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3.2 Instalacién de tubos de respiracion y piezaen Y

OBSERVACION

« Al instalar el tubo de respiracién, sostenga el conector en ambos extremos del
tubo para prevenir danos a este ultimo.

« No reutilice el filtro para evitar la contaminacion cruzada.

®  Instale el filtro como se describe en este manual para evitar que el polvo y las particulas

entren en los pulmones del paciente y para evifar la contaminacion cruzada.

1. La siguiente figura muestra el filtro en la conexién del paciente.

2. Conecte ambos extremos de los tubos de respiracion a los conectores de inhalacién/
exhalacién del circuito.
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3. Conecte el filtro a la piezaen Y.

3.3 Instalacién de la bolsa manual
Conecte el bolso al puerto correspdndiente en el lazo.

3.4 Instalacion del vaporizador

/\ ADVERTENCIA

+ Si el vaporizador es incompatible con la maquina de anestesia, el rendimiento del agente

anestésico que propaga se verd afectado. Utilice el vaporizador adecuado
para la maquina de anestesia.

OBSERVACION

* Para obtener detalles sobre la instalacion y el uso del vaporizador, consulte la
"Instrucciones de uso" del vaporizador.
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3.4.1 Montaje del vaporizador

1. Monte el vaporizador en el colector.

A. Palanca de bloqueo

B. tornillos de
interconexién

e, eje de
bloqueo
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2. Presione y gire la palanca de bloqueo A en el sentido de las agujas del reloj para bloquear el
vaporizador en posicion. b

3. Asegurese de que la parte superior de la vaporera esté horizontal. Si no es asl, retire el vaporizador y
vuelva a instalarlo.

4. Si reinstala el vaporizador, intente levantar cada vaporizador del colector
tirando de él en linea recta y hacia arriba en lugar de tirar de é| hacia adelante. No gire el vaporizador
en el colector.

5. Si un vaporizador se suella del colector, vuelva a instalarlo y realice los pasos 1 a 3. Si el
vaporizador se suelta por segunda vez, no use el sistema.
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6. Para el vaporizador de desflurano:

Aseglrese de que la vaporera esté enchufada a un tomacorriente.

Conecte el cable eléctrico entrante.
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Levante el bloque de la manija, girelo 270 grados en sentido antihorario y suéltelo para

Conecte el cable de alimentacién del otro extremo del adaptador a la fuente de
alimentacion.

Mantenga presionada la tecla de alarma silenciosa.

Aseglrese de que todos los indicadores se enciendan y que el altavoz de la alarma esté
comenzo.

Solte a tecla de alarme silencioso.

No continie hasta que se encienda el indicador de funcionamiento. El control de concentracién
no se encendera si el indicador operativo esta APAGADO.

7. Intente encender mas de un vaporizador al mismo tiempo.

OBSERVACION

* Para obtener detalles sobre cdmo usar el vaporizador de desflurano, consulte el

"Instrucciones de uso” del respectivo vaporizador.
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Prueba todas las combinaciones posibles. Si se enciende mas de un vaporizador al mismo tiempo,
retire los vaporizadores, vuelva a instalarlos y realice los pasos 1a 7.

3.4.2 Llenado del vaporizador

/\ ADVERTENCIA

®  Asegulrese de usar el agente anestésico correcto. El vaporizador esté disefiado para usarse
con el agente anestésico declarado en el mismo y ademas indicado por una etiqueta codificada
por colores. La concentracién de dispersién real del agente anestésico variara si el vaporizador
se llena con el agente Incorrecto.

3.4.2.1 Sistema de recarga de vertidos

1. Veerifique que el control de concentracién del vaporizador A esté en la posicién 0 (cero).
Verifique que el tornillo de drenaje C esté completamente apretado.

2. Desparafuse a tampa do abastecedor B.

3. Vierta lentamente el liquido para que fluya hacia el vaporizador. pagar
Preste atencién al nivel de liquido al rellenar. Deje de recargar cuando se alcance la marca de
nivel maximo.

4. Apriete correctamente el tapon de llenado B.
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3.4.2.2 Sistema de recarga rapida

1. Asegurese de que el conirol de concentracién del vaporizador esté en la posicién de apagado.
("0").

2. Retire la tapa protectora del dispensador de la botella de agente anestésico, aseguréndose de
que la botella y el mecanismo del dispensador no estén dafiados.

3. Retire la tapa del bloque de suministro del vaporizador e inserte la boquilla de la botella en el

bloquear, Gire la botella para alinear los dientes del llenador de botellas con las muescas del
bloque de suministro.

4. Observe el nivel de liquido en el vidrio transparente del vaporizador y presione firmemente la
botella de agente en el dispensador contra el conjunto de |a véalvula de resorte. Vierta el
liguido de modo que fluya hacia el vaporizador hasta que alcance la marca de nivel méximo,
prestando atencién continua al nivel en el vaso transparente y las burbujas de aire de
retorno que fluyen hacia la botella.

5. Suelte la botella cuando el vaporizador esté lleno y el chorro continuo de burbujas
cesar.

6. Retire la botella de suministro del vaporizador y vuelva a colocar la tapa del bloque.
dispensador y la tapa protectora de la botella de agente

OBSERVACION

» El volumen de liquido del vaporizador tiene un nivel maximo de 250 ml y un nivel minimo de
35 ml.
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3.4.3 Drenaje del vaporizador

3.4.3.1 Sistema de recarga de vertidos

1. Verifique que el control de concentracién del vaporizador A esté en la posicién 0 (cero).
2. Desparafuse a tampa do abastecedor B.

3. Coloque una botella marcada con el nombre del medicamento en el vaporizador, debajo del
tubo de drenaje ubicado en la base del bloque de suministro, Afloje el tornillo de drenaje
C para permitir que el liquido se drene en la botella
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3.4.3.2 Sistema de recarga rapida

[ .;“‘-_ If
g ®

e I

OBSERVACION

* Para evitar derrames, verifique que la botella utilizada para drenar tenga
capacidad suficiente para el volumen de liquido a drenar.

/\ ADVERTENCIA

* Antes de usar o vaporizador, a tampa do abastecedor deve ser recolocada.

* No reutilice el agente drenado del vaporizador. Tratalo como un quimico
peligroso.

1. Retire la tapa protectora de una botella vacia. Inserte la boca de la botella en el embudo de la
drenar. Gire la botella para alinear los dientes de llenado de la botella con las conexiones del
indicador del embudo de drenaje, enroscando el embudo de drenaje en la botella vacia.

2. Retire la tapa del bloque de llenada del vaporizador,

3. Inserte completamente el embudo de drenaje en el accesorio de drenaje y desenrosque el
tapon. Drene el vaporizador hasta que esté vacio. Cierre el tapdn de drenaje apretandolo y retire
el embudo de drenaje.

4. Desenrosque el embudo de drenaje de la botella y vuelva a colocar las tapas de botella y bloque.
abastecedor.
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3.5 Instalacion/reemplazo del cilindro de gas

Para instalar/reemplazar un cilindro de gas, haga lo siguiente:

1. Gire la manija de la vélvula del cilindro en el sentido de las agujas del reloj. Cierre |a valvula del cllindro para ser
sustituido

manija de la valvula del cilindro

AlzameT
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4. Retire el cilindro y la junta usados,

5. Antes de quitar la tapa de la valvula del nuevo cilindro, apunte la salida del cilindro lejos de todos
los elementos que podrian dafiarse por la liberacién de gas a alta presién.

6. Abra y cierre répidamente la valvula del cilindro. Esto hace que se elimine la suciedad
de la salida del cilindro.

7. Instale una junta nueva.
8. Alinee la punta del cilindro con los pasadores indicadores.
9. Cierre el enganche de leva y apriete la manijaen T.

10. Realice una prueba de fugas de alta presién. Para mas detalles, consulte la seccién 4.5
Pruebas de cilindros.

/\ ADVERTENCIA

* No deje abiertas las valvulas de los cilindros de gas si el suministro de la tuberia esta en uso.

Los suministros de cilindros pueden agotarse, dejando una reserva insuficiente en caso
de falla de la tuberia.

* Use una junta nueva cuando instale o reemplace el cilindro.
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3.6 Instalacion de modulos

Empuje el médulo con fuerza contra la ranura hasta que escuche un clic, lo que indica que el médulo
esta instalado correctamente, Para quitar el modulo, levante el interruptor en la parte inferior

del médulo y luego deslicelo hacia afuera. Después de insertar el médulo, asegtrese de gue su
indicador esté encendido. De lo contrario, vuelva a coneclar el médulo.

3.6.1 Instalaciéon del médulo de CO2

Llave

3.6.2 Instalacion del médulo AG
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3.6.3 Instalaciéon del médulo BIS

3.7 Conectores neumaticos

Esta maquina de anestesia proporciona dos tipos de conectores: tuberia (para 02, N20 y AR) y cilindro
(para O2 y N20). Para los conectores de luberia, existen cuatro tipos de configuracién, a saber:

02

02 es N20
02y AR

02, N20y AR

Para los conectores de cilindros, existen dos tipos de configuracion, a saber:
02
02 es N20

Para mas detalles, consuite 2.2 Aspecto del equipo

/\ ADVERTENCIA

+ Utilice Gnicamente suministros de gas de grado médico. Otros tipos de suministros
El gas puede contener agua, aceite u otros contaminantes.

Cuando falla el sistema de tuberfas central, uno o més equipos conectados pueden dejar
de funcionar. Aseglrese de que haya cilindros disponibles.

Cuando el sistema de anestesia deja de suministrar gases, todavia hay presién dentro del tubo.
Recuerde ventilar el gas dentro de la tuberia antes de retirar la tuberia.

33



Machine Translated by Google

/\ ADVERTENCIA

* Si se produce la alarma [Presion de gas de accionamiento baja).

bajo) cuando la presién del suministro de gas es superior a 200 kPa, comuniquese con el
servicio o con nosotros.

Conector 3.8 CIS

La méquina de anestesia se puede conectar a un sistema de informacién de anestesia (CIS).
Para mas detalles, consulte 2.2 Aspeclo del equipo

3.9 Purificacién

El kit de purificacién se encuentra en el lado izquierdo de la mesa de trabajo. Hay dos salidas
etiquetadas AGSS y PEEP como se muestra a continuacion.

1. La salida de PEEP expulsa directamente los gases de escape al ambiente interior.

2. El didametro exterior del conector AGSS es de 30 mm, con una relacién de conicidad de 1:20.
Conéctelo al AGSS o al sistema de eliminacién de gases residuales.

/\ ADVERTENCIA

» La salida de PEEP entrega una pequefa cantidad de O2 continuamente. No

obstruyas esta salida. De lo contrario, el ventilador anestésico no funcionara
con normalidad.

« Antes de operar al paciente, equipe la maquina de anestesia con un sistema de

purificacién de gas anestésico de acuerdo con la norma ISO 8835-3 para
purificar el aire del quiréfano.
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3.10 Sistema de transferencia y recepciéon AGSS

3.10.1 Componentes

1. Tampa superior

La salida AGSS en la tapa superior

se conecta al tubo de purificacion
activo AGSS.

2. Pantalla de filtro

3. flotar

4. Vidrio transparente
5. Entrada AGSS

6. Puerto de compensacion de presién

7. Conector conico macho de 30 mm

8. Gancho

9. Tubo de transferencia

10. Capacidad de gas

11. Conector cénico hembra de 30 mm

Conectado a |a salida de gas residual

AGSS en el lado izquierdo de la maquina
de anestesia.
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3.10.2 Montaje del AGSS

1 Instale el tornillo de fijacién en el arificio del riel con muesca en V.
AGSS equipado con gancho en el riel con muesca en V. Fije el conector cénico macho
30 mm desde el tubo de transferencia hasta la entrada de gas del sistema receptor. conecte la salida

AGSS al sistema de eliminacion de gases residuales del hospital utilizando el tubo de purga
AGSS activo.

Tubo de purificacién
activo AGSS

conectado al
sistema de eliminacién

de gases
residuales del hospital

12. Conectar el tubo de transferencia con conector cénico hembra de 30 mm a la salida de gas
AGSS residual, en el lado izquierdo de la maquina de anestesia.
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3.10.3 Prueba del sistema de eliminacion de gases residuales

El sistema de transferencia y recepcion AGSS es del tipo de alto fiujo y bajo vacio, que cumple con
la norma ISO 8835-3. La tasa de bombeo aplicable varia de 50 a 80 L/min.

Antes de su uso, asegurese de que el sistema de eliminacion de gases residuales sea adecuado
para AGSS de alto caudal y bajo vacio y que sea capaz de alcanzar este caudal.

Para obtener detalles sobre las especificaciones, consulte B.10 Especificaciones del sistema
de transferencia y recepcion AGSS.

OBSERVACION

* No bloquee el puerto de compensacion de presién del sistema de transferencia y recepcién
AGSS durante la prueba.

/\ ADVERTENCIA

» Este sistema de transferencia y recepcion AGSS no se puede utilizar con agentes anestésicos
inflamables.
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PARA TUS NOTAS

3-36



Machine Translated by Google

4 prueba preoperatoria

4.1 Programas de pruebas preoperatorias

4.1.1 Intervalos de prueba

Realice las pruebas preoperatorias gque se enumeran a continuacién en estos casos:

1. Antes de cada paciente.

2. Cuando sea necesario después del procedimiento de mantenimiento o servicio.

La siguiente tabla indica cuédndo se debe realizar una prueba.

intervalos de prueba

pruebas de tuberias Todos los dias, antes del primer paciente

pruebas de cilindros

Pruebas del sistema de control de flujo

Prueba de contrapresion del
vaporizador

Inspeccién del sistema

pruebas de alarma

Prueba de alarma de corte de
energia

Pruebas del circuito de respiracidn Antes de cada paciente

Prueba de flujo de 02

preparaciones preoperatorias

OBSERVACION

* Lea y comprenda el funcionamiento y mantenimiento de cada componente antes de utilizar
la méquina de anestesia.

* No use la maquina de anestesia si falla una prueba. Entre en contacto
con nosotros de inmediato.
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4.2 Inspeccion del sistema

OBSERVACION

®  Asegurese de que el circuito de respiracién esté conectado correctamente y no esté dafiado.

* El limite de peso del estante superior es de 30 kg.

Asegurate de eso:

1. La maquina de anestesia no esta dafada.
2. Todos los componentes estan conectados correctamente.

3. El circuito de respiracion esta conectado correctamente y los tubos de respiracién no estan
estan dafiados.

4. Los vaporizadores estan bloqueados en su posicién y contienen suficiente agente.

5. Los suministros de gas estdn conectados y las presiones son correctas.

6. Las vélvulas de los cilindros estan cerradas en los modelos con suministro de cilindros.
7. El equipo de emergencia necesario esta disponible y en buenas condiciones.

8. Se dispone de equipos para el mantenimiento de las vias respiratorias y la intubacion traqueal.
y en buen estado.

9. Los medicamentos anestésicos y de emergencia correspondientes estan disponibles.

10. Las ruedas no estdn dafiadas ni sueltas y los frenos estan aplicados,
impidiendo el movimiento.

11. Aseglirese de que el circuito esté bloqueado (en posicién a ) X

12. El indicador de alimentacién de CA y el indicador de bateria se encienden cuando el cable de
alimentacién esta conectado a la fuente de alimentacion de CA. Si los indicadores no se
encienden, el sistema no esta recibiendo energia eléctrica.

13. La méquina de anestesia se puede encender o apagar normalmente.

4.3 Prueba de alarma de falla de energia

1. Coloque el interruptor del sistema en la posicién@

2. Desconecte el cableado eléctrico de CA.
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3. Asegurese de que el indicador de alimentacion de CA se haya apagado y que el indicador de la bateria
este parpadeando. Mientras tanto, se muestra el mensaje de advertencia [Bateria
encendida] .

4. Vuelva a conectar la alimentacién da CA.

5. Asegurese de que el indicador de alimentacion de CA se haya encendido y que el indicador de la
bateria haya dejado de parpadear y permanezca encendido. En ese momento, desaparece el
mensaje de advertencia [Bateria encendida] .

[ ]
6. Coloque el interruptor del sistema en la posicién O

4.4 Pruebas de tuberias

OBSERVACION

* No deje abiertas las valvulas de los cilindros de gas si el suministro de la tuberia esta en uso. Los

suministros de cilindros pueden agotarse, dejando una reserva insuficiente en caso de falla
de la tuberia.

4.4.1 Prueba de tuberia de 02

1. Si la maquina de anestesia esla equipada con cilindros, cierre todas las vélvulas de los cilindros y
conecte un suministro de 02,

2. Cologue el interruptor del sistama en la posicién G) .
3. Establezca los controles de flujo en un nivel medio.

4. Asegurese de que todos los manémetros de la tuberfa indiquen valores entre
280y 600 kPa.

5. Desconecte el suministro de 02 .

6. A medida que disminuye la presién de O2 , deben ocurrir las alarmas [Falla de suministro de 02].
(fallo de suministro de 02) y [Baja presién de gas impulsor] .

7. Asegurese de que el medidor de O2 llegue a cero,
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4 4.2 Prueba de tuberia de N20

Conecte un suministro de O2 antes de realizar la prueba de tuberia de N20. Para obtener mas informacion,
consulte 4.4.1 Prueba de tuberia de 02

OBSERVACION

* Durante la prueba de tuberia de N20O , el control de flujo de N20 se desactivaré si

el suministro de O2 no esta conectado primero.

+ A diferencia del suministro de tuberia de 02, cuando se desconecta el suministro de N2O , no se produce
ninguna alarma relacionada con la presién de N20 a medida que disminuye la presion de N20 .

4.4 .3 Prueba de tuberia de aire

Para obtener mas informacion sobre la prueba de los tubos de aire, consulte 4.4.1 Prueba de los tubos de 02

OBSERVACION

* A diferencia del suministro de tuberia de 02, cuando el suministro de aire es
desenchufado, no se producen alarmas relacionadas con la presién del aire a medida que
disminuye.

4.5 Pruebas de cilindros

No es necesario realizar pruebas de cilindros si la maquina de anestesia no esta equipada con cilindros.

4.5.1 Comprobacioén de cilindro lleno

.
1. Coloque el interruptor del sistema en la posicin () ¥ conectar los cilindros a revisar.

2. Abra cada vélvula dos cilindros.

3. Aseguirese de que cada cilindro tenga suficiente presién. Si no, cierre el
vélvula en el cilindro en cuestion e instale un cilindro lleno.

4. Clerre todas las vélvulas de los cilindros,
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4.5.2 Prueba de fugas de alta presion del cilindro de 02

.
1. Coloque el interruptor del sistema en la posicion O & interrumpir el suministro al
02,

2. Apague el medidor de flujo de O2 .

3. Abra la valvula del cilindro de 02 .

4. Registre la presién actual del cilindro.

5. Cierre la vélvula del cilindro de 02 .

6. Registre la presion del cilindro después de un minuto.
Si la presion del cilindro disminuye mas de 5000 kPa (725 psi), hay una fuga.
Instale una junta nueva en el cilindro como se describe en 3.5 Instalacién/

reemplazo del cilindro de gas. Repita los pasos del 1 al 6. Si la fuga continia, no
use el sistema de suministro del cilindro.

4.5.3 Prueba de fugas de alta presion del cilindro de N20

Consulte 4.5.2 Prueba de fugas de alta presion del cilindro de O2 para realizar la prueba de fugas de
alta presion del cilindro de N20. Para el cilindro de N2O , una caida de presion de 700 kPa (100 psi)
en un minuto representa una fuga.

4.6 Pruebas del sistema de control de flujo

4.6.1 Sin sensor de 02

/\ ADVERTENCIA

4 Es posible que una cantidad sulficiente de O2 en el gas fresco no evite las mezclas hipéxicas en el

circuito de respiracion.

» Si N20 esta disponible y fluye en el sistema durante esta prueba, use un procedimiento
seguro y aprobado para recolectarlo y eliminarlo.

« Las mezclas de gases incorrectas pueden causar dafios al paciente. Si el sistema
La conexién O2-N20 no suministra 02 y N20 en las proporciones correctas, no utilice el sistema.
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OBSERVACION

» Abra lentamente las vélvulas de los cilindros para evitar dafios. No fuerces los controles
fluir,

Después de realizar las pruebas del cilindro, cierre todas las vélvulas si no se utilizan los
suministros del cilindro.

» Gire los controles de flujo lentamente. Deje de girar si el caudal indicado en el

caudalimetro estéa fuera de rango para evitar danar la valvula de control.

ﬁ:uan{f%gl control de flujo se gira al minimo, la lectura indicada en el medidor de
ujo debe ser cero.

Para realizar pruebas del sistema de control de flujo:

1. Conecte los suministros de tuberia o abra lentamente |as vélvulas de los cilindros.

2. Gire completamente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj (flujo minimo).

3. Coloque el interruptor del sistema en la posicidn @ .

4. No utilice el sistema si se producen alarmas de bateria baja u otras fallas del sistema.
ventilador.

5. Ajuste todos los flujos de gas al minimo.

6. Pruebe el sistema de conexién 02-N20 con un flujo que aumenta gradualmente:

Gire completamente los controles de flujo de N20 y O2 en el sentido de las agujas del reloj (flujo minimo).
Luego gire el control de flujo de N2O en sentido antihoraric y ajuste el control de flujo de N20 a las
tasas que se muestran en la tabla. El flujo de O2 debe ser superior a los limites minimos.

Etapa Flujo de N20 (L/min) Fluxo de O2 (L/min)
1 0,6 0.2
2 15 0,5
3 3,0 1,0
4 7.5 25

7. Pruebe el sistema de conexién O2-N20 con reduccion de flujo gradual:

Gire los controles de flujo de N20 y O2 y establezca el flujo de N20 en 9,0 Limin y el flujode O2en3 LU
min, respectivamente. Luego, gire lentamente el control de flujo de O2 en el sentido de las agujas de!
reloj y ajuste el control de flujo de N20 a las velocidades que se muestran en la tabla. El flujo de 02
debe ser superior a los limites minimos.

Etapa Flujo de N20 (L/min) Fluxo de O2 (L/min)
1 75 25
2 3,0 1.0
3 15 0,5
4 06 0,2
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8. Desconecte la linea de suministro de O2 o cierre la vélvula del cilindro de 02 .

OBSERVACION

. Cuando se desconecia el suministro de 02 | se producen las alarmas [Falla del suministro de 02]
y [Baja presién del gas impulsor] a medida que disminuye la presién de 02 .

LJ
9. Coloque el interruptor del sistema en la posicién o .

4.6.2 Con sensor de O2

Siga los procedimientos descritos en 4.10.2 Prueba de monitoreo de concentracién de O2 y alarmas antes de
ejecutar la prueba. Para realizar pruebas del sislema de control de fiujo:

1. Conecte los suministros de tuberia o abra lentamente las vélvulas de los cilindros.

2. Gire completamente todos los conlroles de flujo en el sentido de las agujas del reloj (flujo minimo).

3. Coloque el interruptor del sisterna en la posicién @

4. No utilice el sistema si se producen alarmas de bateria baja u otras fallas del sistema.
ventilador.

5. Ajuste todos los flujos de gas al minimo.

Los pasos 6 y 7 son solo para sistemas N20.

A\ ADVERTENCIA

* Durante los pasos 6 y 7, el sensor de O2 utilizado debe calibrarse correctamente y el sistema de conexién
debe mantenerse en funcionamiento.

®  Ajuste solo el control de prueba (N20 en el paso 6 y O2 en el paso 7).

» Pruebe los flujos en secuencia ( N20 primero |, luego 02).

6. Pruebe el sistema de conexién 02-N20 con un flujo que aumenta gradualmente:

Gire completamente los controles de flujo de N20 y O2 en el sentido de las agujas del reloj
(flujo minima).

Gire lentamente &l control de flujo de N20 en sentido antihorario.

Asegurese de que aumente el flujo de O2 . La concentracidén de O2 medida debe ser del 21%
en todo el rango.

7. Pruebe el sistema de conexion 02-N20 con reduccién de flujo gradual:

Gire el control de flujo de N20 y establezca el flujo de N20 en 9,0 L/min.
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Gire el control de flujo de 02 y ajuste el flujo de 02 a 3 Limin o més.
Gire lentamente el control de flujo de O2 en el sentido de las agujas del reloj.

Asegurese de que el flujo de N20 disminuya. La concentracién de O2 medida debe ser del 21%
en todo el rango.

8. Desconecte la linea de suministro de O2 o cierre la valvula del cilindro de 02 .
9. Aseglrese de que:
Los flujos de N20O y O2 se detienen. El flujo de O2 se detiene en Ultimo lugar.
El flujo de aire contintia si hay suministro de aire disponible.
Se producen alarmas de suministro de gas al ventilador.
10. Gire completamente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj (flujo minimo).

11. Vuelva a conectar el suministro de tuberia de O2 o abra la vélvula del cilindro de 02 .

12. Cologue el sistema en modo de espera.

4.7 Prueba de contrapresion del vaporizador

/\ ADVERTENCIA

+ Utilice Gnicamente vaporizadores de la serie Selectatec. Asegurese de que los vaporizadores
estén bloqueados al realizar la prueba,

+ Durante la prueba, el agente anestésico se propaga por la salida de gas fresco. Utilice un procedimiento
seguro y aprobado para eliminar y recolectar el agente.

* Para evitar dafios, gire los controles de flujo completamente en el sentido de las agujas del reloj (flujo
minimo o APAGADOQ) antes de usar el sistema.

Antes de realizar la prueba, asegurese de que los vaporizadores estén instalados correctamente. Para obtener
detalles sobre |a instalacion de vaporizadores, consulte 3.4 Instalacion del vaporizador.

1. Conecte el suministro de tuberia de 02 o abra |a valvula del cilindro de 02 .
2. Gire el control de flujo de O2 y establezca el flujo de 02 en 6 Limin,
3. Asegurese de que el flujo de O2 permanezca constante.

4. Ajuste la concentracién del vaporizador de 0 a 1%. Aseglrese de que el flujo de 02
no disminuya mas alla de 1 L/min en todo el rango. Si no, instale un vaporizador diferente y
repita este paso. Si el problema persiste, el mal funcionamiento debe estar relacionado con el
sistema de anestesia. No utilice el sistema.

5. Pruebe cada vaporizador segun los pasos anteriores.
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OBSERVACION

* No realice la prueba del vaporizador entre "APAGADO" y la primera graduacién por

encima de "0" (cero), ya que la cantidad de farmaco anestésico es muy pequefia
en este rango.

4.8 Prueba de flujo de 02
1 Conecte el suministro de tuberiz de 02 o un cilindro.

2. Presione el botén de flujo de O2 O, + al estado de espera (Standby) o
Operacional. La pantalla muestra el mensaje [02 Flush] . Si mantiene presionado el botén
durante mas de 15 segundos, se producira la alarma técnica [Falla de descarga de 02] .
(fallo de flujo de 02).

3. Durante el periodo de flujo de 02, suelte el botdn de flujo de 02, la 0,1- y el mensaje de
advertencia o la alarma técnica anterior desapareceran.

4.9 Pruebas del circuito de respiracion

/\ ADVERTENCIA

®  Los objetos en el circuito de respiracién pueden interrumpir el fujo de gas al paciente.

Esto puede causar dafios o incluso la muerte. Aseglrese de que no haya tapones de prueba
u otros objetos en el circuito de respiracion.

* No utilice un tapén de prueba pequefo que pueda caer en el circuito de respiracion.

1. Asegurese de que el circuito do respiracion esté conectado correctamente y no esté
dafiado.

2. Asegurese de que las valvulas de retencién del circuito respiratorio estén
esla funcionando comrectamenie:

La valvula de retencion inspiratoria se abre durante la inspiracién y se cierra al
comienzo de la espiracion.

La vélvula de retencion espiratoria se abre durante la espiracién y se cierra al
comienzo de la inspiracion.
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4.9.1 Prueba de fuelle

1. Ponga el sistema en modo de espera.

2. Gire el interruptor de bolsa/ventilacion mecéanica a la posicion de ventilacién mecanica.
3. Establezca todos los flujos de control en sus valores minimos.

4. Cierre el circuito de respiracién en la conexion del paciente.

5. Presione el boton de flujo de O2 para inflar el fuelle, con la bolsa plegable desplegada.
en plena expansion.

6. Aseglirese de que la presién no suba mas de 15 cmH20 en el manémetro
en ias vias respiratorias.

7. La bolsa plegable no debe perder altura. Si es asi, hay una fuga. Y
necesita reinstalar los fuelles.

4.9.2 Prueba de fugas en el circuito de respiracion en el estado de
Ventilacion mecanica

OBSERVACION

+ La prueba de fugas del circuito respiratorio debe realizarse con el sistema en estado de espera.

* Antes de realizar la prueba de fugas en el circuito respiratorio, aseglrese de que
el circuito de respiracién esta conectado correctamente y que los tubos de respiracién no estan
dafados.

1. Asegulrese de que el sistema esté en modo de espera. Si no, presione el botén

tecla d) y seleccione [Ok] en el menu desplegable para entrar en el estado de espera.

2. Conecte la pieza en Y del tubo de respiracién al tapon de prueba de fugas del
circuito. Cierre la salida de gas de la piezaen Y.

3. Gire el control de flujo de O2 para llevar el flujo de 02 a aproximadamente 0
2 l/min

4. Presione el botén de flujo de O2 para inflar el fuelle, con la bolsa plegable desplegada.
an plena expansién,
5. Seleccione la tecla rapida [Mantenimiento] y, a continuacidn, seleccione

[Prueba de fugas del sistema respiratorio >>] (Prueba de fugas del sistema respiratorio).

6. Seleccione [Iniciar] para Iniciar la prueba de fugas del sistema de respiracién.
La pantalla dice [Realizando prueba de fugas] .
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7. Sila prueba es exitosa, |la pantalla mostrara [| Prueba de fugas completadal]
fuga completada). De lo contrario, aparecera el mensaje [jError en la prueba de fugas!

Vuelva a intentario.] (jFalld Ia prueba de fugas! Vuelva a intentarlo). En este caso, antes de volver a

hacer la prueba de fugas, debe verificar que el circuito de respiracién esté correctamente
conectado y que los tubos no estén danados.

8. Seleccione M para salir de! ment actual,

OBSERVACION

« Durante la prueba de fugas, si selecciona [Parar], la prueba se

interrumpido. Luego aparece &l mensaje [jPrueba de fugas detenidal La prueba de fugas no ha
terminado.] (jPrueba de fugas interrumpida! Prueba de fugas no completada). Indica una prueba
invélida, no una prueba fallida.

* Si la prueba de fugas falla (falla), verifique todas las posibles fuentes de fugas, incluidos los fuelles,
los tubos de respiracion y el tubo de cal sodada. Verifique que estén conectados correctamente
¥y que sus conectores no esten dafiados. Cuando revise la tuberia de cal sodada, busque cal
sodada adherida al componente de sellado de la tuberia. si hay alguno, limpio

* No utilice la méquina de anestesia si se producen fugas en el circuito de respiracion.
Por favor contactenos o asistencia técnica.

4.9.3 Prueba de fugas del circuito respiratorio en estado de ventilacion
manual

1. Asegurese de que el sistema e=! en modo de espera. Si no, presione el botén

tecla (!J y seleccione [Ok] en el mend desplegable para entrar en el estado de espera.
2. Coloque el interruptor de bolsa/venlilacién mecénica en la posicién de bolsa.
3. Conecte el bolso al puerto correspondiente.

4. Gire el control de la valvula APL para cerrarla completamente (75 cmH20).
5. Gire el control de flujo de O2 para configurar el flujo de 02 de 0,2 a 0,3 L/min.

6. Conecte la pieza en Y del tubo de respiracion al tapén de prueba de fugas del puerto de escape.
bolso. Cierre la salida de gas de la piezaen Y.

7. Presione el botdn de flujo de O2 para aumentar la presién a alrededor de 30

cmH20 en el mandémetro de la via aérea.

8. Suelte el botén de flujo. Una disminucién de la presion en el mandmetro de las vias respiratorias
indica una fuga. Delectar y reparar la fuga en el circuito respiratorio.
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4.9.4 Prueba de valvula APL

1. Aseglrese de que el sistema esté en modo de espera. Si no, presione el botén
tecla LIJ y seleccione [Ok] en el menu desplegable para entrar en el estado de espera.
2. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacién mecanica en la posicién de bolsa.

3. Conecte el bolso al puerto correspondiente.

4. Conecte la pieza en Y del tubo de respiracion al tapén de prueba del puerto de fugas.
bolso. Cierre la salida de gas de la pieza en Y.

5. Gire el control de la valvula APL para cerrarlo por completo (75 emH20).

6. Gire el control de flujo de O2 para llevar el flujo de O2 a 3 Limin. apagar los otros
gases

7. Presione el botén de flujo de O2 para llenar la bolsa manual.

8. Asegurese de que la lectura del mandmetro inspiratorio no exceda
85cmH20 . Una ligera variacion en la presion es normal. -

9. Gire el control de la valvula APL a 30 crnH20.

10. Aseglrese de que la lectura del manémetro de las vias respiratorias sea de 30 cmH20.
11. Gire el control de la valvula APL a la posicién MIN.

12. Asegurese de que la lectura del manémetro de las vias respiratorias sea inferior a 5
cmH20.

13. Gire el control de flujo de O2 para establecer el flujo de 02 al minimo.
14. Pulse el botén de flujo de O2 . Aseglrese de que la lectura dal manémetro de las vias respiratorias

se mantenga cerca de cero y no caiga por debajo de 0 cmH20, La vélvula APL se vacia
normalmente.

4.10 Pruebas de alarma

4.10.1 Preparacion para pruebas de al#rma
1. Conecte un puimén de prueba o un bolso de mano a la conexién del paciente con piezaen Y.
2. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacion mecanica en la posicion mecdnica ( ).

3. Coloque el interruptor del sistema en la posicion @ .
4. Ponga el sistema en modo de espera.
5. Ajuste los controles del ventilador de la siguiente manera:

Modo de ventilacién: Seleccione |a tecla répida [Vodo de ventilacién] , luego [VCV].

[TV]: 500 mi.

[Velocidad]: 12 BPM.
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[LE): 1:2.
[Piimite]: 30 cmH20
[PIO): Desactivade.

6. Presione el botén de flujo de O2 para infiar &l fuelle, con la bolsa plegable desplegada.
en plena expansion.

7. Gire el control de flujo de O2 para eslablecer el flujo de 02 de 0,5 a 1 Umin.
8. De lo contrario, presione la tecia e estado (1) y seleccione (Ok] en el mend desplegable para salir de Ia
de espera.
9. Aseglrese de que:
El ventilador muestra los datos correctos.

La bolsa plegable dentro del fuelle se infla y desinfla normalmente durante la ventilacién
mecdnica.

4.10.2 Prueba de monitoreo de concentracién de O2 y alarmas

OBSERVACION

* Esta prueba no es necesaria si no hay un sensor de 02 configurado.

1. Coloque el interruptor e bolsa/ventiiacicn mecanica en la posicién de bolsa @3 :

2. Retire el sensor de O2 . Despucs de dos o tres minutos, asegarese de que el sensor mida aproximadamente

un 21 % de O2 en el aire ambiente de la habitacion.

3. Seleccione la tecla répida [Configuracidn de alarma) , luego [Ventilador>>] . Establezca el limite de
alarma inferior de FiO2 en 50 %.

4. Asegurese de que se active Iz alarma de FiO2 baja.

5. Restablezca el limite inferior de alarma de FIO2 a un valor inferior al de la FiO2 medida y
aseglrese de que la alarma sc borre.

6. Reconecta o sensor 02 al circuito.

7. Seleccione la tecla rapida [Configuracion de alarma] y, a continuacién, seleccione
[Ventilador>>] (Ventilador). Eslablezca el limite de alarma superior de FIO2 en 50 %.

8. Conecta el bolso al puerto correspondiente. Presione el botén de flujo de O2 para llenar la bolsa manual.
Después de dos o tres minutos, aseglirese de que el sensor mida aproximadamente el 100 % de 02.

9. Asegurese de que se active la elarma de FiO2 alta.
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10. Establezca el Iimite de alarma superior de FiO2 en 100 % y aseglrese de que la alarma
ser cancelado
4.10.3 Prueba de alarma de volumen minuto bajo
1. Asegurese de que la alarma MV (volumen por minulo) eslé activada.

2. Seleccione la tecla rapida [Configuracion de alarma) y, a continuacion, seleccione
[Ventilador>>] (Ventilador). Establezca el limite de alarma inferior de VM en 8,0 I/min.

3. Asegurese de que se active la alarma de VM bajo.

4. Seleccione la tecla rapida [Configuracién de alarma) y, a continuacion,
[Ventilador>>] (Ventilador). Establezca el limite de alarma inferior de VM en su valor
predeterminado.

4.10.4 Prueba de alarma de apnea

1. Conecta el bolso al puerto correspondiente

2. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacién mecanica en la posicién de bolsa. @ .
3. Gire la valvula APL a su posicién minima.
4. Infle el bolso para asegurarse de que se produzca un ciclo de respiracién completo.

5. Deje de inflar la bolsa manual y espere mas de 20 segundos para asegurarse de que
se dispara la alarma de apnea.

6.  Infle la bolsa manual para asegurarse de que se cancela la alarma.

4.10.5 Prueba de alarma de presion sostenida en las vias respiratorias

1. Conecte el bolso al puerto correspondiente.
2. Gire el control de flujo de O2 para establecer el flujo de 02 al minimo.

3. Gire el control de la vélvula APL a la posicién de 30 cmHZ0.

4. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacién mecanica en la posicién de bolsa. @ .

5. Pulse el botén de flujo de O2 durante unos 15 segundos. Asegurate que
se activa la alarma de presion sostenida en las vias respiratorias.

6. Abra la conexién del paciente y asegurese de que desaparezca la alarma.
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4.10.6 Pruebas para otras alarmas Paw

1. Coloque el interruptor de bolsz 'ventilacion mecénica en la posicién mecénica ﬁ .

2, Seleccione la tecla rapida [Configuracion de alarma] y, a continuacién, seleccione
[Ventilator>>] (Ventilador).

3. Establezca el limite inferior de la alarma Paw en 0 cmH20 y el limite superior en 5 cmH20.
4. Asegurese de que se aclive |2 alarma de Paw alta.
5. Establezca el limite superior de la alarma Paw en 40 emH20.,

6. Asegurese de que se elimine | alarma de Paw alta.

4.10.7 Prueba de alarma de nivel bajo

1. Coloque el interruptor de bolsz/ventilacién mecanica en la posicién mecanica m ;

2. Seleccione la tecla rapida [Configuracién de alarmal y, a continuacién, seleccione
[Ventilator>>] (Ventilador)

3. Establezca el limite inferior de |a alarma Paw en 2 emH20.
4. Desconecte el bolso de la conexion del paciente con pieza en Y.

5. Espere 20 segundos. Mire el &rea de alarma y asegurese de que la alarma de la pata
se activa la descarga.

6. Conecte el bolso al puerto correspondiente.

7. Asegurese de que se borre |a alarma Low Paw.

4.11 Preparativos preoperatorios

1. Asegurese de que los pardmelios del ventilador y los limites de alarma estén configurados.
ajustado a los niveles clinicos aplicables. Para obtener mds informacién, consulte 7 Configuracion
de operaciones y parédmetros.

2. Asegurese de que el sistema est¢ en modo de espera.

3. Aseglrese de que el equipo de mantenimiento de las vias respiratorias, la ventilacién manual y la
intubacion traqueal, y los medicamentos anestésicos y de emergencia correspondientes estén
disponibles.

4. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacion mecanica en la posicién de bolsa.
5. Conecte la bolsa de mano al puerto correspondiente.
6. Apague todos los vaporizadoris.

7. Gire el control de la vélvula AFL. para abrirlo por completo (posicién MIN).
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8. Gire todos los controles de flujo para establecer todos |os flujos de gas al minimo.

9. Aseglrese de que el circuito de respiracion esté coneciado correctamente y no esté
dafiado.

/\ ADVERTENCIA

» Antes de conectar al paciente, enjuague la méquina de anestesia con 5 L/
min de O2 durante al menos un minuto. Esto elimina mezclas no deseadas y
subproductos del sistema.

4.12 Inspeccién del AGSS

Dé la vuelta al AGSS y compruebe gue el flotador sube y baja libremente. Si ocurre algin bloqueo,
pegado o dafio al flotador, reemplacelo o reemplacelo.

OBSERVACION

+ No bloquee la abertura de compensacién de presion del AGSS durante la inspeccién.

Si el flotador no flota, las posibles razones son:

1. El flotador esta pegajoso. Compruebe el movimiento del flotador siguiendo el procedimiento
arriba.

2. El flotador sube lentamente. El filtro puede estar blogueado. Compruebe si el filtro esta
bloqueado, como se describe en 13.2.13.1 Filtro.

3. El sistema de eliminacién de gases residuales no funciona o la tasa de bombeo es inferior a los
60 L/min que normalmente opera el AGSS. Compruebe el sistema de eliminacién de gases
residuales como se describe en 3.10.3 Prueba del sistema de eliminacién de gases residuales.

4-16



Machine Translated by Google

5 operaciones basicas

B e —————

5.1 Encender el sistema

1. Conecte el cable de alimentacicn - |a fuente de alimentacién de CA
2. Coloque el interruptor del sistema cn la posicidn de encendido.

3. La ldmpara de alarma parpadea e/ amarillo y rojo una vez consecutivamente y luego emite un pitido.

4. El display muestra la pantalla de aclivacién, entrando, después de unos segundos, en la pantalla de espera.

Cada vez que se enciende el sistem, ladas las configuraciones se restauran a sus valores predeterminados.
esténdar, excepto el
siguientes, que mantienen los valores previamente aimacenadaos:

volumen de sonido

brillo de la pantalla

Idioma o

Unidad

Médulos CO2, AG y BIS

Limites de alarma de CO2, AG y BIS

formato de hora del sislcma

direccién IP

/\ ADVERTENCIA

* No utilice la méaquina de aiiestesia si genera alarmas cuando se enciende o si no

puede funcionar con normalidad. Por favor contactenos o asistencia
técnica.

OBSERVACION

» Utilice la maquina de anesi=sia sdlo después de realizar las pruebas descritas en
4 Pruebe antes de la operacicn y determine que el sistema se puade iniciar normalmente.
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5.2 Entrar en estado de espera

Para entrar en estado de espera, realice una de las siguientes acciones:

1. Poner en marcha el equipo.
2. Pulse la tecla en el modo c@ﬂvc y seleccione [Ok] en el meni desplegable.

Para salir del estado de espera, presione la tecla. d) v seleceione [Aceptar] en el mend desplegable.

5.3 Apagar el sistema

Para apagar el sistema, haga lo siguiente:

1. Confirme que el uso del sistema ha terminado.

2. Coloque el interruptor del sistema en la posicién de apagado.

5.4 Cambiar la configuracion del sistema

Este capltulo cubre Ginicamente Ia configuracién de la maquina de anestesia general, como el idioma,
brillo de la pantalla, hora del sistama, etc. Configuracién de parametros y otras configuraciones

pueden ser consultados en sus respectivas secciones.

5.4.1 Ajustar el brillo de la pantalla

1. Seleccione Ia tecla répida [Configuracién de usuario] , luego [ Cornliguracion de pantalla y audio>>].

2. Seleccione [Brillo de la pantalla] y seleccione el valor adecuado (de 1 a 10) para el brillo de la pantalla. El valor 10
es el més brillante y 1 es el menos brillante.
Si la maquina de anestesia funciona con bateria, puede seleccionar un brillo méas bajo para ahorrar energia.
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5.4.2 Ajustar el volumen de audio

5.4.2.1 Volumen de audio clave

1. Seleccione la tecla rapida [Configuracion de usuario] , luego [ Configuracién de pantalla
y audio>>].

2. Seleccione [Volumen del sonido de las teclas] y seleccione el valor

(rango de 0 a@ 10) para el volumen de audio clave. El valor 0 significa "silencio” y
10 significa el volumen mas alto.

5.4.2.2 Volumen de audio de alarma

1. Seleccione la tecla répida [Configuracion de usuario] , luego [ Configuracién de pantalla
y audio>>].

2. Seleccione [Volumen del sonido de la alarma] y seleccione el valor adecuado (de 1 a

10) para el volumen del audio de la alarma. El valor 1 es el volumen mas bajo y 10
el més alto.

5.4.3 Configuracion de la hora de! sistema

1. Seleccione [Mantenimienic] [Mantenimiento de usuario >>] [Configuracién de la hora
del sistema >>] QuickKey .
2. Establezca [Fecha] y [Horz | .

3. Seleccione [Formato de fecha] (Formato de datos) y elija entre [YYYY-MM-DD]
(AAAA MM-DD), [MM-DD-YYYY] (MM-DD-AAAA) y [DD-MM-YYYY] (DD-MM
AAAA)

4. Seleccione [Formato de hora] y elija entre [24h ] y [12h ].

A\ ATENCION

+ Cambiar la fecha y la hora afecta el almacenamiento de tendencias e informacién de
registro. Puede causar perdida de datos.
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5.4 .4 Definir idioma

1. Seleccione |a tecla rdpida [Mantenimiento] , luego [Usuaria).
Mantenimiento>>] (Mantenimiento del usuario).

2. Seleccione [Idioma] y seleccione el idioma deseado.
3. Reinicie la méquina de anestesia para que se aplique la configurocidn de idioma.

5.4.5 Definir unidad

1. Seleccione la tecla rdpida [Mantenimiento] , luego [Usuario).
Mantenimiento>>] (Mantenimiento del usuario).

2. Seleccione [Paw] y elija entre cmH20, hPa y mbar.

Si la maquina de anestesia esta configurada con médulo de CO2 o AG, puede
configure la unidad de visualizacién de FICO2 y E{CO. Para mas de!alles, consulte 8 Supervisién

de CO2 o 9 Monitorizacién de la concentracion de AG y O2.

5.4.6 Restaurar configuracion predeterminada

5.4.6.1 Restaurar el ventilador a su configuracion precdeterminada de fabrica

Para restaurar el ventilador a la configuracién predeterminada de fatrica, haga lo siguiente:

1. Seleccione [Mantenimiento] [Mantenimiento del usuario>>] [Valores predeterminados del ventilador)
{Mantenimiento - Mantenimiento del usuario - Valores predeterminados del ventilador).

2. Seleccione [Aceptar] en el mend desplegable.

Después de seleccionar [Ok], las siguientes configuraciones vuelven a sus valores predeterminados:
pantalla de usuario
paréametros del ventilador

Umbrales de alarma de pardmetros relacionados con el ventilador
Alarma MV&TVe
alarma de apnea

Origen de la monitorizacién de 02

Volumen de audio de alarmas y teclas

brillo de la pantalla

unidad de visualizacion de la pata
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5.4.6.2 Restablecimiento de la configuracién predeterminada de fabrica del médulo de gas

Si la maquina de anestesia esta configurada con médulo de CO2 o AG, puede
restaurar directamente la configuracion predeterminada de fabrica del médulo correspondiente. Para obtener

Para obtener detalles, consulte 8 Monitoreo de CO2 o 9 Monitoreo de concentracién de AG y
02,

5.4.8.3 Restaurar la configuracion pc - defecto de fabrica del médulo BIS

Sila maquina de anestesia esta corligurada con el médulo BIS, puede restaurar

directamente la configuracién prede =rminada de fabrica del médulo correspondiente. Para detalles,
ver 10 Monitoreo BIS.

5.4.7 Establecer la direccion IP del sistema de gestién de
informacién de anestesia

Para establecer la direccion IP del “istema de gestién de informacién de anestesia, haga lo siguiente

Siguienta:

1. Seleccione [Mantenimiento] [ M:ntenimiento de usuario] [Establecer direccién IP>>]
- Mantenimiento de usuarios - Establecer direccidn IP),

2. En el menu [Establecer direccitir 7], establezea la direccion IP correcta del
sistema de gestién de la infornacion de anestesia.

3. Seleccione [Ok] para activar la dirzccion IP actual.
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6 pantallas de usuario

6.1 Introduccién

Dependiendo de las configuracion« s funcionales y del médulo de gas, las pantallas de usuario difieren
respecto al &rea de parametros y i dficos y el area de teclas rapidas para configuracién de
parametros

Las pantallas de usuario se dividen en cualro categorias:

Tela de espera

Cuerpo normal

gran pantalla numérica
Pantalla de valores medidc

La pantalla de espera se alterna 11 diante la tecla d) desde el panel de control. ;Es posible alternar

entre las otras tres pantallas usanco la tecla rapida [Disefio de pantalla) .

OBSERVACION

» Este manual describe todas las funciones y modulos de gas. algunas de las operaciones
puede que no se aplique a s equipo

* Todas las ilustraciones de ste manual son solo ejemplos. Puede que no reflejen,

necesariamente la configurs idn o los datos que se muestran en la maquina de anestesia.
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6.2 Tela de espera

Cuando la méquina de anestesia no se utiliza durante un periodo corlc
El estado de espera puede ayudar a ahorrar energla y prolongar la vid
Después del inicio, la maquina de anestesia entra en estado de esg

También es posible pulsar la tecla en modo aperaf b_{ seleccionar [(

suspenso para entrar no estado de espera. A figura a seguir mosira a

Press (!) to éx‘rt ss_laﬁ'd

@ tlempo, entrar en el

Otil de la maquina.

wutomaticamente.

en el mend

a de aspera,

12008-07-11 101

En el estado de espera, sa producen los siguientes cambios en el sistan

La visualizacion de los parametros monitoreados y las formas de

estado de espera.
El ventilador deja de propagar gases.

Se pueden dafinir pardmetros. Al salir del estado de espera, el
final de ese estado.

La funcion de crondmetro esta desactivada

Las alarmas fisiolégicas se eliminaran automaticamente. La fur
en caso de alarmas técnicas.

El médulo de gas entra en estado de espera.

Para salir del estado de espera, presione la tecla L]) ys

o

onda estd deshabilitada. El sistema entra en

istema funcionaré de acuerdo con la configuracion

4n de alarma funciona normalmente

-coione [Aceptar] en el mend desplegable.
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6.3 Cuerpo normal

La pantalla normal se compone de |2 dreas A y B, como se muestra a continuacién;

Las areas A y B varian segun las diic entes configuraciones.

6.3.1 Area A

El drea A se divide en las siguientes calegorias:

1. Cuando la méquina de anestesia 110 esta configurada con médulo de gas o bucle de espirometria coma
se muestra a continuacion:

Al

A3

2. Cuando la méquina de anestesia « .14 configurada solo con bucle de espirometria,

solo con médulo AG, con amb s o con médulo de CO2 y bucle de espirometria como se muestra a
continuacién:
A A3
- A4
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3. Cuando la maquina de anestesia esté configurada solo con modulo de CO2 o BIS, como se muestra
a continuacién:

A2

Al A3

Ad

4. Cuando la maquina de anestesia esta configurada con el madulo BIS y
espirometria, solo con los médulos AG y BIS, con el madulo AG, con el médulo BIS y bucle de
espirometria, solo con los médulos CO2 y BIS, o con el
CO2, mébdulo BIS y bucle de espirometria como se mussira a continuacién:

A1 A3
A4
A2
AS

El érea A puede mostrar pardmetros, lazos y/o caudalimetros electrdnicos, que forman
diferentes combinaciones para mostrar segun la configuracion. El area A puede mostrar la
Siguiente:

Parametros de CO2

Parametros AG

Parametros BIS

Bucle

parametros de presién

parametros de ventilacion

flujémetros electrénicos
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1. Parametros de CO2

Cuando la maquina de anestc ia estéd configurada con el médulo de CO2:

[FiO2]: Fraccion de oxigeno inspirado
[EtCO2]: Diéxido e carbono tidal final (End-tidal carbon dioxide)

[FICO2]: Fraccion de dioxido de carbono inspirado

2. Parametros AG
Cuando la maquina de anesic-ia esta configurada con el médulo AG:
1.

. A

cc‘::_:'l 10 36 -

i e

[FiIN2Q]: Fraccion de oxido nitroso inspirado

[EtN20]: éxido ni roso espiratorio final

[Vista]: Fraccion de isoflurano inspirado (que muestra la concentracion
del “gente anesliésico realmente seleccionado)

[EtISOJ: Isoflu sno al firal de la espiracian (Isoflurano al final de la espiracién, que muestra la
cancontracion del egente anestésico realmente seleccionado)

[EtCO2]: Dioxido e carbono tidal final (End-tidal carbon dioxide)

[FICO2]: Fracciarn de diéxido de carbono inspirado

[MAC]: Corncentracion alveolar minima
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[FiO2]: Fraccion de oxigeno inspirad

3. Parametros BIS

Cuando la maquina de aneslesia esta configurada con «| médulo BIS:

Lt A e <16 ==

-

[HASTAJ: Indice biespectral (Indice biespectral)
[san: Indice de calidad de la sefal
[EMG]: Electromit¢grafo (Electromitgr:fo)

4. Bucle de espirometria

Cuando la méquina de anestesia esta configurada con bucle de espirometria:

Hay bucles PV (pata-volumen) y FV (flujo-volumen). Sel=ccione el drea de bucle de

espirometria, abra el mend [Seleccidn de pantalla] . Seleccione el bucle deseado.

5. Parametros de presién

[Ppico]: Presién maxima
[Plato]: Presion de meseta
[ Presion positiva al final de la =spiracién
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6. Parametros de ventilacion

Cuando la maquina de anesic:io esla configurada con el médulo de CO2 o AG:

%6

[MV]: Ventlilacion minuto
[TVe]: Volumne tidal cepirado (Volumen tidal espirado)
[Tasa): Frecuancia respiraloria (tasa de respiracion)
[FiO2): Fraccién de oxigeno inspirado

7. Caudalimetros electrénicos

El caudal de gas se puede mostiar en modo estindar o de alta resolucion. A
la escala y la precisién del caudalimetio varian en estos dos modos de resolucion. Seleccione el drea de
caudalimetros electronicos para “brir el menti [Szeleccién de pantalla) . En seguida,

seleccione el modo de resolucidr deseado,

Cuando el bucle de espirometriz v ambos modulos (CO2 y BIS 0 AG y BIS) estan
configurado, puede seleccionar rosliar tanto el bucle de espirometria como el
flujdmetro electrénico. En este c: 5o, seleccione @l area de caudalimetros electrénicos para abrir la

menl [Seleccién de pantalla] , (v-go seleccione 2l bucle de espirometria
o el caudalimetro electrénico.
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6.3.2 Area B

El érea B se divide en |as siguientes categorias:

1. Cuando la maquina de anestesia no estd configurada con méduio de gas o lazo de espirometria, se
configura solo con lazo de espirometria, solo con médulo A5, con médulo AG y lazo de espirometria,
o con médulo de CO2 y lazo de espiromelria, como se muesira a continuacién:

B1

B2 i

2. Cuando la maquina de anestesia estéd configurada solo con médulo de CO2 y BIS, con médulo de BIS y bucle
de espirometria, con médulos de AG y BIS solo, con médulo de AG, médulo de BIS y bucle de
espirometria, con CO2 y BIS o con mddulo de CO2, BIS madulo y bucle de espirometria como se muestra
a continuacion:

B1

B2

B3

El érea B es el drea de forma de onda, que muesira diferentes combinacion:s dependiendo de las formas de onda.

ajustes. El drea B puede mostrar lo siguiente:

Forma de onda de la pata

Forma de onda de flujo

forma de onda de volumen

forma de onda de CO2

Forma de onda relacionada con el médulo AG

Forma de onda relacionada con el médulo BIS
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1. Forma de onda de la pata

L §
i { X
¥
ol
i K
2. Forma de onda de flujo
4
1
(s}

configurada con el modulo de CO2:
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5. Forma de onda relacionada con el modulo AG

La forma de onda de CO2 se proporciona cuanda |a maquin s de anestesia esta configurada con el
médulo AG:

La forma de onda de O2 se proporciona cuando el médulo AG configurado en el

La anestesia tiene un médulo de 02 integrado:

6. Forma de onda relacionada con el madulo BIS

Las formas de onda BIS EEG y BIS Trend se proporcionan cuando el

la anestesia esta configurada con el médulo BIS:

Forma de onda BIS EEG:
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Forma de onda de tendencia BIS:

6.4 Pantallas especiales

Las pantallas especiales incluyen | 1ontalla numérica grande v la pantalla de valores medidos. La pantalla especial
esta compuesta por las dreas A, B v C, como se muesira a conlinuacion:

6.4.1 Gran pantalla numiica

El drea C muestra los siguientas paranistros, como sa muesira a continuacion:

F
|

-

Las éreas A y B varian segun las /== 11les configuraciones. pueden mostrar
Siguients:

Parametros de CO2

Parametros AG

Parédmetros BIS

flujémetros electrénicos

Para obtener detalles sobre la inl on que se mas!rara, consulle 6.3 Pantalla normal.
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6.4.2 Pantalla de valores medidos

El 4rea C muestra los siguientes pardmetros y formas d

Las areas A y B varian segun las diferentes configuraciones. pueden mostrar

Siguiente:

Parametros de CO2
Parametros AG
Parametros BIS

flujdmetros electronicos

Si la méquina de anestesia esté configurada con un madulo 115, el area B mostrara

parametros como se muestra a continuacion:

-mw‘ﬁ
|
. _-4

i

R T wsrgm

[HASTA: Indice biespectral indice de calicad de
[sai: la sefial
[EMG]: Electromiégrafo (Electromicgrafo)
[SR] : Relacion de supresion
[SEF] : Frecuencia de borde espectral
[TP]: Potencia total (Potcncia total)
Para detalles sobre otra informacion de parametros y caudalimetros electronicos,

consulte 6.3 Pantalla normal.
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6.5 Teclas rapidas de con’ijuracién de parametros

La disponibilidad de teclas de acce- rapido en el drea de teclas de acceso rdpido de configuracion de pardmetros y
el orden en que se muestran depr de del modo de ventilacion mecdnica especifico. Para
Para obtener detalles sobre com: « perar las teclas rapidas de configuracién de parametros, consulte

7.5 Definicién de los parametros « | ventilador.

OBSERVACION

* Debido a la dependencia entre los pardmetros, el rango del mismo parametro
variard cuando se cambien ¢ iros parametros.

6.5.1 Modo VCV

7.

1 2 X
1. [televisidn]: Volunien cornente (Volumen corrignte)
2. [Tarifa]: Frecuencia respiratoria (tasa de respiracién)
3. [E8 DECIRY Relncion entre el tiempo de inspiracién y el tiempo de espiracién
4. [ESCRIBA: USTED]: Porcilaje de tiempo de meseta inspiratoria en tiempo de inspiracién
5. [Plimite]: Nivel de limite de presién
6. [PIO]: Pros On positiva al final de la espiracién

(0]

6.5.2 Modo SIMV-VC

1. [televisién]: Volurmien corriente (Volumen corriente)
2. [Tarifa SIMV]: Frecuencia SIMV
3. [Hojalata]: tieriio de inspiracion
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4. [Finsp]: flujo inspiratorio

5. [Plimite]: Nivel de limite de presion
6. [Supp]: Nivel de presion de soporte
7. [PIO): Presion positiva al fing!

6.5.3 Modo PCV

la la es)

don

(n]
1. [Pinsp]: de Nivel de control de pres 1cion
inspiracién)
2, [Tarifa]: Frecuencia respiratoria (lnsa de respiracion)
3. [E8 DECIR} Relacion entre el tiempo c2 inspirocian y el tiempo de espiracion
4, [ESCRIBA: USTED]: Porcentaje de liempo de mesale inspiratoria en tiempo de inspiracion
(esta tecla de acceso répido esta deshabilitada en este modo)
5. [Plimite]: Nivel de limite de presicn
6. [PlO]: Presion positiva al final de la espiracion
6.5.4 Modo SIMV-PC
BT

e

5
|
3

1. [Pinsp]: Nivel de control ce pr

2. [Tarifa SIMV]: Frecuencia SIMV

3. [Hojalata): tiempo de inspiracion
4. [Finsp]: flujo inspiratorio
5. [Plimite]:

6. [Supp]:

ion de in

Nivel de limile de presic

iracion

n

Nivel de presion de saporte
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7. [PlO]: Presion positiva al final de la espiracion
6.5.5 Modo PSV
1 2 3
1. [Pinsp]: Nivel de control de presion de inspiracién
2. [Tarifa): Frecucncla respiratoria (tasa de respiracién)
3. [ES DECIRY Relacion entre el liempo de inspiracién y el tiempo de espiracién
4. [Finsp): flujo inspiratorio
5. [Plimite]: Nivel de limite de presién
8. [Suppl): Nivel de presion de soporte
7. [PlO): Pro<ion positiva al final de la espiracion

OBSERVACION

+ Las tres teclas rapidas de con'\uracion de parametros anteriores en el modo PSV
estén habilitados para e! r1.do de soporte de PCV. Si el modo PCV no se activa por el tiempo de
inicio del modo de sopori:, | sistema cambiaré del modo PSV al modo PCV automaticamente.
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PARA TUS NOTAS
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7 Configuracion de operaciones y parametros

/\ ADVERTENCIA

* Antes de usar esta maquina de anestesia en un paciente, asegurese de que el

sistema esté correctarniente conectado y en buenas condiciones y que se hayan
realizado todas las pricbas descritas en 4 Pruebas preoperatorias. Si no pasa
una prueba, no utilice <l sistema. Salicite un representante de servicio calificado
para reparar el sister 1.

7.1 Entrada de gas fresco

7.1.1 Colocacion de entralas de 02, N20O y Aire

1. Conecte correctamente los suiiiiisiros de gas y asegure la presion adecuada para el
gases

2. Es posible controlar los flujos 12 02, N20 y Aire an el gas fresco a través de los controles de
flujo de OZ, N20 y Aire. L= lecturas de caudal de gas se pueden observar en los

respectivos caudalimetro:  leclrénicos. A la izquierda de los caudalimetros electronicos se
encuentra el caudalimetro 0lal, que muestra el caudal de gas mezclado. Si se utiliza un
agente anestésico inspiratoiio, puede controlar la concentracion de gas fresco y la mezcla de
agente anestésico.

Los controles de flujo de 02 y N20O forman una cadena de margaritas:

Gire el control de flujo de N20 en sentido contrario a las agujas del reloj para aumentar el
flujo de N20 en cicrla canlidad. La rotacién continua del control de flujo de N20 hara que

el control de flujo de O2 gire en sentido antihorario para aumentar el flujo de O2 y mantener
la concentracién de O2 en el gas mezclado por encima del 25 %.

Gire el control de 110 de O2 en el sentido de las agujas del reloj para disminuir el 02 en
cierta cantidad. C 1 continuamente el control de flujo de O2 haré que el control de flujo
de N20 siga en ¢/ sciilido de las agujas del reloj para disminuir el flujo de N20 y mantener
la concentracién o )2 en el gas mezclado por encima del 25 %.
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OBSERVACION

« La méaquina de anestesia se puede utilizar sola como ventilador. Es posible

ajustar la concentracion de oxigeno en el circuito de rospiracion a través del control de flujo
de O2.

« La concentracién de oxigeno en el gas fresco puede scr muy diferente de la del circuito
de respiracion.

« El caudalimetro total esté calibrado con 100 % de 02, La precision del caudalimetro puede
disminuir con otro gas o mezcla de gases.

» Cuando observe lecturas en el medidor de flujo total, mantenga su dngulo de visién nivelado
con el impulsor. La lectura de una misma escala puede variar cuando se observa
desde un dngulo visual diferente.

« Si las lecturas mostradas en los medidores de flujo electronicos difieren de la lectura en el

caudalimetro total, prevalecera el primero y el segunc'o seréd un valor aproximado.

7.1.2 Colocacion del agente anestésico

7.1.2.1 Seleccionar el agente anestésico

1. Determinar el agente anestésico a utilizar y llenar el vaporizador. Para detalles,
consulte 3.4.2 Llenado del vaporizador.

2. Monte el vaporizador lleno de agente anestésico en la i’ quina de anestesia. Para obtener
mas informacién, consulte 3.4 Instalacion del vaporizador.

OBSERVACION

« No es necesario aplicar el agente anestésico si no hay agente anestésico
se utiliza la inspiracion.

» Esta méquina de anestesia se puede utilizar con halct no, enflurano, isoflurano,

sevoflurano y desflurano. Solo se puede usar uno de os cinco agentes anestésicos a la vez.

7.1.2.2 Ajuste de la concentracion del agente anesiesico

Presione y gire el control de concentracién en el vaparizador para establecer la concentracion
de agente anestésico adecuada.

7-2



Machine Translated by Google

OBSERVACION

Inspeccione el color de la cal sodada antes de usar el agente anestésico. Reemplace el
tubo de cal sodada inmediatamente si se detecla un cambio de color evidente.

* Retire el vaporizador sin demora si no se usa un agente anestésico, incluso si

temporalmente.

« Para obtener detalles sobre cdmo usar el agente anestésico, consulte las "Instrucciones

de Uso" del vaporizador,

7.2 Modo de respiracion espontanea

1. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacién mecanica en la posicién @ .

2. Gire el control de la valvula APL para abrirlo por completo.

Las siguientes figuras muestran |as formas de onda Paw y Flow en el modo de respiracién

espontanea.
Pm? *neme‘ " Tismpq )
Fluir

OBSERVACION

* Las formas de onda en este manual son solo para fines ilustrativos. ellos pueden ser
diferente de las formas de onda mostradas en la pantalla.

* En aplicaciones reales, la vélvula APL normalmente se ajusta alrededor de

1,6 emH20 para garantizar que una pequefia cantidad de gas fluya hacia la bolsa
manual.
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7.3 Modo de ventilacién manual

1. Coloque el interruptor de bolsa/ventilacion mecanica en la posic on 63’ Al 4rea de aviso hacer

el modo de ventilacién muestra el simbolo del modo de ven! lacién manual. Ademas, el 4rea de mensajes
de advertencia del sistema muestra [Ventilacién manual] (Venlilacion manual).

2. Gire el control de la valvula APL para ajustar |a presidn en el circuilo de respiracién dentro del
rango apropiado.
3. Si es necesario, presione el botén de flujo de 02 0 2"‘ para inflar a bolsa.

En el modo de ventilacién manual, puede usar la valvula APL para ) star el limite de presion del sistema
de respiracién y el volumen de gas en la bolsa manual. Cuando la rrosién en el circuito de respiracién
alcance el limite de presion establecido por la véalvula APL, |a valvu 'a se abrird para liberar el exceso de gas.

En el modo de ventilacién manual, la valvula APL normalmente se 2siablece entre 20 y 30 emH20.

Las siguientes figuras muestran las formas de onda de Paw y Flow 2n el modo de ventilacién manual.

‘ Tiempo v _lismpo
* de

Inspiracién  * expiracidn

Fluir

OBSERVACION

« Cuando utilice la maquina de anestesia en el paciente, -seglrese de que el modo de

la ventilacién manual esta disponible.
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7.4 Modo de ventilacion mecanica

7.4.1 Cambios a realizar antes de iniciar el modo de ventilacién
mecanica

1. Asegurese de que el sistema esté en modo de espera.

2. Establezca el valor de Plimit adecuado en el drea de leclas de acceso directo de configuracién de Plimit.
parametros

3. Verifique el interruptor ACGO para asegurarse de que esté apagado.
4. Coloque el interruptor de bolsalventilacion mecanica en la posicion ‘

5. Si es necesario, presione el botdn de flujo de 02 O,+ para inflar los fuelles.

7.4.2 Seleccion del modo de ventilacion mecanica

OBSERVACION

« El modo de ventilacién mecanica predeterminado de la maquina de anestesia es VCV. Otros
Los modos de ventilacién mecénica son opcionales. En el modo de ventilacién no
configurado para su maquina de anestesia, se desactivaran las operaciones de los
elementos de menul correspondientes.

7.4.2.1 Seleccién del modo VCV

1. Seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacién] para abrir el ment [Configuracién del modo de
ventilacion] .

2. En el menu [Configuracion del modo de ventilacién) , seleccione [VCV].

3. Después de confirmar la seleccién, aparece [VCV] en el drea de advertencia del modo.
ventilacion.

7.4.2.2 Seleccién del modo PCV

1. Seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacion] para abrir el mend [Configuracién del
modo de ventilacién] .

2. En el menu [Configuracion del modo de ventilacion] , seleccione [PCV].

3. Una vez confirmada la saleccidn, aparece [PCV] en el 4rea de advertencia del modo.
ventilacion.
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7.4.2.3 Seleccion del modo SIMV-VC

1. Seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacion] para abrir &/ ment [Modo de ventilacion].
[Configuracién del modo de ventilacion |

2. En el ment [ Configuracién del modo de ventilacion] , seleccione [VC-SIMV>>],

3. Después de confirmar la seleccion, aparece [SIMV-V(] n el area de advertencia del modo.
ventilacion.

4. En el menu [Configuracion SIMV-VC] , seleccione [Ok] directamente.
Alternativamente, puede seleccionar valores apropiados para [Nivel de activacion]
(Nivel de disparo) y [PSV Insp. nivel de terminacién] respectivamente antes de
seleccionar [Ok]. Cuando se selecciona [Ok] , se muestra [VC SIMV] en el drea de
advertencia del modo de ventilacion.

OBSERVACION

* No es posible configurar [Trigger Window] al ingresar o/ ment [SIMV-VC >>] por primera vez.

7.4.2 .4 Seleccién del modo SIMV-PC

1. Seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacion] para ¢ brir el menu [Configuracidn
del modo de ventilacién] .

2. En el ment [Configuracion del modo de ventilacion] , sclzccione [SIMV-PC>>],

3. Después de confirmar la seleccion, aparece [SIMV-PC| #n el drea de advertencia del modo.
ventilacion.

4. En el menu [Configuracién SIMV-PC] , seleccione [Ok]
directamente. Alternativamente, puede seleccionar |05 valores apropiados para
[Nivel de disparg] y [PSV Insp. nivel de terminacion | respectivamente antes de
seleccionar [Ok]. Cuando se selecciona [Ok] , se muestra [SIMV-PC] en el darea de
advertencia del modo de ventilacion,

OBSERVACION

* No es posible configurar [Trigger Window] al ingresar a! imend [SIMV-PC >>] por primera vez.
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7.4.2.5 Seleccién del modo PSV

1. Seleccione la tecla rapida [Medo de ventilacién] para abrir el menu [Modo de ventilacién].
[Configuracidn del modo de ventilacion |

2. Seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacién] y luego [PSV >>]
para abrir el menu [Configuracién de PSV] .

3. En el menu [Configuracién de PSV] , seleccione [Ok] directamente.
Alternativamente, puede seleccionar valores apropiados para [Backup
Mode Active] , [Trigger Level] y [PSV Insp. nivel de terminacién] respectivamente antes de
seleccionar [Ok]. Cuando se selecciona [Ok] , se muestra [PSV] en el 4rea de advertencia
del modo de ventilacién.

7.4.3 Modo VCV

7.4.3.1 Descripcion

El medo de ventilacién con control de volumen (en lo sucesivo denominado VCV) es un modo de
ventilacién completamente mecénico.

En el modo VCV, de acuerdo con los valores preestablecidos de TV, frecuencia e I:E, se envia gas
fresco al paciente con un flujo constante durante la inspiracién. TV alcanza el valor preestablecido
dentro del tiempo de inspiracion preestablecido (calculado a partir de la frecuencia preestablecida ¥
I:E). Luego, el paciente comienza a exhalar y luego inhala nuevamente cuando expira el

tiempo de exhalacion. Este ciclo se repite.

En el modo VCV, también es necesario configurar Plimit, para evitar dafios al paciente durante

una Paw muy alta. En este modo, puede elegir configurar [TIP :Tl] para mejorar la distribucién de
gas en el pulmén del paciente. También puede optar por configurar PEEP para mejorar la exhalacién
de diéxido de carbono al final de la marea y aumentar |a oxigenacién del proceso de respiracion.

Para garantizar que el flujo establecido se entreque realmente, el ventilador ajusta el flujo de gas de
acuerdo con el volumen corriente exhalado. Esto se denomina compensacién del volumen corriente.
En el modo VCV, si la compensacion del volumen tidal est4 desactivada, la maquina de

aneslesia seguira funcionando, pero no podra compensar los efectos del flujo de gas fresco ni

las pérdidas de cumplimiento del circuito respiratorio.
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7.4.3.2 Formas de onda

Las sigulentes figuras muestran las f de onda Paw y Flow en modo VCV.

Tiempo
de inspiracién
o Tiempo de expiracion

Generalmente, en &l modo VCV, la forma de onda de flujo es un flujo constante durante la inspiracién, con la forma
de onda Paw aumentando al mismo tiempo.

7.4.3.3 Parametros

En modo VCV, as nacesario configurar:

[Plimite]
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7.4.4 Modo PCV

7.4.4.1 Descripcién

El modo de ventilacion con control de presion (en lo sucesivo denominado PCV) es un modo de
ventilacién completamente mecanico.

En el modo PCV, de acuerdo con los valores preestablecidos de Pinsp, Rate e I:E, se envia gas
fresco al paciente con un flujo alto al comienzo de la inspiracién, Cuando Pinsp alcanza el valor
preestablecido, el sistema de retroalimentacién reduce a tasa de flujo para mantener Pinsp en el

valor preestablecido hasta el final de la inspiracion. Entonces, comienza la caducidad.

En modo PCV, también es necesario configurar Plimit, para evitar dafios al paciente durante una
Paw muy alta.

En el modo PCV, también puede elegir configurar PEEP para mejorar la exhalacién de diéxido de
carbono al final de la espiracion y aumentar la oxigenacién del proceso de respiracién.

7.4.4.2 Formas de onda

Las siguientes figuras muestran las formas de onda Paw y Flow en modo PCV.

Pata

Tiempo

de inspiracién :
#—a _Tiempo de expiracion |
" > - ..,_.___._.___-—'——-—..
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En general, en el modo PCV, la forma de onda de Paw aumenta bruscamente durante la inspiracion
y permanece en una meseta durante un liempo relativamente largo sin llegar a su punto maximo. La forma
de onda de flujo disminuye durante el mismo periodo.

En el modo PVC, se mide el volumen corriente, no el preestablecido.

7.4.4.3 Parametros

En modo PCV, es necasario configurar:

[pinsp]
[Tasa]
s cecr

[Plimite]

7.4.5 Modos SIM-VC y SIMV-PC

7.4.5.1 Descripcion

En los modos SIMV-VC y SIMV-PC, el paciente controla la frecuencia y el volumen tidal de la respiracion
esponténea. Se controlan sincrénicamente a ciertos intervalos (definidos por la frecuencia
SIMV).

Si se alcanza el nivel de activacién (configurable) dentro del tiempo de ratencién del activador (llamado
ventana de activacién sincrona), el sistema proporcionara ventilacidn mecanica

sincrénicamente Si no se alcanza el nivel de activacién dentro de la ventana de activacion, el

El sistema proparcionaré ventilacién mecanica cuando finalice la ventana de activacién (configurable).

Si se alcanza el nivel de activacién fuera de la ventana de activacién, podra seleccionar el modo PSV o

el modo de respiracién espontanea. Para obtener més informacién sabre el modo PSV,
consulte 7.4.6 Modo PSV.
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7.4.5.2 Formas de onda

Las siguientes figuras muestran las formas de onda Paw y Flow en los modos SIMV-VC

Pata 4
Dentro de Fuera 9o \a ventana
ventana oe T L —
_— 3 — P el gatila
L]
Pinsg *
Nivel de cizparo (activado Nivel de disparo
por prasida)
el SIMV [iImpuisada por preskdn)
Fuk &  genio de la veniana Fueradeia
sasncatenar B o, vantana ’llf-ﬁlﬁﬂﬂ_.-.—r
Nivel de disparo ’ Trinag
mpuisado por presion) | # “ nivel
LY de fnalizackon
(] -
3
¥ “
L
L] ¢'
e
L

Si ho hary venilacion deniro oe
la ventana de activacion

[SIMV-PC] + [PSV]

'S
| :.mmhmm Fuora do s ventans de activacion
i-l-- o C ot— —
-
| L .
i * \‘
Clicio SiMY o
Fluit
Deitro da la ventana Fu y i
' ageiadhd &1 Uu L4 vontana de activacikn
le— S F— —_—
| - - -
’
| 1

-
.

cgge=- -ad
-

Trinsp 5i no hay ventilacin deniro de
I8 vertana dal conductor

[SIMV-VC] + [PSV]
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7.4.5.3 Parametros

En modo SIMV-VC, es necesario configurar:

[Ventana de activacion] - Ventana de activacién
[Nivel de activacién] - Nivel de activacién

[Tarifa SIMV] - Tarifa SIMV

[TV] - Volumen corriente

[Tinsp] - Tiempo de inspiracién

[PEEP] - Presitn positiva al final de la espiracién

[Plimit] - Nivel de limite de presion

Si PSV se aplica en forma conjunta, también es necesario definir:

[Finsp] - Flujo inspiratorio
[Psupp] - Nivel de presién de soporte

[PSV Insp. Nivel de terminacién] - Nivel de terminacion de inspiracion PSV

En modo SIMV-PC, es necesario configurar:

[Ventana de activacién] - Ventana de activacién
[Nivel de activacion] - Nivel de activacion

[Tarifa SIMV] - Tarifa SIMV

[Pinsp] - Nivel de control de presion de inspiracién
[Tinsp] - Tiempo de inspiracién

[PEEP] - Presidn positiva al final de |a espiracién

[Plimit] - Nivel de limite de presion

Para obtener detalles sobre la configuracién de los parémetros, consulte 7.5 Configuracion de los
parametros del ventilador.
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7.4.6 Modo PSV

7.4.6.1 Descripcion

El modo de ventilacion con soporte de presién (PSV) es un modo de respiracion auxiliar.
Significa lograr la presion inspiratoria positiva preestablecida basada en la respiracion
espontanea del paciente en combinacién con el ventilador.

En el modo PSV, cuando |a inspiracién espontéanea del paciente alcanza el nivel de activacién
preestablecido, el ventilador comienza a administrar gas en el Finsp preestablecido para hacer que
la Paw aumente rapidamente hasta el Psupp preestablecido. Después de eso, el ventilador
ralentiza el flujo a través del sistema de retroalimentacion para mantener la pata en el nivel Psupp.
Cuando el flujo de inspiracién cae al final del nivel PSV de inspiracién, la inspiracién termina.
Luego, el paciente comienza a exhalar.

En el modo PSV, no es necesario configurar el televisor. Por lo tanto, la televisién es una

variable cambiante. Depende de la fuerza inspiratoria del paciente y del nivel de presién de soporte,
cumplimiento y resistencia del paciente y del ventilador. El modo PSV solo se usa cuando el
paciente depende de |a respiracion, ya que durante la ventilacion, el paciente debe activar
completamente la respiracion.

Por lo tanto, cuando el modo PSV se aplica solo, el modo de soporte PCV est4 disponible. Si dentro
del tiempo preestablecido (Modo de soporte activo) no se produce una respiracién espontanea

o no es lo suficientemente fuerte como para alcanzar e/ Nivel de activacién, el Modo de soporte
PCV se activara automaticamente cuando el tiempo para el Modo de soporte activo pueda

activar la ventilacion mecanica forzada.

El modo PSV se puede utilizar junto con SIMV-VC o SIMV-PC.
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7.4.6.2 Formas de onda

Las siguientes figuras muestran las formas de onda Paw y Flow en modo PSV.

Pata |

| Modo de soporte active

s
Si el modo PSV no esta
activado dentro del modo de

3

soporte activo, el modo PCV
se habilita automaticamente
ivel de disparo Nivel de disparo

Y

(activado por presion) (activado por presidn)
Fluir §
Nivel de terminaci
de inspiracidn
S SR N
Nivel de activacién L
(flujo activado)
7.4.6.3 Parametros

En el modo PSV, es necesario configurar:

Ademéds, debe configurar el [Modo de copia de seguridad activo] y los parametros relacionados

con el

[Finsp] - Flujo inspiratorio
[Psupp] - Nivel de presion de soporie

[Nivel de activacién] - Nivel de activacion

[PSV Insp. Nivel de terminacion] - Nivel de terminacién de inspiracion PSV

[PEEP] - Presién positiva al final de |a espiracién

[Plimit] - Nivel de limite de presion

modo PCV: [Pinsp], [Rate] e [1E].

OBSERVACION

+ Antes de activar un nuevo modo de venlilacién mecénica, asegurese de que

los parametros relacionados se establecen en los valores apropiados.

7-14



Machine Translated by Google

7.5 Definicién de los parametros del ventilador

7.5.1 Definicién de television

1. Seleccione la tecla rapida [TV] (Volumen corriente)

2. Presione la perilla de control y girela para configurar [TV] (Volumen corriente) al valor
adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.

OBSERVACION

+ Si el valor del parametro se establece fuera del rango aceptable, el area de

mensajes de advertencia del sistema mostrara [Configuracién de parametros
fuera del rango de seguridad].

« Confirme el ajuste de un parametro antes de ajustar otro parametro. Si desea
restaurar el valor antes del ajuste, debera restablecer el valor del parametro.

7.5.2 Definicién de frecuencia

1. Seleccione la tecla rapida [Tarifa) .

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Rate] en el valor
adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién,

7.5.3 Configuracién de la frecuencia SIMV

1. Seleccione la tecla rapida [Tasa SIMV] .

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Frecuencia SIMV] en el valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.
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7.5.4 Definicion de Tinsp

1. Seleccione la tecla rapida [Tinsp] (Tiempo de inspiracién).

2. Pulse el mando de control y girelo para configurar [Tinsp] (Tiempo de inspiracién) con el
valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracion.

7.5.5 Definicion de |:E

1. Seleccionar la tecla rapida [I:E](Relacidn entre el tiempo de inspiracidn y el tiempo de expiracién).

2. Pulse el mando de control y girelo para establecer [I:E] (relacion entre
tiempo de inspiracion y espiracién) con el valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.

7.5.6 Definicion de Plimite

1. Seleccione la tecla rapida [Plimit] (nivel de limite de presién).

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Plimit] (Nivel de limite de presién) en el
valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracion.

7.5.7 Definicion de TIP:TI

1. Seleccione la tecla rapida [TIP:Tl] (Porcentaje de tiempo de meseta inspiratoria a la vez).
de inspiracion).

2. Presione la perilla de control y girela para configurar [TIP:TI] (Porcentaje de tiempo de meseta
inspiratoria a tiempo inspiratorio) al valor apropiado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracion.

7.5.8 Definicion de PEEP

1. Seleccione la tecla rapida [PEEP] (presion espiratoria final positiva) .

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [PEEP)] (presion espiratoria final positiva)
en el valor apropiado. :
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3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.

7.5.9 Definicién de Pinsp

1. Seleccione la tecla rapida [Pinsp] (Nivel de control de presién de inspiracién)

2. Presione y gire |a perilla de control para establecer [Pinsp] (Nivel de control de presién de
inspiracion) en el valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracion.

7.5.10 Definicién de Finsp

1. Seleccione la tecla rapida [Finsp] (Flujo inspiratorio) .

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Finsp] (Flujo inspiratorio) con el
valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracion.

7.5.11 Definicion de Psupp

1. Seleccione la tecla rapida [Psupp] (Nivel de soporte de presién) .

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Psupp] (Nivel de soporte de
presion) en el valor apropiado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.

7.5.12 Definicién de la ventana de activacion
1. Seleccione [Modo de ventilacién ] [SIMV-VC >>] o [SIMV-PC >>] [Ventana de
activacion] Tecla rapida .

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Trigger Window] en el valor
apropiado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.
4. Seleccione [Ok] para activar la configuracion actual.

5. Para cancelar la configuracion actual y salir del meny actual, seleccione [Cancelar] ,
© la tecla de retormo a la pantalla principal.
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7.5.13 Definicién del nivel de disparo inspiratorio

1. En el modo SIMV-VC, seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacion] .
[SIMV-VC >>] [Nivel de activacion ] O, en el modo SIMV-PC, seleccione la tecla
rapida [Modo Vent ] [SIMV-PC >>]
[Nivel de activacion ] O, ain en el modo PSV, seleccione la tecla répida [Modo de
ventilacién] [ PSV >>] [Nivel de activacién] .

2. Seleccione [Presién] o [Flujo] para Tipo de activador.

3. Presione la perilla de control y girela para establecer [Nivel de activacién] en el valor
apropiado.

4. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.
5. Seleccione [Ok] para activar la configuracion actual.

6. Para cancelar la configuracién actual y salir del ment actual, seleccione [Cancelar] ,
o la tecla de retorno a la pantalla principal.

7.5.14 Definicion del nivel de terminacion inspiratoria

El nivel inspiratorio final se refiere al porcentaje de flujo inspiratorio en relacién con el flujo

inspiratorio maximo durante la inspiracion en modo PSV. Normalmente, se establece en
25%.

Es necesario configurar [PSV Insp. Nivel de terminacion] en los modos SIMV-VC y SIMV-PC.

Para establecer [PSV Insp. Nivel de terminacién] , haga lo siguiente:

1. En el modo SIMV-VC, seleccione |a tecla rapida [Modo de ventilacién)] .
[SIMV-VC >>] [PSV Insp. Nivel de terminacién] (nivel de terminacién de inspiracién
PSV). O, en el modo SIMV-PC, seleccione [Modo Vent] QuickKey [SIMV-PC >>]
[PSV Insp. Nivel de terminacion] (nivel de terminacién de inspiracién PSV). O, atin en el
modo PSV, seleccione la tecla rapida [Modo de ventilacién]
(Modo de ventilacién) [PSV >=] [PSV Insp. Nivel de terminacidn] (nivel de
terminacién de inspiracion PSV).

2. Presione la perilla de control y girela para configurar [PSV Insp. Nivel de terminacion]
(PSV Inspiration Termination Level) con el valor adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.
4. Seleccione [Ok] para activar |a configuracion actual.

5. Para cancelar la configuracién actual y salir del menu actual, seleccione [Cancelar] ,
o la tecla de retomno a la pantalla principal.
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7.5.15 Definicién de modo de soporte activo

Cuando el modo PSV se aplica solo, el modo de soporte PCV est4 disponible. Si dentro del
tiempo preestablecido (Modo de soporte activo) no se produce una respiracién espontanea o no
es lo suficientemente fuerte como para alcanzar el Nivel de activacién, el Modo de soporte

PCV se activara automaticamente cuando el tiempo para el Modo de soporte activo pueda
activar la ventilacion mecanica forzada.

Para establecer [Modo de copia de seguridad activo] , haga lo siguiente:

1. Seleccione |a tecla rapida [ Modo de ventilacién | [PSV >>]
[Modo de copia de seguridad activo |

2. Presione la perilla de control y girela para establecer [Backup Mode Active] en el valor
adecuado.

3. Presione la perilla de control para confirmar la configuracién.
4. Seleccione [Ok] para activar la configuracion actual.

5. Para cancelar la configuracion actual y salir del ment actual, seleccione [Cancelar] ,
o la tecla de retorno a la pantalla principal.

7.6 Inicio de la ventilacion mecanica

Una vez que se han realizado los ajustes de parametros relacionados, es posible ingresar al modo de ventilacién.

mecanica presionando la tecla Standby y luego sc:;@ﬂionando [Ok] en el ment desplegable

para salir del estado de espera. El sistema funcionara en el modo de ventilacion mecénica
seleccionado.

OBSERVACION

* Antes de iniciar un nuevo modo de ventilacién mecénica, asegurese de que
los parémetros relacionados se establecen en los valores apropiados.
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7.7 Ajuste del cronémetro

7.7.1 Inicio del crondmetro

El temporizador registra la duracién del uso de la maquina de anestesia. Después de activar la
ventilacién mecanica, puede seleccionar la tecla rapida Configuracion del temporizador y luego [Iniciar]
para iniciar el temporizador y registrar el tiempo de uso de la maquina de anestesia.

OBSERVACION

* Durante el cronometraje, si selecciona [Iniciar] nuevamente en el menu

[Configuracion del temporizador], el cronometraje continuara.
normalmenta.

7.7.2 Interrupcion del cronémetro

Para detener el temporizador, seleccione la tecla répida Configuracion del temporizador,
luego [Detener] . La tecla de acceso directo Configuracién del temporizador muestra la hora en
que se detiene el temporizador.

OBSERVACION

» Cuando se detiene el cronometraje, si selecciona [Iniciar] en el meni [Configuracién del
temporizador], el cronémetro volvera a contar desde cero.

7.7.3 Puesta a cero del crondémetro

Para restablecer el temporizador, seleccione la tecla rapida Configuracion del temporizador, luego
seleccione [Reiniciar] . La tecla rapida Configuracién del temporizador muestra [00:00:00].

OBSERVACION

* En el estado de conteo de tiempo, si selecciona [Reiniciar] en el menu
[Configuracién del temporizador], el temporizador se detendra y se reiniciara.

7-20



Machine Translated by Google

7.8 Vigilancia de parametros

7.8.1 Definiciéon de pantalla

7.8.1.1 Definicién de la pantalla normal

1. Seleccione la tecla rapida [Disefo de pantalla) , luego seleccione
[Pantalla Normal] (Tela normal).

2. El sistema ingresa a la pantalla normal.
3. Seleccione [X] para salir del menu actual.
7.8.1.2 Definicién de la pantalla numérica grande

1. Seleccione la tecla rapida [Disefio de pantalla] , luego -eleccione [ Nimeros grandes].

2. El sistema ingresa a la gran pantalla numérica.

3. Seleccione [X] para salir del ment actual,
7.8.1.3 Definicién de la pantalla de valores medidos

1. Seleccione la tecla répida [Disefio de pantalla] , luego [V =dir
Values] (Valores medidos).

2. El sistema ingresa a |la pantalla de valores medidos.
3. Seleccione E para salir del ment actual.

7.8.2 Supervision de la concentracion de 02

Si la maquina de anestesia esté configurada con un sensor de 02, seleccione la tecla rapida

[Mantenimiento] [Mantenimiento del usuario >>] [Configuracion de monitoreo del sensor de 02 >>]
(Mantenimiento - Mantenimiento del usuario - Configuracion de monitoreo del sensor de 02).

A continuacién, seleccione [Encendido] en el menu [Configuracic's de monitorizacién del sensor de 02].
(Configuracién de monitoreo del sensor de 02) para la FiO” del paciente. Seleccione [Desactivado)
(Apagado) si la funcién de monitorizacién de la concentracion de O2 no se utiliza en la maquina de anestesia.
Cuando [02 Sensor Monitoring] esta configurado en [On] , =& pueden realizar los siguientes ajustes.

7.8.2.1 Activar el sensor o médulo de 02

1. Seleccione la tecla rapida [Configuracién de usuario] , luego [02
Fuente de monitorizacién>>] (fuente de monitorizacion de 02).

2. Desde el men [Fuente de monitoreo de 02] , seleccion e [Sensor de 02] o [Médulo de 02 ] segtin lo desee.

Seleccione [Apagado] si no necesila usar el sensor de 02 o el médulo de 02.

3. Seleccione para salir del meni actual,
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7.8.2.2 Definicion de los limites de alarma de FiO2

1. Seleccione la tecla rapida [Configuracion de alarma] , luego seleccione
[Ventilator>>] (Ventilador).

2. En el ment [Limites de alarma dlel ventilador], configure los limites de alarma superior e
inferior de FiO2. Cuando el valor de FiO2 medido supere el umbral, se generara una
alarma.

3. Seleccione p& salir del menu actual.

OBSERVACION

®  Cuando el sensor de O2 se usa por primera vez o necesita ser reemplazado,
compruebe que la concentracion de O2 se esté monitoreando con precision.
Calibre el sensor de O2 si se detecta un error significativo.

®  Cuando se selecciona [Apagado] para el monitoreo del sensor de 02, FIO2 se
muestra como un valor no valido y el menu [Fuente de monitoreo de O2>>] esta
deshabilitado. Ademds, la calibracién del sensor de 02, la configuracion del limite de
alarma de FiO2 y la alarma relacionada con el sensor de FiO2 y O2 estan
desactivadas.

®  Cuando se selecciona [Encendido] para el monitoreo del sensor de 02 y [Apagado]

(Apagado) para la fuente de monitoreo de 02, FiO2 se muestra como un valor no
vélido. En este caso, la calibracién del sensor de 02, la configuracion del limite de

alarma de FiO2 y la alarma relacionada con el sensor de FiO2 y O2 estan todas
desactivadas.

- Segun lo exigen las normas y reglamentos internacionales aplicables, el
La monitorizacién de la concentracion de O2 debe realizarse cuando se utiliza la

méaquina de anestesia en el paciente. Si su maquina de anestesia no esta
configurada con esta funcion de monitoreo, use un monitor calificado.

7.8.3 Supervision de la concentracion de AA

Si la maquina de anestesia esta configurada con el médulo AG, puede monitorear FiAA y
EtAA configurando este médulo.

OBSERVACION

+ Segun lo exigen las normas y reglamentos internacionales aplicables, el
La monitorizacién de la concentracién del agente anestésico se debe realizar cuando
se utiliza la maquina de anestesia en el paciente. Si su maquina de anestesia no esta
configurada con esta funcién de monitoreo, use un monitor calificado.
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7.8.4 Supervision de la concentracion de CO2

Sila maquina de anestesia esta configurada con un médulo de CO2, puede monitorear FiCO2 y EtCO2
configurando este madulo,

OBSERVACION

* Segun lo exigen las normas y reglamentos internacionales aplicables, el
La monitorizacién de la concentracién de CO2 debe realizarse cuando se utiliza la maquina de

anestesia en el paciente. Si su maquina de anestesia no esta configurada con esta funcién
de monitoreo, use un monitor calificado.

7.8.5 Supervision de la pata

7.8.5.1 Pantalla de forma de onda de la pata
Para obtener detalles sobre la visualizacién de la forma de onda Paw, consulte 6 Pantallas de usuario.

7.8.5.2 Definicién de la forma de onda de la pata

1. Seleccione el érea de forma de onda de |a pata y abra el men' [Configuracién de la forma de onda de la pata].
(Configuracion de la forma de onda de la pata).

2. Seleccione [Pata] en [Forma de onda] .

3. Seleccione [Barrido] y elija entre [6.25] y [12.5]. La unidad es mm/s. Cuanto mayor sea el valor
establecido, mas rapido barre la forma de onda.

4. Seleccione  [X] para salir del menu actual.

5. Establezca la escala de forma de onda. Se ajusta la escala de forma de onda de la pata
automaticamente, segln el Plimite definido. Puede establecer la forma de onda de Paw en la
escala adecuada configurando Plimit.

7.8.5.3 Seleccién de la unidad de visualizacion de la pata

1. Seleccione la tecla rapida [Mantenimiento] y, a continuacién, [Mantenimiento del
usuario>>] .

2. Seleccione [Paw), elija entre [cmH20], [hPa] y [mbar].
3.Seleccione  [X] para salir del ment actual.

7.8.5.4 Revision de tendencia Ppeak (presion pico)

Para obtener detalles sobre como revisar la tendencia Pp-2ak, consulte 12 Diario y tendencias.
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7.8.6 Monitorizacion del volumen corriente

OBSERVACION

» El volumen corriente marcado en |a carcasa del fuelle es solo un indicador aproximado.
Puede ser inconsistente con el volumen tidal real medido. Este fenémeno es normal.

» Segun lo exigen las normas y reglamentaciones internacionales aplicables, se debe
realizar un control del volumen corriente cuando se utiliza la maquina de
anestesia en el paciente. Si su maquina de anestesia no esta configurada
con esta funcién de monitoreo, use un monitor calificado.

7.8.6.1 Pantalla de forma de onda de flujo

Para obtener detalles sobre como mostrar la forma de onda de flujo, consulte 6 Pantallas de usuario.

7.8.6.2 Definicién de la forma de onda de flujo

1. Seleccione el 4rea de forma de onda y abra el ment correspondiente.
2. Seleccione [Flujo] en [Forma de onda] .

3. Seleccione [Barrido] y elija entre [6.25] y [12.5]. La unidad es mm/s. Cuanto mayor sea el valor
establecido, més rapido sera el barrido y mas ancha la forma de onda.

4, Seleccione [Escala] y elija entre [30], [50] y [120]. La unidad es L/mm. Tu
Los rangos de flujo correspondientes son:

[30]: -30 a +30 L/min.
[60]: -60 a +60 L/min,
[120]: -120 a +120 L/min.

5. Seleccione  [X] para salir del menti actual.

7.8.6.3 Definicién de limites de alarma de MV y TVe

1. Seleccione la tecla rapida [Configuracidn de alarma] |, luego seleccione
[Ventilator>>] (Ventilador).

2. En el men [Limites de alarma del ventilador] , establezca
limites superior e inferior de la alarma de VM. Cuando el valor medido de MV excede el limite
de alarma, se generara una alarma.

3, Configure los limites superior e inferior de la alarma TVe. Cuando el valor medido de TVe
excede el limite de alarma, se generara una alarma.

4. Seleccione  [X] para salir del men( actual.
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7.8.6.4 Revision de tendencias TVe y MV

Para obtener detalles sobre cémo revisar la tendencia de TVe y MV, consulte 12 Libro
de registro y tendencias.

7.8.7 Compensacion del volumen corriente

La compensacién del volumen corriente compensa I falta de volumen corriente debido a los efectos
de:

Flujo de gas fresco, o

Perdida de compresion de gas, o

Problemas de cumplimiento del circuito de respiracién, o
Fuga menor, o

Combinacién de los factores anteriores

para lograr consistencia enlre el volumen corriente reaimer e administrado y el volumen corriente
establecido. De forma predeterminada, el sistema realiza 2ulo méticamente la compensacion del volumen coriente.

Si el volumen corriente medido es muy diferente de! volumen corriente reflejado por el fuelle,
puede desactivar la compensacion del volumen corrierite. Cambiando el volumen tidal configurado
o cambiando al modo de ventilacién a presidn, es positle lograr la consistencia entre el

volumen tidal reflejado por el fuelle y el volumen tidal requerido. Para desactivar la compensacion
del volumen corriente, haga lo siguiente:

1. Seleccione la tecla rapida [Configuracién de usuario) .

2. Seleccione [Desactivado] en [Compensacion de TV] .

3. Seleccione  [X] para salir del mend actual.

Si el modo de venlilacién actual es VCV o SIMV-VC, el sistema indicara [Compensacién TV
desactivada) cuando la compensacién del volumen lidal esté desactivada.

En el modo de ventilacion por volumen, la compensacion del volumen corriente se

apagara automaticamente si la presion del gas fresco es demasiado alta, si el sensor de flujo
tiene una gran desviacion de medicion o si hay una fuga significativa en el circuito de respiracién.
En este caso, el sistema indicaré [Compensacion de TV desactivada) y el elemento del

menu [Compensacion de TV] dejara de estar disponible (gris). El problema debe ser resuelto.
Una vez resuello &l problema, el sistema indicara [TV Compensation On] . Puede

establecer [Compensacion de TV] en Encendido para restaurar la funcién de compensacién

del volumen corriente.
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7.8.8 Supervisiéon de volumen

7.8.8.1 Pantalla de forma de onda ce volumen

Para obtener detalles sobre cémo mos!rar la forma de onda del volumen, conssilte 6 Pantallas
de usuario.

7.8.8.2 Definicidn de la forma de onda de volumen

1. Seleccione el 4area de forma de onda y abra el menu correspondiente.

2. Seleccione [Volumen] en [Forma de onda] .

3. Seleccione [Barrido] y elija entre [6.25] y [12.5]. La unidad es mm/s. Cuanto mayor sea el valor
establecido, mas rapido barre la iorma de onda.

4. Seleccione [Escala] y elija entre [500], [1000] y [1500]. Los rangos de volumen
corresponsales son:

[500]: 0 a 500 ml.
[1000}: 0 a 1.000 ml.
[1500]: 0 a 1.500 ml.

5. Seleccione para salir del ment actual.

7.8.9 Monitorizacién de la frecuencia respiratoria

7.8.9.1 Visualizacion de la frecuencia respiratoria

El drea de teclas rapidas de configuracicn de pardmetros muestra [Rate]
(Frecuencia).

7.8.9.2 Definicién de limites de alarma de frecuencia respiratoria
1. Seleccione la tecla rapida [Configuracion de alarma) , luego seleccione
[Ventilator>>] (Ventilador).

2. En el menu [Limites de alarma del ventilador] , configure los limites superior e inferior de la
alarma de Frecuencia. Cuando el valor medido de frecuencia excede el limite de alarma, se

generara una alarma. "

3. Seleccione para salir del men actual.
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7.8.10 Monitoreo BIS

7.8.10.1 Pantalla de forma de onda BIS EEG

Para obtener detalles sobre la visualizacién de la forma (e onda BIS EEG, consulte 6 Pantallas
de usuario.

7.8.10.2 Definicién de la forma de onda BIS EEG

1. Seleccione el 4rea de forma de onda y abra el men( correspondiente.
2. Seleccione [BIS EEG] en [Forma de onda] .
3. Seleccione [Velocidad de suavizado] y elija entre [10 <], [15 s] y [30 s].

4. Seleccione [Sweep] y configure la velocidad de barrido de la forma de onda

con un valor apropiado. Cuanto mayor sea el valor establecido, més rapido sera el barrido y mas
ancha la forma de onda.

5. Seleccione [Escala) y establezca la escala de formz d= onda en un valor apropiado.

6. Seleccione [Filtro] y elija entre [Activar] y [Desactivar]

7. Seleccione  [X] para salir del men actual,

7.9 Bucle de espirometria

Los bucles de espirometria reflejan la funcién de los pulimones del paciente, asf como su

ventilacién, como la distensibilidad, el exceso de inflacicn, |a fuga del circuito y el bloqueo de las vias
respiratorias.

El sistema proporciona dos bucles de espirometria: buci=s PV (pata-volumen) y FV (flujo-

volumen). Solo se muestra un bucle a la vez: bucles PV o FV. Para alternar entre los dos bucles,
seleccione el area del bucle de espirometria. Los cambics de volumen, flujo y pata son idénticos a

los reflejados en las formas de onda respectivas. Las sicuientes figuras muestran un bucle FV y un
bucle PV.
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7.10 Interrupcidn de la ventilacion mecanica

Para detener la ventilacién mecanica, haga lo siguiente:

1. Antes de detener la ventilacion mecanica, aseglrese de que haya un circuito
manual configurado y que la configuracion de la valvula APL es correcta.

Esta valvula ajusta el limite de presion del sistema respiratorio durante la ventilacién
manual. La escala muestra presiones aproximadas.

2. Gire el interruptor de bolsal/ventilacién mecanica a la posicion. Esto@’&e que se detenga la
se selecciona la ventilacion manual , ventilacion mecanica (ventilador).
Alternativamente, seleccione ACGO y la ventilacion mecanica se detendra.

OBSERVACION

L ]
Después de detener la ventilacicn mecanica, seleccione la ventilacién manual.

Después de unos minutos, cuando el paciente recupere la conciencia y pueda respirar
espontaneamente, puede utilizar el modo de respiracién espontanea. Cuando el
volumen corriente, en el modo de respiracion espontanea del paciente, alcanza los
300 ml, se puede retirar el equipo.
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8 Monitoreo de CO?2

8.1 Introduccion

La monitorizacién de CO2 es una técnica continua y no invasiva para determinar la concentracién de

CO2 en las vias respiratorias de un paciente midiendo la absorcion de luz infrarroja (IR) de longitudes de

onda especificas. EI CO2 liene sus propias caracteristicas d= absorcién y la cantidad de luz que pasa a través
de la sonda de gas depende de la concentracion de CO2 medida. Cuando una banda especifica de luz infrarroja
pasa a través de muesiras de gases respiratorios, parte de e/la ser4 absorbida por moléculas de CO2. Un
fotodetector mide la cantidad de luz infrarroja transmitida desp ués de haber pasado a través de la muestra

de gas respiratorio. Con la cantidad medida de luz infrarroja. 52 calcula la concentracion de CO2 .

Existen dos métodos para medir el COZ2 en las vias respiratoras del paciente:

1. Medicién de corriente principal

Utiliza un sensor de CO2 conectado a un adapiador de via aérea que se inserta directamente
en el sistema de respiracién del paciente.

2. Medicién de corriente secundaria/microcorriente

Muestra el gas exhalado por el paciente a un flujo conslanle de las vias respiratorias del paciente ylo
analiza con un sensor de CO2 integrado en el médulo de CO2,

La medida proporciona:

1. Una forma de onda de CO2 |

2. El valor de CO2 corriente final (EtCO2): el valor de CO2 medido al final de la

vencimiento.

3. Fraccién de COZ inspirado (FICO2): el valor de CO2 medido durante la inspiracion.

OBSERVACION

* Realice un control de CO2 cuando utilice la maquina de anc “lesia para garantizar la seguridad del paciente. Si
la méquina de anestesia no estd configurada con un midulo de CO2, utilice la maquina de anestesia
con la funcién de monitorizacion de CO2.
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CO02 que cumple con el estandar internacional apropiado para realizar el monitoreo de
co2.

8.2 Identificacion del modulo CO2

Los médulos de CO2 en la corriente secundaria, la microcorriente y la corriente principal se
muestran a continuacion, de izquicrda a derecha.

1. Clave de configuracién de CO2

2. Tecla medir/espera

3. Salida de gases

4. Fijador de tanque de sedimentacion de CO2
5. Conector del tubo de muestreo

6. Conector del sensor de CO2

Si mide CO2 usando el médulo AG, consulte 9 Monitoreo de la concentracién de AG y
02.
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8.3 Preparacion para la medicion de CO2

8.3.1 Uso de un modulo de CO2 en corriente secundaria

1. Fije el recipiente de sedimentacion al soporte respectivo y conecte los componentes de CO2
Como se muestra abajo.

Fijacién del depdsito
de sedimentacién

>
¥
o

2

tubo de muestreo
tanque de decantacion

&

Vg

2. Por defecto, el médulo de CO2 de corriente secundaria esta en modo de espera. El mensaje [CO2
Standby] aparece en la pantalla cuando el médulo de CO2

esta conectado. presione latecla (/€ o seleccione la tecla rapida [Configuracion de usuario]
[Configuracion del modulo de gas>>] [Modo de trabsio] [ Medir] . Aparece el mensaje [CO2
Start Up] en |a pantalla.

3. Una vez completada la inicializacién, aparecera el men:

‘aje [Calentamiento del sensor de CO2 ]
de CO2) se muestra. El médulo de CO2 es un modo de precision 1SO. Si realiza mediciones de CO2

durante el calentamiento, la precision puede verse comprometida.

4. Una vez finalizado el calentamiento, el médulo de CO2 entra en el modo de méaxima precisién.

OBSERVACION

* Para prolongar.la vida Util del recipiente de sedimentacién y del médulo, desconecte el primer

y configure el modo de operacion en espera cuandoe no se requiera el monitoreo de
coz.
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A\ ATENCION

« El decantador recoge las gotas = liquido condensado en el tubo de decantacién.

muestreo, impidiendo asi su ingreso al médulo. Si el agua recogida alcanza cierto volumen,
debe drenarse para evitar obstruir las vias respiralorias.

ﬁl ATENCION

= El tanque de decantacion tiene un filtro que evita que bacterias, vapores y secreciones

del paciente ingresen al modulo. Después de un largo periodo de uso, el polvo u otras
sustancias pueden comprometer el rendimiento del filtro o incluso bloquear las vias
respiratorias. En ese caso, reamplace el recipiente de sedimentacién. Se recomienda
reemplazar la tina mensualmeante. Otra posibilidad es reemplazar el recipiente

de sedimentacién cuando =e detectan fugas, dafios o contaminacién.

8.3.2 Uso de un mdédulo de CO2 de microcorriente

1. Conecte el tubo de muestreo al conector respectivo y luego conecte el
componentes de CO2 como se mucsira a continuacidn.

Conector de linea
de muestreo

tubo de muestreo ;'\

r _’M%
(

e -

2. Por defecto, el médulo de CO2 de microcorriente esta en modo de medicion. A

Aparece el mensaje [Calentamiento del sensor de CO2] en la pantalla cuando el médulo de CO2
esta conectado. 2

3. Una vez que se completa el calentamicnto, puede realizar mediciones de CO2 .
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WATO EX-65

Estacion de trabajo de anestesia

Especificaciones fisicas

Dimensiones y peso

Altura 1370mm

Ancho 780 mm (sIn Incluir el sistema de respiracion) 945

mm (incluido el sistema de respiracidn) 690 mm

Pratundidad
Peso <145 kg
(sin vaporizadores y cilindros)
Estants superior
Umite de peso 30kg
Ancho 305mm
Longitud 545mm
Superficie de trabajo
Altura B50mm
Area 1635¢cmz

Cajén (3Xcajones, Dimensién Interna)

Altura 130mm

Ancho 415mm

Prohurdidad 320mm

Brazo de bolsa

Altura 1150mm

Longltud 312mm

Conexién IS0 22 mm DE, 15 mm DI

Ruedas

Didmetro 125mm

Frenos Sistema de freno central con icones de bloquea?
desblogueo

Especificaciones del ventilador

Modos de ventilacién

Ventilacion manual/espontdnea/Ventilacion con control de

volumen de derivacién (VCV) con funcién PLV

Ventilacién con control de presién (PCV) con/sin garantia de volumen

(VG)

Ventilacién obligatoria Intermitente sincronizada (SIMV-cantrolada por volumen
y SIMV-controlada por presién) Ventilacion con soporte de presién (PS) con
respaldo de apnea Ventilacién obligatoria Intermitente sincronizada con garantia
de volumen (SIMV-VG)

Presién positiva continua en las vias respiratorias/ventilacidn con soporte de presidn
(CPAP/FS)

Compensacién
Compensacién de fugas de gas del circulto y compensacion automética de
cumplimiento

Rango de pardmetros de ventilacién

Adulto, Pedidtrico, Bebé

20~1500 mL { (Modo Volumen)
(incrementos de 1 mi)

5~1500 mL (modo de presién) 570 cmHz0

Pinsp (incrementos de 1 cmH:0) 10~100 cmH:0

limite (incrementos de 1 cynH:0)

Tamahe del paciente

Volumen corriente

APsupp

Tasa

onm

3~60 cmH:20 (incrementos de 1 cmH:0) 0,
3~60cmH:z0 (CPAP/PS) 4~100 Ipm
(incrementos de 1 lpm) 4:1-1:8
(Incrementos de 0,5)

Pausa inspiratoria (Tip:Ti) OFF, 5% - 60% (incrementos del 1%) Tiempo

inspiratorio (Tinsp)
Ventana de activacion
Daspara dor de ujo

Gatlllo de presién

Kivel de terminackin de vencimiento

Tarda minima
pendients

Apnea 1 E
APapnea

0,2 - 5,0 s (incrementos de 0,1 5)

5% - 90% (incrementos de 5%)

0,5 = 15 I/min (incrementos de 0,5 I/min)
- 20~ -1cmH:0 (incrementos de 1 cmH:0)
5% - 60% (incrementos de 5%) 2

- 60 Ipm (incrementos de 1 [pm) 0,0 - 2,0

s (incrementos de 0,1 5) 4:1-1:8
(incrementos de 0,5)

3 - 60 cmH:0 (incrementos de 1 cmH:0)

Presicn cspiratoria final positiva (PEEP)

Tipo
Rango

Rendimiento del ventilador

Presion de convuccén

Fhajo misimg e nas

Parametros de monitoreo

Valumen minuto

Volumen corviunte

Culgenc inwoirads (FiDy) Presion
idxima en L vias respiratorias
Presidn media

Presion do meseta

e
Tasa

(e :
Resistencia (R)
Cumplimianta (C)
Precisidn de control
Entreda de volumen
Pinsp

[imite

APsupp

APapriea

R TR

APAGADO Integrado, controlade
electrdnicamente, 3-30 cmH:0
(incrementos de 1 cm H:0)

280 kPa a 600 kPa 120 L/min +
flujo de gas fresco

0~ 100 L/min
0~-2500ml
18% ~ 100%

- 20 ~ 120 cmH:z0
- 20 ~ 120 cmH:0
- 20 - 120 cmH:0
41~1:10
0-120 Ipm
0~70cmHz0

0 ~ 600 cmHz0/{L/s) 0
= 300 mi/emHz0

<75mi:£15ml

275mil: £ 15 ml o + 10 % del valor
establecido, el que sea mayor

£ 3,0 cmH20 o £ 8% del valor

establecido, el que sea mayor

£ 3,0 cmH:0 o + 8% del valor

establecido, el que sea mayor

£ 3,0 cmH:0 o 1 8% del valor

establecido, el que sea mayor

+ 3,0 cmH20 o + 8% del valor

establecido, el que sea mayor

APAGADC: £ 4,0 emH:0

3 3 30 cmH:0: + 2,0 cmH:z0, o + 8% del valor
establecido, el que sea mayor

+ 1bpm o £ 5% del valor establecido, cualquiera que sea



es mayor

oecm 2:1 a 1:4: + 10% del valor configurado
Otro rango; + 25% del valor configurado +

Cansen M 8%

Hojalata +02s

Precisién de monitoreo

Monitoreo de volumen <75ml:£15ml
275ml: + 15 ml o + 10 % de la lectura,
lo que sea mayor

Monitoreo de presién + 2,0 cmH20

AT + 2,0 cmH:20 o o + 10% de la lectura,
lo que sea mayor

Tasa + 1bpm o + 5% de la lectura, lo que sea
mayor

onom 2:1 a 1:4; + 10% de la lectura
Otro rango: + 25% de la lectura

MV +15% de la lectura

Grifiea de tandencls

Informacian de tendencia continua con eventas discretos de tiempo para las Ultimas 48
horas

Tabia do tendancias
Informacién continua de tendencias junto con eventos discretos de tiempo pars
las Gltimas 48 horas

Libre de registro de alarmas

T e e

Configaracian s slasma.
Volumen corrlente Bajo: 0 ~ 1595 ml Alto: 5
= 1600 m| Bajo: 0~ 99
Limin Alto: 0,2 ~ 100 LY

min Bajo: 18% ~ 98%

Volumen minuto

oxigeno Inspirado
Alto: APAGADO, 20 % ~ 100 % VTe <
Alarma de apnea 10 mi medido en 20 s Paw < (PEEP +
3) emHz0 en 20 5 0 ~98 cmH20
Presién de la via aérea baja
Presion de la via aérea alta 2 ~100 cmH:20
Alarma de presidn en las vias resp 15 s Alarma de

presién subatmosférica: Paw < -10 cmi:0 Temporizador de cuenta
regresiva para silenclar ia alarma: 120 a 0 segundos

Componentes del ventilador

Sensor de flujo

Tipo Sensor de flujo de orificio variable

Ubicacién Puerto Inspiratorio y espiratorio

Sensor de oxigeno

Tipo Fia d combustiie gadnica

FiQzdesplegado 18% a 100%

Exactitud + (fracciéin de volumen de 2,5 % +2,5 % nivel de gas) ©0

Tiempo de respuesta sequndos

Pantalla del ventilador

Tipo de visuslizaciin Pantalla thctil TFT de matriz activa en color de 12,1

Tarrafic de ba parstaks puigadas en dlaganal

formata de pixel 1024x768

Brillo Ajustable

Vivoahcacisn d¢ o pircate configurable

Mostrar pardmetros Todos los parémetros de configuracién y alarma (incluido- la
i cla resp la relacién I/E. ol tidal, el

velumen por minuto, PEEP, MEAN, PEAK. PLAT y On
concentracion, EtCOz, norte:0, concentracién
de gas Aesthesia, BIS)

Mostrar formas de onda
Bucles de espirometria

T iera

Puertos de comunicaclén

PT, FT, VT, COy, BIS, Oz, Gas anestésico, N2
OPV,FVyFP

Temperizador &9 pantalls

Un conector RS-232C y un conector DB9

Ethernet (R}-45)
uss
vga

vaporizadores

Vaporizador
Agentes de sopone
Posicién

Modo de montaje

Médulos

Vaporizador anestésico Mindray V60 o
vaporizador anestésico Penlon Sigma Delta
Halotano, Enflurano, Isoflurano,
Sevofiurano

MAX.2

Selectatec®, con funcién de enclavamiento
Plug-in®, con funcién de enclavamienta

Médulo de gas anestésico (AG)

Maodo de medicion

Monitorear gases

Tiempc de talentamiznto

Frecugnels 48 mustmen

Exactitud

Rango

Absorcién infrarroja

(03, nortez0, halotano, enflurano, Isoflurano,
sevofiurano, desflurano, MAC,

O paramagnéticoz{opcional) 45 5
{modo de precisién 150) 10 min
(modo de precisidn total) Adu/Ped:
150, 180, 200 mi/min Neo: 100, 110,
120 mi/min

£ 10 mi/min o + 10 % del valor
establecido, el que sea mayor
CO2 0% ~ 10%

Des: 0% ~ 18 %

Gravedad; 0% = B%

Enf, 150, Hal: 0% ~ 5% Oz
/NORTE:O: 0% ~ 100%

Didxide de carbono (COz) Médulos

Método
Tipo de médulo

Modo de trabajo
Valores numéricos mostrados

farma de onda

Absorcién Infrarroja
Corriente secundaria de Mindray
Corrlents principal de capnostato
Microflujo de Oridion
(opcional)

En espera o medicién
EtCOzFiCOz
capnografia

Diéxido de carbono de flujo lateral (CO2) Médulo

Rango de medicion
Exactitud

Resolucién

Tasa de muestreo

0-99 mm Hg

+ 2 mmHg (0 ~ 40 mmHg)

+ 5 % de la lectura (41 ~ 76 mmHg) £
10 % de la lectura (77 ~ 99 mmHg) 1
mmHg

MNeonatal: 100 mL/min y 120 mL/min
opcional

Adulto/nifios: 120 mL/miny 150
mL/min opcional

Precision de la tasa de muestrea: + 15 % del valor establecido o £ 15 mi/min,

tiempa de calentamients

Tiempa de respuesta

cualquiera que sea mayor

< 1 min, Ingresa al modo de precisién 150
Después de 1 min, ingresa al modo de precision
total <4.5 s@100 mL/min

<4,552a 120 mi/min

Medido mediante trampa de agua neonatal y linea
de muestreo neonatal de 2,5 m



<5,5 s 120 ml/min
<5 segundos & 150 mi/min
Medido usando una trampa de agua para adultos y una linea de

miestreo de adultos de 2.5 m
Cap corriente principal CO:Médulo
Rango de medicion 0~ 150 mmHg
Exactitud + 2 mmHg (0 ~ 40 mmHag)
+59% de la lectura (41 ~ 70 mmHg) £ 8 %
de la lectura (71 ~ 100 mmHg) + 10 % de
la lectura (101 ~ 150 mmHg) 1 mmHg
Resolucién
[ER—— <60ms
Tiempo de respuesta <2s
Limite de alarma EtCOzAlto: APAGADD, 2 - 150 mmkHg
EtCO:Bajo: APAGADO, 0 - 148 mmig
FICOzAlte: APAGADO, 1 - 150 mmHg
Micro-flujo de CO:Mébdulo

Rango de medicion
Exactitud

Tasa de muestreo
Precisién de muestreo
Tiempo de inidalizacién
Tiempo de respussts
tiempa de subida
Tiempo de retardo

Rango de alarma

Médulo BIS/BISx4
Pardmetros medidos
BIS/BIS L, BISR

Veloddad de barrido
Impedancla de entrada
Ruido (RTI)

Ranga de sefal de entrada
Ancho de banda EEG
Corriente de fuga del paciente
Limite de alarma

Pardmetros calculados

0~99 mm Hg
0~ 38 mmHg: + 2 mmHg

39 ~99 mmHg: + (5 % de la lectura + 0,08 % de

(la lectura menos 38 mmHg))
S0mi/min

= 7.5ml/min ~ + 15mli/min
30s

29s

< 190ms

27s

EtCOuAlto: APAGADO, 2 - 99 mmHg
EtCO:Bajo: APAGADO, 0 - 97 mmig
FICOaAlto: APAGADO, 1 - 93 mmiHg

EEG

0-~100

6,25 mm/s, 12,5 mmy/s, 25 mm/s o 50 mm/s
> 50 Mohmios

<0,3uV(0,25~50Hz) +

1 mv

0,25~ 100 Hz

<10 uA

BIS alto: 2-100

BIS bajo: 0-98
SQL/SQIL, SQI R; EMG/EMG L, EMG R; SR/SR L,
SR R; SEF/SEF L, SEF R; TP/TP L, TP R; BC/BC

L BCR; sBIS L, sBIS R; SEMG L. SEMG R; ASYM 0

Rango de Impedancia ~ 999 Kohm

Célculo del consumo de agentes

Rango de célculo 0 a 3000mi

Exactitud +2ml, 0+ 15% de la lectura, lo que sea
mayor

Velocidad de consumo del agente

Agentes anestésicos Desflurano, Enflurano, Isofiurano,

Velocldad de consume

especificaciones electricas

Fuga de corriente

Sevofiurano y Halotano Desflurano:
0~ 900 mith
Sevoflurano: 0 - 450 mi/h

Enflurano, Isoflurano y Halotano: 0 ~ 250 ml/

h
+ 2ml/h o £15% del valor mostrado, el
que sea mayor

100 - 240V

<500 pA

Respalio de energla y baterla Entrada

de alimentatian

Tomas electricas auxiliares

Bateria de reserva

Tipo de Baterla

Carmmirivio de sgorioal

220-240 Vca, 50/60 Hz, 6A
100-120 Vca, 50/60 Hz, 7A
100-240 Vca, 50/60 Hz, 7A

Hasta 4 tomacorrientes (3 A para cada uno, 5 A en total) 90
minutos para 1 pieza de baterla (alimentada por baterias

nuevas
ambiente de 25 *C)

240 minutos para 2 piezas de baterfa (alimentadas por
baterlas nuevas completamente cargadas con una
temperatura ambiente de 25 °C)

Bateria de lones de litho Incorporada, 11,1 VCC, 4500
méh En caso de falla eléctrica o de la baterfa, es posible
la ventilacién manual, el suministro de gas y el

on una

suministro de agente

Especificaciones neumdticas
ACGO (Salida de gas comUn auxiliar, integrada)

Conector

Suministrn par tubsria
Tipo de gas
Banco de erirads oe canallzacitn

Conexiones de tuberias

150 22 mm DE y 15 mm DI

Oz, nortez0 y Aire
280 a 600 kPa
DISS o NIST

Mantmaire: de presién de suministre de tuberias

Tipe de vigial acidn
Rangos
Exactitud

Suministro de cilindros

Suminisiro de cilindros

OsRango de enirada
A0 Rangn de srinada
Rangrs du widra s de sirg

Conexiones cel cilindro

Configuracion del yugo

Mecénico

0a 1000 kPa

+ (4% de la lectura de escala completa + 8% de la
lectura real)

Cilindro E (estilo americano o estilo britanico) de
6,9 a20MPa

4,2a6MPa

6,9 a 20 MPa

Sistemna de seguridad Pin-Index (PISS) Oy,

nortesoh, alre

s de presién de
Tigo de vsual zackin

rango de alre
Q:Range

norteNiran| s

Exactitud

0:0ontrol §
Método
Alarma e fallo de suministro

O:Enjuagar

OeRORTLStema de enlace O

ipo

Rango

Q auxilianMedidor de corriente

Rango
Indicador

Medidures (e [lujo electrénicos

Curango de flujo

de cilindros

Mecénico

0a25MPa

0a 25MPa

0a10MPa

+ (4% de la lectura de escala completa + 8% de
la lectura real)

norte:0 apagado con pérdida de O:
presién s 220,6 kPa
25~ 75 L/min

Mecanico
Ozconcentracién no inferior al 25%

0~15Umin
Tubo de flujo

0a15Umin



Rango de fujo de aire 0a15LU/min

nartesRang de flujo de 0a10 UYmin

© Pracisisn entre -10% y +10% del valor indicado (bajo
20°C y 101,3 kPa, para caudal entre 10% y
100% del fondo de escala)

Especificaciones ambientales

Operando

Temperatura 10~ 40°C

Humedad relativa 15 % ~ 95 % (sin condensacitn)

Barométrico (Kpa) 70-106 kPa

Auraaaramanie

Temperatura + 20 - 60°C para [a unidad principal,
- 20 ~ 50°C para Ozsensor 10 % -

Humedad relativa 95 % (sin condensacién) 50 ~ 106

Barométrico kPa

Compatibilidad electromagnética

Inmunidad Cumple con todos los requisitos de 1EC
60601-1-2

Emisiones Cumple con todos los requisitos de IEC
60601-1-2

Especificacién del sistema de resplracién

del de respiracién (Pre-pak)
Ventilaclén automdtica 2850ml
Ventilacién manual 1800ml

Volumen del sistema de respiracién (sin
prepaquete) Ventilacion autom&@&00mI
Ventilacién manual 1800mI

Componentes del sistema
Bote absorbente de didxido de carbono

Capacidad abscrbente: 1500 mL
Trampa de agua de rama espiratoria integrada

Capacidad: 6ml|

Pardmetros del circulto de resplracién

Cumplimiento 4 mL/100Pa (modo bolsa) Compensa
automéaticamente las pérdidas por compresién
dentro del circulto de respiracién en modo
mecanico

Resistencla a la caducidad < 6,0 cm de altura:0 @60 Lf

Resistencla a la Inspiracién min <6,0 cm H:0 @60 L/min

Indicador de presién del sistema

Rango =20~ 100 emHa0

Exactitud 4 (2% de la lectura de escala completa + 4% de la
lectura real)

Puertos y Conectores

Edificio Mindray, Kejl 12th Road South,
Parque industrial de aita tecnalogla, Nanshan, Shenthen 518057, PR China
Teléfone: +B6 755 Fax: +86 755

ORIy [ oo e O ATCAL PRI RS © MATLAY COMEICAleS propledad de Shensien Windray Bio-medicsl Blectranics Co,, LTD

PN ENG-WATO EX-65 hoja de datos-210285X4P-20180122

Exhalacion 22 mm DE / 15 mm DI cdnico
Inhalacién 22 mm DE / 15 mm DI cdnico
22 mm DE / 15 mm DI cénico

Puerts de bolss manual

Interruptor de bolsa a ventilador

Tipa biestable
Control Cambiar entre ventilacién manual y
mecanica

Vélvula limitadora de presion ajustable integrada (APL)

Rango SP, 5=75 cmH:0
Indicacion de perilla tactil a mas de 30 cmHz
Precision + 10 emH:0 o + 15% del valor de ajuste, el

que sea mayor

Sistema de de gases ane: o5 (AGSS) Tamafo

[AL % An. x Pr) Tipo de sistema de eid30x332%114mm

Activo: flujo alto o flujo bajo

pasivo
Estandar aplicable Narma SO 40601-2-13
Tasa i borries 75 = 105 L/min (flujo alto)

25 = 50 L/min (flujo bajo)
Dispositivo de alivio de presidn: Apertura de compensacién de presién al alre
Indicacion de estado del sistema de eliminacion: €| flotador cae por debajo de la
marca "MIN® en el visor cuando el sistema de eliminacién no fundona o la
velocidad de la bomba es inferior a 25 L/min (baja -fluje) o 75 Limin (flujo alto).

Conector del sistema de eliminacién: IS0 9170-2

Materiales

Todos los materlales en contacto con los gases exhalados del paclente se pueden esterilizar en
autoclave, excepto los sensores de fujo (que no se pueden esterilizar en autodave), s
sensor y manémetro mecénico.

Todos los materiales en contacto con el gas del paciente estén libres de [dtex.

Dispasitive de succhén

Regulador de Suceltn Venturl

Fuente de gas Alre, de la fuente de gas del

Caudal minimo sistema 20 Limin

Vaclo maximo 272 kPa a una presién de gas de suministro de 280 kPa; 273
kPa a una presién de gas de suministro de 600 kPa

Regulador de Succién Continua

Suministrar Succién de presién negativa

Vacio maximo 517.5 mmHg a 540 mmHg (69 kPa a 72

kPa) con vacio externo aplicado de 540
mmHg y 40 I/min de flujo libre

39 Umin a 40 L/min con vacio externo
aplicado de 540 mmHg y 40 L/min flujo libre
Caudal minimo 20 UYmin

Caudal méximo

Comuniguese con su representante de ventas local de Mindray para obtener la
Informacién mas actualizada,

© 2017 Shorahen Mindray S0 medcal Blecronics Co Lid, Todos los derechos <1 miles sl AG V0.

mindray




WATO EX-65

Anesthesia Workstation

Physical Specifications

Dimensions and Weight

Height 1370 mm

Width 780 mm (not including breathing system)
945 mm (including breathing system)

Depth 690 mm

Weight <145 kg

(without vaporizers and cylinders)

Top Shelf

Weight limit 30kg
Width 305mm
Length 545 mm
Work Surface

Height 850 mm
Area 1635 cm?

Drawer (3Xdrawers, Internal Dimension)

Height 130 mm

Width 415mm

Depth 320mm

Bag Arm

Height 1150 mm

Length 312mm

Connection 150 22mm 0D, 15mm ID

Casters

Diameter 125 mm

Brakes Centre brake system with Lock / Unlock
icons

Ventilator Specifications

Modes of Ventilation

Manual/Spontaneous Ventilation/Bypass

Volume Control Ventilation (VCV) with PLV function

Pressure Control Ventilation (PCV) with/without volume guarantee
(VG)

Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation

{SIMV-Volume Controlled and SIMV-Pressure Controlled)

Pressure Support Ventilation (PS) with apnea backup
Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation Volume Guarantee
(SIMV-VG)

Continuous Positive Airway Pressure/Pressure Support Ventilation
(CPAP/PS)

Compensation
Circuit gas leakage compensation and automatic compliance
compensation

Ventilation Parameters Range
Patient Size Adult, Pediatric, Infant
Tidal volume 20~1500 mL ( (Volume Mode)
(increments of 1 mL)
5~1500 mL (Pressure Mode)
Pinsp 5~70 emH;0 (increments of 1 emH,0)
Plimit 10~100 emH;0 (increments of 1 cmH;0)

APsupp 3~60 cmH20 (increments of 1 emH:0)
0, 3~60 cmH;0 (CPAP/PS)

Rate 4~100 bpm (increments of 1 bpm)

1:E 4:1- 1:8 (increments of 0.5)

Inspiratory pause (Tip:Ti) OFF, 5% - 60% (increments of 1%)
Inspiratary time (Tinsp) 0.2 - 5.0 s (increments of 0.1 5)

Trigger window 59 - 90% (increments of 5%)

Flow trigger 0.5 ~ 15 L/min (increments of 0,5L/min)
Pressure trigger -20~-1 ecmH;0 (increments of 1 cmH;0)
Expiration termination level 5% - 60% (increments of 5%)

Min Rate 2- 60 bpm (increments of 1 bpm)
Tslope 0.0-2.0s (increments of 0.1 5)

Apnea l: E 4:1~1:8 (increments of 0.5)

APapnea 3 - 60 cmH;0 (increments of 1 cmH;0)

Positive End Expiratory Pressure (PEEP)
Type Integrated, electronic controlled
Range OFF, 3~30 cmH:0

(increments of 1 cm H;0)

Ventilator Performance
Driving pressure
Peak gas flow

280 kPa to 600 kPa
120 L/min + Fresh Gas Flow

Monitoring Parameters

Minute volume 0~ 100 L/min
Tidal volume 0~2500 ml
Inspired oxygen (Fi0z)  18% ~ 100%
Peak airway pressure  -20 ~ 120 cmH;0
Mein pressure -20 ~ 120 cmH;0
Plateau pressure =20 ~ 120 cmH;0

I:E 41~110

Rate 0~120bpm

PEEP 0~70ecmH;0
Resistance (R) 0~ 600 cmH:0/(L/s)
Compliance (C) 0 ~ 300 ml/emH;0

Control Accuracy
Volume delivery <75ml:x15ml
275 ml: £ 15 ml or + 10% of the set value,

whichever is greater

Pinsp + 3.0 cmH:0 or + 8% of the set value,
whichever is greater

Plimit +3.0ecmH:0 or + 8% of the set value,
whichever is greater

APsupp + 3.0 cmH:0 or + 8% of the set value,
whichever is greater

APapnea + 3.0 cmH;0 or + 8% of the set value,
whichever is greater

PEEP OFF: < 4.0 cmH;0

3 to 30 cmH20: + 2.0 cmH;0, or + 8% of the
set value, whichever is greater
Rate + 1bpm or + 5% of the set value, whichever



is greater

I:E 2:1 to 1:4: + 109 of the set value
Other range: + 25% of the set value

Tip:Ti +8%

Tinsp +0.2s

Monitoring Accuracy
Volume monitoring <75ml:+15ml
275 ml: + 15 ml or + 10% of the reading,

whichever is greater

Pressure monitoring + 2.0 emH:0

PEEP + 2.0 cmH:0 or or + 10% of the reading,
whichever is greater

Rate + 1bpm or 5% of the reading, whichever is
greater

LE 2:1to 1:4: + 10% of the reading
Other range: + 25% of the reading

MV + 15% of the reading

Trend Graph

Continuous trend information with time discrete events for the latest
48 hours

Trend Table
Continuous trend information together with time discrete events for
the latest 48 hours

Alarm Log Book
500 events storage, first in first out
Alarm setting
Tidal volume Low: 0 ~ 1595 ml
High: 5 ~ 1600 m|
Minute volume Low: 0 ~99 L/min
High: 0.2 ~ 100 L/min
Inspired oxygen Low: 18% ~ 98%
High: OFF, 20% ~ 100%
Apnea alarm VTe < 10ml measured in 20s
Paw < (PEEP + 3) cmH:0 in 20s
Airway pressure low 0~98 cmH:0
Airway pressure high  2~100cmH:0

Sustained airway pressure alarm: 155
Subatmospheric pressure alarm: Paw < -10 cmH:0
Alarm silence countdown timer: 120 to 0 seconds

Ventilator Components

Flow Sensor

Type Variable orifice flow sensor

Location Inspiratory and expiratory port

Oxygen Sensor

Type Galvanic fuel cell

Fi0; displayed 18% to 100%

Accuracy + (volume fraction of 2.5 % +2.5 % gas level)
Response Time <20 seconds

Ventilator Screen

Display type Color active matrix TFT touch screen
Display size 12.1in diagonal

Pixel format 1024 x 768

Brightness Adjustable

Screen display configurable

Display parameters All setting and alarm parameters (including

Breath rate, I/E ratio, Tidal volume, Minute
volume, PEEP, MEAN, PEAK, PLAT, and O:
concentration, EtCO,, N0, Aesthesia gas
concentration, BIS)

Display waveforms P-T, F-T, V-T, CO,, 8IS, O3, Anesthetic gas, N:O
Spirometry loops P-V,F-Vand F-P
Timer On screen timer

Communication Ports
One RS-232C connector and one DBY connector
Ethernet (RJ-45)

UsB

VGA

Vaporizers

Vaporizer Mindray V60 Anesthetic Vaporizer or Penlon
Sigma Delta Anesthetic Vaporizer

Support agents Halathane, Enflurane, Isoflurane,
Sevoflurane

Position MAX.2

Mounting mode Selectatec®, with interlocking function

Plug-in®, with interlocking function

Modules
Anesthesia Gas (AG) Module
Measurement mode Infrared absorption
Monitor gases €0y, N;O, Halothane, Enflurane, Isoflurane,
Sevoflurane, Desflurane, MAC,
Paramagnetic Oz (optional)
45 5 (150 accuracy mode)
10min (full accuracy mode)
Adu/Ped: 150, 180, 200 ml/min
Neo: 100, 110, 120 ml/min
+ 10 mL/min or + 10% of the set value,
whichever Is greater
Range CO:: 0% ~ 10%
Des: 0% ~ 18 %
Sev: 0% ~ 8%
Enf, Iso, Hal: 0% ~ 5%
03/N20: 0% ~ 1009%

Warm-up time
Sample rate

Accuracy

Carbon Dioxide (CO;) Modules
Method Infrared absorption

Module type Mindray side-stream
Capnostat mainstream
Oridion micro-stream
(optional)

Work mode Standby or measurement

Displayed numerics EtCQ., FICO2

Waveform Capnography

Side-Stream Carbon Dioxide (CO:) Module

Measurement range 0~ 99 mmHg
Accuracy +2 mmHg (0 ~ 40 mmHg)
+ 5% of the reading (41 ~ 76 mmHg)
+ 10% of the reading (77 ~ 99 mmHg)
Resolution 1 mmHg
Sampling rate Neonatal: 100 mL/min and 120 mL/min
optional

Adult/children: 120 mL/min and 150
mL/min optional
Sampling rate accuracy: + 15% of the set value or £ 15 mL/min,
whichever is greater
< 1 min, enter the ISO accuracy mode
After 1 min, enters the full accuracy mode
<4.5 @100 mL/min
<4.5 5@120 mL/min
Measured by using neonatal watertrap and
2.5 m neonatal sampling line

Warming-up time

Response time



<5.55@120 mL/min

<5 s@150 mL/min

Measured by using adult watertrap and 2.5
m adult sampling line

Capnostat Mainstream CO2 Module
Measurement range 0~150 mmHg
Accuracy + 2 mmHg (0 ~ 40 mmHg)

* 5% of the reading (41 ~ 70 mmHg)
+ 8% of the reading (71 ~ 100 mmHg)
+ 10% of the reading (101 ~ 150 mmHg)

Resolution 1 mmHg

Rise time <60 ms

Response time <2s

Alarm limit EtCO; High: OFF, 2 ~ 150 mmHg
EtCO; Low: OFF, 0 ~ 148 mmHg
FiCO; High: OFF, 1 ~ 150 mmHg

Micro-stream CO2 Module

Measurement range 0~99mmHg

Accuracy 0~38mmHg: £ 2 mmHg
39 ~ 99 mmHagq: £ (5 % of the reading + 0.08 %
of( the reading minus 38 mmHg))

Sampling rate 50 ml/min

Sampling accuracy -7.5 ml/min ~ + 15 ml/min

Initialization time 30s

Response time 29s

Rising time <190 ms

Delay time 2.7s

Alarm range EtCO; High: OFF, 2 ~ 99 mmHg
EtCO; Low: OFF, 0 ~ 97 mmHg
FiCO; High: OFF, 1 ~ 99 mmHg

BIS/BISx4 Module

Measured parameters  EEG

BIS/BISL, BISR 0~100

Sweep speed 6.25 mm/s,12.5 mm/s, 25 mm/s or 50 mm/s

Input impedance > 50 Mohm

Noise (RTI) <03uV(025~50Hz) ©

Input signal range +1mv

EEG bandwidth 0.25~ 100 Hz

Patient leakage current < 10 uA

Alarm limit BIS high: 2~100

BIS low: 0~98

Calculated parameters  SQI/SQI L, SQI R; EMG/EMG L, EMG R; SR/SR
L, SR R; SEF/SEF L, SEF R; TP/TP L, TP R; BC/BC
L, BCR; sBIS L, sBIS R; sSEMG L, sSEMG R; ASYM

Impedance range 0~ 999 Kohm

Agent Consumption Calculation

Calculation range 0to 3000 ml

Accuracy +2mL, or £ 15% of the reading, whichever
Is larger

Agent consumption speed

Desflurane, Enflurane, Isoflurane,
Sevoflurane and Halothane

Anesthetic agents

Consumption speed Desflurane: 0 ~ 900 mi/h
Sevoflurane: 0 ~ 450 ml/h
Enflurane, Isoflurane and Halothane: 0 ~ 250
mi/h

Accuracy 4 2mi/h or +£15% of the displayed value,
whichever Is greater

Electrical Specifications

Current Leakage

100 ~ 240V < 500 pA
Power And Battery Backup
Powerinput 220-240 Vac, 50/60 Hz, 6A

100-120 Vac, 50/60 Hz, 7A

100-240 Vac, 50/60 Hz, 7A
Auxiliary electrical outlets
Up to 4 outlets (3A for each, total 5A)
90 minutes for 1 piece of battery (powered
by new fully-charged batteries with 25°C
ambient temperature)
240 minutes for 2 pieces of battery
(powered by new fully-charged batteries
with 25°C ambient temperature)
Build-in Li-ion battery, 11.1 VDC, 4500 mAh

Battery backup

Battery type

Safety feature In case of electricity and battery failure,
manual ventilation, gas delivery and agent
delivery are possible

Pneumatic Specifications

ACGO (Auxiliary Common Gas Outlet, Integrated)

Connector 1SO 22 mm OD and 15 mm ID

Pipeline Supply

Gas type 03, N;O and Air
Pipeline input range 280 to 600 kPa
Pipeline connections DISS or NIST

Pipeline Supply Pressure Gauges

Display type Mechanical

Ranges 0 to 1000kPa

+ (4% of the full scale reading + 8% of the
actual reading)

Accuracy

Cylinder Supply

Cylinder Supply E Cylinder (American style or UK style)
0. Input Range 6.9 to 20 MPa
N.O Input Range 4.2to 6 MPa
Air Input Range 6,910 20 MPa

Cylinder Connections  Pin-Index Safety System (PISS)
Yoke Confiquration 03, N2O, Air

Cylinder Supply Pressure Gauges

Display type Mechanical

Air Range 0to 25 MPa

0O: Range 0to 25 MPa

N:O Range Oto 10 MPa

Accuracy + (4% of the full scale reading+8% of the
actual reading)

0: Controls

Method N20 shut off with loss of O; pressure

Supply failure alarm < 220.6 kPa

O;Flush 25 ~ 75 L/min

0.-N.0 Link system

Type Mechanical

Range 0; concentration not lower than 25%

Auxiliary O; Flowmeter

Range 0~ 15 L/min

Indicator Flow tube

Electronic Flow Meters

O flow range 0to 15 L/min



Air flow range 0to 15 L/min

N20 flow range 0to 10 L/min

Accuracy between -10% and +10% of the indicated
value (under 20°C and 101.3 kPa, for flow
between 109 and 1009% of full scale)

Environmental Specifications

Operating

Temperature 10 ~40°C

Relative humidity 15% ~ 95% (noncondensing)

Barometric (Kpa) 70~ 106 kPa

Storage

Temperature -20 ~ 60°C for main unit,
-20 ~ 50°C for Oz sensor

Relative humidity 10% ~ 95% (noncondensing)

Barometric 50 ~ 106 kPa

Electromagnetic Compatibility

Immunity Complies with all requirements of IEC
60601-1-2

Emissions Complies with all requirements of IEC
60601-1-2

Breathing System Specification

Breathing system volume (Pre-pak)

Automatic ventilation 2850 ml

Manual ventilation 1800 ml

Breathing system volume (Non Pre-pak)
Automatic ventilation 2600 ml

Manual ventilation 1800 ml
System Components
Carbon dioxide absorbent canister
Absorbent capacity: 1500 mL
Integrated expiratory limb water trap
Capacity: 6 mL
Breathing Circuit Parameters
Compliance <4 mL/100Pa (bag mode)

Automatically compensates for
compression losses within the breathing
circuit in mechanical mode

Expiration resistance < 6,0 cm H:0 @60 L/min

Inspiration resistance < 6.0 ¢cm H20 @60 L/min

System Pressure Gauge
Range -20 ~ 100 cmH:0
Accuracy + (2% of the full scale reading + 4% of the

actual reading)

Ports and Connectors

mindray |

Exhalation 22 mmOD /15 mm ID conical
Inhalation 22 mm 0D /15 mm ID conical
Manual bag port 22 mm 0D /15 mm ID conical

Bag-to-Ventilator Switch

Type B4-stable
Control Switch between manual and mechanical
ventilation

Integrated Adjustable Pressure Limiting (APL) Valve

Range SP.5 ~75¢cmH:0
Tactile knob indication at above 30 emH;0
Accuracy £ 10 emH;0 or + 15% of the setting value,

which is greater

Anesthetic Gas Scavenging System (AGSS)
Size (HxWx D) 430%132x 114 mm
Type of disposal system

Active: High-flow or Low-flow
Passive

Applicable standard 1SO 80601-2-13

Pump rate 75 ~ 105 L/min (High-flow)
25 ~ 50 L/min (Low-flow)

Pressure relief device: Pressure compensation opening to the air
State indication of the disposal system; The float falls below the "MIN"
mark on the sight glass when the disposal system does not work or
the pump rate is lower than 25 L/min (Low-flow) or 75 L/min
(high-flow).

Connector of the disposal system: ISO 9170-2

Materials

All materials in contact with exhaled patient gases are autoclavable,
except flow sensors (being not capable of being autoclaved), Oz
sensor, and mechanical pressure gauge.

All materials in contact with patient gas are latex free.

Suction Device

Venturi Suction Regulator

Gas source Air, from system gas source
Minimum flow 20 L/min

Maximum vacuum =72 kPa at supply gas pressure of 280 kPa;

=73 kPa at supply gas pressure of 600 kPa

Continuous Suction Regulator

Supply Negative Pressure Suction

Maximum vacuum 517.5 mmHg to 540 mmHg (69 kPa to 72
kPa) with external vacuum applied of 540
mmHg and 40 L/min free flow

Maximum flow 39 L/min to 40 L/min with external vacuum
applied of 540mmHg and 40 L/min free flow
Minimum flow 20 L/min

o]

Please contact your local Mindray sales representative for the most
current information.

Mindray Bullding, Kejl 12th Road South,
High-tech industrial Park, Nanshan, Shenzhen 518057, PR. China
Tel: +86 755 8188 8998  Fae +86 755 26582680

102017 Shenchen Mindray Bio-medical Electronics Co, Ltd, All rights reserved. Specifications subject to changes without prior notice.
P/N: ENG-WATO EX-65 datasheet-210285X4P-20180122

& " y edical Co, LTD

rhlndray
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Pacientes adultos, pedidtricos.

Ventilador electrénico, controlado por volumen ©
presion.,

Tres gases, con ajuste eléctronico (02, N20 y Aire).
Alarmas audibles y visuales.

Monitorizacion O2. '

Monitorizacién de FiO2.

Baterfa de Litio (90min).

Somos el mejor equipo con el que alcanzarés los mejores resultados

Wato EX-65

12,1" PEEP

Pantalla LCD.

Electronica.
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Especificaciones y caracteristicas sujelas a cambios sin previo aviso.

Especificaciones Técnicas

Con maximo rendimiento técnico, de diserio
contemporaneo y ergonémico, acorde con ¢l
dltimo concepto de la anestesia moderna.

La Wato EX-65 esta disenada para |a facilidad de uso,

incorporando la méxima seguridad de los pacientes en la
practica diaria de anestesia. Su tamafio reducido y compacto es
adecuado para cualquier ambiente donde el espacio es limitado

La unidad principal incluye:ventilador,

medidor de flujo

mecanico, circuito de respiracion con absorcion de COZ, 2 cajon,

una bateria de litio, guia rdpida y manual de usuario.

Pacientes

Pantalla

Bateria

Fuente de gas (ajuste eléctronico)
Lenguaje

Posicién para vaporizadores
Compatibles

Ventilacién controlada por volumen

Ventilacion controlada por presion
PEEP electrénica
Software

Monitorizacién de O2

Sistemas AGSS

Monitorizacién de presidn de Aire
Monitoreo de oxigeno inspirado FIO2
Accesorios

Adultos,
pedidtricos

LCD Color 12
Si, (90 min ¢/u)
02 +N20 + Aire
Espanol
2, (No incluye Vapaorizadores)
Isoflorane, Sevoflorane,
Halotane Desflurane,
Enflurane
Si
20-1500mil, con compensacién
de volumen tidal
Si
5
Incluye, Modao VCV, Modo
PCV, compensacion VT, PSV,
PCV + VG, SIMV
monitorizacién de Volumen,
monitorizacion de Pre<ion, LOOPS
Si, Incluye sensor 02 "Medicel
MOX-2", Cable del sensor.
Pasivo, incluye mangueray
adaptador.
Si
5
Circuito de paciente

Adulto,mascara, valvula,
Circuito de respiracion.

* Lagran pantalla color LCD muestra todos los datos de
configuracion de ventilador, la informacion de medicidn, los
bucles y las tendencias numéricas / gréficas.

* Multi-pantalla seleccionable; Standard, letra grande o

control
* Gestion de alarmas inteligentes, por ejemplo, permanente
silendo de alarma / alarma de apnea especialmente utilizado

en el procedimiento de derivacion cardio.

Interfaz de! usuario intuitiva que simplifica

el flujo de trabajo

Configurado con una pantalla de alta resolucion
completamente tactil a color de 12,1", los usuarios pueden
ver y configurar los parametros segun sea necesario.

El disefio intuitivo y la estructura sencilla del menu garantizan
que todos los parametros se puedan ver de forma clara
realizando solo dos pasos necesarios para ajustar el modo de
ventilacion.

Sistema respiratorio calefaccionado integrado

El sistema de calefaccion integrado controlado por el usuario
reduce |la condensacion al minimo, lo que mejora la precisién
del sensor de flujo y garantiza la estabilidad del volumen
corriente producido.

Los cartuchos de cal sadada descartables y reutilizables son
compatibles con el circuito respiratorio



BEMING AEONMED COQ., LTD. was founded in 2001, After
years of development, it has become one of the 10p leading
medical device companies in the word. Asonmed’s business
inciudes OA and ICU products, household medical products,
minimal invasive surgery products, environmental énginesring
and othor new lkinds of businesses.

With its reliable quality and thoughtiul service, Asonmed
anesthesia machings, ventilators and celling supply system
have & large share In the domestic market, Till now, 61 models
have received GE cenificates and have bean axported 10 more
than 130 countries and regions. The Shangrila 510, one of the
best seflers, was the named the officlal emergency transport
ventiiator used at all Bejing Olympic venues in 2008 In
addition, one anesthesa maching and one critical ventilator

designed and m

nd In0oNesa. Innovalion

mpotenca of the cormpany

T4T invention patens, More than 30% of company employees
o in RAD dapartmaent. More than 10% of total sakes incoma
18 Invested into RED every year.

For years, Asonmad has been named as a Stale-Leve! Key
High-Tech National High-Tech Enterprise, National
Sclenca and Technology Support Unit, National Torch Plan
Unit, Baliing Biological and Pharmaceutical industry Across
he Dovelopment of G20 Scale Enterprise, Badjing Surgery and
Critical Care System Engineering Technology Hesearch
Center, Befing Municipal Enterprise Technology Centar,
Baijing Patent Demonstration Unit, “Lung Injury & Infection®
Key Laboratory of Beiing, ZhongGuanCun National
Indapandent Innovation Dy Araa of h
Enterprise, ZhongGuanCun Imteflectual Property Focused
Business. Mo
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Pamirera Ceiling Pendants and Supply
Beams

Ever improved hyglene, integration of different types of meadical

vid Network are [he-cor

dviCes and &

e

T trir

eal comtortable and at the same lime

and Supply Bearms lel patient
provice medical sia omdronmant with oplimum
™ requirements of madical

stalf and patients to & modem hesplal environrment

al working

afficancy. sal

Pamirera ides a highly efficient

working environment

» Dptimum supply systen: application-specific design minimises
| equipment and electric / gas supply

HELHICES DETWEREN e 1s

+ Optimum room management: medical equipment placed on the
pendants simplifies handing and frees valuable space

= Optimum cabling: improves patient safety by avoiding risks from
chaotic cabling, provides an unabstructed hospital environment



Ceiling Pendants

+ Revohang amm of streamiined design & able to meet the laminar flow
requirements of any operating room.

= Pass 4 times overioad testing with patent technology.

+ Great fexdbility with industry’s largest rotation range of 342-degree
for operation area.

» Modular design for easy upgrade and maintenance.

+ Durable and smoath surface to promots good hyglense.

+ Customized design, easy of instaliation o minimize the construction
time and cost

A

« Stable and accurate positioning, both mechanical friction and
preumatic brake system are included in standard configuration to
eflectively prevent drifting.

= Under the condition of loading 300Kg, the life of braking system is

as high as 100 thousand times

+ Ergonomically design for sasy upgrade and maintenance.
» Durable and smooth surface 1o promote good hygiena.

» Linear actuators are imparted from European to provide a more
stable and quiet environment.

+ Strong hooks for anesthesia workstation are more safer and stable
during operating.

+ The up and down functions are more inteligent. when your anesthesia
machine rises or falls 1o the imit position, It will autornatically tum oft
the power supply.



Ceiling Pendants

Ever increasing requirements 10 & clean hospital environment also
rasult In higher requirernants 1o celing pendants. More and new
medical devices must be positioned and connected, future hard- and
software updates should beconsidersd already during the planning
phasa. Pamirera ClassicCeling Pendants has a superior modular

dasign, stomer-tailorad specifications can maich requirementsand

a5 of very different customers in all parts of theworld. Lator

\,|_v_‘,'.1.11_=.:. and axtansions of the Sysiam can eatly be implameantsd.

CP8300 Surgery Pendant
s S S S R T

Technical Data CPB300
Load Gapacty 150Kg B
Optional Length Of Revolving Amn  N/A N
Swnolng Range s '
Vertical height adjustment N/A
Gas Outiets Supply 02, Ar, Vac N
Power Supply Blectric socket, data socket
Braking System{standard) Mechanical friction & -
Electronically controlied pneumatic
s ST e S v iy o it S
T T SR e LT ST 5 e - = 225l
Technicai Data CPEAD0
Load Capacity 150Kg
Optioral Length Of Revolving Ann 500/ 7501000/ 1300mm
Swivaling Range 342
Vertical beight adustment WA
Gas Outhsts Supply 02, Alr, Vag
Power Supply Electric socket, data socket
Braking System(standard) Mecharical friction &

Edggt.r_nmcaiy controlied pneurmatic

[ eSS ' P e ey
Tachrical Cota CP8300

Load Capacity 160Kg

Optional Length Of Revohing Arm 500/ 750/1000/ 1300mm
Swiveling Range v S T T
Gas Outlets Supply D2 A Vac

Power Supply Electric socket, data socket

Braking System(standard) Mechanical friction &

Blectronically controlled pneumatic

M
=
e N
- .
:



Cailis 14

CP8400 Endoscopy Pendant

Technical Data CPRAOD
Load Capacity 200Ky

Optional Length Of Revohing Arm N/A

Swiveling Range ol
i fat A0
Braking Systemi{standard) Mechanical friction &
riealy norrmlad predmat
il |

Load Capacity 200Kg

Optional Langth Of Revolving Arm 500/ 750/1000¢ 1300mm
 Swiveing Range 34z°
Verlcal heght adustment  N/A

Gas Outlets Supply 02, A, Vac, CO2

Power Supply ~ Hlectric socket, data socket

Braking Systemistandard) Mechanical fnction &

Blectronically controfled pneumatic

 Technical Data  cPe4o

Load Capacity 200Kg

 Optional Length Of Revolving A 500/ 750/1000/ 1300mm

Swielng Range 342

Vertical height adjustment B00mm (18mmys)

Gas Outlets Supply 02, Air, Vac, CO2

Power Supply 3 Electric socket, data socket

Braking Systermistandard)  Mechanical friction & )
Blctonicaly controled pneurati

Load Capac
Optional Length Of Revolving Arm
Swiveling FRange

Power Supply

Braking System(standard)

Vertical height adjustment
Gas Outiets Supply
Power Supply

Braking System(standard)

CPB400
200Kg
= 2 L 8
500/ 750/ 1000/ 1300mm h_l
i

C socket, data Bocket L.
Machanical friction & & ' 'r ]
F et romical) it { praun 1|

Pendant

500/ 750/1000mm

342¢

400 or 600mm (18mmvs)

02, Air, Vac, NO2 , AGSS

Electric socket, data socket
Mechanical friction &
Blectronically controlled pneumatic




ICU Supply Beams

Supply beams are sultable for emergency rooms, KCU, NICU and
CCU, they consist of beam, dry side and wet side. The dry side
supports use of ventilators, patient MENNOrS, aspirators and other
smader madical devices, the wet side supports simutanaols use of
soversl infusion pumps and/or syringe pumps and othar equipment.
Supply beams provide flexible, optmum conditions lor hospital care.
They form a workstalion that supphes electricity, medical gases,

.
f
!. -
-
1
Al |
e

i mllead L < akago, -

l.ownel Capachy

Optional Length Of Revoling Arm
Bwivaing Hands

Hordeontat dtance adksiment
Cias Thathegs Sligply

Power Supply

Braking Systam(standared)

T B s 417 -y b Ay
WA ‘m et sl

Wst Aves Dy Araa
100K 150G

WA

/A

S00mm

o Ak Ve 012, AR, Ve
Electric socket,  Blectric sockel,
datasocket ot socket

02, Air, Vac




Supply Beam

CP6500 Advanced Supply Beam Installation Display
T reT——— e e
! , .l:‘ _ Technical Data ) Dry Area lﬁ
0 s ‘r'é--l Load Capacity 150Kg “-.T ™ ™ - ||
1 Optional Length Of Revolving Arm  h/A i . -
1 Swiveling Range 364 ]- n _L .}q-
' ’ i ek, 3 ¥ .
1] s =
- Tt Powser Supply Eliacstr o ¥ i X ; :
! | : Braking Svatarmistandard) bechan
T T I 'I'u: ] W‘T A-
| [ r I.f i o v-;ln}-.. .vl_'_ L __|p|_
] "‘_
[ v W
Gas Outiets Supply o2, Air, Vac 4, Air, Va b = - o]
Power Supply Electric socket,  Electne socket,
data socket data socket
_Ermsva(m\ts‘landeld} Wft‘m‘r mmﬂ_:mn_

Technical Data Wet Area Dry Area Popl

Load Capacity B 150Kkg 150Kg

Optional Length Of Revolving Arm WA N/A

 Erwiveling Fiargs _ X Sk = Surgery Pendant Surgery Pendant

Horzontal distance adjustment 500mm S00mm .} ';

Gas Outlets Supply 02, At Vac 02, Al Vec

Power Supply Bectric sockat,  Electric socket, v Enctoncepy Dendent
data socket data socket d Anesthesia Pendant d Anesthesia Pendant



Display Bracket Arm

Monitor Bracket Arm &

Catagory

Tray

T00ra00*a2

Tray And Drawer

- -r-m.
4 v

Ecuipotenial werrinal

Matwork conmecior

o
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Exitien standard gas outlel

Wician oufiel
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Pantalla LCD.

Accionamiento Elec ¢

Minimiza la migrac

Cumple con los mé: =
Reduce el efecto Pu:h
Incorpora un Gener o«
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Carro de transporte.
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Salida de Energia: €5 1

K

)i

que ¢

“la pre

rimp

Za

1

ip

sado en la tecnologia

le energia con

icia extensas.

) Se mantenga seguro

| aire y los pulsos de

ha sido desarrollado

erales.
) a 3 Hz.

1sta 3000 impulsos.

AAA NiMH HRO3.







Sistema (- b Ly

14/9/23, 14.55
<<Alag
Datos Gone 4 cto
g omeing 20097161 , s SWISS LASERCLAST ¥ /CC1 . PO LASER
Bméhrll'oi INVIMA 2015EBC-0014014 ||Venul mlento|l2025/1 l/zsllumnm-u” IMPOR &5 ¥ |

|Observacianas)
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Resolucién No. 2006010338 del 16 de abril de -
INVIMA200SER-0007730 en el sentido de APRC
COLOMBIA = ! ADO EN AV, CALLESBO N
Que medizan' aro 2012007732 del 5 de
iravisado ol para continuar con el tramil=
"1, Una ‘ado el expediente se ab
PENLON EGER, MODULO DE G+
mahtfact: r. or olros fabricantes y no &
SHENZ! /ORAY BIO-MEDICAL EL:
AP contrato ¢ lla suscrito entre ambas p
&} que sl pre s fabricado por ese (escs) .
: 2. De & /a4 informacion aportada p
relacio los accesorios que son utili.
sentido ¢ bz ollegar para los accesorios (c
oxigeno. o s de flujo, sensores de o>
eliqguetz ¢ de cada accesorio, métc
al Dec & 2005. Es preciso destac
eslos iede aportar una ceitificacic,
) USo &x "5 maguinas de anestesia
i caso ‘Un acecesorios genéricos e
exclu) fi ccasorios del ltem PARTES |
l " dichos - G
' .
3. Apor s de importador corre
Comer: Lo anterior, por cuant
Sanilai
M 4. Allec o corregido en el item de!
; direccic fas coincidan fal como sc

n

(o5 v Alimentos — INVIMA

Soclal

ta Marzo de 2020

rmiso de Comercializacién

del Instituto Nacional de Vigilancia de
=5 conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
2017, ley 1437 de 2011.

‘009, el INVIMA concedié Permiso de
IINA DE ANESTESIA MINDRAY a favor de
COMICILIO EN CHINA en la modalidad de

2| Doctor XIAO HUAMING actuando en

- “1O-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTD,
[2C-0003730 para el producto MAQUINA
/EDICAL ELECTRONICS CO, LTD con

© 0 un alcance a la solicitud de renovacién
de |a sociedad MINDRAY MEDICAL

= INVIMA, concedié la Madificacién a la

di6 Permiso de Comerclalizacién No,

“ONDICIONADOR: MINDRAY MEDICAL
SOTADC

VIMA informa al interesado que una vez
'plir con el siguiente requerimiento;

25 y componentes (VAPORIZADORES
SORIOS COVIDIEN), los cuales son
‘e maquila, ni son filiales del fabricante
En este sentido, deberéd adjuntar el

“abricante responsabfe en !e cual exprese
fomicilio.

wserva que no hay informacion técnica
amiento del equipo biomédico y en este
halones, lineas de muestreo, celdas de
dios de estabilidad y/o de vida utll, las
! anélisis de producto terminado, acorde
s son utilizados de forma exclusiva en
‘e gonsle que los accesorios son para

' no se comerclalizan por separado. En
allegar formulario corregida donde se
{ar registro sanitario por separado para

para cada etiqueta, el Permiso de
“lado en cada una de ellas es Registro

nles importadores, de manera que las
cados de Existencia y Representacion

wgar "OFICINA 1002" en Bogotd D.C.
‘umos Hospitelarios, agregar domicilio



La salud
es ce todos
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Instituto Naclonal

RESOLUC
Por la cual se conceac

La Directora Técnica de Dispositivo
Medicamentos y Alimentos INVINA, er
Decreto Reglamentario 4725 de 2005,

g

{ihe

o
<~ Qub ante”este Instituto se ha solicit <o 2
= 'documentacién allegada, previo estu o |
el

9}4

04_‘-.

ﬂ‘?

ELECTRONICA MEDICA Y CO
ANTIOQUIA

INSTITUTO MEDICO DE ALTA
domicilie: Monterla, Cérdoba
DISTRIBUCIONES CLINICAS &
en Barranquilla, Atféntico.

5. Allegar nuevamente auloriz:
MEDICAL ELECTRONICS CO.,
tas%ociedades colombianas pa
socledad MINDRAY MEDICAL
artiéulo 29 literal d) del Decrelo
obra hoy como Representants
evidencia en cartas visibles a o]
diferentes roles en el Permiso, ¢

6. Allegar nuevamente carta en
4725 de 2006; toda vez que se ¢
importadora MINDRAY MEDIC#
No. 27 y 28, carece de facu

declaracién expedida directamer © |

a MINDRAY MEDICAL COLON -

equipos. (...)"

e modlanla escrito No. 2018122320
Repreuntama Autorizado de la ¢
ega mpuutu al roquarlmlanto No. :

_'1

11
. VRE -
a5

ologlas dando respuesta al reque

anto Allega los contratos de maquilc
gertificacién para MODULO DE GASE
cnica relacionada con los accesorios =
xlgeno, sensores de flujo, sensores ¢ ©
vida til, las etiquetas originales de cz ¢
anexa certificacion del fabricante doncc
anestesia y no se comercializan por seoar

en cada etiqueta el permisoc de comerc alizc oo
tal como se evidencian en los Certificados o
rectamente por el fabricante SHENZ! (=11 ]
ina, el Eual faculta a cada socieda” npara
;ctamantu por el fabricante en los té 1inos

ﬁﬂ e ofr es necesario sefalar qn e an adel
it p%ante a la Renovacion asi: Permiso ¢
sujeto a las medidas sanitar i

ntru‘l de acuerdo a lo establecido an

“Artfculo 65, Competencia. £/ 1/
coordinacién con las Direccione:

R

[1:

CONSIDERA

‘olambia
‘rotecclén Soclal
licamentos y Alimentos

) DE 3 de Marzo de 2020

de un Permiso de Com
lecnologlas del Institut

tades Legales conferidas ¢
reto 582 de 2017, ley 1437

:on direccion en Cra 80

5. (...), con domicilio en

DISCLINICA S.A. con co

- INVIMA

lalizacién

Iacicnal de Vigilancia de
| el Decreto 2078 de 2012,

e 2011.
0. 348-07 en MEDELLIN,
72 No. 6A - 87, agregar

cilio en Cr 74 No. 76-136

Jopresentante del fabrica

SORIOS COVIDIEN/NEL

nente por el fabricaniec SHENZEN MINDRAY BIO-
1 China, por medic de |z cual faculte expresamente a
MPORTADORES, respcctivamente; excepto, para la
.o anterior, de conformidad & lo consagrado en el
; vez que se evidencié cue la carta la suscribe quien
socledades que pretends la importacién, segin se
rasaltar, que la carta de Jrizacion para ostentar los
ante del fabricante, o su = lorizado.

Jel articulo 24 del Decreto
. 25 emitida por la sociedad
. v en concordancia con la autorizacion visible en folio
licha declaracién. En consecuencia, deberd allegar
). subsanar con documerio por medio del cual acredite
'= para Colombia de dichos

recaptuado en el literal
1004 a 1908 que dicha c:

Jiembre de 2019, el Docior XIA LI actuando en calidad
MINDRAY BIO-MEDIC/L ELECTRONICS CO.,LTD,

¢ Julio de 2018.

“L DESPACHO

= un Permiso de Comcrcializacion con base en la

de la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras
17732 del 6 de Julio de 2018, siendo satisfactoria por
partes para (VAPORIZADORES PENLON Y DRAGER,
COR); aporta la informacién
de pacientes, balones, lincas de muestreo, celdas de
, anexa certificaciones y /o estudios de estabilidad y/o
io de esterilizacién y analisis de producto terminado y
sccesorios son de usc exclusivo de las maquinas de

5 etiquetas de importador corregidas donde se evidencia

formulario corregido con el nombre de los importadores
v Representacién Legal; zporta la autorizacién emitida
-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD con domicilio en

. rol de importador y finalmente anexa la carta expedida
24 del Decreto 4725 de 2005,

guetas de importador deben contener la nomenclatura

roializacién No. INVIMA2020EBC-0003730-R1, so pena
en el evento de una visita de Inspeccién, Vigilancia y
Decreto 4725 de 2005 gue cita: .

2 Vigilancia de Medicamentas y Alimentos, Invima, en
Distritales de Salud, de acverdo con sus compstencias,
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ARTICULO P!

PRODUCTO:
MARCA(S):
PERMISO DE
COMERC!AL
TIPO DE ~
TITULAR

FABRIC/

IMPORT AL

i
P

ACONDI
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o B

Repu!

Ministerio de © ali
tuto Nacienal de Vigilanci:

RESOLUCION No. 20:
cual se concede LA RENC . A7
= Dispositivos Médicos
25 INVIMA, en sjercicio de |+
4725 de 2005, modificado pr e

las medidas sanitaries de o
: derivan de su incumplimiei o

plimianto de los requisitos

«cion de este Permiso de Con
03 Y OTRAS TECNOLC.C

Renovar PERMISO DE C¢

r

MAQUINA DE ANE &

MINDRAY

INVIMA2020EBC-
IMPORTAR Y VE!
SHENZHEN MINC
CHINA
SHENZHEN MIND
CHINA

MINDRAY MEDIC/
NOVA MEDICA
SUMINISTROS [N
INSUMOS HOSP
MONTERIA - COR

PROGRAL MEDI

ELECTROMEDIC/
RISARALDA;
LAS ELECTROMI

INSTITUTO MEDICO
TRAVES DE LEASIN

domicilio en MONT
DISTRIBUCIONE
domicilio en BAR!
GENERAL MEDI
BOGOTA-D.C.;
RP MEDICAS § £
TECNICA ELECT
ELECTRONICA M
ANTIOQUIA
PHAREX S.A. con
SUMINISTROS [N
INSUMOS HOS!
MONTERIA - COR

LOGICALL S.A. cor
PROGRAL MEDICA

SNIDER & CIA .

LAS ELECTROME ¢

OPEN MARKET |

ELECTRONICA M*

ANTIOQUIA,;

DISTRIBUCIONE
domicilio en BARI
RP MEDICAS S.A

~cial
; Alimentos — INVIMA

= 1rzo de 2020

un o =0 de Comercializacién

ne oal Institute Naclonal de Vigilancia de
as conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
y 6070 7017, ley 1437 de 2011.
y van los  procedimientos y aplicarén las

coreto 4725 de 2005, se emitié concepto
i onsecuencia, LA DIRECTORA TECNICA

' el término de 10 afos al

2 ECTRONICS CO,,LTD con domicilio en

1ED ECTRONICS CO.,LTD con domicilio en

1A con domicilio en BOGOTA -D.C;

¢ en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
05 BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
-GRALES SAS" con domicilio en

nicllio en CARTAGENA - BOLIVAR,;
> S.,A.8. con domicilio en PEREIRA -

llo en BOGOTA -D.C,;
JLOGIA SAS (SIGLA IMAT SAS), A
“NTE SA- PARA USO PROPIO con

* ANONIMA - DISCLINICA S.A. con
i
5 / GEMEDCO 8.A.S con domicilio en

(o “LLIN - ANTIOQUIA; )
on domicilio en BOGOTA - D.C;
| 1CO €.A. con domicilio en MEDELLIN -«

Nl

)5 BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
T=GRALES SAS" con domicillo en

\-D.C.; '
n CARTAGENA - BOLIVAR;
S0OTA-D.C,;
io en BOGOTA-D.C.;
IGOTA -D.C.;
0 S.A con domicilio en MEDELLIN -

. ANGNIMA - DISCLINICA S.A. con
0:
SLLIN - ANTIOQUIA;
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WATC

WATC

. WATC
EXPEDIENTE No.: 20003
AADICACION: 20181
, . FECHA RADICACION: 18/12/

‘f"}v‘gETlcuLb SEGUNDO.- Se apruct:
““; 01912221%2“90 y etiquetas de importadc

E‘BﬂcuLb TERCERO:- AUTORIZAI

pmercializacion Numero INVIMA 200
g‘RTICULO CUARTO.- Contra la pres:
inferponerse ante LA DIRECCION D
MACIONAL DE VIGILANCIA DE N©
personal, o dentro de los 10 dias

Procedimiento Administrativo y de lo C

ARTICULO QUINTO.,- La presenta res
COM

[l
(]
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, {t)ﬁda en Bogota D.C. alos 3 de Marzc
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>olombhia
rotecclén Social
icamentos y Alimentos - | V1V

1 DE 3 de Marzo de 2020

de un Permiso de Comerc . za on
ecnologias del Instituto N cion-| de Vigilancia de

ades Legales conferidas en | D=irato 2078 de 2012,
reto 582 de 2017, ley 1437 de 2011,

SA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.,
RATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA

>0, NEUMATICO

AD DE VENTILACION, UNIDAD DE VAPORIZACION,

DE VENTILACION, CIRCUITO DE PACIENTES,
S ANESTESICOS, BIS, BALONES, LINEAS DE

- OXIGENO, SENSORES DE FLUJO, SENSORES DE
“ANISTER, DIAFRAGMAS, FIl TROS

IISTRAR AGENTES ANEST! CICCS AL PACIENTE A
PIRATORIAS.

JAL

JMERCIALIZACION AMPAFR/A LUS ACCESORIOS Y

5 DEL EQUIPO:
CNCIAS:

fabricante con los radicados Nos. 20181280197 y

No, 20191223200 del 13 de noviemlira de 2019,

IO DE EXISTENCIAS mar. on el Permiso de

-de Unicamente el Recurso « = Re;osicion, que deberd
‘DICOS Y OTRAS TECNO OC!~S DEL INSTITUTO
MENTOS - INVIMA, en la diligencia de notificacidn

icacion, en los términcs senalados en el Cédigo de

trativo,

= la fecha de su expedicion.
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"9 AR 2170
N o'y O UMENT Es
e ElAncr - QUE REpom, B
+./ Hi ”EESTAFNanN
-ODRIGUEZ

MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Idiazc Revisé: cordina_varios
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WATO EX-65

Estacion de trabajo de anestesia

Especificaciones fisicas

Dimensiones y peso

Altura 1370mm

Ancho 780 mm (sin Incluir el sistema de respiracién) 945
mm (incluido el sistema de respiracién) 690 mm

Profundidsd

Peso <145 kg
(sin vaporizadores y cilindros)

Estants superior

Limite de peso 30 kg

Ancho 305mm

Longiud 545mm

Superficie de trabaje

Altura 850mm

Area 1635¢cmz

Cajén (3Xcajones, Dimensién Interna)

Altura 130mm

Ancho 415mm

Wraza de bolva

Altura 1150mm

Lengitud 312mm

Conexidn 150 22 mm DE, 15mm DI

Ruedas

Didmetro 125mm

Frenos Sistermna de freno central con iconos de bloqueo/
desbloqueo

pecifi del ventilad
Modos de ventilacién

ventilacidn manual/esponténea/Ventilacién con control de

volumen de derivacién (VCV) con funcién PLY

Ventilacién con control de presion (PCV) con/sin garantia de volumen
vG)

Ventilacién obligatoria inter sincronizada (SIMV-controlada por volumen
¥y SIMV-controlada por presidn) Ventilacién con soporte de presitn (PS) con
respaldo de apnea Ventilacién obligatoria inter
de volumen (SIMV-VG)

sincronizada con garantia

Presidn positiva continua en |as vias respiratorias/ventilacién con soporte de presidn
(CPAP/PS)

Compensacién

Compensacidn de fugas de gas de! circuito y compensacion automatica de
cumplimiento

Rango de pardmetros de ventilacién
Tamafio del paciente Adulto, Pedidtrico, Bebé
Volumen corriente 20~1500 mL ( (Modo Volumen)
(incrementos de 1 ml)
5-1500 mL {(modo de presion) 5-70 cmH:0
Pinsp (incrementos de 1 cmHz0) 10~100 cmH:z0
limite (incrementos de 1 cmH:0)

APsupp

Tasa

3~60 cmH:0 (incrementos de 1 cmH:0) 0,
3~60cmH:0 (CPAP/FS) 4-100 Ipm
(incrementos de 1 Ipm) 4:1-1:8
(incrementos de 0,5)

Pausa Inspiratoria (Tip:Ti) OFF, 5% - 60% (incrementos del 15) Tiempo

Inspiratorio (Tinsp)
Ventana de activacion
Cisparador de flujo
Gatillo de presién

Nivel de terminacién de vencimiento

Tarifa minima
pendiente

ApneaLE
ALPapnea

0,2-5,0 s (Incrementos de 0,1 s)

5% - 90% (incrementos de 5%)

0.5 ~ 15 Vmin (incrementos de 0,5 I¥min)
- 20~ -1emHa0 (incrementos de 1 cmH:0)
5% - 60% (incrementos de 5%) 2

- 60 Ipm (incrementos de 1 lpm) 0,0 - 2,0

§ (incrementos de 0,1 s) 4:1~-1:8
{incrementos de 0,5)

3 - B0 cmH20 (incrementos de 1 cmH:0)

Presion espiratoria final positiva (PEEP)

Tipo
Rango

i del ek
Presién de conduccion
Flujo ménimo de gas

Parametros de monitoreo
Volumen minuto

Volumen corriente

Oxlgena inspirado [FiOs) Presidn
mdxirna o0 las vias respiratorias
Presién media
Presién de meseta

Ly =

Tasa

MRS BTN

Resistencia (R)
Cumplimiento (C)

Precision de control
Entrega de volumen
Pinsp

limite

APsupp

APapnea

Tasa

APAGADQ integrado, controlado
electronicamente, 3~30 cmH:0
(incrementos de 1 om Ha0)

280 kPa a 600 kPa 120 L/min +
flujo de gas fresco

0~ 100 L/min
0~2500ml

18% ~ 100%
-20~ 120 emH:0
=20 ~ 120 cmH:0
-20~120 cmH:0
41~1:10
0~120Ipm
0~70cmH0

0 ~ 600 cmH:0/(L/s) 0
= 300 mlfemH:0

<75mi:£15ml

275 mk £ 15ml o £ 10 % del valor
establecido, el que sea mayor

£ 3,0 cmH:0 o £ 8% del valor

establecido, el que sea mayor

£ 3,0 emHz0 o £ 8% del valor

establecido, el que sea mayor

+ 3,0 cmH20 o £ B% del valor

establecido, el que sea mayor

+ 3,0 cmH:z0 a + B% del valor

establecido, el que sea mayor

APAGADO: 5 4,0 emHsO

3 a2 30 emH:0: £ 2,0 cmH:0, o + 8% del valor
establecido, el que sea mayor

£ 1bpm 0 = 5% del valor establecido. cualgulera que sea



&5 mayor

o 2:1 2 1:4: £ 10% del valor configurado
Otro rango: £ 25% del valor configurado £

L] %

Hojalata +02s

Precisién de monitoreo

Monitoreo de volumen <75ml:£15ml
275ml: £ 15ml o + 10 % de |a lectura,
lo que sea mayor

Monitoreo de presién £ 2,0 cemH:0

[T — + 2,0 cmHz20 o o + 10% de la lectura,
lo que sea mayor

Tasa £ 1bpm o £ 5% de la lectura, lo que sea
mayor

o 2:1 a 1:4: £ 10% de la lectura
Otro rango: + 25% de la lectura

MV + 15% de la lectura

‘Grafico de tendencia

Infi ion de tendencia con eventos discretos de tiempo para las Gitimas 48

horas

Tabis de tendencias

Informacién continua de tendencias junto con eventos discretos de tiempo para
las Gitimas 48 horas

Linre de registro de slarmas

Amaceraments de SO0 VNt premers en £V, G &1 i

Configuracidn de slarms
Volumen corriente Bajo: 0 - 1595 ml Alta: 5
~ 1600 mi Bajo: 0 ~ 99
Volumen minuto L/min Alto: 0,2 ~ 100 L/
min Bajo: 18% ~ 98%
oxigeno inspirade
Alto: APAGADO, 20 % - 100 % VTe <
Alarma de apnea 10 mi medido en 20 s Paw < [PEEP +
3) cmH20 en 20 5 0 ~98 cmH:0
Presion de la via aérea baja
Presion de la via aéreaaita 2 =100 cmH20
Alarma de presion en las vias resp 15 3 Alarma de

presion subatmosférica; Paw < -10 om0 Temporizador de cuenta
regresiva para silenclar la alarma: 120 a 0 segundos

Componentes del ventilador

Sensor de flujo

Tipo sensor de flujo de orificio variable

Ubicacidn Puerto inspiratorio y espiratario

Sensor de oxigeno

Tipo [ —————

FiD:desplegado 18% a 100%

Exactitud + (fraccién de volumen de 2,5 % +2.5 % nivel de gas) 520
Tiempo de respuesta segundos

Pantaila del ventilador

Tipe de iaualizacide Pantalla tictil TFT de matriz activa en color de 12,1

Tamahe o4 ls pantalls Ppulgadas en dlagonal

formata de pixel 1024x768

Brillo Ajustable

Vabnstn 641 parcaa configurable

Mostrar pardmetros Todos los park de config y alarma la

frecuencia respiratoria, 2 relacién VE, of volumen tidal, of
volumen por minuto, PEEP, MEAN, PEAX, PLAT y Oy
concentracién, EtCOs, norte:0, concentracion
de gas Aesthesia, BIS)

Mastrar formas de onda PT, FT, VT, COq, BIS, Oz, Gas anestésico, N2
Bucles de espirometria OPV,FVyFP

S Termporizador e pantale

Puertos de comunicacién

Un conector RS-232C y un conector DB9

Ethernet (R}-45)

Use

vga

vaporizadores

Vaporizador Vaporizador anestésico Mindray V60 o

vaporizador anestésico Penlon Sigma Delta

Agentes de soporte Halotano, Enfluranc, Isoflurano,

Sevoflurano
Posicién MAX.2
Modo de montaje Selectatec®, con funcién de enclavamiento
Plug-in®, con funcién de enclavamiento
Médulos
Médulo de gas anestésico (AG)
Modo de medicién Absorcidn infrarroja
Monitorear gases COq, nortez0, halotano, enflurano, isoflurano,
sevoflurano, desfiurano, MAC,
O paramagnéticoz(opcional) 45 s
Tron te crestamieto {modo de precisidn 150) 10 min
(modo de precisién total) Adu/Ped:
Fracianca sa mursees 150, 180, 200 ml/min Neo: 100, 110,
120 mi/min
Exactitud + 10 ml/min o £ 10 % del valor
establecido, el que sea mayor
Rango COz 0% ~ 10%
Des:0%-~18%
Gravedad: 0% - %
Enf, 1SO, Hal: 0% ~ 5% O:
/NORTE:O: 0% ~ 100%
Diéxido de carbone (C02) Médul
Método Absorcitn infrarroja
Tipo de médulo Corrlante secundaria de Mindrsy
Corriente principal de capnattate
Microfiujo de Cridion
{opcional)
Modo de trabsje En espera o medicidn
Valores rumdricos mastrados EtCO2FiCO2
forma de onda capnografia

Didxido de carbono de flujo lateral (CO2) Médulo

Rango de medicion 0~99 mm Hg
Exactitud +2 mmHg (0 ~ 40 mmHg)
+5 % de la lectura (41 ~ 76 mmHg) ¢
10 % de la lectura (77 ~ 99 mmHg) 1
Resolucitn mmHg
Tasa de muestreo Neonatal: 100 mL/min y 120 mU/min

opcional
Adulto/nifios: 120 mU/min y 150
mL/min opcional

Precisién de la tasa de muestreo: £ 15 % del valor establecido o + 15 mimin,
cualquiera que sea mayor

tempo de calentamienta <1 min, ingresa al modo de precisién 1SO
Después de 1 min, ingresa al modo de precisién
Tiempo de respuests total <4.5 s@100 mL/min

<4553 120 mi/min
Medido mediante trampa de agua neonatal y linea
de muestreo neonatal de 2.5 m



<5,55 a 120 mi/min
<5 segundos & 150 miimin
Medido usando una trampa de sgua para adultos ¥ una linea de

muestreo de adultos de .5 m

Capnostat corriente principal CO:Médulo

Rango de medicion 0 =150 mmHg
Exactitud £ 2 mmHg (0 ~ 40 mmHg)
+5%de lalectura (41 - 70 mmHg) £+ 8 %
de la lectura (71 = 100 mmHg) + 10 % de
la lectura (101 ~ 150 mmHg) 1 mmHg
Resolucién
s 2w i <60ms
Tiempo de respuesta <2s
Limnite de alarma EtCO:Alto; APAGADO, 2 - 150 mmHg
ErCO:Bajo: APAGADO, 0 ~ 148 mmHg
FCOwAIto: APAGADO, 1 - 150 mmHg
Micro-flujo de CO:Médulo

Rango de medicion
Exactitud

Tasa de muestreo
Precisién de muestreo
Tiempa de iniclalizacion
Tiempo de respuesta
tiempo de sublda
Tiempo de (etardo

Rango de alarma

Médulo BIS/BISx4
Pardmetros medidos
BIS/BISL, BISR

Velocidad de barrido
Impedancia de entrada
Ruldo (RTI)

Rango de sefal de entrada
Ancho de banda EEG
Corriente de fuga del paciente
Limite de alarma

Parametros calculados

Rango de impedancia

0~99 mm Hg
0~ 38 mmHg: £ 2 mmHg

39 ~ 99 mmHg: % (5 % de la lectura + 0,08 % de

{la lectura menos 38 mmHg))
S0ml/min

- 7.5ml/min = + 15ml/min
30s

2.9s

<190ms

27s

EtCOzAlto; APAGADO, 2 - 33 mmHg
EtC0:Bajo: APAGADO, 0 - 97 mmHg
FiCOzAlto: APAGADO, 1 - 99 mmHg

EEG

0~100

6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25 mm/s o 50 mmi/s
> 50 Mohmios

<0,3 uVv (0,25 ~ 50 Hz) =

1mv

0,25 - 100 Hz
<10uA

BIS alto: 2~100
BIS bajo: 0~98

SQUSQIL, SQI R; EMG/EMG L, EMG R; SR/SR L,
SR R; SEF/SEF L, SEF R; TP/TP L, TP R; BC/BC

L, BCR; sBIS L, sBIS R; SEMG L, SEMG R; ASYM 0

- 999 Kohm

Calculo del consumo de agentes

Rango de célculo
Exactitud

0 a 3000mi
+2ml, 0+ 15% de la lectura, lo que sea
mayor

Velocidad de consumo del agente

Agentes anestésicos

Velocidad de consumo

Exactitud

especificaciones electricas

Fuga de corriente

Desflurano, Enflurano, Isofiurano,
Sevofiurano y Halotano Desflurano:
0-900 mivh

Sevoflurano: 0 ~ 450 mi/h

Enflurano, Isofluranc y Halotano: 0 - 250 ml/

h
+ 2ml/h o £15% del valor mostrado, el
que sea mayor

100 - 240V

<500 pA

Respaldo de energia y bateria Entrada

de aimentacion

Tomas eléctricas auxiliares

Bateria de reserva

Tipo de Baterla

220-240 Vca, 50/60 Hz, 6A
100-120 Vica, S0¢/60 Hz, 7A
100-240 Vca, S0/60 Hz, 7A

Hasta 4 tomacorrientes {3 A para cada una, 5 A en total) 30
minutos para 1 pieza de baterla (alimentada por baterias

nuevas €on una
ambiente de 25 °C)

240 minutos para 1 plezas de bateria (alimentadas por
baterias nuevas completamente cargadas con una
temperatura smbiente de 25 *C)

Bateria de lones de litio Incorporada, 11,1 VCC, 4500
mah En caso de falla eléctrica o de la bateria, es posible
la ventilacidn manual, el suministro de gas y el
suministro de agente

G

Especificaciones neumdticas
ACGO (Salida de gas comun auxiliar, integrada)

Conector

Suministro por tuberla

Tipo de gas

Range ce erads de eanailtacdn
Conexiones de tuber(as

15022 mm DEy 15 mm DI

Oz, nortez0 y Aire
280 a 600 kPa
DISS o NIST

Mandmetros de presién de suministro de tuberias

Tipo de visuallzacién
Rangos
Exactitud

Suministro de cliindros
Surmanistro de cllindros
OsRango de entrada

oD Rangs o6 entada

Rango de entrads de pue
Conexiones del cllindro
Configuracién del yugo

Mecénico

0 a 1000 kPa

£ (4% de la lectura de escala completa + B% de la
lectura real)

Cilindro E (estllo americano o estllo briténico) de
69 a20MPa

4,2a6MPa

6.9 a 20 MPa

Sistemna de seguridad Pin-Index (PIS5) O,

nortesoh, aire

Mandmetros de presidn de suministro de cllindros

Tipo de visualizaciin
rango de aire
O:Rango
nore:Naranja
Exactitud

O:Control §
Método
Aarma de ko de surministro

CoEnjuagar

OrNORTE:Shtema de enlesce O
Tipe
Rango

© auxiliar:Medidor de corriente

Rango
Indicador

Medidores de flujo electronicos
Curango de flujo

Mecénico

0 a 25MPa

0a25MPa

0a10MPa

£ (4% de la lectura de escala completa + 8% de
la lectura real)

norte;0 apagado con pérdida de O:
presidn s 220,6 kPa
25~ 75 Umin

Mecéanico
Ozconcentracion no Inferior al 25%

0~15 L/min
Tube de flujo

0a15L/min



Ranga de fujo de aire 0a15LU/min
norta:Rango da fiujo de 0a10 LU/min
O Precision entre -10% y +10% del valor indicado (bajo

20°Cy 101,3 kPa, para caudal entre 10% y
100% del fondo de escala)

Especificaciones ambientales

Operando
Temperatura 10 ~ 40°C
Humedad relativa 15 % ~ 95 % (sin condensacién)
Barométrico (Kpa) 70 ~ 106 kPa
Asairneriieie
Temperatura - 0~ 60°C para la unidad principal,

- 20 =~ 50°C para Ozsensor 10 % -
Humedad relativa 95 % (sin condensacién) 50 - 106
Barométrico kPa

Compatibilidad electromagnética

Inmunidad Cumple con todos los requisitos de 1EC
60601-1-2

Emisiones Cumple con todos los requisitos de 1EC
60601-1-2

Especificacién del sistema de respiracién

lumen del si de respiracién (Pre-pak)
Ventilacién automdtica 2850ml
Ventilacidn manual 1800ml

Volumen del sistema de respiracién (sin
prepaguete) Ventilacisn automad&00mI|
Ventllacion manual 1800ml

Componentes del sistema
Bote absorbente de didxido de carbono

Capacidad absorbente: 1500 mL
Trampa de agua de rama espiratoria integrada

Capacidad: 6m|

Parhmetros del circuito de respiracién

Cumplimiento s4 mL/100Pa (modo bolsa) Compensa
automdticamente las pérdidas por compresidn
dentro de| circuito de respiracidn en modo
mecéhnico

Resistencia a la caducidad < 6,0 cm de altura:0 @60 L/

Resistencla a la Inspiracién min < 6,0 cm H:0 @60 L/min

Indicador de presién del sistema

Rango -20~-100 cmH:0

Exactitud = (2% de la lectura de escala completa + 4% de la
lectura real)

Puertos y Conectores

Edificio Mindray, Keji 12th Road South,
Parque de alta gla, Nanshan,
Teldfono: <B6 755 8188 8934 Fax: + 85 755 26582680

518057, PR China

& i com

Exhalacién 22 mm DE /15 mm DI cénico
Inhalacién 22 mm DE/ 15 mm DI cénico
Puerta se bolsa manusl 22 mm DE / 15 mm DI cénico
ptor de bolsa a ventilad
Tipo biestable
Control Cambiar entre ventilacién manual y

mecénica

Véivula limitadora de presién ajustable integrada (APL)

Rango SP, 5~ 75 cmH:0

Indicacién de perilla tictil 2 méas de 30 cmMa

Precisién 410 ¢cmH:0 o £ 15% del valor de ajuste, el
que sea mayor

Sistema de 16n de gases (AGSS) Tamafio

(Al x An. x Pr) Tipa de sistema de o3 QX33 2X 1 14mm

Activo: flujo alto o flujo bajo
pasivo
Estandar aplicable Norma 150 80801-2-13
Tona e bombee 75 ~ 105 L/min (flujo alto)
25 ~ 50 Umin (flujo bajo)
Dispositivo de alivio de presidn: Apertura de compensacién de presién al aire
Indicacién de estado del deel ién: £l flotador cae por debajo de la

marca "MIN® en el visor cuando el sistema de eliminacién no funciona o la
velocidad de la bomba es Inferior a 25 L/min (baja -flujo) 0 75 L/min (fiujo alta),

Conector del sistema de eliminacién: 1SO 9170-2

Materiales

Todos los materiales en contacto con los gases exhalados del paciente se pueden esteriizar en
sutaciave, excepts los sensores de fiujo (que no s& pueden esterilizar en autociave), Oz
sensor y manémetro mecanico,

Tados kos materiales en contacto con ¢ gas del pacients estin libres de Wtex,

Dispositive de sucelsn
Regulador de Succién Venturl
Fuente de gas

Caudal minimo

Vacio méximo

Alre, de la fuente de gas del

sisterna 20 Limin

272 kPa 8 una presidn de gas de suministro de 280 kPy; =73
kPa a una presian de gas de suministro de 600 kPa

Regulador de Succién Conth
Suministrar Succién de presién negativa
Vacio maximo 517,5 mmHg a 540 mmHg (69 kPa a 72

kPa) con vacio externo aplicado de 540
mmHg y 40 I/min de flujo libre

39 Umin a 40 L/min con vacio externo
aplicado de 540 mmHg y 40 L/min flujo libre
Caudal minime 20 L/min

Caudal méiximao

G ig £ON SUu repr
Iinformacién mds actuallzada,

de ventas local de Mindray para obtener la

mindray ot 0n snamat3 it FEgiTr At © MarTaN comerrialed propledad de Sherthen Uinaray Bias medical Dlectronicy £a_ LTD
© 2017 Shenrhen Mindray Bio-medical Dlectronics Ca., Lid Todes los denechon reservadon. Especificaciones sujetes o cambias 1in previo svse
_ PIN: ENG-WATO EX-65 hoja de datos-210285X4P-20180122

mindray




BEWING AEONMED CO., LTD. was foundad in 2001. After
years of development, it has become one of the top leading
medical device companies in the word Asonmed’s business
includes OR and ICU products, housshold madical products,
minimal invasive surgery products, environmental engineering
and other new kings of businesses.

With its reliable quality and thoughtiul senvce. Asonmed
anesthenin machines, ventilators and ceiling supply System
have o large share in the domestc markat. Till now, 651 modals
have receivad CE certificates and have been exported 1o more
than 130 countrias and regions. Tha Shangrila 510, one of the
best sollers, was 1he named the official emergency transport
vantilgtor used at all Bepng Clympic venues in 2008. In
addition, one anesthes!a maching and one critical ventilator

ig and red by A Were resp by
taunchad in the LS market after FDA 510K filing in 2008 and in
2013,

Asonmed has 3 RAD centers in Beijing, Shanghal as well as
Pennsylvania in America. It also has branch companies in
Germany and Indonesia. Innovation is always the corporate
com competence of the pany. By the and of 2016,
Ascnmed had totally applied 1158 patents, among which are

747 invention patens, More than 30% of company amployeas
are in RAD depariment. More than 10% of tolal sales income
is investan into RSD evary year

For years, Asonmed has been named as a State-Leve! Key
High-Tech Enerprise, National High-Tech Enferprise, National
Science and Technology Support Unit, National Torch Plan
Unit, Baijing Biciogical and Pharmaceutical Industry Across
the Development of G20 Scale Enterprise, Bejing Surgory and
Crtical Cara Systern Enginverng Technology Research
Canter, Baiing Municipal Enterprise Technology Centar,
Baifing Patent Domonstration Unit, "Lung Injury & Infaction®
Key Laboratory of Beiing. ZnhongGuanCun  National
I I on D ion Area of
Emerprise, ZhongGuanCun imeliactual Property Focused
Business Model, a5 well as ZhongGuanGCun Key Cultivatad
E The i are ded “National Koy New
Products”, “Independent innavation Products in Bejing” and
20 on.

“Roliable Quality and Thoughtiul Service™ s Asonmed's
promise 1o its clents. “Guard Life Sincevely” is Asonmed's
sacred mission. In face of future, Asonmad's staff is full of
innovative passion and dedication 10 a shared mission—to
roalize the vision ol becoming a “Perioperative Pariod Expert”.
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Pamirera Ceiling Pendants and Supply
Beams

Ever improved hygiene, integration of different types of medical
devices and inter-connection via network are the comman trands in
modern hospitals. Asonmed is committed 1o create new professional
solutions for the operation room and ICU to enable hospitals to
provide optmum care for their patients. Pamirera Caling Pandants
and Supply Bearns lat patients fesl comiortable and at the same time
provide medical staff an ideal working emvironment with optimu m
efficiency, satistying the equal important requirements of medical
staff and patients 10 a modam hospital amvironment

Pamirera provides a highly efficient
working environment

* Optimum supply system: application-specific design minimisas
distances betwaen medical equipment and slectric / gas supply

+ Optimum rocm management: medical equipment placed on the
pendants smplifies handiing and frees valuable space

* Optimum cabiing: improves patient safety by avoiding nsks from
chaotic cabling, provides an unobstructed hospital environment



Ceiling Pendants

= Revoling am of streamiined design is able to meet the bminar flow

requi of any operating oo,

Pass 4 times overload testing with patent tachnology.

« Great flexibility with industry’s largest rotation range of 342 -degree
for operation area.

* Modutar design for easy upgrade and maintenanoe

+ Durable and smooth surface 1o promate good hygiane,

= Customized design, easy of installation to minimize the construction
time and cost

+ Stable and accurate positioning, both mechanical friction and
preumatic brake system are included in standard configuration to
effectively prevent drifting

« Under the condition of loading 300Kg, the life of braking system is
as high as 100 thousand times

+ Ergonomically design for easy upgrade and maintanance.

+ Durable and smooth surface to promate good hyglene.

« Customized design, easy of instaliation to minimize the construction
time and cost

= Linear actuators are imported from European 1o provide a more

« Strong hooks for anesthesia workstation are more safer and stable

+ The up and down functions are more inteligent. when your anesthesia

maching rises or falls to the imit position, It will autormaticalty tum off

the power supply



Ceiling Pe

Ceiling Pendants

Ever increasing requirements 1o & clean hospital environment also
result in higher requirements to caling pendants. More and new
madical devices must be positioned and connected, future hard- and
software updates should baconsidered already during the planning
phase. Pamirera ClassicCalling Pendants has a superior modular
preferences of very different customers in all parts of theworld, Later
upgrades and extensions of the system can easily ba implemented.

CP8300 Surgery Pendant
f Teenine o Spke N6 NGrAREITSN GRS TN 8 e |
Technical Data CPRA0o

LoadCapacty 150Kg -
Optional Length OF Revobing A NA°

Swiveling Range 34z

_ Vortical height acjustmant N/A

Gas Outiets Supply 02, A, Vac

 Power Supply Electric socket, data socket

Braking System{standard) Mechanical friction &

Electronically controlled pneumatic

[P resru A S S RGN S S |
 Tochnical Data CP830D

 Load Capacity ~ 150Kg
Optional Length Of Flevohing Am 500/ 750/1000/ 1300mm
SwveingRange ur o
Vertical height adjustment NA

Gas Outets Supply 02,AIVac o
 Power Supply | Blectricsocket, datasocket
Braking System{standard) Mechanical friction &

TechnicalData ~ CPe3o

oo e o
_ Optional Length Of Revolving Amn 500/ 750/1000/ 1300mm

Swiveling Fange e . TN
 Vertical height adjustment 400mm (18mmve)

Gas Outiets Supply ©2, Alr, Vac

Power Supply Eleciric socket, data socket

Braking Systemstandard] Mechanical friction &

Blectronicaly controlied prieumatic




CP8400 Endoscopy Pendant

kK Data CPB400 - i
Load Capacity 200Kg e
Optional Length Of Revolving AT N/A -
Swiveling Rangs 342

Vertical height adjustment N/A -

Gas Outiets Supply Q2 , A, Viac, CO2

Power Supply Electric socket, data socket

Buaking Systemistandard) Mechanical friction &

Tectviical Data CP8400
Load Capacity ) 200kg
Optional Lenglh Of Revolving Arm 500/ 750/1000Y 1300mm
Swiveling Range e =
Verfical height adjustmant N/A
Gas Outlets Supply oz A vec,cO2
Power Supply Electric socke, data socket
Braking Systemi(standard) Mechanical friction &

Bictroncaly convoled pneumatc
(SRS T e R s e ]
Techrical Data cPBA0 -
Load Capacity 200Kg o
Optional Langth Of Revolving Amm 500/ 750/1000/ 1300mm
Swiveling Range aaz® o
Vertical height adjustment ~B00mm (18mm/s)
Gas Outlets Supply 02, Al Vac, CO2
Braking Systemistandard) Mechanical friction &

Electronicaly controlied pneumatic

_TechnicalData ~ ~~ ©GPBd00 .
Load Capacity 200Kg 1
Optional Length Of Revolving Arm 500/ 750/ 1000/ 1300mm m
SwwelngRange 342
Vertical height adjustment N/A
Gas Outlets Supply 02, Air, Vac, CO2
Power Supply Electric socket, data socket
Braking Systemstandard) Mechanical friction &
Electronically controlied pneumatic

CP8500 Anesthesia Pendant
[l Seos e aie s R e

Technical Data CPB50D0 ¥ -

Optional Length Of Revolving Am 500/ 750/1000mm

Swiveling Range @ vo e o

Vertical height adjustment 400 or 600mM (1Bms)

Gas Ouflets Supply 02,ArVac,NO2 AGSS

Power Supply Blectric socket, data socket

el : RO SO S
Electronically controfied pneumatic

Ll




ICU Supply Beams

Supply beams are suitable for emergency rooms, ICU, NICU and
CCU, they consist of beam, dry side and wet side. The dry side
supports use of ventilators, patient monitors, aspirators and other
smaller medical dewices, the wet side supports simultanecus usa of
saveral infusion pumps and/or syringe pumps and other equiprment.
Supply beams provide flexible, optimum conditions for hospital care.
They form a workstation that supplies electricity, medical gases,
information transmission and instrument bearing.

CP6400 Standard Supply Beam

T Techrical Data Dry Area
Load Capaci 150Kg

Optanal Length Of Revohing Arm  N/A

Swiveling Range 380
_ol Horlzontal distance adjusiment  500mm
Gas Outlets Supply 02, Alr Vac
- Powsr Supply Blactric socket, data socket
-"J Braking Systomfstandar)  Mechanical friction

Tochnical Data Wet Area Dry Area
Load Capacity  100Kg 150Kg

 Optional Langth Of Revolving Arm  N/A A
Swiveling Range N/A e .
Horizontal distance adjustment  500mm soomm
Gas Outlets Supply Oz ArVac 02 A Vac
Braking Systemistandarc) Mechanical incion Mechenical fiction

Braking System{standard) Mechanical frction Mechencalfiction




Supply Beam

CP6500 Advanced Supply Beam

Technical Data

Load Capacity

Optional Length Of Revolving Am
Horizontal distance adjustment
Gas Outlets Supply

Load Capacty

150Kg

N/A

aso*
500mm
02, Ar Vac

Blectric socket, data socket
Mechanical friction

Wet Area
100Kg
MNAA

NAA

150Kg
N/A

Installation Display

Surgery Pendant

Endescopy Pendanl

Anesihesia Pengant Anesihesia Pendant



Pamirera Accessories for both Ceiling Pendants and Supply Beams

Tray And Drawer - » Tray And Drawer T
<, 4B
/z M =4 i' / i N
+ : &
| ‘ [P \
: S i 7 ' |
i ,’—"’ 1'-{ g
“‘/

Size (L'W'H mm) !

. T 1

Canpory Smak Medum Large |
300°350°32 . 400"

Tray 4D0*500°32 i ’ i s ‘

Sheet = —— v |

350300120 . 400" l

Drawer 400°500° 140 et e |

| | = — J

Display Bracket Arm

Monitor Bracket Arm
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“-Que mediante escrito No. 20191001893 del 08 de enero de 2019, se radicé un alcance a la solicitud de renovacién

del permiso de comercializacién, suscrito por el representante legal de la sociedad MINDRAY MEDICAL
COLOMBIASAS

@

La salud % 1 AT
cs de todos r“-ms_a‘u'

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancla de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

- RESOLUCION No. 2020008230 DE 3 de Marzo de 2020 _

da Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién -

Lg Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011,

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2009010338 del 16 de Abril de 2009, el INVIMA concedié Permiso de
LGomerclalizacién No. INVIMA2008EBC-0003730 para el producto MAQUINA DE ANESTESIA MINDRAY a favor de
RHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTDA CON DOMICILIO EN CHINA en la modalidad de
IMPORTAR Y VENDER,

Que niedfante escrito No. 20181260197 del 18 de diciembre de 2018, el Doctor XIAO HUAMING actuando en
calidad-déiRepresentante Legal de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTD,
solicité la Renovacion del Permiso de Comercializacién No. INVIMA2009EBC-0003730 para el producto MAQUINA
.DE ANESTESIA MINDRAY, a favor de SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO, LTD con
Jdomicilio en CHINA, en la modalidad IMPORTAR y VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2019001844 del 23 de Enero de 2019, el INVIMA, concedié la Modificacion a la
Resolucion No. 2009010338 del 16 de abril de 2008, que concedié Permiso de Comercializacién No.
INVIMA2009EBC-0003730 en el sentido de APROBAR ADICION DE ACONDICIONADOR: MINDRAY MEDICAL
COLOMBIA S.A.8, UBICADO EN AV, CALLE 80 N* 68-70 UNIDAD 13 BOGOTA DC

‘Que mediante auto nimero 2019007732 del 5 de Julic de 2019, el INVIMA Informa al interesado que una vez

;ravisado el expediente y para continuar con el tramite solicitado debe cumplir con el siguiente requerimiento;

Y
1. Una vez revisado el expediente se observa que existen partes y componentes (VAPORIZADORES
FPENLON y DRAEGER, MODULO DE GASES ARTEMA, ACCESORIOS COVIDIEN), los cuales son
mahtfacturados por otros fabricantes y no se evidencia la relacién de magquila, ni son filiales del fabricante
SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.LTD. En este sentido, debers adjuntar el

":"-»‘3} contrato de mequila suscrito entre ambas partes, o declaracién del fabricante responsable en la cual exprese
L: 4 que el producto es fabricado por ese (esos) maquilador (es) con su domicilio, : .

2. De acuerdo a la informacién aportada por el interesado se. observa que no hay informacién técnica
relacionada con los accesonos que son utilizados para el funcionamiento del equipo biomédico y en este
sentido debe allegar para los accesorios (circulto de pacientes, balones, lineas de muestreo, ceidas de
oxigeno, sensores de flujo, sensores de oxigeno, filtros), los estudios de estabilidad y/o de vide Util, las
efiquetas originales de cada accesorio, método de esterilizacién y el andlisis de producto terminado, acorde
al Decreto 4725 de 2005. Es preciso destacar que, si los accesorios son utilizados de forma exclusiva en
estos equipos, puede aportar una certificacién del fabricante en la que conste que los accesorios son para

] uso exclusive de las méquinas de anestesia que pretende renovar y no se comerclalizan por separado. En

i caso contrario, si son accesorios genéricos de otras marcas, debe allegar formulario corregide donde se
excluyan dichos accesorios del ltem PARTES DEL EQUIPO y solicitar registro sanitario por separado para
dichos accescrios.

3. A‘porfar las etiquetas de importador corregidas donde se evidencie para cada eliquela, sl Permiso de
Comercializacién No., Lo anterior, por cuanto lo que se encuentra digitado en cada una de ellas es Registro
Sanitario No.

‘“";:“‘“ 4, Aﬂegar formulario corregido en el item del domicilio de los siguientes importadores, de manera que las
t*’_ } direcciones y ciudades coincidan tal como se evidencia en los Certificados de Existencia y Representacion
b ale Legal de cada una de las socledades, a saber:

Mindray Medical Colombia S.A.S con direccién en AC 100 19-54 agregar "OFICINA 1002" en Bogoté D.C.
Suministros Integrales de Equipos Biomédicos, Medicamentos e Insumos Hospitalarios, agreqar domicilic



La salud
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N, 8 Reptblica de Colombia
3 “fae Ministerio de Salud y Proteccién Soclal
Instituto Naclonal da Vigllancla de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No, 2020008230 DE 3 de Marzo de 2020
/. Por la cual se concade LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
. Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011.

A
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ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. con diraccién en Cra 80A No. 34B-07 en MEDELLIN,
ANTIOQUIA

INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA S.A.S. (...), con domicilic en CL 72 No. 6A - 87, agregar
domicilio: Monterfa, Cérdoba

DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA DISCLINICA S.A. con domicilio en Cr 74 No. 76-136
en Barranquilla, Atlantico.

5. Allsgar nuevamente autorizacién emitids directamente por el fabricante SHENZEN MINDRAY BIO-

IEDICAL ELECTRONICS CO., LTD con domicilic en China, por medio de la cual faculte expresamente a
tagiaciedades colombianas pare ostentar el rol de IMPORTADORES, respectivamente; exceplo, para la
socledad MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. Lo anterior, de conformidad a lo consagrado en el
artiéulo 29 literal d) del Decreto 4725 de 2005, y toda vez que se evidencié que la carta la suscribe quien
obra hoy como Representante Legal de una de las sociedades que pretende la importacién, segtn se
evidencia en cartas visibles a folios No.27 y 28. Es de resaltar, que la carta de aulorizacion para ostentar los
diferentes roles an el Permiso, debe provenir directamente del fabricante, o su eutorizado.

6. Alleger nusvamente carta en los términos de lo preceptuado en el literal ¢) del artlculo 24 del Decrsto
4725 de 2005, toda vez que se evidencié a follos No, 1904 a 1908 que dicha carta es emitida por la sociedad
importadora MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S., y en concordancia con la autorizacion visible en folio
No. 27 y 28, careca de faculfed para suscribir dicha declaracién. En consecuencia, deberd allegar
declaracién expedida directamente por el fabricante o, subsanar con documento por medijo del cual acredite
a MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. como Representante del fabricante para Colombia de dichos

equipos. (...)".

Que mediante gscrito No. 20191223200 de fecha 13 de noviembre de 2018, el Doctor XIA LI actuando en calidad
q;Rapresentanta Autorizado de la empresa SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD,
% “*’ﬁ]lega respuesta al requarimuanlo No. 2018007732 del 5 de Julic de 2018.

1‘&

\3»

h‘g‘) ' CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

agb anta esta Instituto se ha solicitado la Concesién de un Permiso de Comercializacién con base en la

umentacién allegada, previo estudio técnico y legal de la Direccidon de Dispositivos Médicos y Otras

“Tecnologias dando respuesta al requerimiento No. 2019007732 del 6 de Julio de 2019, siendo satisfactoria por
cuantc Allega los contratos de maquila suscritos entre las partes para (VAPORIZADORES PENLON Y DRAGER,
gertificacion para MODULO DE GASES ARTEMA Y ACCESORIOS COVIDIEN/NELLCOR); aporta la informacién
técnica relacionada con los accesorios solicitados: circuito de pacientes, balones, lineas de muestreo, celdas de
oxigeno, sensores de flujo, sensores de oxigeno y filtros y anexa certificaciones y /o estudios de estabilidad yfo
vida Otil, las etiquetas originales de cada accesorio, método de esterilizacién y andlisis de producte terminado y
anexa certificacién del fabricante donde consta que los accesorios son de uso exclusivo de las maquinas de
anestesia y no se comercializan por separado; adjunta las etiquetas de importador corregidas donde se evidencia
en cada etiqueta el permiso de comercializacién; allega el formulario corregido con el nombre de los importadores
tal como se evidencian en los Certificados de Existencia y Representacién Legal; aporta la autorizacién emitida

bpe
ol

ctamente por el fabricante SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,, LTD con domicilio en

pina, el cual faculta a cada socledad para ostentar el rol de importador y finalmente anexa la carta expedida

A

t::

pctamsnta por el fabricante en los términos del articule 24 del Decreto 4725 de 2005,

it} e otrap irte, es necesario sefialar que en adelante las etiquetas de importador deben contener la nomenclatura

e

A
]l
e "
W

“ide

.

spo Ienta a la Renovacion asi: Permiso de Comercializacién No. INVIMA2020EBC-0003730-R1, so pena

uedar.sujeto a las medidas sanitarias pertinentes, en el evento de una visita de Inspeccién, V|gi!anc|a y
E’f:hlrni de acuerdo a lo establecido en el artlculo 65 del Decreto 4725 de 2005 que cita;

“Articulo 65. Competencia. El Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en
coordinacién con las Direcciones Departamentales o Distritales de Salud, de acuerdo con sus competencias,
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S hE Minister Salu t-ccién Social

3“}33 Instituto Nacional ds Vi a de 1 nantos y Alimentos ~ INVIMA
el RESOLUCION ¢t 120000230 D= 3 de Marzo de 2020
de. Por la cual se concede LA VACICN n Permiso de Comercializacién
ba Directora Técnica de Dispos tivos I/ y otne Tocnologlas del Instituto Naclonal de Viglfancza de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en « - les feoulindes Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Dacreto Reglamentario 4725 de 2005, m or el Decreto -'-.92 de 2017, ley 1437 de 2011,
Que mediante Resolucion No. 200 § | 16 £l de 2009, el INVIMA concedié Permiso de
LHomercializacién No. INVIMAZ0095E0 : i 1o MAQUINA DE ANESTESIA MINDRAY a favor de
RHENZHEN MINDRAY BIO-MEDIZ IIC # CON DOMICILIO EN CHINA en la modalidad de
‘IMPORTAR Y VENDE
Que Modhnte escrito No. 201812601597 de 3 ¢ 2018, el Doctor XIAO HUAMING actuando en
calidad d@Representante Leg;ai .',' a la {EN: DRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO. LTD,

solicitd’ la Renovacién del Perm

1 /A2009EBC-0003730 para el producto MAQUINA

3*’DE ANESTESIA MINDRAY, a fovor g6 SHENZHEN MINDRAY BIOMEDION. BLECTRONIES CO, LTD con
t.,. emicilio en CHINA, en Ia modaliczd 1. v
_' :Que madlanto escrito No. 20191001390 ¢ ) ¢, =e radicd un alcance a la solicitud de renovacion
del permiso de comercializacion, su - 'z legal de la sociedad MINDRAY MEDICAL
COLOMBIA S.AS
Que mediante Resolucién No. 20190017 ( 2019, el INVIMA, concedi6 la Modificacién a la
Resolucién No. 2008010338 del 16 o 12 concedié Permiso de Comercializaciéon No,
INVIMA2009EBC-0003730 en el sentic IAR £ 7 DE ACONDICICNADOR: MINDRAY MEDICAL
COLOMBIA S.A.8, UBICADD EN ~V/ . : 0 13 BOGOTADC

‘Que mediante auto nimero 201 12 ¢
i’avisado el expediente ; parz cont on e {
"

J"ﬁ;h.

'%3‘

179 el INVIMA Informa al interesado que una vez
c=be cumplir con el siguiente requerimiento:

L4

m

*1. Una vez revisado el ex»e ¢ ‘an partes y componentes (VAPORIZADORES
PEMLON y DRAEGEFR, MOL "/, ACCESORIOS COVIDIEN), los cuales son
mantfacturados por olios ia e relacién de magqulfa, ni son filiales dsl fabricante
SHENZHEN MINDRAY BIC-I/ ( ‘0.,LTD. En este sentido, deberé adjuntar el
contrate de maquila susciito «ni/: : 27idn del fabricante m.eponsebfe en Ia cual exprese
que el producto es fabricado por « ; ! con su domicilio.

E
2. De acuerdo a la informecion =0 se observa que no hay Informacién técnica
relacionada con /as accesoros ¢ f 172 ol funcionamiento del equipo biomédico y en este
sentido debe allcgar para Ics o - ‘= raclentes, balones, lineas de muestreo, celdas de
oxl/geno, sensores de flujo, sens: i0s esludios de estabilidad y/o de vida Util, las
etiquetas originz/os de cada 2oc - cidn y el anélisis de producto terminado, acords
al Decreto 4725 /s 2005 E. | i ° sccesorios son utilizados de forma exclusiva en
estos equipos, r.cde aporic: Ul n ¢ ) .orlo en la que conste que los accesorios son para
uso exclusivo de las magquii s £ = renovar y no se comercializan por separado. En
caso contrario, = son avce rvas, debe alleger formulario corregidc donde se
excluyan dichos cccesorios j f o ~ O y solicitar registro sanitario por separado para
dichos accesorios
3. Aportar las etiquelas de - . evidencie para cada etiqueta, sl Permiso de
Comercializacién /lo., Lo a entra digitado en cada una de ellas es Registro
Sam‘tado No.
4, Al!egar formulario corregico et )5 sigulentes Importadores, de manera que las

direcciones y ciuiades coincidar
Legal de cada un: de /as soc eds
Mindray Medical Colombja & 4.8 ' -54 agregar "OFICINA 1002" en Bogoté D.C.

Suministros Inteqrales de Ecui «1ios @ Insumos Hospitalarios, agregar domicilio

' los Certificados de Existencia y Representacion
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m% : RESOLUCION No. 2020008230
Por la cual se concede LA R='/ "V ACION

La Directora Técnica de Dispesitivos Mécicos + oiras

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicic oo las facul

Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificaco por el Dec

ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL £V -0 SA. ¢
ANTIOQUIA
INSTITUTO MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA S.A.

i domicilio: Monterla, Cérdoba
. DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDA /N INIMA
a4, en Barranquilla, Atiéntico.

_“alle 5 Allegar nuevamente autorizacién o/ irecta
-(De  MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD con iomi-lio en
7] ades colombianas para osieni:~ o 1ol de
d&" socledad MINDRAY MEDICAL COLOM:I" 1S, |

Q0" artiéulo 29 Iiteral d) del Decreto 4725 2 “005, / tod

' Ho obra hoy como Representante Legal c'e 1na ds las
*¢-  evidencia en cartas visibles a folios No.27 + 25 ['s de
o diferentes roles en el Permiso, debe proven - dircctam:
3 -
5. 6. Allegar nuevamente certa en los fc/ninos o 1o g
%0 4725 de 2005; toda vez que se evidencio « (lios No. 1

importadora MINDRAY MEDICAL COLO/V1A 5 A S .

No. 27 y 28, carece de facullad paro

declaracién expedida directamente por ol falricanie o
a MINDRAY MEDICAL COLOMBIA 5.A.5 no Re
equipos. {...)"
-FI.
ye mediante escrito No. 20181223200 de fe: 3 de novie
mRepfesantanto Autorizado de la empracc NZHEN
& “allega respuesta al requerimiento No. 2018007 /- - co/ 5de J
e
Vet 8 # ' CONSIDERACIONES DEL D
&3'- P
b ante”este Instituto se ha solicitado |la Concesion d
cumentacién allegada, previo estudio técnico y legal .
scnologias dando respuesta al requerimiento o, :-;-_' 1900
cunnto Allega los contratos de maquila suscritos entre |as pa
GCES

gertificacion para MODULO DE GASES ARTF r
técnica relacionada con los accesorios soliciiuc oo cicullo

geno, sensores de flujo, sensores de oxw filtr
vida 0til, las etiquetas originales de cada acce:

anexa certificacién del fabricante donde consta que los acc
anestesia y no se comercializan por separaco: =cjunta las elic

a el form

en cada etiqueta el permiso de comercializacion;

tal como se evidencian en los Certificados de Fis ncia y R
ectamente por el fabricante SHENZHEN MINTRAY BIO-M
ina, el gual faculta a cada sociedad para oclontar el rol de

mente por el fabricante en los términos d ticulo 24 d
E L] otr& , 88 nacesario sefialar que en adc| e ie-.s etio
3t nta a la Renovacién asl: Permiso ¢ r

ff‘

qua sujeto a las medidas sanitarias pert
ntrol, dé acuerdo a lo establecido en el articulo 85 del Dec

'GS, en

., "Q -
'-‘;.'i“ “Articulo 65. Competencia. El Instit.!o /acicr
coordinacién con las Direcciones Depariarianialas o L

=las de imporia

i acreto 472

i2s de Import:
cializaciédn No. [N

ol evento de una visita de Inspeccién, Vigilancia y
=10 4725 de 2005 gue cita: .

rilancia de Medic
‘ales de Sall

1al de |\

ia
16n Socl
:ntos y Alimentos — INVIMA
de Marzo de 2020
Permiso de Comercializacién
ilas del Instituto Nacional de Vigilancia de

:gales conferldas en el Decreto 2078 de 2012,

> de 2017, ley 1437 de 2011.
ccién en Cra B0A No. 34B-07 en MEDELLIN,
con domiciio en CL 72 No. 6A - 87, agregar
LINICA S.A. con domicilio en Cr 74 No. 76-1368
nar el fabrnante SHENZEN MINDRAY BIO-
1, por med.. de la cual faculte expresamente a
<TADOREL, respectivamente; exceplo, para la
tarior, de conformidad a lo consagrado en el
e se evidencid que la carta la suscribe quien
iedades que ,."mrende la importacién, segun se
i, que la carfa oe autorizacion para oarentar los
| fabricania, o su autorizado,
1lo en ‘=ral ¢) del artfculo 24 del Decreto
1908 g :ha carta es emitida por la sociedad
concordancia con la autorizacion visible en folio

jsclaracion. En consecuencia, deberd allegar

inar con documento por medio del cual acredite
“.unlante del fabricante para Colombia de dichos
2 de 2019, ¢! Doctor XIA LI actuando en calidad
IORAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO..LTD,
e 2018.
:PACHO

Parmiso de Comercializacidon con base en la
1 Direccidn de Dispositivos Médicos y Otfras
12l 5 de Julo de 2019, siendo satisfactoria por

= para (VAPC IZADORES PENLON Y DRAGER,
)5 COVIDI=N/NELLCQR); aporta la informacion
zntes, balones, lineas de muestreo, celdas de

.2 certificaciones y /o estudios de estabilidad y/o

vy analisis de producto terminado y
uso exclusivo de las maquinas de
dor corregidas donde se evidencia
ario corregico con el nombre de los importadores
resentacién Legal; aporta la autorizaclén emitida
|CAL ELECTRONICS CO., LTD con domicilio en
importador v finalmente anexa la carta expedida
de 2005.

ssterilizacion
rios son de

dor deben contener la nomenclatura
IMA2020EBC-0003730-R1, so pena

camentos y Alimentos, Invima, en
4, de acuerdo con sus competencias,
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X, RESOLUCIC 202000823 3 de Marzo de 2020
or Por la cual se concede NQVACI . 1 Permiso de Comercializacién
Ea Directora Técnica de Dispos vos | 35 tras rlogias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ) ) de las facull ' Lagales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005 1m0 do por ol Decie'o 582 de 2017, ley 1437 de 2011,
forma, tomarén las medida= : de = da Jelantarédn los procedimientos y aplicaran las
sanciones que se deriven de su inc rento. (...)"
¢
% En este sentido, en curplimian: ites precontu oo en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto
¥.- ¥avorable para la Rerc ~cion o+ fe Co Jalccon y en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA
“DE DISPQSITIVOS I ICC: Y IOLOGIA!
) y :SL
k'ﬁTICULO PRIMERO.- Renovar PER ‘R / ZION por el término de 10 afios al
PRODUCTO: MAQU WESTESIA
MARCA(S): MINC
PERMISO DE
OMERCIALIZACION No.: I 2 - 7
PO DE REGISTRO: MPORT 5
TITULAR(ES): S ICAL ELECTRONICS CO.,LTD con domicilio en
Ci
FABRICANTE(S): S ' BIO ICAL ELECTRONICS CO,,LTD con domicilio en
IMPORTADOR(ES): .‘T NCAL O By 3.A8. con domicillo en BOGOTA - D.C,;
N \ LT ’ micilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
v 1= EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
o SUMINTEGRALES S.A8" con domicilio en
3 "
? PR AL con domicillo en CARTAGENA - BOLIVAR,
fenr @ & ELE QL IEDICOS 8.A.S. con domicllio en PEREIRA -
it RIS
” L/ >IN on domicllio en BOGOTA - D.C.;
i I . -1 TECNOLOGIA SAS (SIGLA IMAT SAS), A
G T .) OCCIDENTE SA- PARA USO PROPIO con
; : 3A;
L "CIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A. con
i ] [LANTICO;
G ‘UIA 8.A.8 / GEMEDCO S.A.S con domicilio en
i ,- ion n MEDELLIN - ANTIOQUIA;
(: S.A. con domiciio en BOGOTA - D.C;
Et [ ROL EMCO S.A. con domicilio en MEDELLIN y
ACONDICIONADOR(F " F It fi - OGOTA-D.C;
by : : - EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
a0 ol v . / SUMINTEGRALES S.AS." con domicilio en
- & X & ( i S0GOTA-D.C,;
7, S.A ‘omicilio en CARTAGENA - BOLIVAR;
S e . co /lo en BOGOTA - D.C.;
Q‘ : i [ 1IN - ~on domicilio en BOGOTA-D.C,;
i P o en BOGOTA -D.C.;
S : A "ROL EMCO S.A con domicilic en MEDELLIN -
% : '. NIC CIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A. con
'3; UILL "LANTICO;

3 ) 1 MEDELLIN - ANTIOQUIA,
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A RESOLUCION No
i Por la cual se concede LA -/

La Directora Técnica de Dispositivos Mécic o
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modific

TECNICAELEC

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPO BIOM

RIESGO: 1B

BISTEMAS: ELECTRICO, &I

BUBSISTEMAS: UNIDAD PRINC

FE . SISTEMA D!

MODULOS: =
“YRR 7.0 MUESTREO, *

OXIGENO, VALY
INDICADO PAI

Do ik
fusos: ¥

AR TRAVES DE LAS v
E, SENTACION COMERCIAL: PRESENTACICH |}
OBSERVACIONES: ESTE PERN C
af \ REPUESTOS EXCLUSI\
ity SE AMPARAMN /S HEFE
W WATO EX-55
WATO EX-65
. WATO EX-20

WATQO EX-3C

WATO EX-35
WATO EX-55 P

i WATO EX-65
EXPEDIENTE No.: 20003611
ADICACION: 20181260197
. .[FECHA RADICACION: 18/12/2018

-ﬁ;@ﬁncmb SEGUNDO.- Se aprueban las cii:
*s."‘;_ b19122:j200 y etiquetas de importadores con ¢/

"ETIdULb TERCERQ:- AUTORIZAR EL ACOTATY

Pmorcializacién Numero INVIMA 2008EBC-0000 7!

)§1RTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucion por
inferponerse ante LA DIRECCION DE DISFO=IT1VE5 I
CIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMET!T!

personal, o dentro de los 10 dlas siguien's
Procedimiento Administrative y de le Contencic e

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucion '

COMUNIQUESE, MO

1

_ ,Fiada en Bogota D.C. a los 3 de Marzo de 2077

R %
ol
Wik |

AF
RI:

b

Proyectd: Legal: ar

Ko LU(-‘L'- ,A..‘.'. J
ECNICA DE DISPOSITIVOS I/

A RC

y Alimentos - INVIMA

arzo de 2020

liso de Comercializacién
5 del Institutoe Nacional de Vigilancia de
onferidas en el Decreto 2078 de 2012,
7, ley 1437 de 2011,

nicilio en BOGOTA - D.C.,
Y SOPORTE DE VIDA

ACION, UNIDAD DE VAPORIZACION,
JION, CIRCUITO DE PACIENTES,
0S8, BIS, BALONES, LINEAS DE
| SENSORES DE FLUJO, SENSORES DE
IAFRAGMAS, FILTROS.

JENTES ANESTESICOS AL PACIENTE A

JJALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
EQUIPC:

nte con los radicados Nos. 201812680197 y
21223200 del 13 de noviembre de 2018,

ISTENCIAS marcadas con el Permiso de

icamente ol Recurso de Reposicién, gue deberé
Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO

- INVIMA, en la diligencia de notificacidn

. en los tarminos sefalados en el Cédigo de

ha de su expedicién.

= Y CUMPLASE h::r ’nvl?ﬁb

m.“hn.“ "
08 MaR 2079

IGUEZ
DICO8 Y OTRAS TECNOLOGIAS

2evisd: cordina_varlos
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PARA: IMPORTAI
DE: DIRECCIO

ASUNTO: ACLARACI

ESTABLE

COMERCIA! 17

MEDICOS

INDICACIO

ESTATICA:
TROTADO

En consideracién a que
fabricar los dispositivos 1
terapéutica), basculas m
cintas ergonoméiricas |
dispositivos médicos, la [
la Sala Especializada ¢
concepto al respecto. En
Productos Varios,
pronunciamiento:

“...En consideraci
trazabilide | ¢
indicacién YEL
Cintas Eroonomél
Registro Sanitaric
para la trazabilida
importar y comer
Capacidad de Alr
Sanitarias. No oh
empresas, deber

través de un le
metrologi= de -

registro y mon

informacicn pars

Por otro lado, los «
Salud, Entidade

Acondicionamient
deben acogurar
Ergonomeiricas y
registro y monilc

informacicén

Instituto Nedenal de Vigilanda de Med romeni
Comero 68D N2 17-11/21
PaX: 2548700

Bogott - Celombia
wwwinvima.govio

Al

" o
A,

L
=

il -

WA Mo 000-3476-14

NTES L C DISPOSITIVOS MEDICOS.

: /3 Y OTRAS TECNOLOGIAS

LOS (EQUISITOS PARA  LOS
© SE L LIQUEN A LA IMPORTACION,
¢ FABRIZ-CION DE LOS DISPOSITIVOS
©5 ELT. TICOS (QUE NO TENGAN UNA
A), L.° CASCULAS, LAS BICICLETAS
LIPTIC ., CINTAS ERGONOMETRICAS Y

. fican a importar, comercializar y
“0s (que no tengan una indicacion
icas otas estdticas o fijas y elipticas,

intizar la trazabilidad de estos
i zos y Otras Tecnologias, solicit6 a
los Varios del INVIMA, emitir un
:2lizada de Dispositivos Medicos y
¢ de 2014, realizé el siguiente

mbia, no se puede garantizar la
jead s eléctncos (que no tengan una
las © celas Estéticas o Fijas y Elipticas,
slos oy ositivos médicos no requerirdn de
‘zacicn hocla tanto se den las condiciones
stablecimentos que se dediquen a fabricar,
f ©20n, no requerirdn certificarse en
iento, o en condiciones Técnico
Jispositivos Médicos, este tipo de
la etapa de postventa tengan a
mantenimiento preventivo y la
rumentacién electrénica para el
2 y el pulso que proporcionen

*a o terapéutica del usuario.

1-iones Prestadoras de Servicios de
ws de Salud, Centros de
'~, Centros Médicos Deportivos,
: _o_Fijas Elipticas, Cintas
‘umentacién electrénica para el
1 ¥ el pulso que proporcionen
ca o terapéutica del usuario, que

" O




lméfﬁ‘_'g e

tengan en uso, cuenten con ¢! riantcnimiento tivo y la metrologia, asf como
las bdsculas. En este sentido, scrin ohinto de 1cia y Control por parte de las
Secretarias de Salud, enel m .o de suscomyg
En virtud de lo anterior, el INVIMA e =jercicio de sus facultades egales, informa que a
partir de la fecha, los productos Mz == oo el ol ‘que no tengan una indicacién
erapéutica), basculas mecanicas v clecirdnicas, Fic s_Estéticas o Fijas y Elipticas,
Cintas Ergonomeétricas y Trotador s, nc srirg : Registro Sanitario, y los
establecimientos que se dediquen 2 ‘ziiic ne © vy comercializar no deberan
certificarse en Capacidad de Almaczr i nio ¢ Ac 1amiento, o en condiciones
Técnico Sanitarias, respectivamente
Dada en Bogota D.C., alos seis (8) ¢ = dcl mes d 014
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COMISION REVISORA DE ' EDIC AE] / PRODUCTOS BIOLOGICOS,

DE ALIMENTOS Y BEBIDA- ALCC LIC JE INSUMOS PARA LA SALUD

Y PRODUCTC 108
SALA ESPECIALIADA DE DISPOS! VIEDICOS Y PRODUCTOS
ACTA No. 07 Juni ) 2 2009
FECHA: 10 Junio de 2
HORA: 8:00 a.m

LUGAR: Sala de Juntas Direccion C NVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Te ;

JESARROLLC | “UNION

1.- Verificacion del quorum

Se inicia la reunién en la Cila de Junia = Direccion General, dando la
bienvenida a los integrantes 2 la Sala B¢ \zada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Cor :idn Pavi 'NVIMA a la que asistio el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA / _.VAREZ -.lor de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. NDF .~ VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Protect 11 So IVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Coleg | nal ; Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSCRNOC dele: ' Asociacion Colombiana de
Bioingenieria Electroniza IV dica; Dr. RA JE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Aso:iacid Cole acultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA Ol .LVO, & ; ecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos v Productos Varios .~ DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Suhdireccion de | nitario.

2. Evaluacién de Solicitudes y Emisi - niceptos



21 A solicitud de la SUE JI-ECC] IEZSTROS SANITARIOS
mediante oficio de 31 de Mar - e 2009 A y. 9021359; consulta
acerca de productos que No recu R ' tari

CONCEPTO: Una vez evalua's | inform ¢ ‘a por el interesado,
la Sala Especializada de Dis o-itives 100 ductos Varios de la
Comisién Revisora del INVI' A concidera o oo siguientes productos
No Requieren Registro Sani' © ¢ 0 se ‘crados dispositivos
médicos.

Listado de productos que [0 [ooul ' ) “anitario, por no ser
catalogados como Dispositivos /10 cos.

Productos médicos ortopedic v raumon

* Ayudas para discapaciiacos (sillas, es, iminadores, bastones,
muletas,...) '

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchon antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuc bl il y rescate )

Posicionadores de cabeza ( 1/1ohad

Posicionador de torso (almcolas

Posicionador corporal (almcoilas)

Posicionador de extremidac - ner

Posicionador de extremidac ) ]

Productos de linea blanda | 1S, C lleras, mufequeras, ...)

® & @& & & & & & & =& & @

Productos de mobiliario

Poste para sostener solucicne (nlraves
Biombos
Lamparas para sala de ciru/. |

italarios (¢ as, camas, < ' cnes y demas muebles

« Productos péra alineacion, o« cionamicnlo .2 e pacientes (Arneses)
» Sistemas de montaje de iny:ciorent ;
Productos de uso en oftalmc/'~ 1 op' o

Montura de prueba sin los lcn

Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometri:

Test de la mosca - optome!ri:

Tablas o cartillas de optomeli '~ carl sisual
Procesadores de lentes (laboraiorio o

* & & & & o



Productos de uso hospitalario y consulta - xterna

« Bajalenguas

» Cepillos para lavado d= manos

e Contenedores de corto punzanies

« Basculas

* [nfantémetro

* Metro

« (Tallimetro

s Pesas

e Liquido para lubricar instrumenios / equipos

e Brazaletes de identificacion hospitalara

» Perarectal

* Ropa quirlirgica (gorros, polainas, batas)

e Solidificante de residucs

¢ Solucicnes de limpieza ¢ disposilivos mdicos

¢ Recipientes para desechos hospitalarios

e Contenedores y sus accesorios

s Correas para fijacion de mascarillas

e Sierra oscilante para ycaos

e Cilindros vacios para ox/geno

¢ Manguerilia para torniguecte

¢ Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidallc

e Adipometro

* Negatoscopio

» Reveladores, fijadores dz pelicula o rayos x

e Reveladira de placa rac ografica

o Sistema de digitalizacion de imigencs diagndsticas

e Accesorios de dinamometros

* Equipo el lavado y desinfcccicn de lispositivos médicos

e Calentacor/ banos de agua

» Cinturon ce dispositivo = ostomfa v cierr de cola recta o pinza.

e Papel térmico de impresion para ecograf

e Papeles de impresion para equipos que .gis'ran biopotenciales

e Marcadores de piel

e Correas para inmovilizacion

Productos e laboratorio clinico y patologia

e Capilarcs secos para muastras - Microtubos

e Cajas do Petri

e Caja porlaobjato bjelus para laboratorio clinico

¢ Recipien cs de | oro para ' 16n le muestras y secreciones

e Gafas protectoras de lauorator

s  Gradil

o Pipetas v puntas empl 1S B raturio

e Camaras de Newbauer ~mplea I'1" orotlorio clinico



® ® 8 @ @ @ @ & & & & & & & & & & & & © & 8 S ° ° © @

Aplicadores de madera sir ]
Termoémetro digital y/o an! ira ator
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza i« | /1102 I
Aguja para montar hematoc i

Lacto densitémetros

Balanza de precision para | irio
Contador de colonias

Cronémetro para laborator i«

Agitadores para laboratori:

Canastillas de acero para [ -

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hen ool <l
Microscopio binocular para o
Micrétomo

Pianos contadores de célul: ¢

Baro seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en « ' |

Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos p= - palolor
Inclusor de parafina

Fraccionador de componen! ang

Tubo para recoleccion de 1 s di aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccién de 1 5 d sin aditivos (No incluye
aguja)

O

Productos odontolégicos

® & & @& & & & & & 8 8 @ @

LI

Micromotor para pieza de ] loc
Cubeta para aplicacién de oo o o qi
Cubeta de acetato para blar 1 '
Cuias de madera

Equipos amalgamadores
Escupideras — desalivador
Separador de lengua

Papel articular de odontolo: .
Pastillas para limpieza de
Protector de jeringa triple d¢
Tela de latex para endodon
Tiras de Millar

Unidades odontolégicas (co
lampara de luz fria, compre
Sistema de matrices

'n, escupidera, butaco,

Accesorios para almaceri rgar n edicon de los instrumentos
utilizados para endodoncia
Accesorios para manipulacion, arehive ' a radiografias

Aplicador de adhesivo y decniinorali i ust
Enhebradores para seda dc i
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Revisora del INVIMA consider)

de Julio del presente afio.

No siendo otro el objeto de la

p.m., se firma por quienes en |

MIGUEL OSCAR MEDINA AL

Subdirector de Insumos para |:

Secretario Técnico — Sala Esp«ci

Dra. NATIVIDAD POVEDA C/.

Delegada Colegio Nacional de |

Dra. SANDRA PATRICIA VAP
Delegada del Ministerio de la I

Dr. JOHN BUSTAMANTE OS¢

Delegado de la Asociaciéon Colon

de Bioingenieria Electronica M

RAFAEL DE JESUS TUESCA 11

Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTAL "/

Secretaria Ejecutiva - Sala Esp-
Dispositivos Médicos

Proyectd y Digitd: LUZ EDILMA BERNAL /.

10 Junio/2009
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Interfaz de usuario f!

Caracteristicas esps

Maxima calidad - "Fabri

Tou

Para requl

RTICEALE:

Ehe=s

0 durante la cirugia de extremidades



/ Tourniquet To!

El Tourniguet Touch TT20 es un apar
temporalmente el flujo sanguineo y n
novaciones en la facilidad de uso, ce
del equipo y garantizan la sequridad
sencillo para el ingeniero biomédicc

Tourniquet Touch TT20 con dos can

Para el uso con un mangquito simple
para la anestesia regional intravenc
manguitos simples para la cirugia b

Soparte mavil (producto de VEM)

L
unseress

li Jitos torniguetes, que ocluyen
) » de Te fes superiores y inferiores. In-
o]l na especial, simplifican el uso

y permite un mantenimiento

1un canal de manguito y un

pley la bolsa de infusion a

o de VAM)
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Caracteristicas

LR

1715

Informaciones
de pedido

Especificaciones

Display

- B pulgadas (800 x

- Angulo de vision
- Baja reflexion, m

Bateria

- lones de litio (14

- Autonomia hasta

Puerto USB

- Actualizacion de

- Archivo del prot
del aparato

Botones de selecci

nite cambiar

- No requiere pres
- Facilita inmedial
la in‘ervencion ¢

Tiempo de alarma

- Monitoreo precis
- Advertencia par
d rma establ
Exlension del tie

Anestesia Region:

- B 0 de saqL
desinflado accid

Con=vion canal de

- Canal deirrigaci
t s de infus
£ \ea con los

La presion es mo

para la compens
por el vaciado de

Tourniauet TT20/ Coy

00 - 240 VAC, altura 181

REF ~ Caja

Carcasa

ma 100% - Con asa integrado
i facil - Material muy robusto
- Superficie permite una limpiezay
desinfeccion facil

500 mmHg Canal de irrigacion (TT15)

120 minutos - Rango de presion: 50 - 300 mmHg

LTTIS 1 de conexitn espiral de 3.0m{azul y negro),
A tura 188 mm, anchura 263 mm, profundidad 226 mm,




—— Caracteristicas

Informaciones
de pedido

Informaciones
de pedido

/ Soporte movil o

As

Er

Soporte mévil con cesta / 4 ruedas con freno (/ rueda
eléctrica), altura 939 mm, anchura 400mm, profund

REF Caja
01-00-100 1

/ Tubos de coneic

Tubo de conexion espiral / Material: Polluretono

Color Aparato Longitud en Longitud en

Cest

extension 3.0m  extension
Rojo  TT20 REF 20-20-742  REF 01-00-¢
Azul _ TT20/TT15 REF20-20-744  REF 01-00-5
Negro TT15 REF 20-20-740  REF [11-00-1

trerisporte

>citn y para conduccion del cable

irgade 2kg
lundidad 196 mm, 0.73kg

_onexién liso / Material: Silicona

arato 45m Caja
1720 REF 20-20-842 1
20/TT¥5 REF 20-20-844 1




13/9/23, 18:09
<< Atras
Expediente Nombre
Sanitario 20148682 producto
aagitro || nvima 20180M-0018399 Vencimients

Observaclonas||  BAJO RADICADO 20191184545 DE FECH,
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, T
20-11-111 MANGUITOS TORNIQUETES, MA

PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA
INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR P
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, T

MANGA DE PROTECCION 20-11-333-1 M
PROTECTOR PARA TORNIQUETE. MANGA [

TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, 1
20-30-T125LZ- 1 MANGUITOS TORNICL
TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCION 2
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TO
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 2

TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION
20-34-7155LZ-1 MANGUITOS TORNIQ
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION ¢
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA Tt
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSIO?
20-34-728SLZ-1 MANGUITOS i
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 2
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIC
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETE
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS L
PROTECCION 20-34-9.2-1 MANGUITOS TC
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIC
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES
1 MANGUITOS TORNICUETES, MANGLUIT
DE PROTECCION 20-36-7105LZ-1 MAI
PROTECTOR PARA TORMNIQUETE, MANGA [f
DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTEL
MANGUITOS TORNIGUETES, MANGUITOS [
PROTECCION 20-36-7155LZ-1 MANGUITC
PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROT
INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PA
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION
20-36-7285LZ-1 MANGUITOS TORMI
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
TORMIQUETES, PROTECTOR PARA TORN
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUET
MANGUITOS TORNIGLFTES, MANGLI
PROTECCION 20-50 ! MANGL
TORNIQUETE MANGA DE PRO
TORNIQUETES, PAC TOR PARA TORN

LI

MANGUITOS DE Ir ON, TORNIQUET
MANGUITOS TORN TES, MANGUITOS |
PROTECCION 20-54 MANGLITOS TOF

TORNICQUETE, & 34 DE PROTECCIC

TORNIQUETES, PRI TOR PARA TORN

MANGUITOS DE If ION, TORNIQUET

MANGUITOS TORNICUETES, MANGUITOS
PROTECCION 20 I MANGUITOS TE
TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCHK
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORN
MANGUITOS DE INFLUSION, TORNIQUET
MANGUITOS TORMNIQUETES, MANGUITOS
PROTECCION 20-54-724 MANGUITOS TO#
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCIC!
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TOR
MANGUITOS DE INFLISION, TORMIGUET
MANGUITOS TORMICUETES, MAN )
PROTECCION 2060712 MANGUITI
TORNIQUETE. 3A DE PR
TORNIQUETES, PF TOR PARA TORM
MANGUITOS DE It N, TOR?

Invima.gov.co/Consulta

MANGA DE PROTECCION 20-11-111-1 MAN

20-11-333 MANGUITOS TORNIQUETES, MAN

INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PAR A

20-34-710-5LZ-1 MANGUITOS TORNIC U

TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TOF!

ERAZALE

T

XCLUYEN

TECTOR
USION, TO

RNIQUETES,

0-17-301 1
MANGA D

ANGUITOS 1
EPROTECCI

A TORNIC!

ORNIQUET
UETES
36-71151

IVETE

1 - Consultas Publicas

ESORIOS

[
| Vigente

SUITOS
FROTECCION
ORNIGUETE,
MNICUETES,
MGUITOS DE
NGUITOS ,‘
PROTECCION |
RNIQUETE, |
CQUETES,
IGUITOS DE
MANGUITOS

OTECCION
R PARA
NFUSION,

OTECCION
L PARA
E INFUSION,

113



13/9/23, 18:09 :

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74 T15 A
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGS
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR

MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUS
PROTECCION 20-74-728 MANGUITOS TORNIQUE

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-729 M
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MA
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTE 0

MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, T A1 ETES,
PROTECCION 20-76-7T11 MANGUITOS TORNIQUETES, Ma 101 5 |

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-T6-712 M IGLITE
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA /T
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR - B4 Tt

MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, T ANIGL
PROTECCION 20-76-728 MANGUITOS TORNIQUETES, Ma 1 GLIT

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-T8-729 M/ NG
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGS. F PR
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR “ARA TORII

MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, 1 kN F
PROTECCION 20-94-722 MANGUITOS TORMIQUETES, M

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-95-222
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MA
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR “aia ¢

MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORN T
PROTECCION 21-95-201 MANGUITOS TORMIQUETES, Ma IGL

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-95-300
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANC
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR A

MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TURN
PROTECCION 21-95-400 MANGUITOS TORNIQUETES, MAIG

TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-95-407 W - 1C

TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOF
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, T
PROTECCION 23-00-710 MANGUITOS TORNIQUETES, M4
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-710-1 1
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR ¢
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, 1
PROTECCION 23-00-712 MANGUITOS TORNIQUETES, MALG
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-712-1 M2
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA 3 5
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR FARA TORNI
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORMICUETES T
PROTECCION 23-00-727 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGL i
TORNIQUETE MANGA DE PROTECCION 23-00-727-1 MA
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANG
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTD! T I
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIC S T
PROTECCION 23-00-723 MANGUITOS TORNIQUETES, MATIGU [ 5
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-729-1 MANGL
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE |
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR FARA T
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION. TORNIC
PROTECCION 24-00-200 MANGUITOS TORNIQUETES, Ma
TORNIQUETE, MANGA, DE PROTECCION 24-00-200-1 h14
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA T
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, 1
PROTECCION 57-02-300 APARATOS TORMIQUETES INFU
INFUSORES DE PRESION 11-12-550 ELC/110 APARATOS 7
APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11
12-580 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES
DE PRESION 11-13-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUET
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-550 APA
ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESIO!
DE PRESION 11-15-580 APARATOS TORNIQUETES IMFUSE
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-580 ELC/230 AP,
550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11.22-¢
PRESION 11-22-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUS
INFUSORES DE PRESION 11-22-580 ELC/110 APARATODS TORM
APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 12-12-800 &
22-800 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 12500 TH
PRESION 13-22-200 APARATOS TORMIQUETES INFUSCORES DE 7ESI 12
INFUSORES DE PRESION 14-22-600 APARATOS TORMICUETES (14fL
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-12-500 ELC/230 APARATOS T
550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15 c o
PRESION 15-13-500 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES
INFUSORES DE PRESION 15-13-550 APARATOS TORNIQUE
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-15-500 APA DS TORM
ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 151755
PRESION 15-15-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES IN/ F EF
INFUSORES DE PRESION 15-22-500 ELC/110 APARATOS TORNI |
APARATCS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-22-550 APARATOS
22-550 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15
INFUSORES DE PRESION 19-12-500 APARATOS TORNIQUETES INFUSORE
TORMNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-12-550 APARATOS TORN
ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 1
PRESION 19-13-500 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES
INFUSORES DE PRESION 19-13-550 ELC/230 APARATOS TORMNIQUE
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-15-500 ELC/110 APARA

e ! cas
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oy
el RESOLUCION No. 2020008230 DE 3 de Marzo de 2020
of Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

La Directora ‘Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012,
Decreto Reglamentario 4725 de 2005, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011,

forma, tomarén las medidas sanitarias de seguridad y adelantarén los procedimientos y aplicarén las
sancionss que se deriven de su incumplimiento. (...)".

:‘:‘Ep este sentido, en cumplimiento de los requisitos preceptuados en el Decreto 4725 de 2005, se emitié concepto
¥, favorable para la Renovacion de este Permiso de Comercializacién y en consecuencia, LA DIRECTORA TECNICA
“DE DISPQSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

‘ RESUELVE

ARTICULO PRIMERO.- Renovar PERMISO DE COMERCIALIZACION por el téfmino de 10 afios al

PRODUCTO: MAQUINA DE ANESTESIA

MARCA(S): MINDRAY -

PERMISO DE

COMERCIALIZACION No.:  INVIMA2020EBC-0003730-R1

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER

TITULAR(ES): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO.,LTD con domicilio en

CHINA

FABRICANTE(S): SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO,,LTD con domicilio en
__ CHINA

IMPORTADOR(ES): MINDRAY MEDICAL COLOMBIA S.A.S. con domicillo en BOGOTA - D.C.;

NOVA MEDICA LTDA con domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
i SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPOS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
g f.é : INSUMOS HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S.A.5." con domicilio en
}a ; : MONTERIA - CORDOBA,;
tr PROGRAL MEDICAL S.AS. con domicilic en CARTAGENA - BOLIVAR;
ELECTROMEDICA EQUIPOS MEDICOS S.A.S. con domicilio en PEREIRA -
‘ RISARALDA;
S LAS ELECTROMEDICINA SAS con domicilio en BOGOTA - D.C,;
& INSTITUTC MEDICO DE ALTA TECNOLOGIA SAS (SIGLA IMAT SAS), A
bl TRAVES DE LEASING BANCO OCCIDENTE SA- PARA USO PROPIO con
domicilio en MONTERIA - CORDOBA;
DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A. con
domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
GENERAL MEDICA DE COLOMBIA SAS / GEMEDCO S.A.S con domicilio en
BOGOTA-D.C,; . :
RP MEDICAS S.A. con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA,;
TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilico en BOGOTA - D.C.;
ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A. con domicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA
ACONDICIONADOR(ES): PHAREX S.A. con domicilio en BOGOTA -D.C,;
¥ SUMINISTROS INTEGRALES DE EQUIPCS BIOMEDICOS, MEDICAMENTOS E
2 INSUMOS HOSPITALARIOS "SUMINTEGRALES S.A.S" con domicilio en
; MONTERIA - CORDOBA,;
i LOGICALL S.A. con domicillo en BOGOTA -D.C.;
. ‘1 PROGRAL MEDICAL S.A.S. con domicilio en CARTAGENA - BOLIVAR;
", SNIDER & CIA S.A.S. con domicilio en BOGOTA - D.C,;
& LAS ELECTROMEDICINA SAS can domicilic en BOGOTA-D.C.;
o OPEN MARKET LTDA con domicilio en BOGOTA - D.C.;
iy ELECTRONICA MEDICA Y CONTROL EMCO S.A con demicilio en MEDELLIN -
ANTIOQUIA;
' DISTRIBUCIONES CLINICAS SOCIEDAD ANONIMA - DISCLINICA S.A. con
oy domicilio en BARRANQUILLA - ATLANTICO;
A RP MEDICAS S.A con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA,;

A b
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AR Ministerio de Salud y Proteccién Social
E}h ’ Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

& RESOLUCION No. - 2020008230 DE 3 de Marzo de 2020

i Por la cual se concede LA RENOVACION de un Permiso de Comercializacién

La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de

Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Dscreto 2078 de 2012,

Decreto Reglamentario 4725 de 2008, modificado por el Decreto 582 de 2017, ley 1437 de 2011)

TECNICA ELECTRO MEDICA S.A. con domicilio en BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO EQUIPC BIOMEDICO DE TRATAMIENTO Y SOPORTE DE VIDA
RIESGO: 1B
SISTEMAS: ELECTRICO, ELECTRONICO, NEUMATICO
BUBSISTEMAS: UNIDAD PRINCIPAL, UNIDAD DE VENTILACION, UNIDAD DE VAPORIZACION,
fE : SISTEMA DE CIRCUITO DE VENTILACION, CIRCUITO DE PACIENTES,
4 . MODULOS: CO2, GASES ANESTESICOS, BIS, BALONES, LINEAS DE
“ER 1.0 MUESTREO, CELDAS DE OXIGENO, SENSORES DE FLUJO, SENSORES DE
45207 2 My OXIGENO, VALVULAS, CANISTER, DIAFRAGMAS, FILTROS.
‘usoss INDICADO PARA SUMINISTRAR AGENTES ANESTESICOS AL PACIENTE A
AR TRAVES DE LAS VIAS RESPIRATORIAS. ;
E' ESENTACION COMERCIAL: PRESENTACION INDIVIDUAL
SERVACIONES: ESTE PERMISO DE COMERCIALIZACION AMPARA LOS ACCESORIOS Y
a i REPUESTOS EXCLUSIVOS DEL EQUIPO:
i SE AMPARAN LAS REFERENCIAS:
I WATO EX-55
A WATO EX-85
WATO EX-20
WATO EX-~30
WATO EX-35
WATO EX-55 PRO
» WATO EX-85 PRO
EXPEDIENTE No.: 20003611
RADICACION: 20181260197
_Eﬁcm RADICACION: 18/12/2018

#/NRTICULO SEGUNDO.- Se aprueban las etiquetas del fabricante con los radicados Nos. 20181260197 y
"':‘5'_30191223290 y etiquetas de importadores con el radicado No. 20181223200 del 13 de noviembre de 2018,

BTICHUL'O TERCERO:- AUTORIZAR EL AGOTAMIENTO DE EXISTENCIAS marcadas con el Permiso de
: Pmerciaiizacién Numero INVIMA 2009EBC-0003730.

A'_RTICULO CUARTO.- Contra la presente Resolucién procede Unicamente el Recurso de Reposicién, que deberé
lnterponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INSTITUTO
MACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, en la diligencia de netificacion
personal, o dentro de los 10 dlas siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cédigo de
Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, -

ARTICULO QUINTO.- La presente resolucién rige a partir de la fecha de su expedicion.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE < ’ V(_ 5
fada en Bogota D.C. a los 3 de Marzo de 2020 e SR
:.t T :-I‘ﬂ‘.h.‘
bl 19 Wik g
(e S E
%"1‘"? T cg;ﬂ P0CUMENT ¢
EL DEL QUE RE S ”FL
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4 LUCIA AYALA RODRIGUEZ
F' CNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: Idlazc Revisé: cordina_varios
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PARA:

DE:

CIRCULAR EXTERNA No. 500-3476-14

IMPORTADORES Y FABRICANTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

ASUNTO: ACLARACION SOBRE LOS REQUISITOS PARA LOS

ESTABLECIMIENTOS QUE SE DEDIQUEN A LA IMPORTACION,
COMERCIALIZACION Y FABR[CACION DE LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS' MASAJEADORES ELECTRICOS (QUE NO TENGAN UNA
INDICACION TERAPEUTICAr), LAS BASCULAS, LAS BICICLETAS
ESTATICAS O FIJAS Y ELIPTICAS, CINTAS ERGONOMETRICAS Y
TROTADORAS.

En consideracion a que los establecimientos que se dedican a importar, comercializar y
fabricar los dispositivos médicos masajeadores eléctricos (que no tengan una indicacion
terapéutica), basculas mecénicas y electronicas, bicicletas estaticas o fijas y elipticas,
cintas ergonométricas y trotadoras, no pueden garantizar la frazabilidad de estos
dispositivos médicos, la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, solicité a
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios del INVIMA, emitir un
concepto al respecto. En este sentido, la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios, mediante el Acta 4 de mayo 14 de 2014, realizd el siguiente
pronunciamiento:

Instituto Nedonal de Vigilanda de Medicamentos y Alimentas — INVIMA
Comero 68D N.° 17-11/21

PBX: 2948700

Bogotd - Colombia
www invima.gev.o

“..En consideracién a que actualmente en Colombia, no se puede garantizar la
trazabilidad de los productos Masajeadores eléclricos (que no ftengan una
indicacién_terapéutica), las basculas. las Bicicletas Estaticas o Fijas y Elipticas,
Cintas Ergonométricas y Trotadoras, estos dispositivos médicos no requerirdn de
Registro Sanitario para su comercializacién hasta tanto se den las condiciones
para la trazabilidad. Asi mismo, los establecimientos que se dediquen a fabricar,
importar y comercializar los productos en mencién, no requerirdn certificarse en
Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, o en condiciones Técnico
Sanitarias. No obstante, como quiera que son Dispositivos Médicos, este tipo de
empresas, deben garantizar que los equipos en la etapa de postventa tengan a
través de un tercero el servicio posventa de mantenimiento preventivo y la
metrologla de aquellos que cuenten con instrumentacién electronica para el
registro y monitoreo de la frecuencia cardiaca y el pulso que proporcionen
informacion para la evaluacion y planificacion fisica o terapéutica del usuario.

Por otro lado, los establecimientos como Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud, Entidades Prestadoras de Servicios de Salud, Centros de
Acondicionamiente y Preparacion Fisica — CAPF, Centros Médicos Deportivos,
deben asegurar que las Bicicletas Estéticas o Fijas y Elipticas, Cintas
Ergonométricas _y Trotadoras, que tengan instrumentacién electrénica para el
registro y monitoreo de la frecuencia cardiaca y el pulso que proporcionen
informacion para la evaluacién y planificacién fisica o terapéutica del usuario, que
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tengan en uso, cuenten con el mantenimiento preventivo y la metrologla, as/ como
las basculas. En este senlido, serdn objeto de Vigilancia y Control por parte de las
Secretarias de Salud, en el marco de sus competencias...”

En virtud de lo anterior, el INVIMA en ejercicio de sus facultades legales, informa que a
partir de la fecha, los productos Masajeadores eléctricos (que no tengan una indicacién
erapéutica), basculas mecanicas y electronicas, Bicicletas Estaticas o Fijas y Elipticas,
Cintas Ergonometricas y Trotadoras, no requeriran de Registro Sanitario, y los
establecimientos que se dediquen a fabricar, importar y comercializar no deberan
certificarse en Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento, 0 en condiciones
Técnico Sanitarias, respectivamente.

Dada en Bogota D.C., a los seis (6) dias del mes de junio de 2014

Cordialmente,

Proyecté: 500-05-01
Reviso: 500-03-01
Reviso: 500-01-01

Aprobé: 500-04-04
Aprobé: Oficina Asesora Juridica — INVIMA:

Wdﬂ de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Clmru ﬁD LA A1
PBYX: 2948700

Bogotd - Colombio
www invimo.gov
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COMISION REVISORA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS,
DE ALIMENTOS Y BEBIDAS ALCOHOLICAS, DE INSUMOS PARA LA SALUD
Y PRODUCTOS VARIOS

SALA ESPECIALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
VARIOS

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

FECHA: 10 Junio de 2009

HORA: 8:00 a.m.

LUGAR: Sala de Juntas Direcciéon General INVIMA
Carrera 68D No. 17-21 Tercer Piso

DESARROLLO DE LA REUNION

1.- Verificacion del quérum

Se inicia la reunién en la Sala de Juntas de la Direccién General, dando la
bienvenida a los integrantes de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Productos Varios de la Comisién Revisora del INVIMA a la que asistié el Dr.
MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ Subdirector de Insumos para la Salud y
Productos Varios, la Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES, delegada
del Ministerio de la Proteccion Social, Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS,
delegada del Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos, Dr. JOHN
BUSTAMANTE OSORNO, delegado de la Asociacién Colombiana de
Bioingenieria Electronica Medica; Dr. RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA,
delegado de la Asociacion Colombiana de Facultades de Medicina, Dra.
MILDRED ASENDRA FONTALVO, Secretaria Ejecutiva Sala Especializada de
Dispositivos Médicos y Productos Varios y el Dr. DANIEL TORRES BAHAMON
como Invitado de la Subdireccién de Registro Sanitario.

2. Evaluacion de Solicitudes y Emision de Conceptos



21 A solicitud de la SUBDIRECCION DE REGISTROS SANITARIOS
mediante oficio de 31 de Marzo de 2009; radicado No. 9021359; consulta
acerca de productos que No requieren Registro Sanitario.

CONCEPTO: Una vez evaluada la informacién allegada por el interesado,
la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Productos Varios de la
Comision Revisora del INVIMA, considera que los siguientes productos
No Requieren Registro Sanitario por no ser considerados dispositivos
médicos.

Listado de productos que No Requieren Registro Sanitario, por no ser
catalogados como Dispositivos Médicos.

Productos médicos ortopedia y traumatologia

« Ayudas para discapacitados (sillas, muebles, caminadores, bastones,
muletas,...)

Cabestrillo

Calzado ortopédico

Colchén antiescaras

Inmovilizador de hombro

Costillero

Inmovilizadores para el cuerpo (tablas de inmovilizacion y rescate )
Posicionadores de cabeza (almohadillas)

Posicionador de torso (almohadillas)

Posicionador corporal (almohadillas)

Posicionador de extremidades superiores (almohadillas)

Posicionador de extremidades inferiores (almohadillas)

Productos de linea blanda (rodilleras, coderas, tobilleras, mufiequeras, ...)

Productos de mobiliario

Poste para sostener soluciones intravenosas (atril)

Biombos

Lamparas para sala de cirugia (cieliticas y auxiliares)

Linternas para examen

Mobiliarios hospitalarios (camillas, camas, sillas y sillones y demas muebles
hospitalarios)

Productos para alineacién, posicionamiento y soporte de pacientes (Arneses)

+ Sistemas de montaje de inyector en techo / pared

Productos de uso en oftalmologia y optometria

Montura de prueba sin los lentes

Monturas oftalmolégicas

Test de ishihara - optometria

Test de la mosca - optometria

Tablas o cartillas de optometria, cartilla de agudeza visual
Procesadores de lentes (laboratorio éptica)



Productos de uso hospitalario y consulta externa

Bajalenguas

Cepillos para lavado de manos
Contenedores de corto punzantes

Basculas

Infantémetro

Metro

Tallimetro

Pesas

Liquido para lubricar instrumentos / equipos
Brazaletes de identificacion hospitalaria
Pera rectal

Ropa quirdrgica (gorros, polainas, batas)
Solidificante de residuos

Soluciones de limpieza de dispositivos médicos
Recipientes para desechos hospitalarios
Contenedores y sus accesorios

Correas para fijacion de mascarillas

Sierra oscilante para yesos

Cilindros vacios para oxigeno

Manguerilla para torniquete

Bandeja de acero inoxidable, cocas, baldes, poncheras pato, pisingo de acero
inoxidable

Adipémetro

Negatoscopio

Reveladores, fijadores de pelicula de rayos x

Reveladora de placa radiografica

Sistema de digitalizacién de imagenes diagnésticas

Accesorios de dinamdémetros

Equipo para el lavado y desinfeccién de dispositivos médicos
Calentador / bafios de agua

Cinturon de dispositivo de ostomia y cierre de cola recta o pinza.
Papel térmico de impresién para ecografia

Papeles de impresién para equipos que registran biopotenciales
Marcadores de piel

Correas para inmovilizacion
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Productos de laboratorio clinico y patologia

Capilares secos para muestras - Microtubos

Cajas de Petri

Caja portaobjetos y cubreobjetos para laboratorio clinico

Recipientes de laboratorio para la recoleccion de muestras y secreciones
Gafas protectoras de laboratorio

Gradillas

Pipetas y puntas empleadas en el laboratorio

Camaras de Newbauer empleada en el laboratorio clinico



Aplicadores de madera sin algodon
Termémetro digital y/o analogo para laboratorio
Papeles filtro cualitativo

Papel de arroz - limpieza de lentes microscopio
Aguja para montar hematocrito

Lacto densitémetros

Balanza de precision para laboratorio

Contador de colonias

Cronémetro para laboratorio

Agitadores para laboratorio

Canastillas de acero para laboratorio

Mecheros para laboratorio

Fijador celular

Pantalla de lectura RH (hemoclasificacion)
Microscopio binocular para laboratorio
Micrétomo

Pianos contadores de células

Bario seroldgico

Centrifugas

Incubadoras utilizados en el laboratorio clinico
Mallas de asbesto

Estufas universales

Procesadores de tejidos para patologia
Inclusor de parafina

Fraccionador de componentes sanguineos
Tubo para recoleccién de muestras de sangre sin aditivos (No incluye aguja)
Tubo para recoleccion de muestras de sangre al vacio sin aditivos (No incluye
aguja)

Productos odontolégicos

Micromotor para pieza de mano de baja velocidad

Cubeta para aplicacién de fluor en odontologia

Cubeta de acetato para blanqueamiento dental

Cufas de madera

Equipos amalgamadores

Escupideras — desalivadores

Separador de lengua

Papel articular de odontologia

Pastillas para limpieza de prétesis

Protector de jeringa triple desechable

Tela de latex para endodoncia

Tiras de Millar

Unidades odontolégicas (componentes mobiliarios: sillén, escupidera, butaco,
lampara de luz fria, compresor)

Sistema de matrices

Accesorios para almacenaje, organizacion y medicion de los instrumentos
utilizados para endodoncia

Accesorios para manipulacién, archivo y lectura de radiografias

Aplicador de adhesivo y desmineralizante (Microbrush)

Enhebradores para seda dental



Equipos e insumos para laboratorio dental
Yeso fraguable para laboratorio dental

Otros productos
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Material para la elaboracién de capsulas para audifono intraauriculares
Sistemas auditivos complementarios

Cuchara dosificadora

Chupos

Paquetes térmicos - gel frio solidificado (bolsa frio / calor, mantas térmicas)
Succionador de leche materna

Guantes para uso industrial

Jeringas para procesos veterinarios

Piercing

Tapones auditivos externos

Modelos de anatomia

Masajeadores mecanicos

Vaporizadores

Bicicletas, cintas ergométricas y trotadoras

Esterilizador calor seco (s6lo para industria)

Carros o bases de ruedas para equipos en general

Dispensadores de jabon alcohol, ...

Removedor de adhesivos

Impresoras

Monitores de video

Dispositivo para calibracion de equipos biomédicos (equipos para metrologia
biomédica, si es para mantenimiento y reparacion)

Juego de pesas para calibracion

Pulmén de prueba

Conectores o uniones para mangueras

Camaras de humedad y estabilidad (de clima constante)

Dispositivos Médicos elaborados sobre medida (segun definicion del articulo 2°
del Decreto 4725 de 2005)

Teniendo en cuenta la definicion de Dispositivo Médico de uso Humano, Si
Requieren Registro Sanitario, los siguientes productos entre otros:

Lentes terminados sin cortar y sin montar

Lentes semiterminados

Gafas terminadas y listas para leer (Requieren formula por optémetra u
oftalmélogo para su venta)

Tiras abrasivas de uso odontoldgico

Cera para ortodoncia

Tiras metdlicas para pulir amalgamas

Tapabocas de uso hospitalario (con funcién de barrera microbiana)

Autoclaves

Sistema de recoleccion de muestras de sangre (Incluye aguja, un sistema
neumatico de vacio (vaccum) y un recipiente de recoleccién (tubo))

Los miembros de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos de la Comisién



Revisora del INVIMA consideran realizar la préxima sesion ordinaria el dia 15
de Julio del presente afo.

No siendo otro el objeto de la presente reunién se da por terminada a las 1:30
p.m., se firma por quienes en ella intervinieron el dia 10 de Junio de 2009.

MIGUEL OSCAR MEDINA ALVAREZ
Subdirector de Insumos para la Salud y Productos Varios
Secretario Técnico — Sala Especializada de Dispositivos Médicos

Dra. NATIVIDAD POVEDA CABEZAS
Delegada Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos

Dra. SANDRA PATRICIA VARGAS JAIMES
Delegada del Ministerio de la Proteccién Social

Dr. JOHN BUSTAMANTE OSORNO
Delegado de la Asociacion Colombiana

de Bioingenieria Electrénica Médica

RAFAEL DE JESUS TUESCA MOLINA
Delegado ASCOFAME

MILDRED ASENDRA FONTALVO
Secretaria Ejecutiva - Sala Especializada
Dispositivos Médicos

Proyectd y Digité: LUZ EDILMA BERNAL VALENZUELA - Contratista
10 Junio/2009



VBM

Interfaz de usuario fiable e intuitiva
Caracteristicas especiales para la sequridad del paciente

Maxima calidad - "Fabricado en Alemania"

Tourniquet Touch

Para regular de forma seqgura la oclusion del flujo sanguineo durante la cirugia de extremidades



/ Tourniquet Touch TT20/ TT15

El Tourniquet Touch TT20 es un aparato de isquemia eléctrico. Regula la presion de los manguites torniquetes, que ocluyen
temporalmente el flujo sanguineo y manteniendo asi un campo libre de sangre en extremidades superiores y inferiores. In
novaciones en la facilidad de uso, como los botones de seleccion rapida o el sistema de alarma especial, simplifican el uso
del equipo y garantizan la sequridad del paciente. La interfaz del sistema es fiable e intuitiva y permite un mantenimiento
sencillo para el ingeniero biomédica (calibracidn, autodiagnéstice, prueba de fugas).

Tourniquet Touch TT20 con dos canales de manguitos Tourniquet Touch TT15 con un canal de manguito y un
Para el uso con un manguito simple, un manguito doble canal de irrigacion

para la anestesia regional intravenosa(ARIV) o dos Para el uso de un manguito simple y la bolsa de infusidn a
mangquitos simples para la cirugia bilateral. presion para la irrigacion.

Soparta movil {producto de VBM) Soporte de Infusidn{producto no de VEH)



—— Especificaciones

Caracteristicas

informaciones

Display
- 8 pulgadas (800 x 480 pixel)
- Angulo de vision alto (170°)
Baja reflexion, mate, anti reflectante

Bateria

lones de litio(14.4V - 93.6 Wh)
Autonomia hastaBh

Puerto USB
- Actualizacion del software

Archivo del protocolo para analisis

del aparato

Botones de seleccion rapida

Permite cambiar la presion o el tiempo con solo dos toques
- No requiere presionar flechas o botones de confirmacidn
- Facilita inmediatamente los cambios de presion durante

la intervenci6n quirdrgica

Tiempo de alarma

Monitoreo preciso del tiempo durante la intervencion
- Advertencia para el usuario cuando se alcanza el tiempo

de alarma establecido
Extension del tiempo de alarma por 10,

Anestesia Regional Intravenosa (ARIV)

Blogqueo de sequridad para reducir el riesgo de un
desinflado accidental y evitar la pérdida brusca del ARIV

Conexion canal de irrigacion

Canal de irrigacion con conector dedicado para las
bolsas de infusion a presion y evitar asi una conexion

erronea con los manguitos torniquetes

La presion es monitoreada y ajustada constantemente,
para la compensacion de |a pérdida de presién causada

por el vaciado de las bolsas

¥

Tourniquet TT20 / Con tubo de ¢

e 3.0m(azul y rojo)
mm, profundidad 226 mm

Pantalla tactil

Cristal de calidad suprema 100%
- Limpieza y desinfeccion facil
- Utilizable con guantes

Canal de manguito

- Rango de presion: 80 - 500 mmHg
Tiempo de alarma: 15 - 120 minutos

20 0 30 minutos

Tourniquet TT15/ Con

Carcasa

- Con asa integrado

- Material muy robusto
Superficie permite una limpieza y
desinfeccion facil

Canal de irrigacion (TT15)

- Rango de presidn: 50 - 300 mmHg

o= ===

3008

00000
o

exion esp 1 (azul y negro)

100 - 240 VAC, altura 186 mm, anchur 100 - 240VAC, altura 186m ura263mm fidad 226 mm,
4.5kq 4.5kg

REF Caja REF Caja

01-20-000 1 01-15-000 1




/ Soporte mavil con cesta

——— Caracteristicas : Asa

- Facil de maniobrar

Enganche para cable

~ Para colgar el cable durante el transporte

Enganche para tubo de conexion

- Para colgar los tubos de conexion durante al transporte

Cesta

- Suficiente espacio para almacenar
- Posibilidad de poner una sequnda cesta

Conducto de cable

- Enelinterior de la columna, descarga de traccion y para conduccion del cable

Informaciones Soporte mévil con cesta / 4 ruedas con freno (2 ruedas con conductividad  Cesta / Cesta con capacidad de carga de 2kg

de pedido eléctrica), altura 939 mm, anchura 400mm, profundidad 400mm, 8.2kg  altura 186mm, anchura 377mm, profundidad 186 mm. 0.73kg
REF Caja REF Caja
01-00-100 1 01-00-10

/ Tubos de conexién

Lnfurr:_a:iones Tubo de conexion espiral / Material: Poliuretano Tubo de conexién liso / Material: Silicona
e pedido

Color Aparato Longitud en Longitud en Caja Color Aparato 45m Caja
extension 3.0m  extension 6.0m Rojo 1720 REF 20-20-842 |

Rojo  TT20 REF 20-20-742  REF01-00-520 | Azul  TT20/TTIS REF20-20-944 1
Azul  TT20/TT15 REF 20-20-744 REF01-00-510 1
Negro TT15 REF 20-20-740 REF 01-00-530 1
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<< Atras
Datos Generales del Producto
Expedienta Nombre
Sanitarlo 20148682 producte || TORNIQUETES Y BRAZALETES, REPUESTOS, PARTES Y ACCESORIOS
Hegistro | INviMA 2018DM-0018399 | Vencimient wzsmmall fodali iu IMPORTAR ¥ VENDER ..E:'I'“'u Vig
Observaciones||  BAJO RADICADC 20191184545 DE FECHA 20-09-2019 SE EXCLUYEN REFERENCIAS, QUEDANDO: MANGUITOS

TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-11-111 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGLITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE,
MANGA DE PROTECCION 20-11-111-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES,
PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-11-222 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE
INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-11-222-1 MANGUITOS
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-11-333 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE,
MANGA DE PROTECCION 20-11-333-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES,
PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-17-301 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE
INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-30-7105LZ-1 MANGUITOS
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-30-T125LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCION 20-30-7225LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-7005LZ-1 MANGUITOS
TORNIGQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-34-T10-5LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-7115LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-7125LZ-1 MANGUITOS
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-34-7155LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-7225LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-7275LZ-1 MANGUITOS
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-34-T285LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-7295LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-911-1 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-912-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-34-922-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-927-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-34-928-1 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSICN, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-36-700SLZ-
1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA
DE PROTECCION 20-36-7105LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES,
PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-36-7115LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS
DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-36-7125LZ-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-38-7155LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR
PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-36-7225LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE
INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-36-7275L2-1 MANGUITOS
TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION
20-36-7285LZ-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-36-7295LZ-1 MANGUITOS TORMIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-50-712 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-50-722
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-50-727 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-50-728 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-50-729 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-512
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-54-522 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-527 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-528 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-700
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-54-710 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCION 20-54-711 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-712 MANGUITOS TORMIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-722
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-54-724 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-728 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-54-729 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-60-711
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-60-712 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-60-722 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITQOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-64-512 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-64-522
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-84-527 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCION 20-64-528 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-64-611 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-64-612
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-64-700 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-64-710 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-700 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-710
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-74-711 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
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TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-715 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-722 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-727
MANGUITOS TORMNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-74-728 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORMKQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-74-729 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-76-700 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-76-T10
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-76-711 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORMIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-76-712 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCION 20-76-722 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-76-727
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-76-728 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-76-723 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-90-711 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-94-712
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 20-84-722 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 20-95-222 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-85-111 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORN|QUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-95-200
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 21-85-201 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-95-300 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-95-302 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 21-95-350
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 21-95-400 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE. MANGA DE PROTECCION 21-95-401 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-700 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-700-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 23-00-710 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-710-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-711 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-711-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNICUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 23-00-712 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR, PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-712-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-722 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-722-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 23-00-727 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-727-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-728 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-728-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 23-00-729 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 23-00-729-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORMIQUETE, MANGA DE PROTECCION 24-00-100 MANGUITOS TORNIGUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 24-00-100-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 24-00-200 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA
TORMIQUETE, MANGA DE PROTECCION 24-00-200-1 MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION,
TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 24-00-300 MANGUITOS TORNIQUETES,
MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE PROTECCION 24-00-300-1
MANGUITOS TORNIQUETES, MANGUITOS DE INFUSION, TORNIQUETES, PROTECTOR PARA TORNIQUETE, MANGA DE
PROTECCION 57-02-300 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-12-550 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 11-12-550 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-12-550 ELC/230
APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-12-580 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-
12-580 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-13-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES
DE PRESION 11-13-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-13-280 ELC/230 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-550
ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES
DE PRESION 11-15-580 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-580 ELC/110 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-15-580 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-22-
550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-22-550 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE
PRESION 11-22-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 11-22-580 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 11-22-580 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSCORES DE PRESION 11-22-580 ELC/230
APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 12-12-800 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 12-
22-800 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 13-12-900 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE
PRESION 13-22-900 APARATOS TORMIQUETES INFUSORES DE PRESION 14-12-600 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 14-22-600 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-12-500 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-12-500 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-12-
550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-12-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE
PRESION 15-13-500 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-13-500 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 15-13-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-13-550 ELC/230 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-15-500 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-15-500
ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-15-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE
PRESION 15-15-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-22-500 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 15-22-500 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-22-500 ELC/230
APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-22-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-
22-550 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 15-22-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 19-12-500 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-12-500 ELC/230 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-12-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-12-550
ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUISORES DE PRESION 19-13-500 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE
PRESION 19-13-500 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 13-13-550 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 19-13-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-15-500 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-15-500 ELC/110 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-15-
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500 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-15-550 APARATOS TORNIQUETES INFUSQRES DE
PRESION 19-15-550 ELC/230 APARATOS TORMIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-22-500 APARATOS TORNIQUETES
INFUSORES DE PRESION 19-22-500 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-22-550 APARATOS
TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 19-22-550 ELC/230 APARATOS TORNIQUETES INFUSCRES DE PRESION 20-18-
6071 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 28-18-602 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION

20-19-601 APARATOS TORNIQUETES INFUSORES DE PRESION 20-19-602 BAJO EL MISMO RADICADO ANTERIOR, SE

APRUEBA ADICION DE REFERENCIAS: 01-00-100 PIE MOVIBLE PARA TORNIQUETE TOUCH 01-15-000 APARATOS

TORNIQUETES ELECTRICOS "TORNIQUETE TOUCH" 01-20-000 APARATOS TORNIQUETES ELECTRICOS “TORNIQUETE

TOUCH" 20-75-700 TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE) 20-
T5-7T10 TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF [MANGUITO DOBLE)" 20-75-711
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-75-712
TOURMIGUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE). TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-75-715
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-75-722
TOURMNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-75-727
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-75-729
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-77-710
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-77-722
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" 20-75-728
TOURNIQUET WIPE CUFF {MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)* 20-77-712
TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO SIMPLE), TOURNIQUET WIPE CUFF (MANGUITO DOBLE)" REPUESTOS, PARTES Y

Marcas

ACCESORIOS
VEM

Datos de Interes

Vida Util

Miembros

8 Comprometidos

CUERPO HUMANO

EL TORNIQUETE ES UNA UNIDAD NEUMATICA PARA USO
CON DOS BRAZALETES INDIVIDUALES PARA CIRUGIA
BLANDOS DE CAMPO O BILATERAL Y CON DOBLE
BRAZALETE PARA ANESTESIA REGIONAL INTRAVENOSA
(IVRA). LOS BRAZALETES DE TORNIQUETE SE USAN
DURANTE LOS PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS PARA
OCLUIR TEMPORALMENTE EL FLUJO SANGUINEQ EN LAS
EXTREMIDADES SUPERIORES O INFERIORES DEL
PACIENTE.

Riesgo lla

-
:
~

Presentacion Comercial

UNIDAD

Raoles por Producto

Rol HNombre | Razon Social

Direccion

Pais

Deaplof

Cludad

Email

ACONDICIONADOR

LM INSTRUMENTS S.A

Parque Industrial Portos Av Calle 24 No. 95-12-Bodega 48

COLOMBIA|

bC

BOGOTA

ACONDICIONADOR

LM INSTRUMENTS SA.

PARQUE INDUSTRIAL PORTOS AV. CALLE 24 # 95-12 BODEGA
51

COLOMBIA,

bC

BOGOTA

ENVASADOR

JUAN FRANCISCO SANCHEZ

auto norte call 108 N* 45-30 oficina 1103 torre 2

COLOMBIA

DC

karlmutter@cms-
ra.com

FABRICANTE

VEM MEDIZINTECHNIKGMEBH EINSTEINSTR. 1

ALEMANIA

IMPORTADOR

LM INSTRUMENTS S.A CARRERA 68D N* 258- 86 OF 518

COLOMBIA,

D.C

BOGOTA

COM.Co|
P

TITULAR REGISTRO SANITARIO

LM INSTRUMENTS S.A CARRERA 68D N" 25B- 86 OF 518

COLOMBIA,

DC

BOGOTA

pr@®mpr.com.co

Impnamir << Atras

https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/consreg_encabcum jsp

3



