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Minisééiesmd DISPOSICION N 3 92 3

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 9 4 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3062-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ADOX S.A. solicita la
revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
259-3, denominado: VAPORIZADORES, marca PENLON.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°© PM-259-3, correspondiente al producto médico denominado:
VAPORIZADORES, marca PENLON, propiedad de la firma ADOX S.A. obtenido a
través de la Disposicion ANMAT N° 4035 de fecha 10 de Junio de 2011, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-259-3, denominado: VAPORIZADORES, marca PENLON.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-259-3,
ARTIiCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para que efectte la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3062-16-6
DISPOSICION No

"Q 3923

Or. ROBERTS LEDE
Subadministrador Nacional
ANM. A
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
ND).. L) %D..0 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
@PPTM N© PM-259-3 y de acuerdo a lo solicitado por la firma ADOX S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

e

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: VAPORIZADORES

Marca: PENLON

Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N°4035/11
Tramitado por expediente N° 1-47-14273-10-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO A AUTORIZADA
MODIFICAR

Vigencia del 10 de Junio de 2016 10 de Junio de 2021

Certificado de
Autorizacién y
Venta de
Productos
Médicos
Fabricante/s y:| PENLON LIMITED PENLON LIMITED

Lugar/es de | Abingdon Science Park Barton | Abingdon Science Park Barton

Elaboracion Lane, Abingdon Oxon, OX14 Lane, Abingdon, OX14 3NB UK
3PH. Reino Unido

Rétulos Aprobado por Disposicion Afs. 77 a 78
ANMAT N° 4035/11

Instrucciones | Aprobado por Disposicion Afs. 79 a 97

de Uso ANMAT N° 4035/11

A1
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma ADOX S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-259-
3, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d.as24f.'dR.2017

Expediente N° 1-47-3110-3062-16-6

DISPOSICION No
3923

W
Dr. ROBERYS Lipy

- Subadministrador Nacional
ANM. AT
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ANEXO/IIl. B. 2

PROYECTO DE ROTULO

vV V VY

VAPORIZADOR PARA MESAS DE ANESTESIA PENLON

Importado por: ADOX S.A.
Teléfono: 0800 - 888 - 9229
Cerrito 1225 - B1714ARE
ltuzaingd — Provincia de Buenos Aires.

Fabricado por: Penlon Limited.
Abingdon
OX14 3NB
Reino Unido

VAPORIZADOR PARA MESAS DE ANESTESIA
NO CORRESPONDE.

N° DE SERIE:

FECHA DE FABRICACION:

NO CORRESPONDE.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION
Almacenar en posicién vertical.

Temperaturas de Almacenamiento: entre —20 °C y 50°C.

No manipular ni transportar el vaporizador sujetandolo del dial de control de salida.
Rango de temperaturas de funcionamiento: 15 °C a 35 °C.

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA LA OPERACION DEL EQUIPO.

Vaporizador disefiado para ser incorporado en el sistema de suministro de gases
frescos de las maquinas de anestesia de flujo continuo, conectado directamente entre el
medidor de flujo y la salida comun de gases, aguas arriba del absorbedor de CO.,.

Este vaporizador esta disefiado para usarlo solamente con el agente anestésico
especifico indicado en el bloque de llenado y en el vaporizador. Si se utiliza otro agente
anestésico, se pueden producir errores en la dosificacion del mismo.

Mantener el vaporizador en posicién vertical siempre.

No transporte el vaporizador sujetandolo del Dial de Control.

Siempre manipule el vaporizador con cuidado.

Durante su utilizacién vg;lflcar con frecuencia que el nivel de liquido se encuentre por

encima de la marca /e,nlvel minimo (V).
AD S.A.

Eioing. Ma. Euganla Gscnio
Directora Téenica - M., 6357

=



2\ RPN
-, e CAE

Proyecto de rétulo — Vaporizador PENLON Sigma Delta

9. ADVERTENCIAS

a. Este vaporizador fue disefiado para ser utilizado con un unico agente anestésico, el cual
esta indicado en el vaporizador. Si se utiliza otro agente anestésico, se pueden producir
errores en la dosificacion del mismo.

b. Durante la utilizacién del vaporizador, verificar frecuentemente que el nivel de agente
anestésico se encuentre dentro de las marcas de maximo y minimo en el indicador de
nivel. Recargar el vaporizador antes de que el nivel alcance el minimo nivel (V).

c. El vaporizador nunca debe ser modificado, desmontado, o reparado por personal no
autorizado. E! vaporizador debe ser reparado por un Servicio Técnico aprobado.

d. Elvaporizador, debe ser conectado tal que el sentido de! flujo de gas sea el indicado por
las flechas del dispositivo. La inversién del flujo puede ocasionar una concentracién de
anestésico administrado incorrecta.

. e. El vaporizador tiene una resistencia al flujo relativamente alta, por lo que no debe ser
incorporado al circuito respiratorio del paciente aguas abajo de la Salida Comun de
Gases de la mesa de anestesia.

f. Previo al uso, en todas las conexiones deben ser verificadas la ausencia de pérdidas y
se debe lleva a cabo el test funcional descrito en el manual de la mesa de anestesia.

g. El Usuario debe leer y familiarizarse con el manual de uso antes de utilizar este
vaporizador.

h. Mantener siempre el vaporizador en posicién vertical. No transportar ni manipular el
vaporizador sujetandolo del dial de control de salida.

i. Para prevenir posibles pérdidas, antes de montar el vaporizador en el soporte
Selectatec, verificar que los o-rings de las valvulas de los puertos del soporte estén en
su lugar y libres de sustancias extrafias en las superficies de acoplamiento.

j- Durante el llenado el vaporizador debe estar en posicion vertical.

k. No llenar el vaporizador a menos que el Dial de control esté en la posicion 0. No mover
el Dial de Control durante el llenado ni trate de llenar por encima de la marca “FULL".

I.  No drenar el agente anestésico a contenedores distintos a los especialmente marcados
para ello.

10. NO CORRESPONDE.

11. Responsable técnico: Bioing. Ma. Eugenia Osorio - M.N. 6357.

12. N° de Registro: Aut. ANMAT: 259-3.

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

ADOX S.A.
eolng. Ma. Eugenia Osorio

Direstorn T&wrica « MM, 6357
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ANEXO Ill.B. 3

SUMARIO DE INSTRUCCIONES BASICAS DE USO.

1. Indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (rétulo), salvo las que flguran en los

TEEIMS 2.4 ¥ 2.5, e e st s e e bae e e e s s rereesearreteae b e e neaaanesenareas 2
2. Prestaciones. Precauciones y AAVEIENCIAS. ..........cceovuie ittt 2
3. Conexion a otros dispositivos MEAICOS.........cccciiriiiiire e e et ae e te e ab e e asraeaneeean 5
4. Instalacion. Calibracion y Mantenimiento ........ ... 5
5. Riesgos relacionados con la implantacion del producto médico............cocceveiiiiiiiiiiii i 7
6. Interferencia reciproca por la presencia del producto meédiCo...........coooi i 7
7. Limpieza y ESIEriliZacCION...........c.oo i e e nee e 7
8. Procedimientos de reUtiliZacion ...............oooiiiiiiiiie et 7
‘, 9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento que deba realizarse antes de utilizar el
ProdUCEO MEAICO..........eiiiiiieiite et eee et e s eeee e sbre e st reesereeesamrere s beeeranretearenesarenennanesmreennaras 11
10. Informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacion emitida por el
PrOAUCED MEAICO...... .ottt e s s bt e s et e et e s s e e s e e sne s e e e e s emee e smeaesbassaeas 11

11. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico 11
12. Precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion,
a1 (=X o]V 1= L USSP 11
13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustancias que se

PUEAAN SUMINMISITAT. .....eevieieteie ittt ettt et e e e st e st e san e e e e e e neenceenesanes 12
14. Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico
asoCiado @ SU ElIMINACION ...........ooiiiiieiir et ree e etre st e rereseree e s et e s rneesmrn e e s smre e sen e e smne e saesssasesares 15

15. Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme al item
7.3 del anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los requisitos esenciales de seguridad
y eficacia de los productos MEAICOS ............ccoivriviiiiiiiiiii 16

16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion................ccoeeveieiviiiiininnn, 16

e

ADOX S.A.

Gonzalo Javier, quupu/j }
Apode;ado e

e
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los items 2.4y 2.5

Razén social del fabricante: Penlon Limited.

Direccion del fabricante: Abington, OX14 3NB, Reino Unido.

Producto: Vaporizador para Mesas de Anestesia

Modelo: Sigma Delta

Nombre del importador: ADOX S.A.

Direccién del importador: Cerrito 1225, provincia de Buenos Aires - Argentina.
Autorizado por ANMAT: PM 259-3

Nombre del Director Técnico: Bioing. Ma. Eugenia Osorio M. N. 6357.
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Condiciones ambientales: Temperatura de almacenamiento: -20 a 50 °C.

2. Prestaciones. Precauciones y Advertencias.

Prestaciones

El vaporizador Sigma Delta esta disefiado para la incorporacion en el sistema de suministro de gas
fresco de las maquinas de anestesia de flujo continuo, conectado directamente entre el medidor de flujo
y la salida de gas comun.

Su finalidad es el suministro de concentraciones exactas de los farmacos anestésicos en la entrada de
gas fresco, de acuerdo con el ajuste del dial de control, cuando el flujo de gas fresco oscila entre 0,2 y
15 L/min.

Advertencias
Informacién general

1. El usuario debe leer y familiarizarse con el contenido del manual de instruccién antes de emplear
el vaporizador.

2. El vaporizador esta disefiado para usarlo so6lo con el agente anestésico especifico indicado en el
bloque de llenado (y también en la etiqueta de color codificado).

Se puede producir un error de dosificacion si el vaporizador se llena con un farmaco distinto al indicado

En ciertos modelos, se proporcionan dispositivos de lienado para agentes especificos (con clave) con
el fin de cumplir las normas nacionales e internacionales.

3. En la etiqueta se emplea el nombre del farmaco de acuerdo con las farmacopeas BP, USP, o Ph
EUR.

El usuario tiene la responsabilidad de confirmar que el nombre comercial de un farmaco equivalente al
nombre registrado.

4. Este vaporizador no debe ser modificado ni desmontado por personal no autorizado. Debe recibir
servicio regular por un agente PENLON autorizado, un técnico o un ingeniero entrenado, y por ninguna
otra persona.

5. Los vaporizadores pueden funcionar mal si son expuestos a temperaturas demasiado altas, por
ejemplo si se colocan encima de un radiador. Esto puede afectar a la calibracion.

Temperatura méxima’éfé almacenamiento: 50 °C (122 °F) - ,
ADCK S.A.

iobin. Ma, Eugenie US
;B)irecigf)ra Téenica - MiN: 6357
2
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Temperatura minima de almacenamiento: -20 °C (-5 °F)
Rango de temperaturas de operacién: 15 °C a 35 °C (58 °F a 95°F)

Antes de usarlo, comprobar el funcionamiento del vaporizador si ha estado sometido a temperaturas
préximas a los limites superior/inferior indicados.

Llenado y vaciado del vaporizador

6. El sistema de llenado se debe mantener de acuerdo con las instrucciones dadas en la seccion de
Mantenimiento por el usuario.

7. El vaporizador se debe llenar s6lo por el personal adecuadamente formado y entrenado.

8. Los farmacos anestésicos son venenosos y se ha demostrado que constituyen un peligro sanitario
para el personal, a causa de la inhalacion prolongada o de su concentraciéon en la atmésfera. Se debe
tener cuidado para evitar los escapes de los farmacos anestésicos cuando se llenan o drenan los

vaporizadores.
. 9. El control del vaporizador debe estar en posiciébn 0 (cero) durante el proceso de llenado o
vaciamiento. Se puede producir llenado excesivo o escapes si el control no esta en la posicién 0 (cero).

Siempre que el control esté en la posicion 0 (cero), se puede seguir suministrando anestesia al
paciente durante el proceso de llenado.

10. El vaporizador debe estar en posicion vertical durante el llenado para minimizar el riesgo de
rebosamiento.

11. No utilizar el frasco del agente anestésico para llenar el vaporizador si el frasco esta agrietado o el
conector del llenador esta suelto o roto. Se puede producir el llenado excesivo o se puede introducir la
contaminacién del agente al entrar en el vaporizador.

12. Si utiliza un nuevo frasco de agente anestésico, compruebe que la banda del cierre de garantia
esta intacta.

13. Compruebe que el tornillo del tapdn de vaciado, localizado en la parte inferior del vaporizador, esta
correctamente apretada para prevenir la pérdida del agente liquido.

14. No manipular la valvula del sistema de llenado. Se puede provocar vapor y la fuga del gas fresco.
Los monitores del sistema de anestesia y los instrumentos para vigilancia del paciente son ayudas muy
deseables pero no representan verdaderos monitores clinicos, puesto que la situacién del paciente
depende también de su respiracién y del funcionamiento del sistema cardiovascular.

. 15. No llenar excesivamente. Si el vaporizador se ha llenado excesivamente, debe ser retirado del uso
Ponerse en contacto con el departamento de Servicio autorizado.

16. Los farmacos anestésicos se deben tratar como productos farmacéuticos. Nunca se debe sacar
liquido del vaporizador en un contenedor abierto y después volver a usarlo. Es probable la
contaminacién. Desechar siempre el liquido vaciado como una sustancia peligrosa.

17. Después de ilenar o vaciar: volver a colocar y apretar siempre el tap6n del lienador en los modelos
con tapa de llenado a rosca. Apretar siempre el control del llenador en los modelos con sistema de
llenado para agentes especificos. Ademas, en los sistemas de llienado para agentes especificos, volver
a colocar siempre el tapén del llenador con clave y apretar el tornillo de la mordaza antes de usar el
vaporizador. En caso contrario, se produciran pérdidas.

Retirar el frasco y volver a ajustar el tapén del bloque de lienado en los modelos de llenado Quick-fil
antes de utilizar el vaporizador.

Las concentraciones administradas son inexactas mientras esté abierto el portal del llenador.
Antes de utilizar el vaporizador

18. No utilizar el vaporizador si el nivel de agente no esta visible en el visor de ,ori/tal o queda fuera
del indicador de Max-Min.




19. Si se transporta el vaporizador lleno con farmaco liquido, el control se debe colocar en posicién 0
(cero) durante el transporte y debe transcurrir un periodo de por lo menos 10 minutos en posicion
vertical segura, antes de la conexion a un sistema de anestesia.

El movimiento durante el transporte puede conducir a la sobredosificacion a menos que se deje
transcurrir tiempo suficiente para el vaciado del liquido en posicién normal.

Si ha trasportado un vaporizador con el control en posicién abierta, se debe enjuagar a 5 L/min durante
2 minutos antes del uso clinico en un paciente.

20. No se debe dar vuelta ni bascular el vaporizador.

Si el vaporizador ha sido basculado o invertido, se debe ajustar a la salida maxima y enjuagario a 6
L/min durante 10 minutos antes del uso clinico en un paciente.

21. El vaporizador se debe fijar con seguridad en posicion vertical antes de conectarlo a un paciente.
Existe peligro de sobredosificacion si se produce un movimiento subito inadvertido durante su uso.

22. Los disefios de las maquinas de anestesia estan en constante evolucién, y las dimensiones de los
modelos nuevos pueden diferir de los equipos existentes.

Es responsabilidad del usuario garantizar que la configuracion de la maquina de anestesia permite la
instalacion correcta del vaporizador.

Debe haber el espacio suficiente entre la llave multiple selectatec y el panelado posterior de la maquina
para permitir que el bloque conector del vaporizador selle correctamente la llave de paso.

23. Antes del uso, probar todas las conexiones para impermeabilidad al gas y realizar pruebas de
funcion de la barra posterior segun se detalla en el manual del usuario de la maquina de anestesia.

Uso del vaporizador

24. Comprobar con frecuencia el nivel liquido mientras se usa el vaporizador y mantenerlo entre las
marcas min. y max.

El control del vaporizador debe estar en posicién 0 (cero) durante el proceso de llenado.
25. La salida del vaporizador se muestra sensible a la presion barométrica.

Quiza sea necesario aplicar un factor de correccién cuando se evallia la salida mediante el uso de un
analizador, por ejemplo a gran altura.

Los efectos de la presidn barométrica no suelen tener importancia clinica.

26. El vaporizador es un aparato sensible a la direccion del flujo, que debe producirse en direccion al
paciente segun lo indicado por las flechas en la superficie superior.

La inversion del flujo puede provocar una concentracién administrada inexacta.
27. Elvaporizador no se debe emplear en posicion distal del gas comun.

28. Estos vaporizadores tienen resistencia relativamente alta y no deben ser incorporados en un
sistema de respiracion.

29. Los vapores anestésicos espirados deben ser extraidos del quiréfano mediante un sistema de
desecho de gases anestésicos.

Precauciones

Las normas para maquinas de anestesia y estaciones de trabajo, exigen contar con medios para
asegurar que el gas no puede pasar a través de mas de una camara vaporizadora.

Los vaporizadores sin dispositivos o sistemas de interlock sé6lo deben emplearse’en maquinas que
tengan una sola estacién de montaje para vaporizadores.
ADO)9 s
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3. Conexidn a otros dispositivos médicos

El vaporizador diseflado para ser incorporado en el sistema de suministro de gases frescos de las
maquinas de anestesia de flujo continuo, conectado directamente entre el medidor de flujo y la salida
comun de gases, aguas arriba del absorbedor de CO2.

El vaporizador, debe ser conectado tal que el sentido del flujo de gas sea el indicado por las flechas del
dispositivo. La inversion del flujo puede ocasionar una concentracion de anestésico administrado
incorrecta.

El vaporizador tiene una resistencia al flujo relativamente alta, por lo que no es adecuado para su
empleo dentro de un sistema de respiracion “en circuito”.

4. Instalacién. Calibracién y Mantenimiento

Las conexiones de entrada y salida estan selladas para el transporte. Se debe asegurar que esos
. sellos se han quitado al vaporizador antes de instalarlo en una maquina de anestesia.

1. Modelos compatibles Selectatec — con interlock

Estos vaporizadores estan disefiados para instalacion en la llave miltiple de la '
barra posterior de tipo a Selectatec Serie Universal, y también se pueden C
utilizar en la llave multiple tipo 3.

Instalacién
- Presentar con cuidado el vaporizador sobre la llave multiple.

- Alinear los portales de conexion del gas con la capsula de la valvula de la
llave maltiple.

- Bajar con cuidado el vaporizador en la llave multiple, y vuelva a comprobar
los portales del gas estan correctamente encajados con los cartuchos de la
capsula de la valvula en la llave mdltiple.

- Fijar en su posicién empujando la palanca de enclavamiento hacia abajo,
rotando 90° en sentido horario.

B

Palanca de enclavamlento
Topes-interfock

Astil de enclavamiento de lailave
miltiple de Ia barra posterior

wN

Eliminacion

. Para retirar el vaporizador, girar la palanca de enclavamiento 90° en sentido
antihorario y levantar verticalmente con cuidado hasta que se separe de la
llave multiple de la barra posterior.

2. Modelos con conector Cagemount (23 mm)

Los vaporizadores con conectores Cagemount tienen el conector macho (1)
(portal de entrada) a la izquierda, y el conector hembra (2) a la derecha (visto
desde el frente del vaporizador).

Se suministran dos vastagos M6 con tuercas (3), arandelas y una mordaza
(4) para fijar el vaporizador a la parte posterior de la maquina de anestesia o
a un conjunto de abrazadera Modura.

Conectores conicos

Es esencial que las conexiones conicas encajen axialmente y no
desplazadas hacia un lado.

e Ajustar desde la barra posterior a la conexién cénica, afiadiendo o quitando

calzas del vaporizador (4).
;%
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e Las articulaciones conicas se deben untar con una pequeia cantidad de lubricante compatible con el
oxigeno, como el Fomblin. Las conexiones cénicas se encajan aplicando presién axial.

¢ Apretar las tuercas de enclavamiento (3).

Instalacién en un rail Modura

1. Retirar las tuercas M6 y arandelas, la mordaza y las calzas del vaporizador.

2. Encajar la abrazadera Modura (1) a la placa de apoyo (2), utilizando los dos tornillos M6.

3. Encajar el conjunto de abrazadera Modura y placa de apoyo en los vastagos (3) de la parte posterior
del vaporizador, y asegurar con tuercas M6 y arandelas.

4. Montar el vaporizador sobre un rail Modura en la maquina de anestesia y fijar en su lugar moviendo
la palanca a su posicion “fijada”.

3. Sistema de montaje Off-line Penlon

. El vaporizador con conexiones Cagemount puede estar dotado de un clip Penlon, en lugar d la
mordaza de la barra posterior. De esta forma, el vaporizador se puede dotar en un bloque Off-line de
Penlon.

Los manguitos flexibles unidos al bloque se conectan a la entrada y salida del vaporizador.

Se recomienda asegurar los conectores Cagemount separables con clips de seguridad, para prevenir
su desconexién inadvertida.

4. Drager “Plug-in” compatible (con interlock)
Instalacion
1. Presentar con cuidado el vaporizador sobre la llave mdltiple.

2. Alinear los portales de conexién del gas con la capsula de ia
valvula de ia llave muiltiple. (La capsula se conoce como “cartucho
de la valvula” en algunos folletos para el usuario).

3. Bajar con cuidado el vaporizador en la llave multiple, y vuelva a
comprobar que los portales del gas estan correctamente encajados
con los cartuchos de la capsula de la valvula en la llave multiple.

' 4. Fijar en su posicion empujando la palanca de enclavamiento (1)
hacia abajo, rotando unos 100° en sentido horario.

Eliminacién del vaporizador

1.  Palanca de enclavamisnto
Girar la palanca de enclavamiento totaimente en direccién 2. Topes interiock '
antihoraria y levantar con cuidado el vaporizador de la llave o de la flave multiple
multiple.
5. Compatible con Drager americano (con interlock)
Instalacion
1. Comprobar que cada portal del gas (1) esta dotado de una junta
térica.

2. Presente con cuidado el vaporizador sobre la llave maltiple.

3. Encajar desde la parte posterior de la maquina de anestesia los
dos tornillos a través de los orificios a rosca (2) y asegurar el
vaporizador a su llave multiple.

Eliminacién del vaporizador
1. Sujetar el vaporizador, y retirar los tornillos de seguridad.
2. Desmontar el vaporizador de la llave myltiple.

HOX BA.
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3. Comprobar que las juntas toricas estan aseguradas en los portales del gas (1).

Calibracion y Mantenimiento

La verificacién de funcionamiento “de campo” de la mayoria de los vaporizadores de flujo continuo, se
realiza observando los signos clinicos del paciente y el consumo de agentes anestésicos.

Periédicamente (anualmente como méximo), la salida del vaporizador se debe comprobar ya sea por
un servicio técnico autorizado o por un técnico adecuadamente cualificado del hospital si dispone de
instrumental de analisis.

Para considerar comparables con la calibracion maestra, las pruebas deben cumplir los siguientes

requisitos:
>
>

' >

>

Se debe emplear O, como gas portador.

El vaporizador se debe llenar y fijar vertical e inmdvil, a una temperatura 18 y 22°C durante
por lo menos 2 horas.

Se debe conectar una camara de mezcla a la salida del vaporizador para asegurar que se
tomen muestras de una mezcla homogénea.

Esto resulta especialmente necesario con tasas de flujo bajas.
El sistema de toma de muestras debe emplear un material no absorbente, como el nylon.

Las tasas de flujo y los demas parametros deben estar dentro del rango cubierto por la
calibracion maestra.

El aparato de analisis debe ser de un tipo aprobado, como un refractometro de Riken. No
obstante, si es un técnico del hospital quien realiza la calibracién, se permite el uso de un
analizador de sustancias comercial, pero solo cuando el analizador esté calibrado segun
las especificaciones y pautas del fabricante, y los fallos de salida se confirmen por un
técnico autorizado utilizando un refractémetro.

Se deberan registrar los valores de salida.

5. Riesgos relacionados con la implantacién del producto médico

No corresponde.

6. Interferencia reciproca por la presencia del producto médico

No corresponde.

7. Limpieza y Esterilizacion

El proceso de llenado y vaciado limpiara de forma satisfactoria los pasos internos del bloque del

vaporizador.

El exterior del vaporizador se mantendra limpio y sin polvo con un pafio seco, o, si es necesario, con
bayetas de marca esterilizadas en frio.

No usar agua ni otros liquidos.

8. Procedimientos de reutilizacién
Llenado y Vaciado del Vaporizador.
a. Sistema de llenado para agentes especificos (con clave

Llenado del vaporizador

1. El contro! de concentracién del vaporizador (1) debe estar en
r , posicion 0 (cero) como se indica en la figura.

2. Conectar el adaptador de llenado con clave (2) al frasco (3).

ADOX S/A.
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Comprobar que el nombre del agente anestésico especificado en el vaporizador es el mism&“g
indicado en el frasco de suministro.

3. Apretar el adaptador para asegurar una conexion hermética, que se debe mantener durante el
proceso de llenado.

El no cumplir esta instruccién puede conducir a llenado excesivo.

4. Aflojar el tornillo de la mordaza (4). Quitar el tapdn (5).

5. Insertar a tope el extremo con clave del adaptador del frasco (2)
en el receptor del vaporizador.

Sélo el adaptador con la clave correcta podra entrar en el receptor.
Apretar el tornillo de la mordaza (4) para asegurar el adaptador.

6. Levantar el frasco por encima del llenador (ver flecha en
ilustracion).

7. Abrir el control de llenado (6) y tirar hacia arriba.

Dejar que el liquido fluya en el vaporizador hasta que alcance la
marca superior en el bloque de llenado (7).

Si un vaporizador se ha llenado excesivamente, debe ser retirado
del uso.

Si el vaporizador ha sido llenado en exceso inadvertidamente, el
liquido sobrante rebosara por el orificio d vaciado en la ranura con
clave del bloque de llenado. No reutilizar ese liquido. Dejar que el
liquido en exceso drene del vaporizador antes de insertar el tapon

(5).

8. Cerrar el control de llenado
(6).
' 9. Descender el frasco por debajo del nivel del llenador y dejar que el
liquido del adaptador refluya hacia el frasco.

Aflojar el tornillo de la mordaza (4) y sacar del receptor el adaptador
del frasco.

Siempre es probable

que se salga una
pequefia cantidad de ‘ R
liquido cuando se quite R
el adaptador del AN Y
receptor. T ¥ ‘ 4
10. Insertar el tapén (5) r
d’ y apretar el tornillo de la »WL\ /) ' \
madera (4). i >
5
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Vaciado del vaporizador
1. Comprobar que el control de concentracién del vaporizador (1) esta en la posicion cero.

2. Seguir los pasos 2 a 5 del procedimiento de llenado del vaporizador, pero mantener el frasco mas
abajo que el llenador.

3. Levantar el control de llenado (2) y dejar que el liquido corra hacia el frasco hasta que cese el flujo.
4. Cerrar el control de llenado (2), aflojar el tornillo de la mordaza (3) y reinsertar el tapon (4).

Apretar el tornilio de la mordaza (3).

b. Sistema de llenado con tapadera de rosca
Llenado del vaporizador

Si el vaporizador est& vacio, comprobar que el tornillo de control
(1) esta apretado a fondo antes del llenado.

1. Comprobar que el control de concentracién del vaporizador
(2) esta en la posicién 0 (cero), seglin se muestra en la figura.

2. Desenroscar la tapadera del llenado (3).

3. Retirar la tapadera del frasco y llenar lenta y cuidadosamente
el vaporizador, deteniéndose de vez en cuando para comprobar
el nivel del liquido. Detener el llenado cuando se alcanza la
marca superior en el bloque de llenado.

4. Volver a colocar la tapadera del llenador después de comprobar visualmente que el sello esta en su
posicion en la tapadera.

Apretar solo con los dedos. No utilice una llave inglesa.

Vaciado del vaporizador

1. Comprobar que el control de concentracién del vaporizador
(1) esta en la posicién 0 (cero).

2. Desenroscar la tapadera del llenador (2).

3. Colocar un frasco marcado con el nombre del farmaco en el
vaporizador bajo | tubo de vaciado en la base del bloque de
llenado y abrir el tornillo de vaciado (3) por lo menos tres vueltas
completas.

4. Dejar que el liquido corra en el frasco hasta que cese el flujo,
y cerrar el tornillo de vaciado.

2 @ ‘O»Ag‘\_‘,v
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c. Sistema de llenado Quik-fil
Llenado del vaporizador

en la posicién off (“0", apagado).

llenado no estan dafados.

con las ranuras en el bloque de lienado.

frasco.

corriente continua de burbujas.

tapadera amarilla del frasco del agente.

Vaciado del vaporizador

1. Retirar la tapadera protectora amarilla de un frasco vacio de
servoflurano. Inserte la punta del frasco en el canal de vaciado.

Rotar el frasco para alinear las claves del llenador con las ranuras guia
del canal de vaciado, y enrosque el canal d vaciado en el frasco vacio.

2. Retirar la tapadera del bloque de llenado del vaporizador.

3. Insertar hasta el fondo del canal de vaciado con clave, y desenroscar
el tapén de vaciado. Continuar el vaciado del vaporizador hasta que esté
vacio.

Cierre y apriete el tap6n de vaciado, y quite el canal de vaciado.

4. Desenrosque el canal de vaciado del frasco, y vuelva a poner la
tapadera del frasco y la tapadera del bloque de lienado del vaporizador.

f/é.A. | nw
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1. Comprobar que el control de concentracién del vaporizador (1) e sté

2. Retirar la tapadera protectora amarilla del frasco del agente
anestésico de llenado, comprobando que el frasco y el mecanismo de

3. Retirar la tapadera del bloque de llenado del vaporizador e inserte
la punta del frasco en el bloque de llenado, gire el frasco de llenado

4. Observar el nivel del liquido en el visor de cristal del vaporizador y
presione el frasco del agente con firmeza dentro del llenador del
vaporizador contra el conjunto de la véalvula de salto.

Dejar que el liquido fluya dentro del vaporizador hasta que se alcance
la marca del nivel maximo, prestando una atencién continua al nivel
en el visor del cristal y a las burbujas de aire que vuelven hacia el

5. Liberar el frasco cuando el vaporizador esté lleno y haya cesado la

6. Retirar el frasco del sistema de llenado del vaporizador y vuelva a
colocar la tapadera del bloque de llenado del vaporizador y la

bh
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8. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico

Comprobar que el control de concentracion del vaporizador esta en posicion 0 (cero).

Comprobar que el nivel de liquido se encuentra entre las marcas superior e inferior del indicador de
nivel.

En los modelos de llenado especifico del agente (con clave), comprobar que el tapén del sistema de
llenado esta insertado hasta el fondo y que el tornillo de la mordaza estd completamente apretado.

En los modelos de llenado por sistema de tapa a rosca, comprobar que la tapa del orificio de llenado
esta firmemente cerrada.

Previo al uso, en todas las conexiones deben ser verificadas la ausencia de pérdidas y se debe llevar a
cabo el test funcional descrito en el manual de la mesa de anestesia.

10. Informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la radiacién emitida
por el producto médico

No corresponde.

11. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico

En caso de detectarse cambios en el funcionamiento o mal funcionamientos, se debera contactar al
Servicio Técnico de ADOX S.A. para restaurar el buen funcionamiento del equipo.

12. Precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras

El disefio del vaporizador proporciona compensacion para el rango completo de temperaturas de uso
(15-35°C). Si el vaporizador se emplea bajo temperaturas extremas, es posible que la salida sea mas
alta o mas baja que la indicada en el control de concentracion.

Los efectos de la presién ambiental carecen de significado clinico en condiciones normales, ya que los
cambios de presion barométrica afectan de igual modo a la vaporizacién y al vapor dentro de los
pulmones. Estos cambios se deben tener en cuenta cuando se comprueba la salida con un analizador.

El vaporizador debe ser utilizado siempre en posicion vertical. P
No agitar durante el uso. ) ‘/f;‘”’ é«—% Sole
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13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto:‘,ﬁ:g_"’édico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la elecéié'g
sustancias que se puedan suministrar A

Estos vaporizadores estan disefiados y calibrados para utilizarse exclusivamente con solamente uno de
los siguientes agentes anestésicos: Halotano, Isofluorano, Sevorano o Enfluorano en maquinas de
anestesia de flujo continuo.

Enfluorano:
C3H,CIFsO = 184.5
C.A.S. N°: 13838-16-9
Farmacopeas: Japonesa y USP.

Descripcién: Liquido claro, incoloro, volatil y con suave olor dulce. No inflamable. Punto de ebullicidén
55.5° a 57.5°C. Levemente soluble en agua, miscible en solventes organicos, grasas y aceites.

Almacenamiento: Temperaturas inferiores a 40°C en recipientes herméticos protegidos de la luz.

Efectos adversos: Asi como con otros anestésicos halogenados, se reportaron depresion respiratoria,
hipotensioén y arritmias, aunque la incidencia de arritmias es menos con el enfluorano que con el
halotano. Sensibiliza el miocardio para simpatomiméticos en menor extensién que el halotano.
Comparado con el halotano, el enfluorano tiene un efecto estimulante sobre el CNC y se pueden
presentar convulsiones cuando las concentraciones de enfluorano son altas o se presenta hipocapnia.
También se ha reportado hipotermia maligna. Asma y broncoespasmos pueden ocurrir. Se han
reportado elevadas concentraciones de fluoruros en suero aunque el dafio renal resultante parece ser
raro. Ha habido cambios en las mediciones de enzimas hepaticas y se han reportado casos de dafio
hepatico. Temblores, nausea y vémitos se han reportado en periodos postoperatorios.

Precauciones: Enfluorano debe ser utilizado con cuidado en pacientes con desordenes convulsivos.
Altas concentraciones de enfluorano pueden causa relajacién uterina. Para minimizar el riesgo de
desarrollo de elevados niveles de carboxihemoglobina, los absorbedores de los aparatos de anestesia
no deben secarse mientras se esta liberando agentes anestésicos tales como el enfluorano.

Como con otros anestésicos halogenados, los pacientes con susceptibilidad conocida o sospechada a
la hipertermia maligna, no deben ser anestesiados con enfluorano.

Interacciones: Se recomienda tener cuidado si se suministra adrenalina u otro simpatomimeético a
pacientes durante la anestesia con enfluorano. El efecto competitivo de bloqueadores neuromusculares
tales como el atracurium son acentuados por el enfluorano.

Farmacocinética: el enfluorano es absorbido por inhalacién. El coeficiente sangre/gas es bajo. Es
mayormente excretado inalterado a través de los pulmones. Hasta el10% del enfluorano administrado
‘es metabolizado en el higado, principalmente a fluoruros inorganicos.

Usos y Administracién: El enfluorano es una agente anestésico volatil que se administra por inhalacion.
Es un isémero del isofluorano, tiene efectos anestésicos similares a los del halotano. El enfluorano
tiene una concentracion minima alveolar (CMA) de entre 1.7% (edades medias) a 2.5% (nifios). Es
utilizado en la induccién y en el mantenimiento de la anestesia y también en dosis sub-anestésicas
para proveer analgesia en obstetricia y otros procedimientos dolorosos.

El enfluorano se administra usando un vaporizador calibrado para la induccién y mantenimiento de
anestesias generales. Para evitar la excitacion del CNC, se recomiendan utilizar antes del suministro
de enfluorano, barbituricos de corta accion u otros agentes de induccion intravenosos.

La anestesia se induce comenzando con una concentracion de enfluorano de 0.4% v/v en aire, oxigeno
o una mezcla oxigeno y 6xido nitroso, e incrementandose de a 0.5% v/v cada algunas respiraciones
hasta un maximo de 4.5%. La anestesia puede ser mantenida con una concentracién de 0.5 a 3.0 %
v/v de enfluorano en una mezcla oxigeno y 6xido nitroso, la concentracion de 3.0 % v/v no debe ser
excedida durante la respiracion espontanea. Aunque se ha reportado que el enfluorano tiene
propiedades de relajante muscular, pueden requerirse bloqueadores neuromusculares. Analgesia

postoperatoria puede ser requerida. e
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Halotano:
CHBICICF, = 197.4 “ <
C.AS.: 151-67-7

Farmacopeas: China, Japonesa, Europea, Polaca y USP.

Descripcién: Liquido claro, incoloro, mévil, denso y no inflamable con olor caracteristico a cloroformo.
Levemente soluble en agua, miscible con alcohol, alcohol deshidratado, cloroformo éter, tricloroetileno
y aceites fijados. En presencia de humedad reacciona con varios metales. La USP especifica que no
debe contener mas de 0.03% de agua. Gomas Yy otros plasticos se deterioran cuando entran en
contacto con el halotano. El halotano contiene 0.01 % de timol como estabilizador, algunas
preparaciones comerciales pueden contener también hasta un 0.00025% de amoniaco. El timol no se
volatiliza con el halotano, por lo que siempre se acumula en los vaporizadores, lo que puede ocasionar
un residuo liquido amarillento. El halotano que se halla descolorado debe ser descartado.

Almacenamiento: En ambientes a temperaturas inferiores a 25°C en envases herméticos protegidos de
laluz.

Efectos Adversos: Como otros anestésicos halogenados, el halotano un efecto depresor sobre el
sistema cardiovascular y reduce la presién sanguinea, La bradicardia y | hipotensién son signos de
sobre dosificacion. Es también un depresor del sistema respiratorio y puede causar arritmias cardiacas,
han sido reportados casos de arresto cardiaco. La sensibilidad del corazén a aminas simpatomiméticas
se ve incrementada. Los efectos adversos que posee sobre el higado han limitado su uso en los
ultimos ailos; estos efectos van desde disfuncidén hepatica hasta hepatitis y necrosis, las que son mas
frecuentes con el uso repetido. El halotano puede producir nduseas, vomitos y temblores. Se han
reportado casos de hipertermia maligna.

Precauciones: El riesgo de hepatitis por halotano condujo al Comité de Seguridad de Medicinas del
Reino Unido a emitir guias para su uso. Se recomienda que los pacientes sean informados de toda
reaccion y que esto sea hecho en adicién a toda actualizacién de los registros del paciente. El halotano
reduce el tono muscular uterino durante el embarazo y generaimente su uso no es recomendado en
obstetricia debido al incremento del riesgo de hemorragias post-parto. La premedicacién con atropina
ha sido recomendada para reducir el tono vagal y para prevenir bradicardia e hipotension severa.
Como con otros anestésicos halogenados, pacientes con conocida o sospechada susceptibilidad a
hipertermias malignas no deben ser anestesiados con halotano.

Interacciones: Adrenalina, muchos otros simpatomiméticos y teofilina, deben ser evitados en las
anestesias con halotano ya que estos producen arritmias cardiacas, el riesgo de arritmias también se
incrementa si el halotano se utiliza en pacientes que recibieron dopaminérgicos. El efecto competitivo
de bloqueadores neuromusculares tales como atracurium, y bloqueadores ganglionares tales como
pentolinium, pempidina, y trimetapan es amplificado por el halotano. La morfina incrementa el efecto
depresivo del halotano sobre la respiracion. La clorpromazina también amplifica este efecto. Tanto los
efectos de la ergometrina y la oxitocina sobre uteros parturientos son disminuidos por el halotano.

Farmacocinética: El halotano se absorbe por inhalacién. Tiene una relativamente baja solubilidad en
sangre y es mas soluble en grasas neutras del tejido adiposo que en los fosfolipidos de las células
cerebrales. Cerca del 80% del halotano suministrado se excreta inalterado por via pulmonar. Alrededor
del 20% es metabolizado en el higado por vias oxidativas (bajo condiciones hipoxicas) y reductivas.
Los metabolitos urinarios incluyen &cido tricloroacético y sales de cloro y bromo asi como también de
fluor. Difunde a través de la placenta y ha sido detectada en la leche materna.

Usos y Administracién: El halotano es un anestésico halogenado volatii que se administra por
inhalacién. Posee una concentracion alveolar minima que va desde 0.64% en ancianos a 1.08% en
nifos. No es inflamable ni explosivo cuando se lo mezcla con oxigeno en condiciones atmosféricas
normales. No es irritante de la piel ni mucosas y no produce necrosis cuando se salpica sobre tejidos.
Suprime la salivacion, las secreciones gastricas y bronquiales y dilata los bronquiolos. El halotano se
utiliza para la induccién y mantenimiento de la anestesia y se suministra utilizando vaporizadores para
proveer un estrecho control de la concentracién del vapor inhalado. La anegiesia puede ser inducida
con un 2 a un 4 % viv de halotano en oxigeno o mezclas de 6xido nitroy/;&?‘::no; la induccién puede
e
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realizarse suministrando inicialmente una concentracion del 0.5% v/v e incrementandola gradugimente

al nivel requerido. Toma aproximadamente 5 minutos alcanzar la anestesia apta para cirugie’ el %
halotano produce poca o nula excitacién durante el periodo de induccién. La practica mas usual |hdlgému
la anestesia con un agente intravenoso. La anestesia se mantiene con concentraciones de 0.5 a 2. 0%
viv de halotano dependiendo de! flujo utilizado. Una adecuada relajacién muscular solamente se
alcanza en la anestesia profunda, por lo que si es necesario, se suministran bloqueadores
neuromusculares para incrementar la relajaciéon muscular.

Isofluorano
C;H.CIFsO= 184.5
CAS N°: 26675-46-7

Farmacopeas: USP

Descripcion: Liquido volatil, limpio e incoloro de olor levemente &cido. Punto de ebullicion: 49° C. No
inflamable. Practicamente insoluble en agua, miscible con solventes organicos comunes y con grasas y

. aceites.

Almacenamiento: En recipientes herméticamente cerrados.

Efectos adversos: Al igual que otros anestésicos halogenados, casos de depresion respiratoria,
hipotensién, arritmias e hipertermias malignas han sido reportados. El isofluorano difiere del enfluorano
y el halotano en que produce menor depresion cardiaca que cualquiera de estas dos drogas y que
ademas puede incrementar la frecuencia cardiaca. Asi mismo el isofluorano sensibiliza en menor
medida al miocardio frente simpatomiméticos que el enfluorano y el halotano. La incidencia de arritmias
cardiacas es mas baja con isofluorano que con halotano. Temblores, nauseas y vomitos han sido
reportados en periodos postoperatorios. La induccién con isofluorano no es tan suave como lo es con
halotano y pude estar asociado a su olor acido, contencién de la respiracion, tos y laringoespasmos
pueden ocurrir.

Precauciones: Como con oftros anestésicos halogenados, pacientes con conocida o sospechada
susceptibilidad a hipertermias malignas no deben ser anestesiados con isofluorano. Se han reportado
incrementos en la presion del liquido cerebroespinal, por lo que debe utilizarse con cuidado en
pacientes con presion intracraneal incrementada. El isofluorano relaja el musculo uterino. Para
minimizar el riesgo de desarrollo de elevados niveles de carboxihemoglobina, los absorbedores de los
aparatos de anestesia no deben secarse mientras se esta liberando agentes anestésicos tales como el
isofluorano.

‘ Interacciones: El efecto competitivo de bloqueadores neuromusculares tales como atracurium son
amplificados por el isofluorano. Se debe prestar cuidado si se suministra adrenalina u otros
simpaticomiméticos durante la anestesia con isofluorano.

Farmacocinética: El isofluorano se absorbe por inhalacion. El coeficiente sangre/gas es mas bajo que
para el halotano o el enfluorano. Mayormente se excreta inalterado por los pulmones.
Aproximadamente, el 0.2% del isoflucrano administrado es metabolizado principaimente a fluoruros
inorganicos.

Usos y_Administracién: El isofluorano es un anestésico halogenado volatil que se administra por
inhalacion. Es un isémero del enfluorano y posee acciones anestésicas similares a las del halotano. El
isofluorano posee una concentracion alveolar minima que va desde 1.05% en los ancianos a 1.87% en
nifios. Es utilizado para la induccién y mantenimiento de la anestesia, aunque es frecuente que la
induccion se lleve a cabo con anestésicos intravenosos y el mantenimiento se realice con isofluorano.
El isofluorano también es utilizado en dosis subanestésicas para proveer analgesia en obstetricia y
otros procedimientos dolorosos. El isofluorano se suministra utilizando vaporizadores calibrados. Si se
lo utiliza para la induccion, luego es suministrado con oxigeno u oxigeno y 6xido nitroso, la induccion
puede comenzar con una concentracién de isofluorano de 0.5% v/v e incrementandose a 1.5 o0 3.0%
viv, valores que generalmente producen la anestesia quirtirgica dentro de los 10 minutos. La anestesia
puede ser mantenida con una concentracién de 1.0 a 2.5% viv de isofluorano con oxigeno y 6xido
nitroso, una concentracion de 1.5 a 3.0 % v/v puede requerirse si se utiliza solamente oxigeno. El
isofluorano suministrado en una concentracién de 0.5 a 0.75% v/v can oxigeno y 6xido nitroso es
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adecuado para mantener la anestesia en operaciones de cesarea. Aunque el isofluorano boSQe e
propiedades miorelajantes, bloqueadores neuromusculares pueden ser requeridos. Su recuperacuﬁn\%s, oY ““
rapida. e

Sevofluorano.
C4H3F7O= 200.1
CAS N°: 28523-86-6

Descripcién: Liquido limpio, incoloro y volatil de olor suave. No inflamable. Punto de ebullicion: 58.5° a
58.9°C.

Almacenamiento: A temperaturas no superiores a 40° C protegido de la luz.

Efectos Adversos: Como con otros agentes anestésicos halogenados, el sevofluorano puede ocasionar
depresién cardiorrespiratoria, hipotensién e hipertermia maligna. Sin embargo, los efectos del
sevofluorano sobre la frecuencia cardiaca han sido vistos solamente a altas concentraciones y parece
tener pequefios efectos sobre el ritmo cardiaco comparado con los otros anestésicos halogenados. El
. sevofluorano parece sensibilizar en menor medida al miocardio a los simpatomiméticos que el halotano

o el enfluorano. Otros efectos vistos con el sevofluorano incluyen agitacion, especialmente en nifios,
laringoespasmo, y un incremento en la tos y la salivacién. También se han observado fallas renales
agudas. Temblores, nauseas, y vomitos se han reportado en los postoperatorios.

Precauciones: Al igual que con otros agentes anestésicos halogenados, pacientes con susceptibilidad a
hipertermia maligna reconocida o sospechada no deben ser anestesiados con sevofluorano. Aunque
los efectos del sevofluorano sobre Ia presion intracraneal es minima en pacientes normales, no se ha
establecido su seguridad en pacientes con presion intracraneal incrementada, por lo que en estos
casos el sevofluorano debe utilizarse con precaucion.

Interacciones: Se recomienda precaucion si se utiliza adrenalina u otro simpatomimético durante la
anestesia con sevofluorano. El efecto competitivo de bloqueadores neuromusculares tales como
atracurium son amplificados por el sevofluorano. El metabolismo, y por ende la toxicidad del
sevofluorano puede ser incrementada por drogas o compuestos que inducen la isoenzima CYP2E1 del
citocromo P450 incluyendo isoniacida y alcohol.

Farmacocinética: El sevofluorano se absorbe por inhalacién. El coeficiente sangre/gas es bajo. Hasta el
5 % de la dosis absorbida de sevofluorano se metaboliza en el higado por desfluorinacion a su mayor
metabolito, el hexanofluoroispropanol (HFIP), fluoruros inorganicos y diéxido de carbono. El HFIPse
conjuga rapidamente con el acido glucurénico y es eliminado por la orina. El Sevofluorano cruza la

. placenta.

Usos y Administracion: El sevofluorano es un anestésico halogenado volatil que se administra por
inhalacién. Posee una concentracion alveolar minima que va desde el 1.4% para ancianos hasta 3.3%
en neonatos. Se lo utiliza para la induccién y el mantenimiento de la anestesia general. No es
inflamable. E! sevofiuorano no posee un olor acido y no causa irritaciéon respiratoria. También posee
propiedades miorelajantes, las cuales pueden ser suficientes para que algunas intervenciones
quirdrgicas se realicen sin bloqueantes neuromusculares. Sin embargo, no posee propiedades
analgésicas. El sevofluorano se administra usando un vaporizador calibrado. Para evitar excitacion
intraoperatoria, se recomienda utilizar un barbiturato de corta accién antes de comenzar la induccion, la
cual se realiza suministrando sevofluorano en concentraciones de hasta 5% v/v en adultos, con
oxigeno u oxigeno y 6xido nitroso. Concentraciones de hasta 7% v/v pueden ser utilizadas en nifios. La
induccion con sevofluorano es rapida (anestesia quirdrgica en menos de 2 minutos) y suave debido a
su olor no acido. El mantenimiento de la anestesia se logra con una concentracién de 0.5 a 3.0 % viv
con o sin 6xido nitroso.

14. Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta An riesgo no habitual
‘ especifico asociado a su eliminacién .

No corresponde.
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15. Medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, co e /
al item 7.3 del anexo de la resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los requisitos esenc es’no v ™
de seguridad y eficacia de los productos médicos

Ninguno.
16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

Los datos de salida de concentracién que se indican y muestran en las siguientes gréaficas en esta
seccién se calculan como media de los resultados de las pruebas en varios vaporizadores.

La salida de cada unidad individual puede variar con respecto a estos datos medios.
Isofluorano:
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Halotano:

Variacién de la salida con la tasa de flujo
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Enfluorano:

Variacion de la salida con la tasa de flujo  (Temperatura: 20°C)
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Sevofluorano: ~%ePgs
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