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BUENOS AIRES, 70 AGD 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-9087-13-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica. _

Que consta [a evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Datex-Ohmeda, Inc., nombre descriptivo Sistema de anestesia y nombre
técnico Unidades de Anestesia de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 104 y 106 a 131 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-237, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, cohjuntamente con sus
Anexos I, II y II1. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del éoacB MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne .. \.2. 4

Nombre descriptivo: Sistema de anestesia.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.

Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Datex-Ohmeda, Inc.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de administracidon de anestesia
flexible, accesible e intuitiva. Administra anestesia general por inhalacién y
proporciona' ventilacidn mecanica a los pacientes durante intervenciones
quirirgicas permitiendo ademas la monitorizacién e indicacién de varios
pardmetros del paciente. Puede utilizarse en entornos de generacion de
imagenes por resonancia magnética. Las funciones y dispositivos de seguridad
incorporados al Aestiva/5 MRI reducen el riesgo de mezclas hipdxicas, mezcla
de agentes, corte total de energia y fallos repentinos del suministro de gas
Modelo/s: Aestiva/5 MRI,

Periodo de vida dtil: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda, Inc. )

Lugar/es de elaboracidon: 3030 Ohmeda Drive, Madison WI 53718, Estados
Unidos.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU% 6D60 Zcripto en el RPPTM mediante DISPVOSICIC')N ANMAT N©
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Roétulos

Disposicion ANMAT N° 2318/02
Sistema de Anestesia
Aestival/5 MRI

Fabricante: Datex-Ohmeda, inc. 3030 Ohmeda Drive, Madison WI| 53718,
Estados Unidos.

Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A. Echeverria 1262/1264 - Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

MODELO:  Aestiva/5 MRI
PRODUCTO: Sistema de Anestesia
MARCA: Datex-Ohmeda Inc
Numero de Serie: SN: XXXXXXX

Fecha de fabricacion.: mm-aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De
Uso

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por ANMAT PM-1407-237

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Sumario de informacién basica de las Instrucciones de uso
Disposicion ANMAT N° 2318/02
Sistema de Anestesia
Aestiva/5 MRI
1. Informacion del fabricante
Fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.
3030 Ohmeda Drive - PO Box 7550
Madison WI 53718 — Estados Unidos
Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina '

2. Informacion para identificar el Producto Médico

MODELO: Aestiva/s MRI
PRODUCTO: Sistema de Anestesia
MARCA: Datex-Ohmeda Inc

Las opciones incluyen botellas de gas y vaporizadores extras.

Modelo Carro de 2 vap.
Namero de vaporizadores 2

Numero de gases 263

Gases opcionales (Helio y CO, sélo en botellas de gas) Aire o Helio; CO;

Numero total de botellas de gas (maximo 2 por gas) Hasta 4

Autorizado por ANMAT PM-1407-237
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

No corresponde.

4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiente y la seguridad de los productos médicos

- C/' —-—\/
: Ing. Eduards Domingo Femindez
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Encender el sistema
1- Conecte el cable de alimentacion a un tomacorriente. El indicador de red eléctrica debe
encenderse cuando se conecta la alimentacion de CA.

2- Coloque el interruptor del sistema en ia posicion de encendido.

Aparece la pantalla de encendido, y el sistema realiza una serie de autocomprobaciones.
* Sise aprueban las autocomprobaciones, aparece la pantalla normal.
¢ Si una prueba falla, aparece una alarma en pantalla. Consulte la seccion “Resolucion
de problemas”.

£ ADVERTENCIA Asegurese de que el circuito del paciente esté montado correctamente y
que los ajustes de los controles sean correctos antes de iniciar o detener ta ventilacion.

Iniciar la ventilacién mecanica

La ventilacidn mecanica esta desactivada cuando el sistema se enciende por primera vez.
1- Asegurese de que los ajustes de los controles sean correctos.
2- Desactive la salida de gas comun auxiliar (en algunos modelos).
3- Coloque el interruptor Bolsa/Vent de nuevo en Vent.
» Si no se dispone de ventilacion mecdnica, un mensaje le indica qué hacer. Por
gjemplo: “Para iniciar vent mec ajuste selec. bolsa/vent a boisa y luego vent”.

Detener la ventilacion mecanica
1- AsegUrese de que los ajustes de los controles sean correctos.
2- Coloque el interruptor Bolsa/Vent en la posicion Bolsa.

Funciones opcional

El Aestiva/5 MRI puede equiparse con varias funciones de ventilacion opcionales. Las
referencias en este manual al modo Heliox, y a los modos SIMV y PSVPro, sélo son
pertinentes para los sistemas equipados con dichas funciones.

Controles del ventilador

Nivel flujo trigger

Este parametro fija el flujo minimo gue detecta el ventilador y que hace que el ventilador
administre una respiracién mecanica a un paciente que respira en forma espontanea. Solo
esta activo en los modos SIMV y PSVPro.

I'E
Este control ajusta la relacion inspiratoria a espiratoria de las respiraciones mecanicas
administradas al paciente.

Nivel fin inspiracion
Este parametro fija el porcentaje de flujo inspiratorio maximo al cual el ventilador detiene una
respiracion asistida por presion. Solo esta activo en los modos SIMV y PSVPro.

PEEP
Este control fija fa presion final espiratoria positiva. Sdlo se dispone de PEEP durante la
ventilacién mecanica, pero el control puede ajustarse en cualguier momento.

AADVERTENCIA No utilice una valvula PEEP mé/cénica independiente; puede producirse
un funcionamiento incorrecto y el paciente puede resultar lesionado.

Ing. Eduarde Domingo Feméndsz
DIREITIR TIINICO




Pinspirada Este control fija la cantidad de presion administrada al paciente en cada
respiracion controiada por presion.

Plimite Este control fija las presiones en las vias respiratorias maximas (y permanentes)
toleradas por el sistema de respiracion del paciente.
+ OSi se alcanza el limite de presién alta en las vias respiratorias, la inspiracién se
detiene y comienza la espiracion.
« Ellimite es un valor absoluto. No existe ninglin desplazamiento para fa presion PEEP.
Nota: Pmax es la presion maxima detectada en las vias respiratorias; Plimite es el limite de
presion en las vias respiratorias ajustado mediante los controles del panel delantero.

Psoporte
Este controi fija la presion administrada durante la ventilacion asistida por presion. Solo esta
activo en los modos SIMV y PSVPro.

Frecuencia
Este control permite ajustar ia frecuencia de las respiraciones mecanicas administradas al
paciente. También fija el tiempo de retardo de apnea en el modo PSVPro.

Tinspirado
Este control fija ta duracidén en segundos de cada inspiracion temporizada. Sélo esta activo en
los modos SIMV y PSVPro.

Ventana trigger
Este control fija el margen como un porcentaje de la fase de espiracion dentro del cual el
paciente puede activar la siguiente respiracion mecanica. Solo esta activo en los modos SIMV

y PSVPro.

VT
Este control fija el volumen corriente (también conocido como volumen tidal) administrado al

paciente en los modos Control de volumen y SIMV.

Pruebas antes del funcionamiento

A ADVERTENCIA No utilice este sistema hasta haber leido el manual de funcionamiento y
mantenimiento de cada componente y hasta haber comprendido:

« Todas las conexiones del sistema

» Todas las advertencias y los avisos de cuidado

-« Como utilizar cada componente del sistema

+ Como probar cada componente del sistema
Antes de utilizar este sistema: ,

* Complete todas las pruebas de esta seccién

*  Pruebe todos los demas componentes del sistema
Si se produce un fallo de ia prueba, no utilice el sistema; haga que sea reparado por un
representante del servicio técnico aprobado.

Fuera de ia sala MRI
Cada dia antes del primer paciente y antes de cada caso, realice las siguientes revisiones del
sistema de anestesia.

& ADVERTENCIA No situe el Aestiva/5 MRI en la sala MR'I".sin que se hayan realizado los
siguientes procedimientos: Comprobacion de compatibilidéd con sistemas MRI, Inspeccion
del sistema, Revisién de la instalacion del vaporizador, / Prueba de fugas de baja presion.

Ing. Eduardo Domingo Femanuez
DiRECTOR TECGNICO




Complete el resto de la revision utilizando la sala, las lineas de suministro y las botellas
gas compatibles con sistemas MRI que se utilizaran durante el caso.

Compatibilidad con sistemas MRI

El Aestiva/5 MRI esta construido principalmente con materiales no ferrosos para contribuir a
evitar ta atraccidn a los imanes criogénicos en los sistemas MRI. El Aestiva/5 MR funcionara
segun las especificaciones establecidas en entornos MRI que no excedan 300 gauss. No
almacene ni utilice el Aestiva/d MRI dentro de la linea de 300 gauss de esta unidad.

A ADVERTENCIA Datex-Ohmeda recomienda encarecidamente utilizar solo senscres de
monitorizacién compatibles con aplicaciones MRI. El uso de sensores de dispositivos de
monitorizacion (cables de monitorizacién de ECG, sondas de oximetria, etc.) en entornos MRI
puede causar lesiones. Revise si los sensores situados en el cuerpo del paciente producen
signos de incomodidad o calentamiento. Para obtener informacion adicional scbre este tema,
consdulte el estudio "Accessory Equipment Considerations with Respect to MR Compatlbmty
por Elaine K. Keeler et. Al. JMRI 1998; 8: 12-18.

1. Compruebe que las botellas de gas sean compatibles con sistemas MRI.

2. Compruebe que en el cajén y en el area debajo del cajon sdlo se almacenen materiales
compatibles con sistemas MRI. Pruebe todo articulo sospechoso. Retire todos los articulos
gue no sean compatibles con sistemas MRL

3. Retire todos los demas accesorios que no sean compatibles con sistemas MRI.

4. Compruebe que la luz verde (<275 gauss) esté encendida.

. ADVERTENCIA Los vaporizadores Tec 3 y Tec 6 de Datex-Ohmeda no son compatibles
con sistemas MRI. No intente modificar el sistema para que acepte dichos vaporizadores.

Prueba de fugas de baja presién
Las pruebas siguientes deben realizarse cada vez gue un médico diferente utiliza el sistema
de anestesia.

& ADVERTENCIA No utilice un sistema con una fuga de baja presion. El gas anestésico ira
a la atmasfera, no al circuito respiratorio.

Los dispositivos de pruebas de fugas de baja presién negativa, 1ISO 5358 y BSI 4272 no son
compatibles con entornos MRI. Las pruebas de fugas de baja presion deben realizarse fuera
de la sala MRI. Los dispositivos de prueba de fugas deben almacenarse en un lugar accesible
fuera de la sala MRI.

Prueba de fugas de baja presion negativa
1. Active ia salida de gas comun auxiliar (AUX en algunos modelos).

2. O bien, acceda a la salida de gas comtin.
3. Pruebe el dispositivo de prueba de fugas:
+ Sitbe su mano en la entrada del dispositivo de prueba de fugas. Presione con fuerza
para conseguir un cierre correcto.
* Retire todo el aire de la pera.
+ Si la pera se infla en menos de 60 segundos, reemplace el dispositivo de prueba de
fugas.
4. Establezca el interruptor del sistema en la posicién En espera.
5. Desactive todos ios vaporizadores.
6. Pruebe el equipo de anestesia para comprobar si existen fugas de baja presion:
» Gire los controles de flujo un giro y medio en el sentido anti horario.
« Conecte el dispositivo de prueba a la salida de gas auxiliar o comun.
* Apriete y suelte la pera hasta que este vacia.
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« El vacio hace que los flotadores se muevan. Esto es normal. Si la pera se infla en
segundos o menos, existe una fuga en el circuito de baja presion. Consulte la tabla de
Resolucion de problemas.

* Desconecte el dispositivo de prueba.

7. Pruebe cada vaporizador para comprobar si existen fugas de baja presion:

+ Ajuste el vaporizador al 1%

* Repita el paso 6. Si existe una fuga de baja presién, consulte configuracion,
mantenimiento y resolucidn de problemas en el manual.

8. Gire todos los controles de flujo totalmente en el sentido horario (flujo minimo). No los

~ apriete demasiado.
e ADVERTENCIA Desactive todos Ios vaporizadores al final de la prueba de fugas de baja
presion.

8. Extraiga todo el liquido condensado del modulo de circuito respiratorio.
10. Monte el sistema de respiracion.
11. Descargue el sistema con Oy
* Encienda el sistema.
» Ajuste el flujo de O,a 1 L/min.
+ Mantenga el fiujo de O,durante un minuto.
» Gire el control de flujo de O, totalmente en el sentido horario (flujo minimo).
+ Establezca el interruptor del sistema en la posicion En espera.

Prueba de fugas de baja presién estandar ISO 5358 o BS| 4272

A PRECAUCION Sélo puede realizarse una prueba de presion positiva en la salida de gas
comun.

1. Acceda a la salida de gas comun.
2. Conecte el dispositivo de prueba de fugas a la salida de gas comun con una seccion de
tubo.
+ Cierre la Salida en Auxiliar (si hay).
« Establezca el interruptor a la salida de gas comun.
+ Mantenga el tubo de fiujo vertical para chtener resuitados precisos.
. Cierre totalmente todos los controles de flujo.
. Abra totalmente la valvuta de aguja del dispositivo de prueba.
. Abra el control de flujo de N.O o aire y ajuste un flujo total de 0,4 L/min a traves del
flujdmetro del dispositivo de prueba.
6. Asegurese de que el mandémetro de! dispositivo de prueba estd a cero y que todos los
demas controles de flujo estan totaimente cerrados.
7. Cierre la valvula de aguja del dispositivo de prueba hasta que el manémetro de prueba

o W

indique:
BSI 20 kPa
1ISO 5358 3 kPa

8. Si el fiujo a través del dispositivo de prueba es menor de 0,35 L/min (1ISO) o 0,3 L/min
(BSH), existe una fuga de baja presion en el equipo de anestesia. Consulte Manual de
configuracién, mantenimiento y resolucion de problemas) en el manual.

9. Repita esta prueba de fugas de baja presion para cada vaporizador:

» Ajuste el vaporizador aplicable a 1% y lleve a cabo los pasos 2 a 8.

« Abra totalmente la valvula de aguja del dispositivo de prueba para reducir la
contrapresion. ;

* Apague el vaporizador.

& ADVERTENCIA Desactive todos los vaporizadoresé final de la prueba de fugas de baja

presion.
.
Ing. Eduardo Domingo Feméndsz
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10. Extraiga todo el liquido condensado del médulo de circuito respiratorio.
11. Monte el sistema de respiracion.
12. Descargue el sistema con O,
*+ Apague el sistema.
« Ajuste el flujo de O,a 1 L/min.
* Mantenga el flujo de O,durante un minuto.
« Gire el control de flujo de O; totalmente en el sentido horario {flujo minimo).
+ Establezca el interruptor del sistema en la posicién En espera.

Dentro de la sala MRI

Importante

Ponga el freno durante el uso o almacenamiento en la sala MRI. Compruebe que la maquina
esté situada de modo que sélo esté encendida ia luz verde (<275 gauss) o la luz ambar (275-
300 gauss).

Inspeccionar el sistema

& ADVERTENCIA Asegurese de que el circuito respiratorio esta conectado correctamente y
gue no esta danado.

Los sistemas sin estantes de accesorios tienen un limite de peso en la superficie superior de

23 kg.

Aseglrese de que:

1. Ef equipo no esta dafado.

2. Todos los componentes estan conectados correctamente.

3. El circuito respiratorio estd conectado correctamente, no esta dafiado y contiene suficiente
absorbente.

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

5. El suministro central de gas esta conectado y las presiones son correctas.

8. Las valvulas de las botellas de gas estan cerradas en los modelos con suministro de
botellas de gas.

7. Los modelos con suministro de botellas de gas tienen una llave para botellas de gas unida
al sistema.

8. Ei equipo de emergencia necesaric esta disponible y en buen estado.

9. El equipo para el mantenimiento de las vias respiratorias, la intubacion traqueal y la
administracion endovenosa esta disponible y en buen estado.

10. Los farmacos de emergencia y anestesia aplicables estan disponibles.

11. En el modelo de carrito, asegurese de que las ruedas no estan sueltas y que el freno esta
aplicado & impide el movimiento.

12. Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente. Ei indicador de red eléctrica se
enciende cuando se conecta la alimentacion de CA.

« Sielindicador no se enciende, el sistema no dispone de alimentacion de red etéctrica.
Utilice una toma de corriente diferente. Cierre el interruptor de circuito o reemplace o
conecte el cable de alimentacién.

13. Establezca el interruptor del sistema en la posicion Encendido

Minimizar ias alarmas (opcional)
Ajuste los controles del ventilador para reducir el nimero de alarmas:
1. Teclas de control: P
» Alarmas de volumen: OFF
. PLfmite: 100 cm de Hgo
2. Menu de alarmas:

+ O bajo 21% C__,, ~
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* Interruptor de Bolsa/Vent: Bolsa

Revision de la instalacion del vaporizador

A, ADVERTENCIA Use solo vaporizadores Tec 4, Tec 5, o Tec 7. Los vaporizadores Tec 6
no son compatibles con entornos MRI.

No utilice un vaporizador que se separe dei soporte cuando la palanca de bloqueo esté en la
posicion de bloqueo.

No utilice el sistema de anestesia si puede activar mas de un vaporizador a la vez.

La repisa de aimacenamiento del vapeorizador no forma parte del soporte del vaporizadeor. No
se puede utilizar un vaporizador mientras esta en la repisa.

1. Si la parte superior de un vaporizador no esta horizontal, retire el vaporizader y vuelva a
instalario.
2. Establezca la palanca de blogueo de cada vaporizador en la posicién de bloqueo.
3. Intente levantar cada vaporizador para separarlo del soporte. No gire el vaporizador sobre
el soporte.
4. Si un vaporizador se separa del soporte, instalelo de nuevo y repita los pasos 1, 2y 3. Si el
vaporizador vuelve a separarse, no utilice el sistema.
5. Intente activar mas de un vaporizador a la vez:
*  Pruebe cada una de las combinaciones posibles.
» Si mas de un vaporizador se activa a la vez, retire los vaporizadores, vuelva a
instaiarios y siga los pasos 1a 5.

Pruebas de las boteflas de gas y el suministro central
- Abra las valvulas de las botellas de gas lentamente.
» No fuerce los controles de flujo.
Si el sistema no utiliza suministro de botelias de gas, no lleve a cabo los pasos 2 y 3.

1. Desconecte el suministro central y cierre todas las vaivulas de botellas de gas. Si los
mandémetros de las botellas de gas y del suministro central no estan a cero:
+ Conecte un suministro de Q..
» Encienda el sistema, si no esta ya encendido.
= Ajuste los controles de flujo a la mitad del rango.
« Asegurese de que todos los mandmetros, excepto el de O,, estan a cero.
+ Desconecte el suministro de O..
« Asegurese de que el manometro de O, se pone a cero. A medida que se reduce la
presién, deben producirse alarmas de presion de suministro de O; bajo.
2. Asegurese de que las botellas de gas estan llenas:
» Abra todas las valvulas de las botellas de gas.
« Asegurese de gque todas las botellas de gas tienen suficiente presion. Si no es asi,
cierre la valvula de botella de gas correspondiente e instale una botella de gas llena.
3. Pruebe una botella de gas cada vez para comprobar las fugas de alta presién:
+ Establezca el interruptor del sistema en la posicion En espera, gue detiene e! flujo de
Q..
+ Desconecte todos los accesorios de las salidas neumaticas.
« Apague el flujbmetro de O, auxiliar.
» Abra la botella de gas.
» Registre |la presion de la botella de gas.
+ Cierre la valvula de ia botella de gas.
» Registre la presién de la botella de gas transcurridos cinco minutos. Si la presion
disminuye mas de 690 kPa, quiere decir que existe una fuga:
» Instale una nueva arandela de boteila de gas y apriete la manivela en T como se
muestra en la seccion de configuracion, mantenimiehto y resolucién de problemas.

C_ = T
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+ Repita este paso. Si la fuga continaa, no utilice el sistema.
« Repita el paso 3 para todas las botellas de gas.
+ Cierre las valvulas de las botellas de gas.

4. Conecte los tubos de summlstro cenfral.

5. Encienda el sistema.

6. Conecte el equipo a las salidas neumaticas segln sea apropiado.

Pruebas de control de flujo

& ADVERTENCIA El sistema Link no puede reemplazar a un monitor de O,. La existencia
de suficiente O, en el gas fresco no evita la presencia de mezclas hipéxicas en el circuito
respiratorio.

Durante esta prueba fluye dxido nitroso (N;Q) por el S|stema Utilice un procedimiento seguro
y aprobado para recogerio y retirario.

Las mezclas incorrectas de gases pueden provocar lesiones al paciente. Si el sistema Link no
suministra O, y N,O en las proporciones correctas, no utilice el sistema.

Para realizar las pruebas de contro! de flujo:

. Conecte el suministro central o abra lentamente las valvulas de fas botellas de gas.

. Gire todos los controles de flujo totalmente en el sentido horario {flujc minimo).

. Encienda el sistema.

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

. Asegurese de que el tubo de flujo de O, muestra aproximadamente 25 a 75 mL/min. Los
demas tubos de flujo no deben mostrar ningun flujo de gases.

AW N
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A ADVERTENCIA Mantenga el sistema Link conectado durante los pasos 6y 7:

« Ajuste solo el N,O de control de prueba en el paso 6 y el O, en el paso 7.

« Pruebe los flujos en orden (N;O y a continuacion O,).

« Si ajusta el control de prueba a un valor demasiado alto, establezca los controles de
flujo en sus posiciones iniciales y repita el paso de nuevo.

« El sensor de O, utilizado en los pasos 6 y 7 debe estar calibrado correctamente.

6. Pruebe el control de flujo de N;O:
« Gire los controles de flujo de N,O y O, totalmente en el sentido horario (flujo minimo).
+ Gire lentamente el control de flujo de N,O en el sentido antihorario.
+ Asegurese de que aumenta el flujo de O,. La concentracidon de O, medida debe ser
221% por todo el rango.
7. Pruebe el control de flujo de O,:
+ Ajuste el flujo de N,O a 9,0 L/min.
= Ajuste el flujo de O, a 3 L/min o superior.
+ Gire lentamente el control de flujo de O, en el sentido horario.
« Aseglrese de que se reduce el flujo de N;O.
La concentracion de O, medida debe ser 221% por todo el rango.
8. Ajuste los controles de flujo a la mitad del rango y asegurese de que los flotadores del tubo
de flujo se mueven suavemente.
9. Detenga el suministro de O,. Desconecte el suministro central o cierre la valvula de la
botella de gas.
10. Asegurese de gue:
+  Se produce la alarma dé suministro de O, bajo.
+ Se detienen los flujos de N,O, CO;, Helioxy O,. El f|UJO de O, se detiene el ultimo.
« Continda el flujo de aire. /
- Se producen las alarmas de suministro de gas en/el ventilador si el ventilador utiliza
O, como gas motriz. '
11. Gire todos los controles de flujo totalmente en el sentido horario (flujc minimo).
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12. Vuelva a conectar el suministro central

Prueba de contrapresion del vaporizador
1. Encienda el sistema. Se pueden producar alarmas
2. Ajuste el fiujo de 02 a 6.L/min.
3. Asegurese de que el flujo de O2 permanece constante y que el flotador se mueve
libremente.
4. Ajuste la concentracion del vapeorizador entre 0 y 1% un clic cada vez. EI flujo de O2 no
debe disminuir mas de 1 L/min por todo el rango.
Si el flujo de O2 disminuye en mas de 1 L/min:
+ Instale un vaporizador diferente e intente de nuevo llevar a cabo este paso.
« Sielflujo de O2 se reduce en menos de 1 L/min con un vaporizador diferente, quiere
decir que el primer vaporizador funciona incorrectamente.
= Sielflujo de O2 también se reduce en mas de 1 L/min con un vaporizador diferente, el
funcionamiento incorrecto radica en el sistema Aestiva; no lo utilice hasta que sea
reparado.
5. Complete los pasos 3 y 4 para cada vaporizador.

Prueba de fallo de alimentacién

1. Desconecte el cable de alimentacidn con el sistema encendido.
2. Asegurese de que se activa la alarma de fallo de alimentacion.
3. Conecte de nuevo el cable de alimentacion.

4. Asegurese de que se desactiva la alarma.

Pruebas de |las alarmas del ventilador
1. Conecte un puimén de prueba a la conexion del paciente.
2. Establezca el interruptor Bolsa/Vent en Vent.
3. Ajuste los controles:
+ Modo Ventilacion: Control volumen (seleccionado en el menu principal)
*  Ventilador:
Volumen corriente: 400 m|
Frecuencia: 12
Relacion I:E: 1:2
PLimite: 40 cm de H;O
PEEP: OFF
+ Equipo de anestesia
Flujo de Oy flujo minimeo (25-75 mL/min)
Todos los demas gases: OFF
Pulse el botén de O, de emergencia para llenar la concertina.
4. Aseglrese de que:
+  Se inicia la ventilacién mecanica. -
- No se produce una alarma de presién subatmosférica.
« El ventilador muestra los datos correctos.
« La concertina se infla y desinfta durante la ventilacion mecanica.
5. Ajuste el control de flujo de O, a & L/min.
6. Asegurese de que:
» La presidn espiratoria final es aproximadamente 0 cm de H,O.
+ El ventilador muestra los datos correctos.
» La concertina se infla y desinfla durante la ventilacion mecanica.
7. Pruebe las alarmas y el monitor de O,:
+ Asegurese de que el sensor mide aprommadamente un 21% de O, en el aire de la
habitacion.
« Ajuste la alarma de O, bajo al 50%. Asegurese de que se produce una alarma de O,

bajo.
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« Ajuste la alarma de O, bajo de nuevo al 21% y asegurese de que se desactiv
alarma.
« Devuelva el sensor de O, al circuito
» Ajuste la alarma de O, alto al 50%.
+ Pulse el boton de O, de emergencia para llenar el sistema de respiracién.
* Asegurese de que se activa la alarma de O; alto.
*+ Ajuste de nuevo la alarma de O, bajo al 100% y asegurese de que se desactiva la
alarma.
«  Después de 2 min. en O, puro, el sensor mide aproximadamente un 100% de Q..
8. Pruebe la alarma de volumen de minuto bajo:
* Acceda al menu de alarmas.
» Ajuste el limite de alarma para el volumen de minuto bajo a 6,0 L/min.
« Asegurese de que se produce una alarma de volumen de minuto bajo.
+ Acceda al menu de alarmas.
+ Ajuste la alarma de volumen de minuto bajo a OFF.
9. Pruebe la alarma de presion alta en ias vias respiratorias:
» Ajuste PLmie 2 menos que la presion maxima en las vias respiratorias.
« Asegurese de gue se produce la alarma de presién alta en las vias respiratorias.
* Ajuste P e al nivel correcto.
10. Pruebe las alarmas de presion baja en las vias respiratorias y de apnea:
» Retire el pulmoén de prueba de la conexién del paciente.
+ Pueden producirse otras alarmas, como la de volumen de minuto bajo.
« Asegurese de que se producen las alarmas de presion baja en las vias respiratorias y
de apnea. La alarma de apnea se produce transcurridos 30 seg.
11. Pruebe |a alarma de presién en las vias respiratorias permanente:
+ Ajuste los controles:

Valvula APL Cerrada
interruptor Bolsa/Vent Bolsa
« [.a ventilacion mecanica se detiene cuando el interruptor Bolsa/\Vent se establece en
Bolsa.

« Cierre la conexién del paciente y pulse el botén de O, de emergencia.

s Asegurese de que la alarma de presidbn permanente se produce transcurridos
aproximadamente 15 segundos en el limite de presién permanente (6-30 cm de H;0,
varia con el limite de presién).

Pruebas del sistema de respiracién

1. Asegurese de que el eguipo auxiliar funciona correctamente.

2. Los absorbedores con evacuacion activa tienen un tubo de flujo en el lateral. Asegurese de
que muestra un flujo en la zona verde (normal).

3. Con un médulo de respiracion circular, pulse el botén de drenaje durante 10 segundos o
mas para drenar el liquido condensado en el absorbedor.

4. Asegurese de que las valvulas de paso Gnico (mdédulo de circuito respiratorio) funcionan
correctamente.
» La valvula de retencion inspiratoria sube durante la inspiracién y cae al inicio de la

espiracion.
» La valvula de retencion espiratoria sube durante la espiracién y cae al inicio de la
inspiracién. ,
Nota: El médulo de circuito D de Bain/Mapleson no tiene valvulas'de paso unico.

A

ADVERTENCIA Asegurese de que nd existen tapas de pfueba ni otros objetos atrapados

en el sistema de respiracién.
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Establezca el interruptor Bolsa/Vent en Vent.

Ajuste todos tos controles de fiujo al minimo.

Establezca el interruptor del sistema en {a posicidn En espera.

Cierre el circuito respiratorio en la conexién del paciente. Utilice la mano o una tapa de
prueba aprobada en el asa del sistema de respiracién.

Pulse el botén de O, de emergencia para llenar la concertina.

L.a presion no debe aumentar mas 15 cm de H,0 en el mandmetro.

Si la concertina cae por debajo de 100 mi/min, existe una fuga.

Consulte el procedimiento de resolucion de problemas incluido en el manual.

Encienda el sistema.

6. Pruebe el circuito de Boisa para comprobar si existen fugas:

Establezca el interruptor Bolsa/Vent en Bolsa.

Cierre la valvuia APL.

Ajuste el flujo de O, a 250 mL/min.

«Cierre 1a conexidn del paciente (con la mano ¢ con una tapa de prueba) e infle la
bolsa (O, emergencia) con 30 cm de H,0.

Suelte el boton de O de emergencia. La presion no debe disminuir. Una reduccidn de
presién lo bastante grande como para verse en el manémetro indica una fuga. Busque
la fuga y reparela (tapa de drenaje floja, recipiente abierto, montaje de circuito
respiratorio no presionado al maximo).

Si su sistema dispone de bypass de CO,, mueva la palanca del recipiente de cal
sodada absorbedor a la posicidon de apertura y realice de nuevo esta prueba para
buscar fugas en el bypass.

Nota: Si la ventana de mensajes muestra “Cierre el recipiente de cal sodada absorbedor”,
NO dispone de bypass de CO,. Cierre los recipientes de cal sodada y realice de nuevo el
paso 6.

7. Pruebe la valvula APL:

*Cierre completamente la Valvula APL.

*Ajuste el flujo total de gas fresco en 3,0 L/min y aseguarese de que el vaior del
manometro inspiratorio permanece por debajo de 82 cm H,O aproximadamente.

*Abra totalmente la valvula APL.

*Asegurese de que el valor del manémetro inspiratorio se reduce a aproximadamente
cero.

*Pulse el botén de O, de emergencia y asegurese de que el valor del manémetro
inspiratorio permanece cerca de cero.

sAjuste el flujo de O, al minimo y asegurese de que el valor del manometro inspiratorio
no baja de 0 cm de HO.

8. Retire la mano (o |a tapa de prueba, paso 5) de la conexién del paciente.

Pruebas dei monitor vy el ventilador

1. Conecte un puimén de prueba a la conexién del paciente.
2. Establezca el interruptor Boisa/Vent en Vent
3. Ajuste los controles:

Modo Ventilacién: Control velumen (seleccionado en el menu principal)
Ventilador:

Volumen corriente: 400 mi

Frecuencia: 12

Relacién LE: 1:2

PLimite: 40 em de H,O

PEEP: OFF

Equipo de anestesia

Flujo de O,: flujo minimo (25-75 mL/min)

Todos los demas gases: OFF

4. Asegurese de que:

Pulse el boton de O, de emergencia para Iien? concertina.

. — Y
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« Se inicia la ventilacion mecanica. '
» No se produce una alarma de presién subatmosférica.
Nota: Con la evacuacion de gas activa, un exceso de flujo de evacuacion puede originar
alarmas subatmosféricas.
* El ventilador muestra los datos correctos.
+ La concertina se infla y desinfla durante la ventilacion mecanica.
. Ajuste el control de fiujo de O, a 5 L/min.
. Asegurese de que:
« La presion espiratoria final es aproximadamente 0 cm de H;O.
+ El ventilador muestra los datos correctos.
Nota: Una presion espiratoria final positiva cuando el PEEP esta desconeciado puede
indicar que e} sistema de evacuacion no esta eliminande suficiente gas.
« La concertina se infla y desinfla durante la ventilacion mecanica.
7. Ajuste los controles del ventilador y los limites de alarma a los niveles apropiados
clinicamente.
8. Si el sistema no se va a utilizar inmediatamente, establezca el interruptor del sistema en la
posicién “En espera” y cierre todas las valvulas de las botellas de gas.
9. Asegurese de que dispone de:
. * Equipo para el mantenimiento de vias respiratorias, la ventilacibn manual, la
intubacion traqueal y la administracion endovenosa.
« Farmacos anestésicos y de emergencia aplicables.
10. Prepare el sistema:
* Apague todos los vaporizadores.
* Abrala valvula APL.
« Establezca el interruptor Bolsa/Vent en Bolsa.
= Ajuste todos Ios controles de flujo al minimo.
» Ajuste una succion de paciente suficiente.
» Asegurese de que el sistema de respiracion esta conectado correctamente y que no
esta dafiado. -

(20 é)

A

. " ADVERTENCIA Asegurese de que el circuito respiratorio esta conectado correctamente y
que no esta dafado.

Antes de conectar a un paciente, descargue el equipo de anestesia con 5 L/min de O,
durante al menos un minuto. De esta forma se eliminan las mezcias no deseadas y los
subproductos del sistema.

Pruebas de |a alarma de gauss

En entornos MRI (1,5/3,0 teslas):

1. Compruebe gue soélo esté encendida la luz verde (<275 gauss).

2. Mueva la maquina muy lentamente hacia el iman.

3. A medida que se acerque al iman, compruebe que la luz verde se apague y que se
encienda la luz ambar (275-300 gauss).

4. Al cruzar la linea de 300 gauss, compruebe que la luz ambar se apague, que la luz roja
(=300 gauss) se encienda (destelle), y que suene la alarma.

o ADVERTENCIA E1 Aestiva’/s MRI] contiene algunos materiales ferromagnéticos y sera

atraido por el equipo de Resonancia Magnética si se acerca a zonas de un campo mayor de
300 gauss. Mantenga siempre el Aestiva/5 MRI en un margen del campo magnético de 300
gauss o inferior. : .

/

5. Aleje la maquina inmediatamente del iman.
+ Compruebe que la alarma auditiva y la {uz roja se apaguen.
s Compruebe que la luz dmbar se encienda antes {ie la luz verde.

. T
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Limpieza y mantenimiento
Limpieza y esterilizacion

A ADVERTENCIA Observe las precauciones de seguridad pertinentes:

» Lea la hoja técnica relativa al material correspondiente a cada producte de limpieza.

+ Lea el manual de funcionamiento y mantenimiento para conocer todo el equipo de
esterilizacion. .

+ Use guantes y gafas de seguridad. Un sensor de O, dafado puede presentar fugas y
provocar quemaduras (contiene potasa).

* No inhale los gases.

CUIDADO Para evitar dafios:

» Consulte los datos del fabricante si tiene alguna pregunta relacionada con un producto
de limpieza.

* No utilice disolventes organicos, halogenados o con base de petrdleo, agentes
anestésicos, limpia cristales, acetona ni ningdn otro producto de limpieza agresivo.

* No utilice productos de limpieza abrasivos {como lana de acero, brufidor o limpiador
de plata).

» Mantenga apartadas todas las piezas electronicas de cualquier liquido.

* No permita que se introduzca liguido en las carcasas del equipo.

* No sumerja en liquido las piezas de caucho sintético durante mas de 15 minutos.
Pueden hincharse o su envejecimiento puede acelerarse.

+ Esterilice en autoclave sélo las piezas marcadas con 134°C.

Mantenimiento por el usuario

. ADVERTENCIA Retire el Aestiva/5 MRI de la sala MRI antes de realizar cualquier tarea
de mantenimiento. No afiada ni retire ningun componente del sistema de anestesia mientras
el sistema Aestiva/5 MRI esté en la sala MRI.

& ADVERTENCIA PARA EVITAR INCENDIOS:

+ Utilice lubricantes aprobados para el uso en anestesia 0 equipos de O, como
Krytox®.

- No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa, ya que se incendian o explotan en
concentraciones de O, altas.

» Todas las tapas utilizadas en el sistema deben estar fabricadas en materiales
antiestaticos {conductores). La electricidad estética puede provocar incendios.

A ADVERTENCIA Acate los procedimientos de seguridad y control de infecciones. El equipo
usado puede contener sangre y liguidos corporales.

Normas para la reparacion

No utilice un equipo que presente un funcionamiento defectucso. Lleve a cabo las
reparaciones necesarias 0o haga que un representante del servicio técnico autorizado de
Datex-Ohmeda lo repare. Después de efectuar las reparaciones, pruebe el equipo para
garantizar que su funcionamiento es correcto de conformidad con las especificaciones
publicadas por el fabricante. /

Para garantizar la fiabilidad total del equipo, haga gue un representante del servicio técnico
autorizado de Datex-Ohmeda se encargue de efectuar todas las reparaciones y tareas de
servicio. Si esto no es posible, una persona competente con formaciéon adecuada y
experiencia en la reparacion de dispositivos de esta naturaleza debe asumir las tareas de
sustitucién y mantenimiento de las piezas enumeradas ¢n este manual.
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CUIDADO Ninguna persona sin experiencia en la reparacion de dispositivos de esta
naturaleza debe intentar de ningin modo efectuar ninguna reparacion.

Sustituya las piezas deterioradas por componentes fabricados o vendidos por Datex-Ohmeda.
A continuacién, pruebe la unidad para asegurarse de que cumpie las especificaciones
publicadas por el fabricante.

Comuniquese con el Centro de Servicio al Cliente de Datex-Ohmeda para solicitar asistencia
técnica. En todos los casos, salvo cuando la garantia de Datex-Ohmeda sea valida, las
reparaciones se efectuaran segun la lista de precios vigente de Datex-Ohmeda relativa a la(s)
pieza(s) de sustitucién mas un coste de mano de obra razonable.

Programa resumido de mantenimiento
En estos programas, se muestra la frecuencia de mantenimiento minima.
Sera necesario aumentar la frecuencia de las tareas de mantenimiento del equipo si lo utiliza:
* En condiciones no habituales (suministro de gas sucio, temperatura alta, humedad
alta, etc.)
+ Con mayor frecuencia de io normal.

Mantenimiento por el usuario
Examine todos los componentes y lleve a cabo los procedimientos de mantenimiento con
mayor frecuencia si es necesario.

Frecuencia minima Mantenimiento

Diaria * Limpiar las superficies externas.
» Calibracién al 21% de O2 (sensor de O2 del circuito).
» Calibracion de los senscores de flujo.

Dos semanas * Drenar los vaporizadores y desechar el agente.

Mensual » Calibracién al 100% de O2 (sensor de 02 del circuito).
» Coloque Krytox (o un lubricante aprobado para el uso con
02 al 100%) en todos los pasos delasaen T.

Durante la limpieza yla  « Inspeccionar ias piezas para ver si presentan desgaste o

configuracién deterioro. Cambielas o reparelas si es necesario.

Anualmente « Sustituir las juntas toricas externas en los puertos de los
vaperizadores.

Segun proceda » Instalar nuevas arandelas para botellas de gas en las -

horquillas de las botellas de gas.

« Sustituir el absorbente del absorbedor.

* Drenar el sistema de respiracién.

+ Drenar el modulo del circuito respiratorio.’

« Drenar la botella de recogida del regulador de succién
*Sustituir el sensor de 02 del circuito.

+ Reemplazar los sensores de flujo desechables (plastico).?

» Cambiar el filtro del receptor (sisterna de evacuacion de
gases activo).

1. Parte de los verificaciones antes detf funcionamiento

2. En condiciones de uso normales, el sensor cumple las especificaciones durante 3 meses.
/

Calibracion del sensor de O, al 21% /

Antes de realizar la calibracion de O, al 100%, se debe efectuar la calibracién de O, al 21%.

La ventilacién mecanica debe estar apagada para realizar I4 calibracion.

1- Pulse la tecla de menu. .
2- Gire el mandp-para seleccionar (resaltar) Config./Caiior. —
s MO -
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3- Pulse el mando para mostrar la siguiente pantalla.
4- Gire el mando para seleccionar (resaltar) Cal. Sensor O2. A continuacién, pulse el mando.
5- Seleccione 21%. A continuacion, pulse el mando.
6- Realice los pasos indicados en la pantalla.

s Extraiga el sensor de 02 del circuito.”

« No retuerza ni someta a tension el cable.

* Asegurese de que el cable esta conectado.
7- Seleccione Empezar cal. A continuacion, pulse el mando.

Si la calibracion falia:
+ Vuelva a realizarla.
¢ Realice una calibracién del sensor de 02 al 100%. Si la calibracidon es satisfactoria,
repita la calibracién del sensor de 02 al 21%.

2. ADVERTENCIA Manipule y deseche los sensares segun su politica de manejo de riesgos
biolégicos. No los incinere

Si la calibracidn es satisfactoria, instale el sensor de O2. Si fuese necesario, realice la
calibracion de O2 al 100%.

Antes de usar el sistema, lleve a cabo el proccedimiento de comprobacién antes del
funcionamiento. Consulte la seccion “Pruebas antes del funcionamiento” del apéndice en la
primera seccion del manual de funcionamiento.

Calibracion del sensor de O2 al 100%
Si aparece 4 en pantalla, se debe realizar la calibracion de O2 al 21% antes que |a
calibracion de O2 al 100%.

1- Pulse la tecia de menu.
2- Gire el mando para seleccionar (resaltar} Config./Calibr.
3- Pulse el mando para mostrar la siguiente pantalla.
4- Gire el mando para seleccionar (resaltar) Cal. Sensor O2. A continuacidn, pulse el mando.
5- Seleccione 100%. A continuacion, pulse el mando.
6- Con el sensor de O2 del circuito, llene el circuito con O2 al 100%.
¢ Pulse el botdn de 02 de emergencia.
s A continuacién, envie O2 al 100% a 5 L/min.
7- Seleccione Empezar cal. A continuacion, puise el mando.

La pantalla muestra “Calibrando”, seguido del resultado (“Terminada” o “Falle”). Si la
calibracién falla:

¢ vuelva a realizarla.

¢ reduzca la presion en [as vias respiratorias y repita la calibracién.

& ADVERTENCIA Manipule y deseche los sensores segun su politica de manejo de riesgos
bioldgicos. No los incinere.

Antes de usar el sistema, lleve a cabo el procedimiento de comprobacién antes del
funcionamiento. Consuite la seccion “Pruebas antes del funcmnamlento del apéndice en la
primera seccion del manual de funcionamiento.

Calibracion del sensor de flujo

Frecuencia minima: Cada Semana
El sistema corrige automaticamente la compensacion a cero cuando se desconectan los
conectores del sensor de flujo con el sistema encendido. Hay que detener la ventilacion

mecanica antes de empezar fa calibracion.
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1- Haga subir el dispositivo de bloqueo que se encuentra bajo el médulo del sensor de flujo.
Retire el médulo del sensor de flujo. Encontrara cierta resistencia. Continlie hasta sacarlo.

2- Una vez terminada fa calibracion, la pantalla mostrara, “Sin sens flujo insp” y “Sin sens flujo
espir’. :

3- Instale el médulo del sensor de flujo.

Prevencién de la acumulacion de agua
El agua acumulada en el sensor 0 en las lineas sensoras origina falsas alarmas. Una fina
capa de agua o una neblina en el sensor de fiujo es admisible. Mas agua no es admisible.
El agua procede del gas exhalado y de la reaccidon quimica entre el CO2 y la cal scdada del
absorbedor. Con flujos bajos de gas fresco se aimacena mas agua debido a que se evacua
menos gas y:

s Permanece mas gas en el absorbedor para reaccionar y producir agua.

s Permanece mas humedad del gas exhalado en el absorbedor.

Soluciones

e Drene el absorbedor cada mafiana.

¢ Drene todos los tubos cuando sea necesario.

e Los tubos del sensor de flujo deben estar hacia arriba para que no almacenen agua.

e Con un circuito de respiracion circular, pulse el botéon de drenaje antes de cada caso
{(incluido en los procedimientos preoperativos).

¢ Siaparece una alarma de comprobar el sensor de flujo durante un caso MUY LARGO,
sustituya los sensores de fiujo. Deje que se sequen antes de volver a utilizarlos.

Servicio autorizado por Datex-Ohmeda

Frecuencia minima Mantenimiento

Seis meses Haga que un técnico de servicio autorizado realice las
pruebas de servicio y el mantenimiento de servicio
programado.

5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

No corresponde.

6. Lainformacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde

7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si correspende la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

No corresponde.

8. Si un producto médico esta destinado a/ reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacjon, incluida ia limpieza, desinfeccién,
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el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto débe
‘ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Resumen
Circuitc de paciente
Las piezas mostradas en la Figura 1 vuelven a enviar el gas espirado al paciente, por tanto
pueden exigir una limpieza/esterilizacion mas frecuente que la de las piezas presentadas en
la Figura 2. Consulte la normativa hospitalaria relativa al control de infecciones.
» ] Auioclave (134°Cy o _
lweado (delerdents stave pH = 105}

. Encasodepldstioo, consulie sl
i procedirpento de kwvado/desinfeccitn,
Enonso de metal, amoclace {134°0;

ABIIED

Pase un paho muimeda,

o Evig]

AR

Figura 1 = Estas piezas vuelven a enviar el gas espirado al paciente

Circuito de evacuacion
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Autoclae (hasta 134%Cle
lavade (detergante syave pH < 10.5]

SZ N

ELESE Extrd)

Figura 2 » Estas piezas no vuelven a enviar el gas al paciente

Limpiar vy esterilizar

Para lavar{(a mano ¢ a maquina)

Circuito de paciente

Circuito de evacuacion Ing. Eduardo Domingo Fernzndsz
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Utilice un detergente neutro (pH < 10,5). A continuacién, enjuague las piezas y séquelas
totalmente. Todas las piezas, salvo el sensor de O,y los sensores de flujo, pueden lavarse.

Autoclave
Circuito de paciente

Circuito de evacuacion

B

Autoclave a 134°C. Inspeccione las piezas para verificar si presentan deterioro.
Requisitos especiales
/
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e +Para limpiar el sensor de O2 del circuito, limpielo con un pafic humedecido. No
sumerja el sensor en ningun liquido.

o <Para limpiar/desinfectar los sensores de flujo de metal o plastico, utilice el
procedimiento de limpieza del sensor de flujo. No humedezca los conectores.

» +Desmonte la concertina antes de lavarla. Si no lo hace, el secado llevara mucho
tiempo. Cuelgue la concertina del reves para secarse.

+ Monte la concertina antes de esterilizarla en autoclave, donde debe colocarse al
revés.

‘&“ADVERTENCIA

No utilice talco, esterato de zinc, carbonato de calcio, almidén de maiz © materiales
equivalentes para evitar la adherencia. Estos materiales pueden introducirse en los pulmones
0 en las vias aéreas de! paciente y provocar irritacién o lesiones.

CUIDADO

No sumerja en liquido el conector del sensor de 02 del circuito ni el del sensor de flujo.

No esterilice en autoclave el sensor de O2 del circuito ni los sensores de flujo de plastico.

No limpie las superficies internas de los sensores de flujo. Utilice un pafio humedecido para
limpiar sélo las superficies externas.

Coémo limpiar y desinfectar los sensores de flujo

CUIDADO No esterilice en autoclave los sensores de flujo de plastico.

No utilice gas a alta presion ni cepillos para limpiar los sensores de flujo.

No utilice disolventes de limpieza que no estén aprobados para su uso con policarbonatos (p.
¢j. CIDEX Plus).

Esterilizacion con CIDEX Tanto Ohmeda como el fabricante de CIDEX (Johnson & Johnson)
han sometido a pruebas este procedimiento.
+ £l CIDEX debe preparase en forma de mezcia durante 14 dias con el activador vial
NUMEROQ DE REFERENCIA 2245
* Unlitro de esta solucion limpia cuatro (4) sensores de flujo.

Procedimiento ‘
1. Retire el moéduio sensor de flujo del absorbente.
2. Retire los sensores de flujo del médulo.

+ Apriete el dispositivo de blogueo

= Retire fa tapa.

* Extraiga los sensores de flujo.

Ing. Eduardo Dommgo Femingsz
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Pase 2 L E}ﬁ? E:

3. Extraiga los sensores de flujo.
4. Sumerja el sensor de flujo y los tubos en solucidn de CIDEX activada. Mantenga él
conector seco.

Pasos 3y 4

5. Sumerja el sensor de flujo vy los tubos en agua destilada. Una vez mas, tenga cuidado para
no humedecer el conector.

6. Aclare tal como se indica en las instrucciones del CIDEX.

7. Repita los pasos 5 y 6 para extraer todo el CIDEX.

st | Off]

8. Antes de utilizar el sensor, seque COMPLETAMENTE el sensor de i‘iujo y los tubos.
e

.
#

H
A

Paso 8

Utilice una jeringa seca o conecte el adaptador al vacio o a presién para extraer todo el
liquido del sensor (sensor, tubos y conector):

« Tiempo minimo: 1 min.

* Vacio maximo: 760 mm de Hg

«  Flujo maximo: flujo de 10 L/imin.

+ Presiéon maxima: 345 kPa.

Cémo limpiar y esterilizar el montaje opcional de bypass de CO,
Paso 1 .
Retire los recipientes del absorbedor (procedimiento descrito en el apartado sobre
desmontaje de los recipientes en esta seccién). ’
a. Tire hacia adetante la palanca de apertura del recipiente.
b. Gire la palanca de apertura en el sentido de las aguj,a/s del reloj.

c. Levante los recipientes para sacarios.
c.

(ada . <K . P ]
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Nota: Los recipientes deben desprenderse por su propio peso al soltarlos. De no ser asi,
limpie y lubrique los pines en el recipiente de drenaje y los zécalos en la base.

Paso 2 '_ . ...-;_-;:———']

Para soltar el montaje de bypass de CO2 pulse ambos

' ]
botones {uno a cada lado del montaje). .
—7 cr
) /('1

LA

Paso 3
Tire hacia abajoc el montaje de bypass de (a) para
retirarlo y levante el recipiente de drenaje (b).

Paso 4
Limpie y esterilice el montaje de bypass:
a. Sumerja el montaje en una solucién compuesta por
detergente suave y agua.
b. Agite el montaje en la solucién mientras activa y
suelta la placa varias veces.
¢. Enjuague el montaje. Para ello sumérjalo en agua
limpia y agitelo mientras activa y suelta la placa.
d. Esterilice el montaje en autoclave a 134°C.
e. Enfric el montaje durante aproximadamente 40
minutos a temperatura ambiente. 2

Nota: Opcionalmente, el montaje de bypass puede separarse en dos_ secciones mas
pequefias para facilitar la fimpieza. Para ello suelte la abrazadera superior (a)y tire el tubo
para sacarlo del montaje. Al volver a armarlo, conecte el tubo en {a parte inferior del montaje.
Fije el tubo mediante la abrazadera y, con un alicate, presione la abrazadera de modo que
quede una muesca mas apretada que el apriete manuatl,

Paso 5

Vuelva a instalar el montaje de bypass:

a. Vuelva a instalar el recipiente de
drenaje.

b. Inserte el montaje de bypass.

c. Empujelo hacia atras y ajustelo para
ubicar los orificios de acceso de los
puertos superiores.

d. Pulse los botones a ambos lados del
montaje y empuje el montaje hacia arriba;
ambos botones deben fijarse a presion en
su lugar.

e. Tire el montaje hacia abajo para asegurarse de que esté trabado en su lugar.

Paso 6

Vuelva a instalar los recipientes:
a. Asegurese de que los cierres y el borde estén libjes de polvo de cal sodada.
b. Cologue los recipientes en el recipiente de drenaje.

. ct
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c. Gire la palanca de apertura del recipiente en sentido contrario a las agujas del reloj para
colocarla en su posicion de trabado mientras aplica presion suavemente sobre los
recipientes para sujetarlos contra las guias.

Paso 7
Pruebe si el circuito de bolsa presenta fugas.
* Realice la prueba tanto en el modo Absorbedor como Bypass.
* Asegurese de que se active el mensaje de alarma “Sin absorcion de CO," al estar en
el modo Bypass.

Paso 8
Antes de usar el sistema, lleve a cabo el procedimiento de comprobacion antes del
funcionamiento.

9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacidon, montaje
final, entre otros); -

Todos los dias antes del primer paciente
Fuera de la sala MRI:

+ Efectué la prueba de compatibilidad con sistemas MRL.

+ Compruebe que {as botellas de gas sean compatibles con sistemas MRI.

+ Compruebe gue en el cajén solo se almacenen materiales compatibles con sistemas
MRI.

+ Inspeccione el sistema. Compruebe si existen danos, si dispone de los farmacos y el
equipo necesarios, si el circuito respiratorioc esta configurado correctamente y si
existen condiciones de peligro.

s Compruebe que la luz verde (<275 gauss) este encendida.

+ Encienda el sistema.

* Realice una prueba de fugas de baja presion.

Dentro de fa sala MRI;

* Ajustar el freno.

s Ajuste los controles del ventilador para reducir las alarmas.

e Realice las pruebas de las botellas de gas y el suministro central. Compruebe gue
existen presiones suficientes y que no se producen fugas de alta presion (botellas de
gas).

¢ Realice las pruehas de control de flujo:

»  Flujos minimos: 25-75 mL/min de O, todos los demas gases sin flujo.

= Sistema de enlace: Aumente el flujo de N,O para que crezca el flujo de O..
Reduzca el flujo de O, para que disminuya el flujo de N,O. El flujo de O, es 2
25% nominal.

= Alarma de fallo de suministro de O,. La alarma funciona cuando la presién de
O, desciende por debajo del limite establecido. El flujo de aire continda; todos
los demas gases se detienen.

» Realice ias pruebas de contrapresion del vaporizador:

= Ajuste el flujo de O, en 6 L/min.
= Active un vaporizador cada vez.
» Asegurese de que el flujo de O, queda por encima de 5 L/min.
¢ Realice las alarmas del ventilador: )
» Asegurese de gue todos los monitores funcionah correctamente.
» Asegurese de que el sensor.de O, funcioda correctamente. Debe mostrar
aproximadamente un 21% de O; en el aire’de la habitacion y un 100% de O,

despge de dos rg\mutos en O puro. i "
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= Asegurese de que estas alarmas del ventilador funcionan correcta
alto y bajo, volumen de minuto bajo, presiéon alta en las vias respiratorias,
apnea y presion baja en las vias respiratorias, presion permanente en las vias
respiratorias.
+« Compruebe que la maquina este situada de modo que solo este encendida la luz
verde (<275 gauss) o ia fuz ambar (275-300 gauss).

Cada vez que un médico diferente utiliza el sistema
Fuera de ia sala MRI:
¢ Realice una prueba de fugas de haja presién.
« Compruebe que la luz verde (<275 gauss) esté encendida.

Antes de cada paciente
Dentro de la sala MRI:

o Compruebe si existen dafios, si dispone de los fArmacos y el equipo necesarios, si el
circuito respiratorio esta configurado correctamente y si existen condiciones de
peligro.

¢ Compruebe la instalacidn del vaporizador:

s Asegurese de que ia parte superior de cada vaporizador esta horizontal (es
decir, que no esté torcido).

= Asegurese de que cada vaporizador esta blogueado y que no puede retirarse.

= Asegurese de que no puede activar mas de un vaporizador a la vez.

+ Realice las pruebas del sistema de respiracién:

= Asegurese de que las valvulas de paso unico y el equipo auxiliar funcionan
correctamente.

=  Con un moédulo de circuito respiratorio circular, pulse el botén de drenaje
durante 210 seg para extraer el liquido condensado.

= Prueba de fugas del circuito del ventilador.

= Prueba de fugas del circuito de Bolsa/Manual.

= Prueba de valvula APL del circuito de Bolsa/Manual.

= Pruebas de fugas del circuito.

s Ajuste los limites de alarma v os controles apropiados para el caso.

o Compruebe que la maquina esté situada de modo que sblo esté encendida la luz
verde (<275 gauss) o la luz Ambar (275-300 gauss).

10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiaciéon debe ser
descripta

No corresponde

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

No corresponde

12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que réspecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsiblés, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas eleétrostéticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentestérmicas de ignicion, entre otras;

C”"\/
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Compatibilidad con el MRI

Cualquier dispositivo medico electronico disefiado para la Sala MRI requiere consideraciones
de disefio especiales que aseguren la compatibilidad con el MRIL. Se puso especial cuidado
en ¢! disefio del Aestiva/S5 MRI para asegurar que el cumplimiento de especificaciones fuera
el mismo que en el existente Sistema de Anestesia Aestiva/s.

Sin embargo, aungue las especificaciones no han cambiado, como usuaric debe tomar
precaucicnes especialmente cuando utilice el Aestiva/5 MR1 en la Sala MRI.

El Aestiva/5 MRI esta construido principaimente con materiales no ferrosos para contribuir a
evitar la atraccion a los imanes criogénicos en los sistemas MRI. El Aestiva/5 MRI funcionara
seglin las especificaciones establecidas en entornos MRI que no excedan 300 gauss. No
almacene ni utilice el Aestiva/5 MRI dentro de 1a linea de 300 gauss de esta unidad.

El Aestiva/S MR es compatible con sistemas MRI. La maquina se prob6 en una unidad MRI
activa blindada de 1,5 teslas con un campo magnético marginal igual o mencr que 300 gauss.
La maquina se probd en una unidad MRI activa blindada de 3,0 teslas con un campo
magneético marginal igual o menor que 300 gauss.

Una alarma de gauss integral le advierte al operador cuando la maquina esta situada en un
campo magnético marginal MR superior a 300 gauss

El sistema cuenta con una alarma de gauss integral que supervisa el campo magnético
marginal en el cual esta situada la maguina. La alarma le advierte al operador cuando la
magquina pasa a un campo magnético marginal superior a 300 gauss.

No almacene ni utilice el Aestiva/5 MR dentro de la linea de 300 gauss de esta unidad.

13. Informacioén suficiente sobre el medicamento 0 los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en
la eleccion de sustancias que se puedan suministrar

No corresponde

14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion

No corresponde

15. Los 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
médicos

No corresponde

16. El grado de precision atribuido a los productos meédicos de medicion.

Datos de precision del ventilador Aestiva/5 MRI
Los siguientes datos de precisién se basan en las condiciones del paciente y los ajustes
descritos en ASTM F1101. Se parte de que el ventilador funciona en modo Volumen (Heliox
OFF). Para que los siguientes datos se cumplan, el ventilador debe funcionar con oxigeno al
100 por ciento en el sistema de respiracién o debe estar coneétado a un analizador de gases
de anestesia. Si el ventilador esta funcionando sin estar copectado a un analizador de gases
anestésicos, se describen errores adicionales en el cuadro/de la composicién de los gases.
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Precision de Administracion del > 210 mL volumen tidal: precision superior al 7%

volumen < 210 mL volumen tidal: precisidén superior a 15 mL
< 60 mL volumen tidal: precision superior a 10 mL

Precisidn de Monitorizacion del > 210 mL volumen tidal: precisién superior al 9%

volumen : < 210 mL volumen tidal: precisién superior a 18 mL
< 60 mL volumen tidal: precisién superior a 10 mL

Precision de administracién de la mayor que + 10% o + 3 cm H20

presién inspiratoria

Precision de administracién de la + 1,5 cm H20

PEEP

Precisién de monitorizacion de la mayor que + 5% 0 = 2 cm H20

presion

Nota: los errores de composicidn de los gases pueden afadirse a la precisidn normalizada
anterior. Cuando se afaden errores, los errores positivos pueden tener el efecto de anular los
errores negativos.

Nota: el uso de un agente anestésico podria afectar a los errores en aproximadamente un -
0,95%/% de volumen de! agente en modo normal y en torno a -2,5%/% volumen del agente
en modo Heliox. Si el ventitador Flujo inverso de aproximadamente 10 L/min a presidn y
temperatura estandares. esta conectado a un RGM {Monitor de Gases Respiratorios) de
Ohmeda, el efecto de la composicién de los gases sobre los datos de volumen se corrige
automaticamente.
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Errores relacionados con fa composicion de los gases (armbos modos)
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-9087/13-7

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
No 80@4 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de anestesia.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Datex-Ohmeda, Inc.

Clase de Riesgo: Clase III. '

Indicacidn/es autorizada/s: Es un sistema de administracidn de anestesia
flexible, accesible e intuitiva. Administra anestesia general por inhalacion y
proporciona ventilacidn mecanica a los pacientes durante intervenciones
quirdrgicas permitiendo ademads la monitorizacién e indicacion de varios
pardmetros del paciente. Puede utilizarse en entornos de generacién de
imagenes por resonancia magnética. Las funciones y dispositivos de seguridad
incorporados al Aestiva/5 MRI reducen el riesgo de mezclas hipdxicas, mezcla
de agentes, corte total de energia y fallos repentinos del suministro de gas
Modelo/s: Aestiva/5 MRI.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Datex-Ohrmeda, Inc,



/..
Lugar/es de elaboracién: 3030 Ohmeda Drive, Madison WI 53718, Estados
Unidos.

Se extiende a GE Healthcare Argentlrmﬂ ZAﬂ: el Certificado PM 1407 237, en la
Ciudad de Buenos Aires, 8 ........... o S|endo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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