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21 AGO 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-47-4963-13-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Aliméntos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccién de
Gestidn de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la gque informa que el producto estudiado
retine 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla 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 10.- 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 GE
Healthcare, 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 Disposicién 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 4 y 6 a 44 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-215, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3¢ serd 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, conjuntamente con sus

-

Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.

Expediente N¢ 1-47-47-4963-13-0 .
DISPOSICION No 1 e

EA 6 0 2 Bj Dr. OTIO A. ORSILGHER

0 .

Sub Administracor Naclonal
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 6@2?

Nombre descriptivo: Sistema de anestesia.
Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): GE Healthcare.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de administracion de anestesia
flexible, accesible e intuitiva. Administra anestesia general por inhalacion y
proporciona ventilacion mecanica a los pacientes durante intervenciones
quirdrgicas permitiendo ademas la monitorizacion e indicacidn de varios
parametros del paciente. No puede utilizarse en entornos de generacién de
imdgenes por resonancia magnética. Unicamente deberd utilizar este
dispositivo, personal médico autorizado y formado en el uso de este producto, y
segun las instrucciones suministradas en el manual de referencia del usuario.
Modelo/s: Sistema de anestesia 9100C.
Periodo de vida util: 10 afos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) GE Medical Systems SCS (Fabricante Legal), 2) GE
Medical Systems (China) Co. Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 1} 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia, 2) No
19, Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech Dev. Zone, 214028, liangsu,
China.
Expediente N° 1-47-47-4963-13-0
DISPOSICION N© JA A vwe &

6 0 2 i : . Dr. 0710 & ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lll.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema de anestesia ,
Sistema de Anestesia 9100C

Fabricante Legal: GE Medical Systems SCS. 283 rue de la Miniere, 78530 BUC -
Francia.

Sitio de Fabricacion: GE Medical Systems (China) Co. Ltd. No 19, Changjiang
Road, Wuxi National Hi-Tech Dev. Zone, 214028, Jiangsu, China.

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema de Anestesia 9100C

Nuamero de Serie: XXxXxxXx

Fecha de fabricaciéon.: mm-aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y F{'recauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por ta ANMAT PM 1407-215

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Instrucciones de uso
Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Sistema de anestesia
Sistema de Anestesia 9100C

1.- Fabricante Legal: GE Medical Systems SCS. 283 rue de la Miniere, 78530 BUC
- Francia.

Sitio de Fabricaciéon: GE Medical Systems (China) Co. Ltd. No 19, Changjiang
Road, Wuxi National Hi-Tech Dev. Zone, 214028, Jiangsu, China.

2.- Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. Alfredo Palacios 1339,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

3.- Descripcion del producto
Sistema de Anestesia 9100C

La maquina de anestesia 9100c es un sistema de administracion de anestesia por
inhalacion compuesto por sistemas de transferencia y recepcion de gas anestésico,
dispositivos de administracion de vapor anestésico, el ventilador mecanico y diversos
accesorios.
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3.1.- Controles y menus del sistema
Componentes del sistema

Componentes integrales
Este sistema anestésico consta de los siguientes componentes:

dispositivos de monitorizacion, sistemas de alarma y protecciones que cumplen las
normas europeas, internacionales y nacionales.

» Dispositivo de medicion de la presion del circuito de respiracion
- Dispositivo de limitacién de la presién de las vias respiratorias
* Monitor de volumen espiratorio

» Alarma de integridad del circuito de respiracion

+» Alarma de presion continua del circuito de respiracion

» Monitor de oxigeno

» Ventilador de anestesia

« Circuito de respiracion

+ Sistema de evacuacion de gases anestésicos

Componentes no integrales '

Estos dispositivos no forman parte integral del sistema de anestesia:
* Monitor de CO2

» Monitor de agente anestésico

Control del sistema de anestesia

Si agrega dispositivos a los sistemas anestésicos, siga las instrucciones de
instalacion facilitadas por el fabricante de tales dispositivos. Toda persona que afiada
dispositivos individuales al sistema anestésico debera proporcionar instrucciones
sobre cdmo habilitar los dispositivos individuales (por ejemplo, comprobaciones
previas).
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Vista frontal

Elementos Descripcidn
1 Pantalla del ventilador
2 Asa
3 Indicador(es) de presién de lamanguera
(fila superior)
4 Indicadores de presidn de la botella (fila
inferior)

5 Vaporizador

6 Mandmetro de Paw

7 Interruptor del sistema Gire el interruptor hasta la posicién de encendido (1) para encender
el sistema.

8 Ruedas con freno Presidnelo para bloguear. Levantelo para liberar.

9 Botén de purga de Oz

Pulse el botén de purga de O, para suministrar caudales elevados
de O, al circuite de respiracidn.
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Coanmutador ACGO

ACGO (salida awiliar de gases fresths). Cuando se selecciona
ACGO, el aire fresco pasa al circuite de respiracidn abierto a traveés
de l[a ACGO y no se utiliza el mado de ventilacion mecénica.
Circuito de respiracidn seleccionadao:

N Salida auxiliar de gasesfrescos
12 Circuito de respiracion |
13 Controtes de flujo Gire el control en sentido cantrario a las agujas del reloj para

incrementar e flujo y en el sentido de las agujas para reducitlo.
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Elementos
1 Interrupter de salida 5 Conexion de entrada de la manguera
2 Toma eléctrica o B Conexian de entrada de la corriente eléctrica
3 Espiga equipotencial 7 ’-,:l'nte rruptor del sistema
4 Conexidn de entrada de hotella
Controles del vaporizador (

E! sistema puede utilizar vaporizadores Tec 7 o V5. Consulte el manual de uso y
mantenimiento del vaporizador para obtener informacion mas detallada.

1

Elementos —_

Descripcion
1 Tec7
2 Palanca de blogueo Gire totalmente la patanca en sentido de las agujas delrelgj

hasta bloguear elvaporizador en su posicion.

1 H
3 Control v desenganche | Presione el desenganche y gire el control de concentracion
de concentracidn para establecer la concentracién de los agentes.

] /"_"'--./
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ACGO (opcional)

El flujo de gas fresco se dirige a través de la salida auxiliar de gases frescos (ACGO)
de la parte frontal del sistema cuando el interruptor correspondiente esta en la
posicion ACGO. La ventilacion mecanica no esta disponible cuando se utiliza un
circuito respiratorio manual auxiliar con gas fresco desde la salida auxiliar de gases
frescos.

El interruptor BTV, la valvula APL y la bolsa no forman parte del circuito externo. La
monitorizacidén de volumen y presion no esta disponible.

La monitorizacion de O2 esta disponible automéaticamente cuando se selecciona
ACGO vy el sistema incluye la opcion de monitorizacion de célula de O2. Se desvia
una muestra de gas fresco a la célula de O2 del circuito de respiracion. El flujo de
muestra hacia la célula de O2 depende de la presion en el circuito externo. El fiujo de
muestra reduce la frecuencia del flujo de gas fresco hacia el circuito respiratorio
auxiliar hasta igualar la cantidad suministrada a la célula de O2.

En la pantalla aparece la concentracion de oxigeno en el gas fresco.

Establezca correctamente los limites de la alarma. Tenga en cuenta que las
concentraciones de oxigeno en el gas fresco pueden no reflegjar la FiO2 durante la
respiracion espontanea o en los circuitos de reinhalacion.

Importante Utilice un monitor de O2 externo si va a emplear un circuito de
reinhalacion en la salida auxiliar de gases frescos.

No utilice un ventilador externo en la salida auxiliar de gases frescos.

No utilice la salida auxiliar de gases frescos para impulsar los ventiladores externos
ni para la ventilacion diferenciai.

Advertencia La presién maxima en la salida auxiliar de gases frescos es de 55 kPa
(8 psi). Utilice un circuito respiratorio con descarga de presion.

Controles del ventilador

Los controles del ventilador incluyen las teclas, las pantallas de menus y el boton de
control. El conmutador del sistema proporciona funciones de energia a la pantalla del
ventilador. El conmutador BTV inicia y detiene la ventilacion mecanica.

< < C "
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Elementos

1 Teda de configuracién del limite de afarma 7 Teda de seleccién de relacién IE

2 Tecla de meni 8 Teda de seleccién de frecuencia respiratoria

3 Botdn de control 9 Teda de seleccién de volumen tidal (TV) o de presién de
vias respiratorias (Pinsp)

4 Teda de acceso a Mas ajustes 10 Indicador de corriente eléctrica

5 Teda de seleccidn de PEEP 11 Tecla de finalizar caso

6 Tecla de seleccidn de Pméx 12 Tecla Silenciar alarmas

ariana Micucci
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Pantalla del ventilador

2z

14
3
4
5

13
6
7

12

11

10 9 8

Elementos

1 Area de mensajes de alarmas 8 Indicador del modo de ventilacidn

2 Campo de fecha y hora 9 Mas ajustes

3 Tipo de fuenie de alimentaciénl 10 Configuracion de la ventilacion

4 Infermacion de Paw 11 Estada de ventilacion mecanica

5 Informacitn de My 12 Mensaje de instrucciones

B Infarmacion de TVesp 13 Area de cuwas

7 Infarmacion del porcentaje de oxigeno 14 Tecla Silenciar alarmas

3.2.- Funcionamiento
Encender el sistema /

1. Enchufe el cable de alimentacion a una toma eléctrica.
Compruebe que el interruptor del sistema esta encen/d ido.

« El indicador de corriente se enciende cuando se/ha conectado la corriente alterna.
La bateria se estara cargando si no esta ya totalmente cargada.

2. Compruebe que el circuito de respiracion esta/conectado correctamente. _—_~
riana Micuccl ;
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3. Cologue el interruptor del sistema en la posicion de encendido.
* El monitor mostrara la pantalla de activacion de la alimentacién.

« A continuacion, el sistema realizara una serie de comprobaciones automaticas.
Iniciar la ventilacion mecanica
Advertencia Aseguirese de que el circuito del paciente este bien montado y de que

ios valores del ventilador sean clinicamente adecuados antes de iniciar la ventilacion.

1. Situe el conmutador de salida auxiiar de gases frescos en la posicion de sistema
circular.

2. Coloque el conmutador BTV en la posicion Vent.
3. Si es necesario, pulse el botén de purga de O2 para inflar la concertina.

Detener ia ventilacion mecanica

1. Conecte un circuito respiratorio manual.
2. Asegurese de que la valvula APL esté ajustada a aproximadamente 20 cmH20.
3. Coloque el conmutador BTV en la posici()n‘ Bolsa.

Iniciar el modo en espera

1. Coloque el conmutador BTV en la posicién Bolsa.
2. Pulse la tecla de finalizar caso en el méduio de la pantalla.
3. Pulse el botdn de control para confirmar.

Cambiar los modos del ventilador
1. Pulse la tecla de menu y después pulse el botén de control para seleccionar el
modo de ventilacion.

2. Gire el botdon de control para seleccionar el modo VCV o PCV.
3. Puise el botdén de control para confirmar.

Configuracion del ventilador

Como utilizar las teclas rapidas

Los cinco valores principales del ventilador para cada modo pueden cambiarse
facilmente usando las teclas rapidas dei ventitador.

1. Pulse una tecla rapida dei ventilador para seleccionar el valor correspondiente del
mismo. '

2. Gire el botén de control para realizar un cambio. /-"’
3. Pulse el boton de control para activar (confirmar)’el cambio.

En la tabla siguiente se muestra el rango de conf'éuracién de los parametros:
Mariana Micucci
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Valor Margen Val. predt.

TV 30~ 1.500mil 500 mi

RR 4 ~ 99 /min ‘ 12 /min

IE 2:1~1:8 1:2.0

Pmax 10~ 100 cmH20 40 cmH20

PEER DESACTIVADA, DESACTIVADA
4~ 25 cmH20

Pinsp 5~50 cmH,0 10 cmH 0

3.3.- Comprobaciones previas

Antes de utilizar este sistema debe leer el manual de referencia del usuario y
comprender lo siguiente:

» Todas las conexiones del sistema.

» Todas las advertencias y avisos de precaucion.

» Como utilizar cada componente del sistema.

« Como comprobar cada componente del sistema.

Antes de utilizar el sistema:

+ Lleve a cabo todas las pruebas de esta seccion.

Consulte las instrucciones en la seccion “Pruebas previas’.

Si falla una prueba, no utilice el equipo. Péngase en contacto con un representante
dei servicio técnico cualificado para reparar el equipo.

Todos los dias antes de atender al primer paciente

Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y estd en buen
‘estado.

Compruebe que el equipo no esta dafado y que los componentes estan conectados
correctamente.

Compruebe que la alarma de fallo de alimentacion funciona correctamente.

En la seccion “Pruebas previas", consuite el apartado "Prueba de falio de
alimentacion” para obtener informacion sobre el procedimiento de la prueba.

Compruebe que los suministros de gas de la manguera estan conectados y que las
botellas estan instaladas (si procede).

Compruebe el funcionamiento del control de flujo.

» Prueba de control de flujo /

- " . " / " g
En la seccion "Pruebas previas”, consulte el apar;ado Pruebas de control de flujo
para obtener informacion sobre el procedimiento dé las pruebas.

» Alarma de fallo de suministro de 02 : 7

f' | \pr, Eduerdo Domingd Eeméndez
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En la seccion "Pruebas previas”, consulte el apartado "Prueba de la alarma de
. suministro de 02" para obtener informacion sobre el procedimiento de la prueba.

« Prueba del funcionamiento de la purga de 02

En la seccion "Pruebas previas”, consulte el apartado “Purga de 02" para obtener
informacién sobre el procedimiento de la prueba.

Compruebe la instalacion del vaporizador.

» Aseglrese de que la parte superior de cada vaporizador esté en posicion horizontal
(que no esté inclinada). Ajuste el mando de nivelacion del vaporizador en caso
necesario.

- Asegurese de que todos los vaporizadores estan bloqueados y que no pueden
extraerse.

» Compruebe que las alarmas y los indicadores funcionan correctamente.
+ Asegurese de que no puede encenderse mas de un vaporizador al mismo tiempo.
» Aseglrese de que los vaporizadores se han llenado correctamente.

En la seccién "Pruebas previas”, consulte el apartado "Instalacion del vaporizador”
para obtener informacion sobre el procedimiento de la instalacion.

Compruebe que el circuito respiratorio estd conectado correctamente, no esta
danado y el sistema de respiracién contiene absorbente suficiente.

Encienda el interruptor de la alimentacion y el interruptor del sistema.
Compruebe que el sistema se enciende correctamente.

En la seccién "Funcionamiento”, consulte el apartado "Encender el sistema” para
obtener informacion sobre el encendido del sistema.

Compruebe que el sensor de flujo esta bien instalado en la pieza en Y del paciente y
gue funciona correctamente.

En la seccion "Configuracién y conexiones”, consulte el apartado "Conexién del
sensor de flujo" para obtener informacidn sobre las instrucciones para conectar el
sensor de flujo.

Realice las pruebas de las botellas y la manguera.

En la seccion "Pruebas previas”, consulte el apartado "Pruebas de botellas y
mangueras" para obtener informacion sobre Ios procedimientos para comprobar las
botellas y las mangueras.

Realice las pruebas de contrapresidn del vaporizador.

En la seccién "Pruebas previas"”, consulte el apartado "Prueba de contrapresion del
vaporizador" para obtener informacion sobre los proceédimientos para comprobar el
vaporizador. :

Realice una prueba de fugas de baja presion.

En la seccion "Pruebas previas”, consulte el apartado "Prueba de fugas de baja
presion" para obtener informacién sobre los procedimientos de la prueba de baja

presion. —
Mariana Micugei C’ '
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Compruebe el funcionamiento de fa alarma del sistema.
* Pruebe la alarma de 02% bajo

* Pruebe la alarma de 02% alto

* Pruebe la alarma de MVexp bajo

* Pruebe la alarma de MVexp

* Pruebe la alarma de TVexp alto

* Pruebe la alarma de TVexp bajo

* Pruebe la alarma de Paw alta

* Pruebe |a alarma de Paw sostenida alta

* Pruebe la alarma del sensor de O2 |

En la seccién "Pruebas previas”, consulte el apartado "Pruebas de alarmas” para
obtener informacion sobre los procedimientos de las pruebas de alarmas.

Compruebe que el ventilador funciona correctamente:
« Conecte el pulmén de prueba a la pieza en Y del paciente.

» Coloque el conmutador BTV en posicion de ventilacion mecanica y pulse la tecla de
la concertina en la pantalla. Ajuste TVexp en 400 ml, RR en 12, :E en 1:2.

» Rellene la concertina utilizando la purga de O2.

» Compruebe que la ventilacidon mecanica se inicia. Aseglrese de que la concertina
se infla y se desinfla. Compruebe que la pantalla muestra los datos del ventilador
correctos y que no hay ninguna alarma inapropiada.

En la seccion "Pruebas previas", consulte el apartado "Pruebas del monitor y el
ventilador" para obtener informacién sobre el procedimiento mas detallado para
comprobar las funciones del ventilador.

Defina los controles y limites de alarma apropiados para el caso.
Antes de cada paciente

Compruebe la instalacion del vaporizador.

» Asegurese de que la parte superior de cada vaporizador esté en posicion horizontal
(que no esté inclinada). Ajuste el mando de nivelacién del vaporizador en caso
necesario.

» Asegurese de que todos los vaporizadores estan blogqueados y que no pueden
extraerse.

- Compruebe que las alarmas y los indicadores funcionan correctamente.
« Aseglrese de que no puede encenderse mas de un vaporizador al mismo tiempo.
- Asegurese de que los vaporizadores se han llenado pbrrectamente.

Compruebe si existen fugas por baja presion neg/ativa o fugas por baja presion
positiva. En la seccion "Pruebas previas”, con {ilte el apartado "Instalacion del
aporizador” para obtener informacion sobre el pyocedimiento de la instalacion.

e
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Compruebe que el circuito de respiracion esta conectado correctamente, no esta
dafiado y que contiene suficiente absorbente.

Compruebe si existen fugas en el circuito de respiracion:

» Coloque el conmutador BTV en Ia posicidon Bolsa, cierre la valvula APL y blogquee la
pieza en Y del paciente y el puerto de la bolsa.

 Presurice el circuito de respiracion a aproximadamente 30 cmH2QO utilizando el
botdn de purga de O2. o

* Asegurese de que la presion permanece fija durante 10 segundos como minimo.

En la seccion "Pruebas previas”, consulte el apartado "Pruebas del circuito
respiratorio” para obtener informacién sobre el procedimiento mas detallado para
comprobar las fugas del circuito respiratorio.

Compruebe gue el ventilador funciona correctamente:
» Conecte el pulmoén de prueba a la pieza en Y del paciente.

+ Coloque el conmutador BTV en posicién de ventilacion mecanica y pulse la tecla de
la concertina en la pantalla. Ajuste TVexp en 400 ml, RRen 12, LkE en 1:2.

» Ajuste el flujo de gas al minimo.
* Rellene la concertina utilizando la purga de O2.

Compruebe que la ventilacion mecanica se inicia. Asegurese de que la concertina se
infla y se desinfla. Compruebe que la pantalla muestra los datos del ventilador
correctos y que no hay ninguna alarma inapropiada.

En la seccion "Pruebas previas", consulte el apartado "Pruebas del monitor y el
ventilador" para obtener informacién sobre el procedimiento mas detallado para
comprobar las funciones del ventilador.

Defina los controles y limites de alarma apropiados para el caso.
3.4.- Pruebas previas

Inspeccionar el sistema

Antes de utilizar el sistema, compfuebe que:

* El equipo no esta danado.

» Todos los componentes estan correctamente conectados.

» El circuito de respiracién esta conectado correctamente, no esta danado y el
recipiente del circuito contiene suficiente absorbente.

+ Los vaporizadores estan bloqueados en su posicidon y que contienen suficientes
agentes.

/ .
+ Los suministros de gas de la manguera estan conectados y las presiones son
correctas.

« Las valvulas de las botellas estan cerradas en modelgs con suministros en botellas.

» Los modelos con suministro en botellas tienen un-é/! llave de botelia conectada al

sistema. : i I
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+ Se dispone del equipo de emergencia necesario y esta en buen estado.

» Se dispone del equipo necesario para el mantenimiento de las vias respiratorias, la
intubacion traqueal y la administracion intravenosa, y dicho equipo esta en buen
estado.

- Se dispone de los farmacos de emergencia y anestesia pertinentes.
*» Las ruedas no estan sueltas y los frenos estan fijados e impiden el movimiento.
+ El cable de alimentacién esta conectado a una toma eléctrica.

El indicador de corriente se enciende cuando se ha conectado la corriente alterna. Si
el indicador no se enciende, el sistema no tiene corriente eléctrica. Utilice una toma
diferente, apague el interruptor o sustituya o vuelva a conectar el cable de

alimentacion.

4.-

Condiciones

especificas

manipulacion del equipo.

Requisitos Ambientales

de

almacenamiento,

conservacion ylo

Funcionamiento

Almacenamiento

Margen de
compensacion

Temperatura

10 a 40 grados C

La célula de oxigeno
funciona segun las
especificaciones a
temperaturas
comprendidas entre
10 y 40 grados C

-25 a 65 grados C

La temperatura de
almacenamiento de
la célula de oxigeno
esta comprendida
entre -15 y 50 grados
C, 10 a 95% de HR,
500 a 800 mmHg

No aplica

Humedad

15 a 95% de
humedad relativa, sin

condensacion

15 a 95%, sin

condensacion

No aplica

Altitud

500 a 800 mm Hg

(de 3565 a -440
metros)

375 a 800 mm Hg

(de 5.860 a -440
meftros)

de 525 a 795 mm Hg

(de 3.000 a -100
metros)

PRECAUCION E! dispositivo continia siendo estable cuando se inclina en un angulo

de 10 grados.

5.- Teoria del funcionamiento

Suministros de gas
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Mariaga Micucli—

Los suministros de gas presurizado entran en el sistema a través de una manguera o
de la conexidn de una botella. Todas las conexiones tienen ajustes, filtros y valvulas

de retencion indexados. Los indicadores muestran las presiones de las botellas y de
las mangueras.

Un regulador reduce la presion de la botella a la presion adecuada del sistema. Por
su parte, una valvula de descompresiéon ayuda a proteger el sistema de presiones
elevadas.

Para ayudar a evitar problemas con los suministros de gas:
» Instale tapones de horquillas en todas las conexiones vacias de las botellas.

» Cuando conecte el suministro de una manguera, mantenga cerrada la vélvula de la
botella.

» Desconecte el suministro de la manguera cuando el sistema no esté utilizandose.
Flujo de O2

La presion de la botella regulada o de la manguera suministra directamente O2 al
ventilador (ventilador de 02). Un segundo regulador reduce la presién de la valvula
de purga.

La valvula de purga suministra elevados flujos elevados de O2 a la salida de gas
fresco al pulsar el boton de purga. El interruptor de purga utiliza cambios de presion
para monitorizar la posicion de la valvula de purga. Si la maquina dispone de la
funciéon AGCO, aparece un mensaje en el ventilador que le indica cuando esta
ACTIVA la purga.

Cuando el interruptor del sistema estd ENCENDIDO, el O2 fluye al resto del sistema
y existe un flujo minimo a través del flujdmetro de O2.

Un regulador secundario suministra una presion de O2 constante a la valvula de
control de flujo.

Un interruptor eléctrico controla la presiéon de suministro de O2. Si la presion es
demasiado baja, aparece una alarma en el ventilador.

Aire y N20O

Un regulador de equilibrio controla el flujo de N20 a la valvula de control de flujo. La
presion de oxigeno a un puerto de control ajusta la salida del regulador. Esto detiene
el flujo durante un fallo de suministro de O2 y garantiza que las presiones de gas
hipéxico disminuyan con |la presion de suministro de O2. Los cambios en la presion
de O2 no afectan al Aire.

Un acoplamiento de engranaje en los controles de /f-li]jo de N20 y 02 permite
mantener la concentracion de O2 por encima de aproximadamente el 21% en la
salida de gas fresco.

La presion de la botella regulada o de la manguefa suministra aire directamente al
ventilador (ventiladores de aire). Cuando el interru(ptor del sistema esta ENCENDIDO,
el aire fluye al resto del sistema. Un reguladoi secundario suministra la valvula de

/—\/
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control de flujo de aire. Puesto que no hay un regulador de equilibrio, el flujo de alre
prosigue a la frecuencia establecida durante un fallo de suministro de O2.

Gas mezclado

El gas mezclado sale de la salida del flujbmetro, pasa por el vaporizador que esta
encendido, después por la salida de gas fresco y entra en el circuito de respiracion.
Una valvula de descompresion establece la presion de salida maxima.

EZchange Canister

Cuando esta activado, este modo permite la ventilacion continuada y la reinhalacion
de los gases espirados sin que ningun gas pase a través del absorbente.

Informacion sobre la bateria

El sistema no es una unidad portatil; un acumulador de plomo hermético proporciona
energia de reserva en el caso de que se interrumpa la corriente.

» Capacidad para funcionar durante 90 minutos en condiciones normales de
funcionamiento; 30 minutos en condiciones extremas. “

- El sistema funciona segun las especificaciones durante la transicion a la
alimentacién de la bateria.

« El paquete de bateria cuenta con un fusible térmico autoreiniciable.

» Los terminales de la bateria y los cables de conexién estan protegidos contra
cortacircuitos.

Solo los representantes cualificados del servicio técnico pueden sustituir la bateria.
Las baterias deberan desecharse segn las normas aplicables vigentes en el
momento y lugar de eliminacion.

Péngase en contacto con un representante del servicio técnico para desconectar la
bateria en casc de que el equipo no vaya a utilizarse durante un periodo prolongado
de tiempo.

Teoria del ventilador

Los componentes neumaticos del ventilador se encuentran en la parte posterior del
circuito de respiracion. Una valvula de flujo de precision controla la cantidad de flujo
suministrado al paciente, mientras que se utiliza una segunda valvula de flujo mas
pequefa para controlar la presion de la junta de la valvula espiratoria.

Las respiraciones se suministran al paciente sellando la valvula espiratoria y
proporcionando flujo al circuito de respiracion. Durante la espiracion, se escapa la
presion de la junta de la valvula espiratoria y el flujo se descarga del circuito de
respiracion. El control electronico de PEEP se logra manteniendo una pequefa
cantidad de presion de la junta en la valvula espiratoria.

Las mediciones de volumen se toman del sensor situado en la pieza en Y. Los tubos
del elemento sensor estan conectados con un transductor de presién. El transductor
mide el cambio de presion a través de cada sensor, que se modifica con el flujo. El
otro transductor de presidon mide la presion de las vias respiratorias en la salida del
circuito de respiraciéon. Se utilizan valvulas redundantes de seguridad para limitar [a

presion en las vias respiratorias en funcion del ajuste Pmax del usuario.
,—-'—'--\/
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Para la monitorizacién del volumen se utiliza el sensor de flujo.

Tenga en cuenta que el 9100c Ventilador proporciona una pequeiia cantidad de flujo
de purga a través de un resistor neumatico para controlar la valvula de exhalacion.

Advertencia No intente silenciar el resistor neumatico. Si esta obstruido, el ventilador
puede que no funcione correctamente y originar lesiones en el paciente.
Teoria de funcionamiento del monitor de O2

El monitor de O2 mide y muestra la concentracion de O2 en el circuito del paciente.

El conjunto del sensor de O2 contiene un sensor de oxigeno que produce un voltaje
proporcional a la presion parcial de oxigeno (concentracion) en su superficie de
deteccion.

El sensor de O2 es un dispositivo electroquimico (célula galvanica).

El oxigeno se difunde a través de una membrana hacia el interior de dispositivo y
oxida un electrodo de metal de base. Esta oxidacion produce una corriente eléctrica
proporcional a la presién parcial del oxigeno en la superficie de deteccion del
electrodo. El electrodo de metal de base se desgasta gradualmente debido a este
procesc de oxidacion. :

El voltaje procedente del cartucho del sensor se ve afectado por la temperatura de |a
mezcla de gases monitorizada. Un termistor en la carcasa del sensor compensa
automaticamente los cambios de temperatura del sensor.

El monitor de O2 utiliza circuitos de procesamiento y analisis de sefiales para
convertir la sefial del sensor en el valor porcentual de oxigeno correspondiente. El
sistema muestra este valor y lo compara con los limites de alarma guardados. Si el
valor excede los limites, el monitor genera las correspondientes alarmas.

Modos

El sistema dispone de dos modos de ventilacion mecanica:
» Ventilacion controlada por volumen (VCV) -
« Ventilaciéon controiada por presion (PCV) {opcional)

VCV

""—TI_’"‘—T!E—i"

4

Diagrama del control por wollmen

1. Paw (Presion de las vias aéreas)

2. Pmax (Presion maxima en las vias respiratorias) e
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3. PEEP (Presion espiratoria final positiva)
4. Tiempo

El control por volumen suministra un volumen tidal establecido. El ventilador calcula
un flujo basado en el volumen tidal establecido y la longitud del periodo de
inspiracion del |:E y los ajustes de frecuencia.

Una curva de presion en el modo de control por volumen normalmente aumenta
durante todo el periodo inspiratorio y luego disminuye rapidamente al inicio de la
espiracion.

Valores del control por volumen:

* TV (volumen tidal)

* RR (Frecuencia respiratoria)

« |:E (Relacion inspiratoria-espiratoria)

* Pmax (Presién maxima en las vias respiratorias)
» PEEP (Presién espiratoria final positiva)

PCV

Diagrama del control por presion

1. Paw (Presion de las vias aéreas)

2. Pmax (Presion maxima en las vias respiratorias)

3. Pinsp (Presion maxima de inspiracion}

4. PEEP (Presion espiratoria final positiva)

5. Tiempo

El control por presidn suministra una presion establecida constante durante la
inspiracion.

El ventilador calcula el tiempo de inspiracion a partir de los valores de frecuencia
respiratoria y relacion I:E. Un flujo alto inicial presuriza el circuito hasta la presion

inspiratoria establecida. A continuacién, el flujo dismlnuye para mantener la
presion{Pinsp) establecida. ;

Los sensores de presion del ventilador miden la presion en las vias respiratorias del
paciente.

El ventilador ajusta automaticamente el flujo panznantener la presién inspiratoria
establecida.

S
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Entre los valores del control por presion se incluyen:

*» Pinsp: establece la presién objetivo de las vias respiratorias.

* RR: establece la frecuencia de la respiracién producida mecanicamente.
* |:E: establece la relacién inspiracidén/espiracion.

* Pmax. establece la presion maxima de las vias respiratorias.

» PEEP: establece la presion positiva espiratoria final.

6.- Advertencias y precauciones

- Peligro de explosion. No utilice este sistema con agentes anestésicos inflamables.

- Asegurese de que el circuito respiratorio esté conectado correctamente y de que no
esté danado. Sustituya el circuito respiratorio si esta danado.

- No deje abiertas las valvulas de la botella de gas si esta utilizando el suministro de
las mangueras. Podria agotarse el suministro de las botellas, dejando una reserva
insuficiente en caso de fallo de la manguera.

- El limite de peso del estante superior es de 25 kg.

- Este sistema de anestesia incluye un mecanismo de proteccion de baja
concentracion de 02. Si el sistema esta equipado con 02 y N20, la concentracion de
02 sera de al menos el 21%. Tenga en cuenta que este sistema de proteccion no
puede utilizarse en sustitucion de un monitor de 02. Puede que una cantidad
suficiente de O2 en el gas fresco no impida mezclas hipéxicas en el circuito de
respiracion. :

- Mezclas incorrectas de gases pueden originar lesiones en el paciente. Si el sistema
de proteccion hipdxica no suministra O2 y N20O en las proporciones adecuadas, no lo
utilice.

- Si se activa una alarma, proteja primero al paciente antes de intentar solucionar el
problema o realizar procedimientos de reparacion.

- Un fallo de funcionamiento grave impide la monitorizacion.

Alterne la alimentacion del sistema (Apagado - En espera - Apagado). Si se desactiva
la alarma, reinicie la ventilacién mecanica. Si la alarma no se desactiva, poéngase en
contacto con el representante cualificado de servicio.

Para evitar incendios: - [

« Utilice exclusivamente lubricantes aprobados para su uso en equipos de anestesia
o de O2.

* No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa.
Podrian quemarse o explotar en altas concentraciones de O%

« Todos los materiales utilizados en el sistema deben ser de materiales antiestaticos
(conductores). La electricidad estatica puede provocar ingéndios.

« El material absorbente desecado (deshidratado) /puede provocar reacciones
quimicas peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhalacion.

; | C/



Debera tomar las precauciones necesarias para garantizar que el absorbente no se
seca.

Desconecte todos los gases cuando termine de usar el sistema.

Respete los procedimientos de control de infecciones y seguridad. El equipo utilizado
puede contener sangre y fluidos corporales.

Las piezas moviles y los componentes extraibles conllevan riesgo de pinzamientos o
aplastamiento. Tenga cuidado al mover o sustituir las piezas y componentes del
sistema

- No realice tareas de reparaciéon o mantenimiento en el equipo durante su uso.

- El fabricante recomienda encarecidamente el uso de monitorizacion de O2 con este
equipo. Consulte en la normativa local si la monitorizacion es obligatoria.

La norma internacional IEC 60601-2-13 exige el uso de monitorizacién del volumen
exhalado, monitorizacién de O2 (de acuerdo con EN 1SO 21647) y monitorizacion de
CO2 (de acuerdo con EN I1SO 21647) con este equipo.

La norma internacional IEC 60601-2-13 también exige el uso de monitorizaciéon del
agente anestésico (de acuerdo con ISO 21647) cuando se empleen vaporizadores
anestésicos.

- Compruebe siempre que las mangueras de suministro y los componentes del
circuito respiratorio no son tdxicos y que no:

* Provocaran una reaccion alérgica en el paciente.

- Reaccionaran con los gases anestésicos o0 agentes y generaran subproductos
peligrosos.

- Para evitar la incorreccion de los valores o averias en el equipo, utilice
exclusivamente cables, mangueras y tubos del fabricante del sistema.

- Este sistema funciona correctamente en los niveles de interferencia eléctrica de IEC
60601-1-2. Niveles superiores pueden causar alarmas por alteracion que pueden
detener {a ventilacion mecanica.

- Para ayudar a evitar falsas alarmas de los dispositivos con campos eléectricos de
alta intensidad:

« Mantenga los cables electroquirtrgicos alejados del circuito de respiracion, de los
sensores de flujo y de la célula de oxigeno.

« No permita que los cables electroquirirgicos entren en contacto con ninguna parte
del sistema de anestesia.

« No utilice teléfonos méviles cerca del sistema de anestesia.

- Una averia en el sistema de suministro central de gas sanitarlo puede provocar que
se detengan todos los dispositivos conectados :

Para proteger al paciente durante la utilizacion del equipo electroquirtrgico:

« Controle el correcto funcionamiento de todo /el equipo de apoyo vital y de
monitorizacion.
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* Mantenga disponible la ventilacibn manual de reserva por si el
electroquirtrgico impide utilizar con seguridad el ventilador.

- No utilice mascarillas ni circuitos de respiracion antiestaticos o conductores de la
electricidad. Pueden producir guemaduras si se utilizan cerca de equipo quirdrgico de
alta frecuencia.

- En este sistema, utilice Unicamente bolsas reservorio que cumplan con las
especificaciones de EN 1820.

- En este sistema, utilice unicamente tubos de respiracibn que cumplan las
especificaciones de YY0461, ISO5367 o EN12342.

- Si la alarma "Voltaje de bateria bajo" continlla apareciendo para advertir sobre la
bateria tras cargarla durante 10 horas, péngase en contacto con un representante del
servicio técnico de GE para sustituir la bateria.

El usuario no puede reparar la bateria.

- Ninguna persona sin experiencia en la reparacion de dispositivos de esta naturaleza
debe intentar realizar reparacion alguna.

7.- Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
8.- Autorizado por la ANMAT PM 1407-215

9.- Mantenimiento por parte del usuario

Resumen y programa de mantenimiento

Estos programas indican la frecuencia minima de mantenimiento para un uso normal
de 2.000 horas al afio. Si supera estas horas de funcionamiento, debera revisar el
equipo con mas frecuencia.

Mantenimiento por parte del usuario.

(_/ /-____-_‘N/
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Frecuencia Mantenimiento

minima

Diaria Limpie las superficies externas.

Semanal Calibracion de O, al 21% (sensor de O, del circuita).

Cada dos Drene los vaparizadores y elimine 10s agentes.

semanas

Mensual »  Calibracion de Oz al 100% (sensor de Og del circuto}.
= Lubrique con Knytox (o un lubricante aprobado para

su uso con O al 1006%) todas |as roscas del asa en
T del suministro de la botella.

Durarte la Inspeccione 1as piezas en busca de dafios. Sustituya o

limpiezay repare |0 gUe sea necesarno.

configuracian

Anualmente Sustituya las jurtas tdricas en 10s puertos del vaponzador.

Siesnecesano | Instale juntas nuevas en {as horouillas de 1as baotellas.
vacie el depdsito de agua y sustituya el absorbente del
reciplente.
Sustituya el sensor de O del circuito.
(En condiciores de uso nomnales, el sensor cumple 1as
especificaciones durante un afo).

Mantenimiento autorizado

Mantenimiente minimeo | Mantenimiento planificado

Doce meses Las comprobaciones, pruehas, calibraciones y
sustituciones de componentes debe realizarias
un ingeniero de servicio autorizado.

Nota este es el intervalo de mantenimiento minimo recomendado para el
sistema de anestesia. 5in embargo, debera respetar la nomativa local
para el mantenimiento.

GE Heaithcare recomienda que, enos casos en los gue las normas
locales de martenimiento sean iguales o superores al grado de
mantenimiento indicado en este manuail, se sigan 1as nomas lecales.

Mantenimiento del circuito de respiracion
Durante la limpieza del circuito de respiracion, sustituya cuanUIer pieza que esté
visiblemente agrietada, rota, deformada o gastada. /
S
Consulte la seccién correspondiente para la reinstalacion y las pruebas.
Sustitucion de 1a célula de 02

Advertencia Manipule y elimine las células de O2/segun la normativa local sobre
peligros biologicos. No las incinere.

Mariana Micuctt T~
Apodeﬂ!ﬂ’

nq. Eduarce Domingo Femandez
CRECTOR 12 Gl



Nota Una célula de O2 nueva puede tardar unos 90 minutos en estabilizarse.
calibracion de la célula de O2 falla después de haber instalado una nueva célula de
02, espere 80 minutos y repita la calibracion.

1. Retire el conector del cable de la célula de O2 y desenrosque la célula en sentido
contrario a las agujas del reloj.

Revise o siguiente mensualmente (0 cuando exista una razdn para pensar que
puede haber ocurrido un problemay:

Importante Aseglrese de que la junta térica esté en la célula de O2 de sustitucion
antes de la instatacion.

2. Instale la célula de O2 de sustitucién y vuelva a conectar el cable de la célula de
02.

3. Calibre la célula de 02 después de sustituirla.

Instalacion de componentes Limpios y esterilizados //
de la manguera de gas, el

Los componentes limpios y esterilizados de la conexig

circuito de respiracion y el conjunto de la congértina, etc., deben instalarse
correctamente para evitar fugas de gas. Tras instal f estos componentes, realice una
autocomprobacién y una prueba de fugas de gas/pé;ra asegurarse de que el sistema
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funciona correctamente. Limpie la cal sodada de la tapa del recipiente de absorbente
cuando lo llene.

Valvulas de retencion inspiratoria y espiratoria

No doble las valvulas de retencion inspiratoria y espiratoria. Tenga cuidado al
limpiarlas, esterilizarlas y desmontarlas. Sustituya los componentes danados en caso
necesario.

Concertina Revise el conjunto de la concertina en un periodo de treinta dias para
sustituir a tiempo los componentes que puedan estar dafiados debido al uso normal y
la impieza.

1. Desmonte el conjunto de la concertina.

2. Revise todos los componentes para comprobar que no estan partidos, retorcidos,
distendidos o con otros cambios fisicos.

Sustituya los componentes que sea necesario.

3. Vuelva a instalar el conjunto de la concertina y realice una prueba de fugas de gas.
Advertencia No realice tareas de reparacion o mantenimiento en el equipo durante
SU Uso. :

Bateria

La bateria de reserva se carga automaticamente y se mantiene totalmente cargada
cuando el sistema estad en funcionamiento. No es necesario cargar la bateria ni
mantenerla manualmente. Péngase en contacto con GE Healthcare para la
reparacion y el mantenimiento de la bateria.

Impedir la condensacién de agua

El agua procede del gas espirado y de la reaccion quimica que se produce entre el
CO2 y el absorbente. La condensacién del agua aumenta cuando el sistema se
utiliza a flujos de gas fresco bajos.

Con flujos bajos, la cantidad de CO2 que permanece en el absorbente es mayor,
generando agua y mas gas espirado humedo en el absorbente.

El agua acumulada en el sensor de flujo o en las lineas de deteccion puede originar
alarmas falsas. Pequefias gotas de agua o una neblina en el sensor de flujo es algo
admisible.

Para eliminar el exceso de agua:

» Vacie el deposito de agua del recipiente desde la parte superior cuando cambie el
absorbente o cuando el deposito esté lleno.

+ Asegurese de que el agua que se condensa en los tubos del circuito respiratorio no
drene hacia el sensor de flujo.

10.- Limpieza y esterilizacion
Piezas del circuito de respiracion esterilizables enautoclave
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Mariana Micu

Montajes esterilizables en autoctave

Articulo | Descripcién Articulo | Descripeidn
1 Montaje de 12 concetina 5 Montgje de 1a valvula espiratoria
2 Conmutador BT {Bolsa a vent.) B Modulo del circuito de respiracion (la ¢éidta de Oa

no es esterilizable en autoclave)

3 Valvula APL T Modulo de EZchange Canister
4 Recipiente absorbente (sdlo
reutilizable)

Requisitos especiales :
» Para limpiar la célula de O2 del circuito, utilice un pafio humedo.

» Desmonte el montaje de la concertina antes de lavarlo. En caso contrario, tardara
mucho en secarse. Cuelgue boca abajo la concertina (extendida) para que se seque.
En caso contrario, los pliegues podrian pegarse.

» Las piezas marcadas con 134 °C se pueden esterilizar en autoclave y lavarse a
mano o a maquina {(con detergente suave con un pH comprendido entre 7 y 10,5).
Aclarela y séquela bien.

Pueden lavarse todas las piezas, salvo la célula de 02, €l cable y los sensores de
flujo desechables.

» Para limpiar y desinfectar los sensores de /ujo de plastico, utilice los
procedimientos de limpieza del sensor de flujo.
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ni materiales equivalentes para evitar la adherenc:la Estos materlales pueden entrar
en los pulmones y vias respiratorias del paciente y provocarle irritaciones o lesiones.

PRECAUCION No sumerja en liquido la célula de Q2 del circuito ni el cable ni los
conectores del sensor de flujo.

Advertencia No esterilice en autoclave la célula de O2 del circuito ni el cable ni los
sensores de flujo de plastico.

Advertencia No inserte ningun objeto en el sensor de flujo para limpiar las
superficies interiores. Podria dafiar el sensor de flujo.

Use un trapo mojado para limpiar las superficies externas si es necesario.
Advertencia No se pueden desinfectar ni esterilizar en autoclave la célula de O2 ni el
cable. Tenga en cuenta que es posible la contaminacién cruzada.

Sensores de flujo

Advertencia La colocacion incorrecta del sensor de flujo en el circuito de respiracion
puede generar lecturas incorrectas del volumen y la presion en las vias respiratorias.
Los tubos de deteccion también deben estar correctamente colocados para que las
mediciones sean precisas.

PRECAUCION No sumerja el clip del sensor de fiujo en liquido.
No esterilice en autoclave los sensores de flujo de plastico.
No limpie las superficies interiores de los sensores de flujo.

Utilice un pafioc humedo para limpiar las superficies exteriores tinicamente. En la
seccion ‘“Pruebas previas” se explica cémo comprobar si el sistema funciona
correctamente.

Limpieza del sensor de flujo (Opcional)

El sensor de flujo es un dispositivo fragil y preciso. Si estd demasiado sucio, se
puede limpiar utilizando un desinfectante soluble en agua y un pafio suave.

Manjana Micucci
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Articulo | Descripcién Articulo | Descripcidn
1 Tuho con linea azul 3 Sensar
2 Tubo sin linea azul

Limpieza y esterilizacion de las piezas de la concertina

Desmontar el montaje de la concertina

El montaje de la concertina puede desmontarse para su limpieza, esterilizacion y
sustitucion de piezas.

1. Gire la carcasa en sentido contrario a las agujas del reloj y levantela.

i
2. Retire el borde inferior de la conce
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6. Extraiga la junta.

Montaje del conjunto de la concertina

1. Instale la junta. Compruebe que la ranura de la junta esta boca arriba.
2. Presione el pestillo hacia el centro y ajuste las lengietas de cierre.

3. Instale la valvula de descompresién.

4. Instale la corona. Cuando instale la corona, preste atencién para escuchar un
doble clic.

5. Fije el borde inferior de la concertina a la corona. Compruebe que soélo el anillo
inferior de la concertina esté sobre la corona.

6. Baje la carcasa y girela en sentido de las agujas del reloj hasta bloquearla.
Compruebe que no se puede separar de |la base.

7. Realice las pruebas del conjunto de la concertina para terminar el montaje del
circuito de respiracion.

Limpieza de la concertina

La concertina se puede esterilizar en autoclave, lavar a manoc o a maquina.
Desmonte el montaje de la concertina antes de lavarlo.

Si se fava todo el conjunto, la concertina tardara mucho tiempo en secarse. Cuelgue
boca abajo la concertina (extendlda) para que sg,seque Las circunvoluciones de la
concertina podrian pegarse si se deja secar sin extender.
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Advertencia No utilice talco, estearato de zinc, carbonato de calcio, almiddn de maiz
ni materiales equivalentes para evitar la adherencia. Estos materiales pueden entrar
en los pulmones y vias respiratorias del paciente y provocarle irritaciones o lesiones.

Pruebas del conjunto de la concertina

Advertencia La presencia de objetos en el circuito de respiracion podria detener el
flujo de gas que llega al paciente, lo que podria causar lesiones o incluso la muerte.

« No utilice un tapén para pruebas que sea lo suficientemente pequefio como para
poder caerse dentro del circuito respiratorio.

* Asegurese de que no haya tapones de pruebas ni otros objetos atrapados en el
circuito de respiracion.

Las pruebas del montaje de la concertina no sustituyen a las pruebas previas.
Realice siempre las pruebas de la seccién “Pruebas previas’ antes de utilizar el
sistema con un paciente.

Estas pruebas garantizan que todos los componentes estan correctamente
montados. No son una alternativa a una revision total del sistema. Si el conjunto de la
concertina funciona correctamente, termine el montaje del circuito de respiracién. Si
existe algun problema, desmonte el montaje de la concertina. Compruebe que el
montaje se ha realizado correctamente y busque y sustituya las piezas dafiadas.

Para probar el conjunto de la concertina:

1. Mantenga el conjunto de la concertina en posicion vertical y utilice los tapones de
pruebas adecuados para sellar los puertos, tal como se muestra en la figura.

2. Invierta el montaje de la concertina. La bolsa debera descender menos de 100
mi/min. Si se supera este limite puede deberse a: K

« El puerto del gas propulsor no esta herméticamente sellado
» La concertina o la junta torica no estan correctamenté instaladas.
* La junta del interior de la concertina no e@ ectamente instalada (con la ranura

hacia arriba).
— "
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« Algunas piezas estan dafadas.

3. Retire el tapon del puerto del gas propulsor. Permita que la concertina se extienda
en su totalidad. A continuacién, tapone el puerto de entrada de gas propulsor de 17

mm.

4. Mantenga el conjunto de la concertina en posicion vertical. L.a
bolsa debera descender menos de 100 mi/min. Si se supera este

limite puede deberse a:

- )
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« Instalacion incorrecta de la concertina o la valvula de descompresion.
+ Algunas piezas estan dafiadas.

5. Si todas las pruebas son satisfactorias, concluya el montaje del circuito de
respiracion.

Recipiente absorbente

El recipiente absorbente esta disponible en dos versiones:

Disposable Multi Absorber y Reusable Multi Absorber. Sélo puede limpiarse el
recipiente Reusable Multi Absorber, -

Limpieza mecanica en maquina de lavado o de lavado y desinfeccion

1. Coloque el recipiente reutilizable (sin filtros) y la tapa en la maguina de lavado o de
lavado y desinfeccion y limpielo siguiendo los procedimientos adecuados.

2. Si la maquina de lavado o de lavado y desinfeccion no se utiliza para la
desinfeccion de equipos, el fabricante recomienda realizar un nivel superior de
desinfeccion. .

3. Compruebe que el recipiente esta seco antes de volver a colocar los filtros y
rellenario de absorbente..

Limpieza manual

El fabricante recomienda realizar una desinfeccion de alto nivel después de una
limpieza manual.

1. Enjuague el recipiente reutilizable y la tapa con agua corriente.

2. Limpie el recipiente y la tapa sumergiéndolos totalmente en agua con un producto
de limpieza durante al menos 3 minutos. El agua debe encontrarse a una
temperatura de aproximadamente 40 °C (104 °F).

3. Enjuague el recipiente y la tapa con agua corriente.

4, Compruebe que el recipiente estd seco antes de volver a colocar los filtros y
rellenarlo de absorbente..

Desinfeccion de alto nivel

1. Siempre debera limpiar el recipiente antes de realizar una desinfeccion de alto
nivel.

2. El recipiente puede esterilizarse en autoclave por vapor. La temperatura maxima
recomendada es de 134 °C (273 °F).

3. Compruebe que el recipiente estd seco antes de volver a colocar los fiitros y
rellenarlo de absorbente. - 4

EZchange Canister

E! sistema EZchange Canister se puede extraer para’su limpieza, esterilizacion y
sustitucion de piezas. Puede extraerse como parte del circuito de respiracion o de
modo independiente.
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Extraiga el EZchange Canister. A continuacion, coloque el circuito de respiracion de
lado sobre una superficie plana.

1. Médulo EZchange
2. Pestillo de desenganche

11.- Seguridad eléctrica

Advertencia El sistema incluye conexiones para elementos como impresoras,
pantallas de visualizacion y redes de informacién hospitalaria (conecte Gnicamente
elementos disefados para ser utilizados con el sistema). Cuando estos elementos
(equipo no sanitario) se combinan con el sistema, deben tomarse las siguientes
precauciones:

* No coloque articulos no aprobados segun IEC 60601-1 a menos de 1,5 m del
paciente.

« Todos los elementos (equipo eléctrico sanitario o no sanitario) conectados ai
sistema por un cable de entrada de sefal/salida de senal deben alimentarse desde
una fuente de alimentacion de CA que use un transformador de separacion {(segun
IEC 60989) o que disponga de un conductor a tierra de proteccién adicional.

* Si se utiliza un dispositivo portatit de varias tomas como fuente de alimentacién de
CA, debera cumplir las especificaciones de |[EC 60601-1. El dispositivo no debera
colocarse en el suelo. No se recomienda utilizar mas ,de un dispositivo portatil de
varias tomas.

No se recomienda utilizar un cable de prolongacion,

No conecte directamente equipos eléctric&s no/sanitarios a la salida de CA de la
red en vez de a una fuente de alimentacion de CA que use un transformador de
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separacion. De hacerlo asi podria incrementar la corriente de fuga de la caja por

encima de los niveles permitidos por [EC 60601-1 en condiciones normales y en
averias simples. Esto puede provocar una descarga eléctrica peligrosa para el
paciente o el usuario.

Sea lo que sea lo que conecte a estas salidas, realice una prueba completa de

corriente de fuga del sistema (segun {EC 60601-1).

Advertencia Los usuarios del sistema eléctrico sanitario no deben tocar equipos
eléctricos no sanitarios y al paciente simultaneamente. Esto puede provocar una
descarga eléctrica peligrosa para el paciente. Seguridad del personal y el equipo

Compatibilidad electromagnética (EMC)

Pautas y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado.

El cliente y/o usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en un entorno

electromagnético similar al descrito a continuacion.

Pru.e!aa de Compliancia Pautas referentes al entorno electromagnético

emisiohes

Emicipnesde RF  Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF sdlo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus

CISFER 11 emisiones de RF son muy bajasy espoco probable que causen interferencias en equipos
glectrdnicos cercanos.

Emisionesge RF  Clase B El sisterna puede wtilizarse en todos los establecimientas, incluyendo establecimientos

CISPR 11 domeésticos v aguellos conectados directamente a la ted eléctrica pablica de hajo volaje
gue alimenta edificios utiliz ados para fines domésticos.

Emisiones Clase A

armonicas

IEC 61000-3-2

Emisiones Cumple las ]

discontinuas / especificaciones :

fluctuaciones !

gel voltaje

IEC 61000-3-3

Pautas y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado.

El cliente y/o usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en un entorno

electromagneético similar al descrito a continuacion.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601-1-2

Nivel de
compliancia

Pautas referentes al entorno
electromagnético

Descarga
electrostatica (ESD)
IECH1000-4-2

Cantacto + 6 kv
Alre £ S kY

Contacto * 6 S
Are £ B kY

Los suelos deben ser de madera, hormigon o de
baldosas de ceramica. Silos suelos estén
cubiertos con material sintético, deke haber a
menos un 30% de humedad relativa.

Réfagasiransitorios
eléctricos segln IEC
61000-4-4

+ 2 kv paralineas de
alimentacidn

+1 kY para lineas de
entradassalida

+7 K para lineas de
alimentacion

+1 KV para lineas de
entradalsalida

La caﬁidad de fa red sléctrica debe ser equivalente
a Ia/de un entorne comercial u hospitalario tipico.

/

Sobretension |EC
61000-4-59

Modo diferencial
1 kY
Modo comin + 2 kY

M odo diferencial
+1 K
Modao comin £ 2

La calidad de Ja red eléctrica debe ser eguivalente
ala de un entorne comercial u hospitalario tipico.
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Caidas de voitaje,
interruptiones bhreves
¥ variaciones de
yoltaje en lineas de
entrada de corrienta
eléctrica segun 1EC
61000-4-11

25% UT (=95% de
tafda en UT) para 0,5
ciclos 40% U7 (60%
de caiga en UT)
para 5 ciclos

70% UT (30% de
caida en UT)

para 25 ciclos

«<5% UT (>05% de
taida en UT)

pata5 s

«5% UT (=95% de
caida en UT) para 0,5
ciclos) 40% UT (50%
de caida en UT)

para & ciclos

70% UT (30% de
caida en UT)

para 25 ciclos

<5% UT (»95% de
caida en UT)paras s

La calidad de l1a red eléctrica UEW
a la de un entarno comercial u hospi ICo.

Si elusuatio del sisterna necestta seguir trabajando
durante 125 interrupciones del suministro eléctrico,
se recornienda conectar el sisterma @ una fuente de

alimentacidn ininterrumpida o a una bateria.

Campo magnético de
frecuencia de la red
(A0I60 HZ)

IEC 61000-4-8 2

3 Aim

3 Alm

Si se producen distorsiones en la pantalia u otras
anomalias, tal vez sea necesario colocar el
sisterna de anestesia mas alejado de lasfuentes
de carnpos magnéticos de frecuencia sléctrica

o instatar blindaje magnético. Ei campo magnético
de frecuencia eléctrica debera estar inmersa en gf
lugar en e gue se instalara el eguipo para
garantzar que es Io suficientemente bajo.

Nota: UT es el voltaje de % red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.
Distancias de separacion recomendadas

El sistema esta disefado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las
perturbaciones por RF irradiada estan bajo control. El cliente o usuario del sistema
puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia
minima entre equipos de comunicaciones de RF (transmisores) moviles y portatiles y
el sistema, segln las siguientes recomendaciones, dependiendo de la potencia
maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacién en metros {m) segin |lafrecuencia del transmisor

Régimen de 150 kHz 280 MHz 150kHz a80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a2,5 GHz
potencia de salida fuera de las en las bandas ISM
maximo del bandas ISM
12 LZ] & 2.
transmisor (W) 257 = b= [ﬁ]"‘ﬁ; - [ﬁ]»f’r" D= [%:Iﬁ
o-[33]#
0,01 0,35 1,2 012 0,23
0,1 1,1 38 0,28 0,73
1 3,5 12 1,2 2.3
10 11 38 3.8 1.3
100 35 120 12 3

Para los transmisores cuyo régimen maximo de salida no esta incluido en la lista anterior, la distancia D de separacion
recamendada en metros {m) puede determinarse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es el
régimen de potencia de salida réximo dal transmisor en vatios (W) segdn el fabricante del fransmisor.

Mota 1: entre 80 WM Hz v 800 MHz se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencia mas alto.

MNota 2 las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz v 80 WHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a
13,567 MHz; 26957 MHz a 27,283 MHz v 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 3: se utiliza un factor adicional de 10/3 en el cdlculo de la distancia de separacidn recomendada para transmisores en las
handas de frecuencia ISk entre 150 kHz v 80 MHz ¥ en el intervalo de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz para reducir la posibilidad
de que equipos de comunicaciones mivilesiporatiles puedan causar inferferentias si se introduce accidentalmente en areas de
pacientes.

Mota 4: estas directtices no se aplican en todas as situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absercion y
reflexion en estructuras, objetos v personas. .

.
<

12.- Componentes
Modulo del circuito respiratorio
C, R
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Articulo {Descripcion Nimero de inventario | Cantidad
Mddulo del circuito de respiracion (no inciuye la céluta de Oy ni el cable) | M 1198708-5
1 Conjunto del conmutador BTY M1197143-8 1
2 Conjunto APL superior M 1209898-5 1
3 Membrana APL M 1205630-5 1
4 Pirza APL M i205628-5 1
5 Vastago APL M 1192805-5 1
B Cable, célula de O 1009-5570-000 1
T Célula de Oz (incluye junta tdric a) 6050-0004-%10 1
] Junta tdrica de 1a célula de O3 o tapdn 1406-3466-000 1
4 Junta tdrica 22x4 M 1163928-5 4
10 Junta tdrica 12,37x2,62 M 1162930-5 1
1 Jurta tarica 19%3 M 1198745-5 1
12 Jurta torica 30x4 ¥ 11987 44-5 1
13 Jurtatdrica 17x4 M 1198743-5 1
14 Diste de cerdmica M1167404-5 2
15 Junta tarica 40%1 8 M 1168795-5 2
16 Cubierta transparenie M1207632-5 2

1503-3857-000

Tapdn con junta tdrica; pars sistemas sin deteccion de O,

’
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Concertina

Articule |Descripcion

M antaje de {a concertina

Catrasa de {a concettina

Concertina

Corona

M ontaje de ia valvula de descompresiin
Pestillo

Colector, hase de la concerting

Junta, base
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Recipiente absorbente
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Articulo |Descripcién

1 Multi Absorber, Reusable {incluye 40 paguetes de espuma) {no incluye
ahsorhente)

Montaje de la cubiera, recipiente de CGq
Espuma, recipiente de CO; (paguete de 40}
Junta tdrica

Recipiente, COy, con asa

Montaje de la valvula espiratoria

& o) s

Articulo |Descripcién ' /
1 Montaje de Ja valvila esplratoria .
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Sistema EZchange Canister (opcional)

2
Articulo [ Descripcién
1 Mdédulo EZchange Canister, incluye val ula y tapa
2 Valrula
3 Tapa
Conmutador BTV

Articulo

Descripeién

Conjunto del cohwutador BTY

Fijacidn del conmutador bolsalvent.

Junta tarica 31,52 65

Junta torica 26%2.5

N P Y

Jynta thrica 41,8 { /
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Sensor de flyjo

Articulo |Descripeién Niamero de inventario { Cantidad
1 COWECTCRACODADO /8 32MM DI, CPC PN PMC2302 M1171751-S 2
2 Sensor de flujo CG01 M11¥4342-51 1
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4963/13-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOg.. 2@ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina
S.ﬁ, @e autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

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): GE Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Es un sistema de administracion de anestesia
flexible, accesible e intuitiva. Administra anestesia general por inhalacién y
proporciona ventilacibn mecanica a los pacientes durante intervenciones
quirdrgicas permitiendo ademds la monitorizacion e indicacion de varios
pardmetros de! paciente. No puede utilizarse en entornos de generacion de
imagenes por resonancia magnética. Unicamente deberd utilizar este
dispositivo, personal médico autorizado y formado en el uso de este producto, y
segun las instrucciones suministradas en el manual de referencia del usuario.
Modelo/s: Sistema de anestesia 9100C,

Periodo de vida util: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: 1) GE Medical Systems SCS (Fabricante Legal), 2) GE
Medical Systems {China} Co. Ltd.



/..

Lugar/es de elaboracion: 1) 283 rue de la Miniere, 78530 BUC, Francia, 2} No
19, Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech Dev. Zone, 214028, Jiangsu,
China.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM 1407-215, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 21.AGGZG14, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.
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Dr. /0TTO K. O

Sub Administrador Naclona!
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