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BUENOS AIRES, .

VISTO el Expediente N° 1-47-6561-13-4 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT}, vy

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 Administracion Nacional, de un nuevo |
producto médico. b

Que las actividades de elaboracidn 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 Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn
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 elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn 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 inscripcion en el RPPTM del producto

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

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacionat 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 Healthcare Argentina S.A,,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc 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 156 y 158 a 201 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte

integrante de la misma.

ARTICULO 39.- 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 Disposicién 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-1407-228, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 69.- 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 Disposicidn, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccidén de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-6561-13-4 d .
DISPOSICION No M “‘_“1‘7
oA 5135
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......4%... ] 3 5
Nombre descriptivo: Sistema de anestesia.

Codigo 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 administracion de anestesia
compacto, integrado e intuitivo. El ventilador proporciona ventilacién mecanica a
los pacientes durante la intervencidn quirdrgica, y una monitorizacién vy
visualizacién de varios parametros del paciente. El ventilador utiliza un
ventilador controlado por microprocesador con monitores internos, PEEP
electronico, modo volumétrico y otras funciones opcionales. Una interfaz serie
permite la comunicacién con la monitorizacion cardiovascular y de gases
respiratorios. Unicamente deberd utilizar este dispositivo personal médico
autorizado y formado correctamente en el uso de este producto, y segun las
instrucciones suministradas en este manual de referencia del usuario.

Modelo/s: Aespire 100, Aespire 7100, Aespire 7900, Sistema de Anestesia
Aespire View, 5/5 Aespire.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.

Lugar/es de elaboracién: No 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718, Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47-6561-13-4

DISPOSICION No 6 } mulof-\
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

3B
135 looat

Dr. 0170 4, 3,, SINGHER

Sub Admln!stradnr Naclona}
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Disposiciéon ANMAT N° 2318/02
Sistema de Anestesia Aespire
Aespire 100
Aespire 7100
‘Aespire 7900
Sistema de Anestesia Aespire View
Si5 Aespire

Rotulos

Elaborador: Datex-Ohmeda, Inc. 3030 Ohmeda Drive, Madison WI| 53718,
Estados Unidos.

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

Sistema de Anestesia Aespire 100
Numero de Serie: SN: JOO0(XX
Fecha de fabricacién.: 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-1407-228

Vents exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Este modelo de rotulo es aplicable para los modelos de Sistemas de Anestesias:
Aespire 100, Aespire 7100, Aespire 7900, Sistema de Anestesia Aespire View y
S/5 Aespire

O~

-‘n.q Eduardo Domingo Feméndsz
P 7 RRECTOR TICKICO
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Sumario de informacion basica de las Instrucciones de uso
Disposicién ANMAT N° 2318/02
Sistema de Anestesia

Aespire 100
Aespire 7100
Aespire 7900
Sistema de Anestesia Aespire View
Si5 Aespire

1. Informacién del fabricante !

Elaborador: Datex-Ohmeda, Inc.
3030 Ohmeda Drive
PO Box 7550
Madison WI 53718 USA

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

2. Informacion para identificar el Producto Médico

La familia esta compuesta por los siguientes productos:
- Aespire 100

- Aespire 7100

- Aespire 7900

- Sistema de Anestesia Aespire View : i
- 8/5 Aespire

3. Informacion para comprobar si el PM esta bien instalado

Encender el sistema
. Enchufe el cable de alimentacidn a una toma electrlca Compruebe que el
mterruptor del sistema esta encendido.
« 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 sistema de respiracion esta conectado correctamente.

CUIDADO No encienda el sistema con el puerto situado a la derecha (inspiratorio)
tapado.

3. Cologue el interruptor de! sistema en la posicidn de encendido.
- Ing. Eduardo Domingo Femandsz
BIRECTOR TECNICO
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« El monitor mostrara la pantalla de activacién de la alimentacion.
« A continuacion, el sistema realizara una serie de comprobaciones
automaticas.

L

Inicie la ventilacién mecanica.

ADVERTENCIA Asegulrese de que el circuito del paciente esté bien montado y de

que los valores del ventilador sean clinicamente adecuados antes de iniciar la

ventilacion.

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

2. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Vent

3. Si es necesario, pulse el botén de purga de 02 para inflar la concertina.

Detenga la ventilacién mecanica

1. Conecte un circuito respiratorio manual.

2. Aseglirese de que la valvula limitadora de presion ajustable (APL) esté establecida,
a aproximadamente 20 cmH20. ‘

3. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

Comprobaciones previas
ADVERTENCIA Antes de utilizar el sistema debe leer el manual de referencia del
usuario de cada componente y comprender lo siguiente:

+ Todas las conexiones del sistema.

» Todas tas advertencias y avisos de cuidado.

« Coémo utilizar cada componente del sistema.

« Como comprobar cada componente del sistema.
-~ Antes de utilizar el sistema:

» Realice las comprobaciones previas.

» Para instrucciones de prueba mas detalladas, consulte la seccion “Pruebas

previas”.

« Compruebe cualquier otro componente del sistema.
- St falla una prueba, no utilice el equipo. Podngase en contacto con un
representante técnico cualificado por el fabricante para reparar el equipo.

Pruebas previas

Inspeccionar el sistema
ADVERTENCIA El peso maximo para el estante superior es de 34 kg (75 Ib).

= Aseglrese de que el circuito respiratorio esté conectado correctamente y de que
no esté dafiado. Sustituya el circuito respiratorio si esta dafiado.

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

Antes de utilizar este sistema, compruebe que:
« El eguipo no esta dafiado.
» Los componentes estan conectados correctamente.

— —~
Mariana Micucc L/ (—,

Apodera’ ing. Eduardo Domingo Femancaz
DIRECTOR TECNICO




El circuito respiratorio estd conectado correctamente, no estad dafado
sistema de respiracion contiene absorbente suficiente,

Los vaporizadores estan bloqueados en su posicion 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 modelos con suministros en
botellas.

Los modelos con suministro en botellas tienen una Have de botella conectada
al sistema.

Los modelos con suministro en botellas tienen un suministro de reserva de 02
conectado a la maquina durante la comprobacion del sistema.

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 ventilacion manual, la entubacién traqueal y la administracion
intravenosa, y dicho equipo esta en buen estado.

Se dispone de los farmacos de emergencia y anestesia pertinentes.

Si se dispone de un flujometro de O2 opcional, compruebe que el flujo es el
adecuado.

Si se cuenta con un regulador de aspiracién opcional, compruebe que la
aspiracion es la adecuada.

Las ruedas no estan sueltas y los frenos estan fijados e impiden el
movimiento.

El cable de alimentacion esta conectado a una toma de la pared. 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 sustitiya o vuelva a conectar el cable
de alimentacion.

E! boton de purga de O2 funciona correctamente.

Prueba de alarma de fallo de alimentacion

1. Con el interruptor del sistema establecido en encendido, desconecte el cable de.
alimentacion.

2. Asegurese de que suene la alarma de fallo de alimentacion.

3. Conecte ef cable de alimentacion a la toma eléctrica.

4. Compruebe que la alarma se detiene.

Minimizar alarmas (opcional)

1. Pulse la tecla de alarmas de volumen para establecerlas en desactivado.
2. Pulse la tecla Menu.

3. Seleccione Ajustes de alarmas.

4. Establezca el limite de alarma de 02 bajo en 21.

5. Establezca el limite de alarma de O2 alto en Off.

6. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

Prueba de la manguera

1. Desconecte el suministro de la manguera y cierre todas las valvulas de las
botellas.

2. Silos indicadores de presion de |a botella y la- manguera no estan a cero:

GE H:El\huﬁ\

A defada

Marizna micucel C/ ( "
P )

Ing. Eduarde Damingo Femandez
DIRECTOR TECKICO



» Conecte un suministro de O2.
» Cologue el interruptor del sistema en la posicion de encendido.
» Coloque los controles de flujo en la posicién de rango medio.
» Asegurese de que todos los indicadores estén a cero, con excepcion del
indicador de O2.
» Desconecte el suministro de O2.
+ Asegurese de que el indicador de O2 esté a cero. A medida que la presién
disminuye, debera producirse un fallo en las alarmas de suministro de 02.
3. Conecte el suministro de la manguera.
4. Compruebe que la presion de 1a manguera se sitla entre 280 y 600 kPa.

Prueba del sensor de flujo total {si se ha suministrado)

1. Conecte el suministro de las mangueras al sistema de anestesia.

2. Coloque el interruptor del sistema en la posicidén dé encendido.

3. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

4. Fije el flujo de cada gas en 0,80 I/min utilizando los tubos de flujo. Consulte el
“Controles de flujo” para obtener mas informacién.

5. Compruebe que las lecturas de los flujos gue aparecen en la pantalla para cada
gas se encuentren entre 0,60 y 1,0 I/min.

Prueba de las botellas

CUIDADO Para evitar que el sistema resulte danado, abra lentamente las valvulas de
las botellas y no fuerce los controles de flujo.

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

1. Desconecte el suministro de la manguera y cierre todas las valvulas de las
botellas.
2. Si los indicadores de presion de la botella y la manguera no estan a cero;
» Conecte un suministro de 02. |
+ Coloque el interruptor del sistema en la posicidn de encendido. j
+ Cologue los controles de flujo en la posicion de rango medio.
» Asegurese de que todos los indicadores estén a cero, con excepcion del
indicador de O2. :
+ Desconecte el suministro de O2. .
« Asegurese de que el indicador de O2 se ponga a cero. A medida que la
presion disminuye, deberd producirse un fallo en las alarmas de suministro de
02.
3. Asegurese de que las botellas estén llenas:
» Abra cada valvula de las botellas.
« Asegurese de cada botella tiene la suficiente presion.
»+ En caso de gue no la tenga, cierre la valvula de la botella e instale una botella
llena.
4. Coloque el interruptor del sistema en la posicidn de espera.
5. Apague el flujdmetro auxiliar de O2.
6. Apague la aspiracion.
7. Pruebe una botella cada vez para detectar fugas de alta presion.
e e
poderada .
z3lihszre A-{]—n- T SA

_Ing. Edvardo Domingo Femandez
BIRECTOR TECNICO

Py



Registre la presién de la botella. 6 1 3 5
Cierre la valvula de la botella.

Espere un minuto y vuelva a registrar {a presion de la botella.

Si la presidon de aire o de 02 que presenta la botella disminuye mas de 5.000
kPa, existe una fuga.

+ Sila presion de la botella de N20 disminuye mas de 690 kPa, existe una fuga

» L L L

Prueba de control de flujo
ADVERTENCIA El sistema Link no puede sustituir un monitor de O2. Es posible que
suficiente O2 en el gas fresco no impida mezclas hipoxicas en el circuito respiratorio.

X E| éxido nitroso (N20), si esta disponible, fluye a través del sistema durante el
transcurso de la prueba. Utilice un procedimiento seguro y aprobado para recoger y
retirar el N20O.

 Mezclas incorrectas de gases pueden originar lesiones en el paciente. Si el
sistema Link no proporciona O2 ni N20 en las proporciones adecuadas, no utilice el
sistema. ;

Sistemas sin monitorizacion de O2

ADVERTENCIA Este procedimiento comprueba el mal funcionamiento del sistema
Link, y no confirma la calibracion adecuada del sistema Link. Realice una calibracion
periédica mediante un monitor de 02 que sea preciso y esté debidamente calibrado
segun se recomienda en la seccidon “Mantenimiento por parte del usuario”.

1. Conecte el suministro de la manguera o abra lentamente las valvulas de la botella.

2. Gire totalmente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj
para obtener un flujo minimo.

3. Coloque el interruptor del sistema en la posicion de encendido.

Nota No utilice el sistema si se produce una alarma de fallo del ‘Voltaje de bat. bajo’ o

del ventilador.

4. Aseglrese de que el tubo de flujo de O2 indica aproximadamente entre 0,025 y

0,075 l/min. (0,200 L/min. para las versiones con un solo tubo). Los demas tubos
. de flujo no deben mostrar ningan flujo de gases. * Los pasos S y 6 son sélo para

sistemas con N20.

ADVERTENCIA Mantenga activado el sistema Link. Ajuste tnicamente el control de
prueba en los pasos siguientes.
+ Realice en primer lugar una prueba de N20 y luego de O2.
+ Si el control de prueba esta demasiado ajustado, cologue los controles de flujo
en [a posicion anterior y vuelva a repetir el paso.

5. Pruebe el sistema Link con el flujo en aumento:
» Gire totalmente los controles de flujo de N20O y de O2 en el sentido de las
agujas del reloj para obtener un flujo minimo.
« Gire lentamente el control de flujo de N20 en sentido contrario a las agujas del

reloj.

« Estabiezca el control de flujo de N20O en las frecuencias indicadas en la tabla.
Flujo de N20 l/min Flujo de O2 superior a I/min
0,8 0,2
2 |05

AN - " —
magiana Micued . .
poderada Ing- Eduardo Domingo Feméndez
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6. Pruebe el sistema Link con el flujo disminuyendo:
+ Ajuste el flujo de N2 O en 9 I/min.
+ Ajuste el flujo de O2 en 3 I/min o superior.
+ Mientras se reduce el flujo. de 02, establezca el flujo de N20O en las
frecuencias indicadas en la tabla. El flujo de O2 debe ser superior a los limites

minimos.
Flujo de N20O I/min Fiujo de O2 superior a i/min
8 2
4 1
0,8 0,2

7. Ajuste el flujo de los gases en todo el rango y asegurese de que las flotaciones del
tubo de flujo se desplazan normalmente. I
8. Desconecte el suministro de manguera de 02 o cierre la valvula de la botella de
02.
9. Aseglrese de que:
» Se produzca una alarma de suministro de O2 bajo.
» Se detengan los flujos de N20 y de O2. El flujo de O2 debera detenerse en
altimo lugar.
+ Prosigue el flujo de aire.
» Se producen las alarmas de sumlnlstro de gas en el ventilador si éste utiliza
02 como gas motriz.
10. Gire totalmente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj
para un flujo mintmo.
11. Vuelva a conectar el suministro de manguera de O2 o abra la valvuia de la botella
de O2.

Sistemas con monitorizacion de 02

1. Realice una prueba del monitor de O2 seglin se describe en la seccién “Pruebas
de alarmas.”

2. Conecte el suministro de la manguera o abra lentamente las vaivulas de la botella.

3. Gire totalmente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj
para un flujo minimo.

4. Coloque el interruptor del sistema en la posicion de encendido.

Nota No utilice el sistema si se produce una alarma de bateria baja o falio del

ventilador.

5. Asegurese de que el tubo de flujo de 02 indica aproximadamente un valor de entre
0,025 y 0,075 l/min.
» Los sistemas de un solo tubo deberan indicar 0,200 I/min.
» Los demas tubos de flujo no deberan indicar fiujo de gas.

ADVERTENCIA Mantenga activado el sistema Link. . Ajuste Onicamente el control de
prueba en los pasos siguientes.

» Realice en primer lugar una prueba de N20 y luego de O2.

» La célula de 02 debe estar correctamente calibrada. .
- <
/ Ing. Eduardo Domingo Feméndez

CiRZCIOR TE0NiL0




8. Pruebe el sistema Link con el flujo en aumento:
+ Gire totalmente los controles de flujo de N20O y de 02 en el sentido de las
agujas del reloj para obtener un flujo minimo.
» Gire lentamente el control de flujo de N20 en sentido contrario a las agujas del
relo).
+ Asegurese de que el flujo de O2 aumente. La concentracion de 02 medida
debe ser superior o igual al 21% en todo el rango.
7. Pruebe el sistema Link con el flujo disminuyendo:
» Ajuste el flujo de N2 O en 9 [/min.
» Ajuste el flujo de O2 en 3 I/min o superior,
+ Gire lentamente el control de flujo de O2 en el sentido de las agujas del reloj.
« Aseglrese de gque el flujo de N2 O disminuye. La concentracion de 02 medida
debe ser superior o igual al 21% en todo el rango.
8. Ajuste el flujo de los gases en todo el rango y asegurese de que las flotaciones del
tubo de flujo se desplazan normalmente.
9. Desconecte el suministro de manguera de O2 o cierre la valvula de la botella de
02.
10. Asegurese de que: ,
« Se produzca una alarma de suministro de O2 bajo.
« Se detengan los fiujos de N20 y de O2. E! flujo de 02 debera detenerse en
Oitimo lugar.
+ Prosigue el flujo de aire.
+ Se producen las alarmas de suministro de gas en el ventilador si este utiliza
02 como gas motriz.
11. Gire totalmente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj
para un flujo minimo.
12. Vuelva a conectar el suministro de manguera de O2 o abra la valvula de la botella
de O2.

Instalacion del vaporizador -
ADVERTENCIA Utilice exclusivamente vaporizadores Datex-Ohmeda de la serie
Selectatec Tec 4 o superiores.

<No utilice ninglin vaporizador que se suelte del colector cuando la palanca de
bloqueo este en posicidén de bloqueo.

£No utilice este sistema si puede encenderse al mismo tiempo mas de un
vaporizador. SRS '

4 F) cable de alimentacidon de los vaporizadores Tec 6 Plus debe desplazarse a
través del canal situado en la parte inferior del vaporizador para una alineacion
correcta. No coloque el cable de alimentacién en la parte superior del colector o entre
fos vaporizadores.

1. Cologue el vaporizador justo encima del colector.

2. Asegurese de que la parte superior de cada vaporizador estd en posicion
horizontal.
+ Si el vaporizador no se encuentra en posicion horizontal, retirelo y vuelva a

instalarlo.

3. Cologue la palanca de bloqueo de cada vaporizador en la posicion de bloqueo.

4. Intente levantar todos los vaporizadores y soltarlos del colector.
* No presione hacia delante del vaporizador. :

riana Miceet Q// . - C/
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» No haga girar el vaporizador sobre el colector.

5. Si el vaporizador se suelta del colector, vuelva a instalarlo y repita este
procedimiento de “Instalacion del vaporizador®. Si el vaporizador se suelta por
segunda vez, no utilice el sistema.

6. Para un vaporizador Tec 6 Plus:

« Conecte el vaporizador a una toma eléctrica.

+ Mantenga presionado el botdn Silenciar alarmas (durante 4 segundos como
minimo).

+ Asegurese de gue se encienden todos los indicadores y de que la alarma
suena. :

+ Suelte el botdén Silenciar alarmas.

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

« Pruebe todas las combinaciones de vaporizador posibles.

» Si se enciende mas de un vaporizador al mismo tiempo, retirelos, vuelva a
instalarlos y repita el procedimiento

» ‘“Instalacién del vaporizador”.

Prueba de contrapresién del vaporizador

ADVERTENCIA Los agentes anestésicos salen de la salida de gases frescos durante
esta prueba. Utilice un procedimiento seguro y aprobado para recoger y retirar los
agentes.

CUIDADO Para evitar que el vaporizador resulte dafado, gire totalmente los
controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj (flujo minimo o desactivado)
antes de encender el sistema.

1. Coloque el interruptor del sistema en la posicién de encendido. Puede producirse
una alarma.
2. Ajuste el flujo de 02 en 6 I/min.
3. Asegarese de que el flujo de O2 permanezca constante y de que la flotacion se
desplace con libertad.
4. Ajuste la concentracion del vaporizador un clic cada vez de 0 a 1%. El flujo de 02
no debe disminuir mas de 1 I/min en todo el rango.
+ Si el flujo de O2 disminuye mas de 1 I/min, instale un vaporizador distinto y
repita la “Prueba de contrapresion del vaporizador.”
»  Si el flujo de O2 disminuye menos de 1 I/min al probar un vaporizador distinto,
hay una averia en el vaporizador que no superd la prueba.
«  Si el flujo de 02 disminuye mas de 1 /min con el vaporizador distinto, hay una
averia en el sistema. No utilice el sistema.
5. Repita la “Prueba de contrapresion del vaporizador” en cada vaporizador.

Prueba de fugas de baja presion
ADVERTENCIA No utilice un sistema con una fuga de baja presidn. Los agentes
anestésicos se introducen en la atmosfera en lugar del circuito respiratorio.

Realice la “Prueba de fugas de baja presion negativa” o ta “Prueba de fugas de baja
presion positiva” segun los requisitos locales. No resulta necesario realizar ambas
pruebas.

Prueba de fugas de baja presion negativa C,— —

/ Ing. Eduzrdo Domingo Feméndez
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espera.

2. Apague todos los vaporizadores.

3. Situe el conmutador de salida auxiliar de gases frescos en la posicion ACGO.

4. Extraiga todo el aire del dispositivo de prueba de fugas de baja presidn negativa.

» Cierre la entrada del dispositivo de prueba. Aseglrese de que la junta esté a
prueba de fugas. '

» Sila pera del dispositivo de prueba se infla en menos de 80 segundos, utilice
un dispositivo de prueba distinto.

5. Compruebe la presencia de fugas de baja presion en el sistema:

« Gire los controles de flujo una vuelta y media en sentido contrario a las agujas
del reloj.

« Conecte el dispositivo de prueba a la salida de gas auxiliar.

+ Apriete y suelte la pera hasta que se haya extraido todo el aire.

» Las flotaciones se desplazaran. Si la pera se infla transcurridos 30 segundos o
menos, existe una fuga en el circuito de baja presion. Consulte “Problemas
neumdticos” en la seccidn “Alarmas y resolucién de problemas”.

» Desconecte el dispositivo de prueba.

8. Compruebe la presencia de fugas de baja presion en cada vaporizador:
» Encienda un vaporizador.
Establezca el vaporizador en 1%.
Realice el paso 5.
Repita la prueba con cada vaporizador,
Si tiene lugar una fuga de baja presién al probar cualquiera de los
vaporizadores, consulte “Problemas neumdaticos” en la seccion “Alarmas y
resolucién de problemas”. )

» Apague todos los vaporizadores.

7. Gire totalmente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del reloj
para un flujo minimo. No los apriete excesivamente.

» > L L]

ADVERTENCIA Las mezclas de agentes de la prueba de fugas de baja presion
permanecen en el sistema. Limpie el sistema haciendo fluir el O2 a 1 ¥min durante'un
minuto. :
8. Limpie el sistema de agentes.

» Ajuste el flujo de O2 en 1 l/min.

+ Haga fluir O2 durante un minuto.

»  Gire totalmente el control de flujo de O2 en el sentido de las agujas del reloj

para obtener un flujo minimo.

Prueba de fugas de baja presion positiva

1. Conecte el dispositivo de prueba al puerto de salida auxiliar de gases frescos con
el adaptador de prueba de fugas de presion positiva. Empuje el adaptador en el
puerto de salida auxiliar de gases frescos durante toda la prueba para lograr un
sellado compacto en todo momento. :

CUIDADQ La prueba de fuga de baja presion positiva sélo debe hacerse en el puerto
ACGO. :

sl ]I -~ '
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2. Sittie el conmutador de salida auxiliar de gases frescos en la posicion ACGO.

3. Gire totalmente todos los controles de flujo en el sentido de las agujas del relo}
para un flujo minimo.

4, Apague todos los vaporizadores.

5. Abra completamente la valvula de aguja del dispositivo de prueba. Mantenga el
tubo de fiujo del dispositivo de prueba en posicion vertical para obtener resultados
precisos.

CUIDADO Si la vélvula de aguja no estad completamente abierta, esta prueba puede
dafar el indicador de presion del dispositivo de prueba.

6. Abra el control de flujo de O2 y establezca un flujo-fotal en el dispositivo de prueba
de 0,4 iimin. '

7. Aseglrese de que el indicador de presion del dispositivo de prueba se encuentra a
cero y de que todos los demas controles de flujo estén completamente terrados.

8. Cierre la valvula de aguja del dispositivo de prueba hasta que en el indicador.se
lea 20 kPa para BSI ¢ 3 kPa para I1SO.

9. Si el flujo a través del dispositivo de prueba es inferior a 0,35 I/min 1SO 0 0,3 I/nin
BSI, existe una fuga de presidn baja en el sistema. Consulte “Problemas
neumdaticos” en la seccion "Alarmas y resolucion de problemas”.

10. Pruebe cada vaporizador. Encienda el vaporizador que se somete a prueba, y
establézcalo en 1%. Realice los pasos del 5 al 9 de esta prueba para cada
vaporizador.

11. Asegurese de que todos los vaporizadores estén apagados.

ADVERTENCIA Las mezclas de agentes de la prueba de fugas de baja presion
permanecen en el sistema. Limpie el sistema haciendo fluir el 02 a 1 I/min durante un
minuto.

12. Limpie el sistema de agentes.
» Ajuste el flujo de O2 en 1 I/min.
» Haga fluir 02 durante un minuto.
» Gire totalmente el control de flujo de O2 en el sentido de las agujas del reloj
para obtener un flujo minimo.

Pruebas de alarmas
. Conecte un puimén de prueba a la conexién del paciente.
. Ajuste el conmutador Bolsa/\ent en Vent.
. Cologue el interruptor del sistema en la posicion de encendido.
. Pulse la tecla Menu.
. Seleccione Modo Ventilacion - Control volumen.
. Establezca los parametros del

Ventilador:

« VT 400 ml

* Frecuencia 12

« LE1:2

* Plimit 40 cm de H20

+ PEEP desactivado

Equipo de anestesia: ) (_’/ ~
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*  Flujo de O2: flujo minimo {25-75 mL/min) (unos 200 mL
* para las versiones con un solo tubo)
+ Todos los demas gases: OFF
* Pulse el botdn de descarga de O2 para lienar la concertina.
7. Ajuste el flujo de 02 en el minimo.
8. Apague todos los demas gases.
9. Pulse el boton de purga de O2 para llenar la concertina.
10. Ajuste el conmutador Bolsa/\VVent en Bolsa y luego en Vent. Aseglrese de que;
« Se inicia la ventilacién mecanica.
+ No se produzca una alarma de presidn subatmosférica.
« El ventilador indique los datos correctos.
+ La concertina se infla y desinfla durante la ventilacidn mecanica.
11. Establezca el control de flujo de 02 en 5 I/min. Compruebe que:
« La presion espiratoria final se sitla aproximadamente en 0 — 2 cm de H20.
+ Elventilador indique los datos correctos.
» La concertina se infla y desinfla durante la ventilaciéon mecanica.
12. Compruebe las alarmas y el monitor de O2:
+ Extraiga la célula de 02, y asequrese de que la célula mide aproximadamente
21% de O2 en el ambiente.
+ Establezca la alarma de O2 bajo en 50%, y asegurese de que se produzca
una alarma de 02 bajo.
« Establezca la alarma de O2 bajo en 21%, y asegurese de que se detenga la
alarma de Q2 bajo.
+  Vuelva a colocar la célula de O2 en el circuito:
+ Establezca la alarma de 02 alto en 50%.
» Pulse ¢l boton de purga de O2 para llenar el sistema respiratorio, y asegurese
de que se produzca una alarma de

« 02 alto.
» Establezca la alarma de 02 bajo en 100%, y asegurese de que se detenga la
alarma.

» Haga fluir el 02 al 100% durante 2 minutos, y aseglrese de que la célula de
02 mida 02 al 100%. ,
+ Pueden producirse otras alarmas.
13. Pruebe la alarma de volumen minuto bajo.
+ Pulse la tecla Menu.
» Seleccione la configuracion de alarma.
« Establezca el limite de alarma de volumen minuto bajo en &l/min.
« Asegurese de que se produce una alarma de volumen minuto bajo.
« Cologue la alarma de volumen minuto bajo en la posicion de apagado.
14. Pruebe la alarma de presion alta en las vias respiratorias:
+ Ajuste Plimite a un valor menor que la presibn maxima en las was
respiratorias. .
« Asegirese de que se produzca la alarma de presion alta en las vias
respiratorias. ;
+ « Ajuste nuevamente Plimite a 40
15. Pruebe las alarmas de presién baja de las vias respiratorias y de apnea:
« Extraiga el pulmon de prueba de la conexidn del paciente,

a ‘. / d F A -
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» Aseglrese de que se produzcan las alarmas de apnea y de presion baja de
vias respiratorias (pueden producirse otras alarmas). La alarma de apnea se
activa una vez transcurridos 30 segundos.

16. Pruebe la alarma de presion de vias respiratorias sostenida:

+ Establezca la valvula APL en 70.

» Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

+ Bloguee la conexién del paciente y puise el botdn de purga de O2.

» Asegurese de que se produzca la alarma de presién sostenida en las vias
aéreas tras unos 15 segundos al limite de presidn sostenida (6-30 cm de H20,
varia con el limite de presién).

Pruebas del sistema de respiracion
« Asegurese de que el equipo auxiliar funciona correctamente.
+ Compruebe que el AGSS funciona correctamente.

— Algunos sistemas respiratorios con AGSS activo cuentan con un
indicador de flujo en |la parte lateral. Aseglrese de que el indicador de
flujo indique un flujo dentro del rango de color verde.

« Asegurese de que las valvulas de retencion del modulo del circuito respiratorio
funcionan correctamente.

~— La vélvula de retencién espiratoria sube durante la espiracién y baja al
micio de la inspiracion,

— La valvula de retencion inspiratoria sube durante la inspiraciéon y baja al
inicio de la espiracién.

ADVERTENCIA Los objetos que se encuentren dentro del sistema de respiracion
pueden cortar el flujo de gas al paciente, lo cual podria causar lesiones o incluso la
muerte. Utilice un tapon de prueba del tamafio cotrecto para que no caiga en el
sistema respiratorio.

Tras realizar las pruebas del sistema respiratorio, asegurese de que no haya tapones
de prueba ni otros objetos atrapados en el sistema respiratorio. ’

Prueba de la concertina

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Vent.

2. Establezca todos los controles de flujo en el flujo minimo.

3. Cierre |la conexidn del paciente.

4. Pulse el boton de purga de O2 para llenar la concertina. Sueite el botdn de purga
de O2.

5. Asegurese de que la presion no aumente mas de 15 cm de H20 en el indicador de
presion.

6. Si la concertina se sitia por debajo de la parte superior del indicador, existe una
fuga. Consulte “Problemas del sistema de respiracion” en la seccion "Alarmas y
resolucion de problemas”.

Prueba del circuito respiratorio

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.
2. Bloquee el puerto de la bolsa.

3. Establezca la valvula APL en 70.

4. Ajuste el flujo de O2 en 250 ml/min.

5. Cierre la conexion del paciente.
.
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8. Puise el botén de purga de 02 y presurice la bolsa a aproximadamente 30 cm de
H20.

7. Suelte el botoén de purga de O2. La presion no debe disminuir. Cualquier
disminucion de la presion que se muestre en el indicador de presion indica una
fuga. Repare cualguier fuga en el circuito respiratorio.

Prueba de la valvula APL

1. Cierre la conexion del paciente.

2. Establezca la valvula APL en 70 cm de H20.

3. Establezca el fiujo de gas fresco en aproximadamente 3 I/min. Asegarese de que
el valor en el indicador de presion inspiratoria no supere los 85 cm de H20. Es
normal una fluctuacidén de la presion.

4. Establezca la valvuta APL en MIN.

5. Ajuste el flujo de O2 en 3 l/min.

6. Apague todos los demds gases.

7. Aseglrese de que el valor que se muestra en el indicador de presion, inspiratorio
es inferior a aproximadamente 5 cm de H20.

8. Pulse el boton de purga de Q2. Asegurese de que el valor mostrado en el
indicador de presidn inspiratoria permanezca cerca de cero.

9. Establezca el flujo de 02 en el minimo y asegurese de que el valor que se muestra
en el indicador de presién inspiratoria no se sit(e por debajo de 0 cm de H20.

Pruebas del monitor y el ventilador

1. Conecte un pulmén de prueba a la conexién del paciente.

2. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

3. Coloque el interruptor del sistema en la posicidn de encendido.
4. Pulse la tecla Mend.

5. Seleccione Modo Ventilacion - Controf volumen.

6. Establezca los parametros del

Ventilador:
+ VT 400 ml
* Frecuencia 12
« |LE1:2

*  Plimit 40 cm de H20
« PEEP desactivado
Equipo de anestesia:
» Flujo de O2: (flujo minimo)
» Todos los demas gases: OFF
7. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Vent.
8. Pulse el botdn de purga de O2 para llenar la concertina.
9. Aseglrese de que: i
« Se inicia la ventilacion mecanica.
» No se produzca una alarma de presién subatmosférica.
« Elventilador indique los datos correctos.
« La concertina se infla y desinfla durante la ventilacion mecanica.
10. Ajuste el flujo de 02 en 5 I/min.
11. Asegurese de que:
+ La presion espiratoria final es de aproximadamente 0 - 2 cm de H20. La
presion espiratoria final positiva que se produce cuando el PEEP esta
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desconectado puede indicar que el sistema de evacuacion no esta extrayendo
suficiente gas.

El ventilador indique los datos correctos.

La concertina se infla y desinfla durante |la ventilacion mecanica.

12. Establezca los controles del ventilador y los limites de alarma a niveles
clinicamente adecuados.
13. Prepare el sistema:

Apague todos los vaporizadores.

Abra la valvula APL.

Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

Establezca todos los controles de flujo en el flujo minimo.

Establezca una aspiracion suficiente del paciente.

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

ADVERTENCIA Haga fluir el sistema con 5 I/min de O2 durante al menos un minuto
para extraer cualquier mezcla de gas o productos derivados del sistema.

Limpieza y mantenimiento

Limpieza y esterilizacion
ADVERTENCIA Respete las precauciones de seguridad aplicables:

L]

Lea la hoja de datos sobre seguridad de materiales correspondiente a cada
producto de limpieza.

Lea el manual de todo el equipo de esterilizacion gue vaya a utilizarse.
Péngase guantes y gafas de seguridad. Una célula de O2 dafiada puede
presentar fugas y provocar quemaduras. No inhale las emanaciones. |

CUIDADO Para evitar dafios:

Consulte los datos del fabricante si tiene alguna duda respecto a un producto
de limpieza.

Siga los procedimientos del hospital para limpiar las partes de la maquina no
especificadas en esta seccion.

No utilice disolventes organicos, halogenados o con petroleo como ingrediente
base, agentes anestésicos, limpiacristales, acefona ni otros productos de
limpieza agresivos.

No utilice productos de limpieza abrasivos (como lana de acero, pulidores o
limpiadores de plata).

Mantenga todos los liquidos alejados de las plezas electrénicas.

No permita que se introduzca liquido en el interior del equipo.

No sumerja las piezas de caucho sintético durante mas de 15 minutos.
Pueden hincharse o desgastarse mas rapidamente.

Esterilice en autoclave exclusivamente las piezas que estén marcadas con
134°C,

Las soluciones de limpieza deben tenerun pH de 7,0 a 10,5.

Piezas esterilizables mediante autoclave del sistema de respiracién

. amingo Feméndez
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Montajes esterilizables en autoclave

. Montaje de la concertina
. Rampa de la valvula APL
. Diafragma de la valvuta APL
. Médulo del circuito respiratorio (la célula de O2 no es esterilizable en autoclave)
. Recipiente absorbente (solo reutilizable)
. Cubierta del sensor de flujo*
. Médulo del sensor de flujo (los sensores de flujo de plastico no se pueden

esterilizar en autoclave) , ‘ .
8. Montaje de la valvula espiratoria i
9. Mdédulo del condensador }
10. Condensador )
11. Médulo de EZchange Canister
*Esta pieza no es compatible con otros sistemas de anestesia,

=~ b

ADVERTENC!A No utilice talco, estearato de zinc, carbonato de calcio, almidon 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.

CUIDADO No sumerja en liquido la célula de O2 del circuito ni los conectores del
sensor de flujo.

£ No esterilice en autoclave la célula de 02 del circuito ni los sensores de flujo de
plastico.

ANo inserte ningln 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 La célula de 02 no buede desinfectarse ni esterilizarse en autoclave.
Tenga en cuenta que es posible la contaminacién cruzada.

Como lavar y desinfectar los sensores de flujo

Ing. Eduardo Dominge Femandez
LIRECTOR TECNICO
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CUIDADO No esterilice en autoclave los sensores de flujo de plastico.

= No utilice un gas de alta presion ni cepillos para limpiar los sensores de fiujo.

= Utilice exclusivamente disolventes aprobados para su uso con policarbonatos (por

ejemplo, no utilice CIDEX Plus).

Nota Se encuentran disponibles sensores de flujo metalicos esterilizables en
autoclave a 134°C.

ADVERTENCIA Los transductores de presién internos de la maquina de anestesia no
estan incluidos como parte de los procedimientos de esterilizacién ¢ desinfeccion del
sensor de flujo. Por tanto, no se puede esterilizar ni desinfectar la totalidad del
circuito detector de flujo. .
Desinfeccion CIDEX Tanto el fabricante del sistema como el fabricante de CIDEX
(Johnson & Johnson) han probado este precedimiento.

+ CIDEX debe ser una mezcla de 14 dias, con un vial activador.

» Un litro de esta solucion limpia cuatro sensores de flujo. {

1. Tire del pestillo para soltar el modulo del sensor de flujo del sistema de respiracion.

1‘ |
g &0 60} |

T

2. Saque el mbdulo del sensor de flujo del sistema de respiracion.
3. Retire los sensores de flujo del médulo.
+ Afloje totalmente el tornillo de palometa (1).
+ Extraiga la cubierta del sensor de flujo (2) de su base de sujecion.
» Retire los conectores del sensor de flujo (3) de su base de sujecion.
+ Saque los sensores de flujo (4) de su base de sujecién. 1

1 3

(5]

AR TEBY

4. Sumerja el sensor de flujo y los tubos en una solucidon CIDEX activada. Mantenga
el conector seco.

LT
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5. Mantenga los sensores de flujo y los tubos dentro de la solucién durante el p’ edew

establecido.
6. Sumerja el s2nsor de flujo y los tubos en agua destilada. Recuerde que el conector
no debe mojarse.

Lt 1|

7. Realice un aclarado siguiendo las instrucciones de CIDEX.

8. Repita los pasos 6 y 7 para eliminar por completo la solucién CIDEX.

9. Seque TOTALMENTE el sensor de flujo y los tubos antes de utilizar el sensor.
Utilice una jeringa seca o conecte el vacio o la presion para eliminar todo e! liquido
del sensor (sensor, tubos y conector).

A
L] 2 .

CUIDADO Realice la operacion de secado durante mas de un minuto teniendo)en
cuenta las siguientes precauciones:

» Flujo maximo de 10 I/min.

* Presion maxima +100 ¢m de H20.
10. Para volver a montar el mddulo del sensor de flujo, invierta los pasos 2 y 3. No

olvide alinear los tubos del sensor de flujo con las ranuras de su base de sujecion.
11. Complete las pruebas de la seccién "Pruebas previas” de este manual

=

Retirar el tubo de la bolsa del sistema de respiracion
1. Desconecte el tubo de la bolsa (1) de su conector {2). Saque también el tubo cliel
clip (3).

- " T
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2. Si dispone del brazo opcional de bolsa, saque el codo del puerto de la bolk
soporte del brazo. Presione el pestillo de desenganche y deslice el codo del puerto
de la bolsa hacia fuera de la base de sujecion.

Retirar el sistema de respiracién
1. Sujete el recipiente por el asa y presione el pestillo de desenganche para soltar el
recipiente.

2. Extraiga el recipiente inclinandolo hacia abajo para sacarlo de los dos pasadores
de sujecion. i
3. Presione el botén de desenganche (1) y tire suavemente del asa del pestillo (2)
para liberar el sistema de respiracion.
.

i b k
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4. Agarre el asa posterior para sujetar el sistema de respiracion. Deslice el sistema

de respiracion hacia fuera de la estacién de trabajo tirando sb6lo de! asa del
pestillo.

‘-‘"lm’
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Desmontar el sistema de respiracion

El montaje del sistema de respiraciéon puede desmontarse para su limpieza,
esterilizacién y sustitucion de piezas.-

1. Retire el sistema de respiracion y coléquelo en posicién vertical en una superficie

plana. ' .
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4. Saque el cable de la célula de O2. Desenrosque la célula de O2 en sentido
contrario a las agujas del relgj y retirela. Retire el cable de la célula de 02 del

sistema de respiracion presionando sobre el botén del conector mientras tira hacia
fuera del mismo.

5. Retire los sensores de flujo del médulo.
- Afloje totalmente el tornillo de palometa (1).
« Extraiga la cubierta del sensor de flujo {2) de su base de sujecion.
Retire los conectores de! sensor de flujo (3) de su base de sujecion.
« Saque los sensores de flujo (4) de su base de sujecion.

/’C/'w
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6. Gire en sentido contrario a las agujas del reloj el médulo del circuito respiratorio en
el punto sefalado por la linea de puntos.

MR RS

8. En el médulo del circuito respiratorio, saque la lente del circuito de fa valvula de
retencién (1) apretando los pestillos (2) y tirando de la lente hacia arriba. Levante y
saque [as piezas de |la valvula de retencion (3).

Ing. EUBId0 omingo Femancez
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9. Presione &l pestillo (1) para desbloquear la rampa (2). Gire la rampa y saque la
lengiietas de las ranuras (3) para extraerla.

7]

11. Cologue boca abajo el montaje de la base de la concertina, sujete el colector con
tres dedos en los puntos gue se indican y tire directamente hacia fuera para

extraerio.
'/ C'/ _-\/.

\ng. Eduardo Domingo Femancez
DIRECTOR TECKICO




12. Una vez sacado €l sistema de respiracién, el montaje de la valvula espiratoria
puede extraerse para su limpieza si es necesario. Afloje los dos tornillos de
palometa indicados y levante el montaje para extraerlo.

S e———rr
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ADVERTENCIA Asegurese de que la valvula de descarga del montaje de la valvula
espiratoria esta fibre de residuos de la solucidon de limpieza antes de volver a montar
el sistema de respiraciéon. Los residuos de la solucidn de limpieza pueden afectar al
rendimiento de la valvula. )

PR
-
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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 contraric a las agujas del reloj y levantela. ‘

__ A
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2. Retire el borde inferior de la concertina de la corona.

LU iy

Al R

ADVERTENCIA No desmonte la valvula de descompresion. Podria dafiar el asiento o
diafragma y provocar lesiones al paciente.

5. Presione el pestillo hacia el centro y retire las lenglietas de cierre.

AR

6. Extraiga la junta.

S DR

Montar el montaje de la concertina
1. Instale la junta. Compruebe que la flecha y la ranura de la junta apuntan hacia

arriba. B
{/

/
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3. Instale la valvula de descompresion.

4. Presione el pestillo hacia el centro e instale la corona. Debera oirse un doble
chasquido al instalar la corona.

PR LA

5. Fije el borde inferior de la concertina a la corona. Compruebe que sélo el aniilo
inferior de la concertina esté sobre la corona.

B e B i

.

A

6. Baje la carcasa y girela en sentido de las agujas del reloj hasta bloquearla.
Compruebe que la carcasa esté bien sujeta y las lineas de guia mirando hacia

delante.
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7. Realice las "Pruebas del montaje de la concertina” antes de completar el montaje
del sistema de respiracion.

Pruebas del montaje de la concertina
ADVERTENCIA Los objetos que se encuentren dentro del sistema de respiracion
pueden cortar el flujo de gas al pac&ente lo que podria causar lesiones o incluso la
muerte.
» No utilice un tapén para pruebas que sea lo suficientemente pequefio com!}
para caer dentro de! sistema de respiracion.
» Asegurese de que no han quedado atrapados dentro del 5|stema de
respiracion tapones de pruebas ni otros objetos.

"'- - . . .

=~ Las pruebas del montaje de la concertina no sustituyen a las pruebas previas.
Complete siempre las pruebas de la seccidon “Pruebas previas” antes de usar el
sistema con un paciente.

Estas pruebas garantizan que todos los componentes estan correctamente

montados. No son una alternativa a una revisidn total del sistema. Si el montaje de la

concertina funciona correctamente, complete el montaje del sistema de respiracion.

Si existe algun problema, desmonte el montaje de la concertina. Compruebe gue el

montaje se ha realizado correctamente y busque y sustituya las piezas dafiadas. :

1. Mantenga el montaje de la concertina en posicién vertical y utilice los tapones de
pruebas apropiados para sel[ar los puertos que se muestran.

2. Invierta el montaje de la concertina. La concertina no debera descender en un
minuto. Si lo hace significa que:
» Los puertos no estan herméticamente cerrados.
+ La concertina esta mal instalada.
- Lajunta dentro de la concertina no esta correctamente instalada (con la ranura
apuntando hacia arriba).

Manana Micucd
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+ Algunas piezas estan dafiadas.

3. Retire los tapones de los puertos. Permita que ia concertina se extienda en su
totalidad.

4. Use el tapon de pruebas apropiado para sellar el puerto mostrado.

+  Mantenga el montaje de la concertlna en posicion vertical. La concertina no
deberad descender mas alla de la linea guia durante un minuto. Si lo hace
significa que:

+ Eipuerto no esta cerrado herméticamente. {

« La concenina o la valvula de descompresién no estan instaladas
correctamente. _ ' '

» Algunas piezas estan dafadas.

6. Si pasa todas las pruebas, complete el montaje del sistema de respiracion.

Montar el sistema de respiraciéon |
1. Recologue el montaje de la valvula espiratoria. Apriete los dos tornillos de

palometa. i|

AT

2. Ponga boca abajo el montaje de la base de la concertina. Sustituya el colector.
Asegurese de insertario correctamente en los puertos, tal y como se muestra. A
continuacién, presione en el centro del colector para ajustarlo en su posicién en el
montaje de la base de la concertina.

- .~
i Micucci T
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5. En el modulo del circuito respiratorio, inserte las piezas del montaje de la valvula
de retencion (1). Presione la lente del circuito de la valvula de retencién (2) sobre
los pestillos (3) para bloquear la lente.

(—/ C ""\/ .
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6. Inserte el médulo del circuito respiratorio en el montaje de la concertina alineado
como se muestra.

L Y4010

7. Gire el madulo del circuito respiratorio en el sentido de las agujas del reloj en el
punto sefialado por la linea de puntos para fijarlo al montaje de la concertina.

8. Asegurese de que la junta tdrica (1) esté en la célula de O2. Recoloque la célula
girandola en el sentido de ias agujas del reloj. Conecte ambos extremos del cable
de la célula de Q2 (2).

L -RA Ty

9. Conecte los sensores de flujo al médulo:
» Inserte los sensores de flujo (1) en la base de sujecidn. Fijese en la

localizacién de las ranuraV
—V

r
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+ Inserte los conectores del sensor de flujo’ (2) en su base de sujecion:
Asegurese de que las flechas apuntan hacia arriba.

» Ajuste la cubierta (3) a la base de sujecion del sensor de flujo.

+ Apriete el tornillo de palometa (4) para sujetar la cubierta.

Al AT

11. Cierre el pestilio para bloquear el médulo del sensor de flujo en el sistema de
respiracion.

A FAEY

nstalar el sistema de respiracion /
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1. Localice las aberturas para los pasadores guia.

3. Deslice el sistema de respiracion por los pasadores guia sosteniendo el asa
posterior y el asa del pestillo tal y como se muestra.

AT G

4. Utilice la agarradera debajo del asa del pestillo para empujar totalmente el sistema
de respiracion hasta que quede sujeto fi rmemente
5. Instale el recipiente absorbente y el tubo d€ la bolsa.

ariana Micucei _ —
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6. Complete las pruebas de la seccion “Pruebas previas” de este manual.

Retirar el receptor del sistema de evacuacion de gases anestésicos

El receptor del sistema de evacuacion de gases anestésicos puede retirarse para su

limpieza y esterilizacion.

1. En el lateral del sistema, afloje los dos tornillos de palometa para soltar el panel
lateral.

B0 Mt

CUIDADO No esterilice el deposito en autoclave, ya que podria dafarlo.

4. Afloje el tornillo de palometa y baje el'teceptor para extraerlo.

.
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5. Sustituya el filtro si es necesario. (Consulte “Remar el filtro del receptor del si
de evacuacion de gases anestésicos”.)

6. Siga estos pasos en orden inverso.para volver a colocar el receptor, el depésito y
el panel lateral.

7. Complete las pruebas de la seccién “Pruebas previas” de este manual. -

Retirar el filtro del receptor del sistema de evacuacion de gases anestésicos

El receptor y la junta del sistema de evacuacion de gases anestésicos pueden
esterilizarse en autoclave. Para esterilizar en autoclave los receptores de sistemas de
evacuacion de gases anestésicos que tengan un filtro debera retirarse dicho filtro,
puesto que éste no puede esterilizarse en autoclave.

CUIDADO El filtro de un sistema de evacuacion de gases anestésicos no puede
esterilizarse en autoclave, ya que podria dafarfo. Si el receptor del sistema de
evacuacién de gases anestésicos tiene un filtro, retirelo antes de esterilizar ‘en
autoclave el mencionado receptor.

1. Extraiga la junta flexible del receptor.

TG

2. Saque el filtro de su base.

3. Siga estos pasos en orden inversc para volver a colocar el filtro y la junta después
de esterilizar en autoclave el receptor y la junta. Aseglrese de que la junta queda
ajustada firmemente en todos sus puntos.

4. Complete las pruebas de la seccidon “Pruebas previas” de este manual. ‘

Recipiente absorbente
El recipiente absorbente esta disponible en-dos versiones:

|
—~ i
i
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Disposable Multi Absorber y Reusable Multi Absorber. Sélo puede limpiarse €
recipiente Reusable Multi Absorber. Consulte “Retirar el recipiente” en la seccion
“Configuracion y conexiones”.

Limpieza mecanica en maquina de lavado o de lavado y desinfeccién

1. Coloque el recipiente reutilizable (sin filtros) y la tapa en la maquina 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 estd seco antes de volver a colocar los filtros y
rellenarlo de absorbente. Consulte “Refirar el recipiente” en la seccion
“Configuracion y conexiones”.

Limpieza manual El fabricante recomienda realizar una desinfeccion de alto mvel

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. La temperatura del agua deberia estar en
torno a los 40°C (104°F).

. Enjuague el recipiente y la tapa con agua corriente.

. Compruebe que el recipiente estd seco antes de volver a colocar los filtros y
rellenarlo de absorbente. Consulte “Retirar el recipiente” en la seccion
“Configuracion y conexiones”.

PN )

Desinfeccion de alto nivel

1. Siempre debera limpiar el recnptente antes de realizar una desinfeccién 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 Ios filtros y
rellenarlo de absorbente. Consulte “Retirar el recipiente” en la seccidn
“‘Configuracion y conexiones”.

EZchange Canister y condensador

El sistema EZchange Canister y el condensador pueden extraerse para su limpieza,
esterilizacion y sustitucion de piezas. Pueden extraerse como parte del sistema de
respiracion o de modo independiente.

Para extraer el EZchange Canister y el condensador como parte del sistema de
respiracion, consulte ‘Refirar el sistema de respiracion” en esta seccion. A
continuacion, coloque el sistema de respiracion de lado sobre una superficie plana.

v
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EZchange Canister y condensador

1. Mdédulo de EZchange Canister

2. Deposito del condensador

3. Condensador

4, Pestillo de desenganche |

Para extraer el sistema EZchange Canister y el condensador sin retirar el sistema de

respiracion:

1. Extraiga el recipiente.

2. Presione el pestillo de desenganche y tire hacia debajo de la unidad para extraerla
del sistema de respiracion.

3. Para los sistemas que sblo dispongan de EZchange Canister, tire de Ios pestillos
de desenganche para retirar el tapon.

L.Glf
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4, Para los sistemas con un condensador 0 una combinacién de sistema EZchange
Canister con un condensador, tire hacia fuera de los pestillos de desenganche
para retirar el condensador del médulo?

' / —
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. Extraiga el deposito del condensador tirando del reborde de la junta y separandola
del depésito por los bordes.

. Asegurese de que el reborde de la junta cubre todos los bordes del depdsito para

L Bh o ]

poetl (5 1 |

. Al instalar de nuevo el depésito, asegﬂrese-de que el extremo curvado del depésiio

esta alineado con el extremo curvado de la junta. Empuje el depdsito para
insertarlo en la junta.

4" J

conseguir un ajuste a prueba de fugas.

. Vuelva a instalar el resto de las piezas en el orden’inverso al de la extraccion. |
. Al introducir de nuevo la unidad en el sistema de respiracion, coléguela sobre los

dos pasadores de sujecion y empujela hasta que encaje en su lugar. |

oo
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Mantenimiento por el usuario

ADVERTENCIA Para evitar incendios:
- Solo utilice lubricantes aprobados para uso en equipos de anestesia u- O,
como Krytox. :

» No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa, ya que se mcendlan 0
explotan en concentraciones aitas de Oa.

. Todas las cubiertas utifizadas en el sistema deben estar fabricadas con
materiales antiestaticos (conductores). La electricidad estatica puede provocar
incendios.

« El material absorbente desecado (deshidratado) puede provocar reacciohes
quimicas peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhalacion.
Debera tomar las precauciones necesarias para garantizar que el absorbente
no se seca. Desconecte todos los gases cuando termine de usar el sistema

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

ADVERTENCIA Las piezas moviles y componentes desmontables pueden
representar un riesgo de compresion o aplastamiento. Tenga cuidado al moveY o
reemplazar piezas y componentes del sistema.

Politica de reparacion
Nunca utilice equipos que no funcionen correctamente. Realice todas ilas
reparaciones necesarias o lleve el equipo a un representante de servicio técnico
autorizado de Datex-Ohmeda. Tras la reparacion, pruebe el equipo para comprobar
que funcione correctamente segun las especificaciones publicadas por el fabncante

Para garantizar la plena fiabilidad del equipo, haga que un representante del serv:tc:o
técnico autorizado de Datex-Ohmeda se encargue de efectuar todas las reparaciort;es
y tareas de servicio. Si esto no es posible, una persona competente con formacion
adecuada y experiencia en la reparacién de dispositivos de esta naturaleza debe
asumir las tareas de reemplazo y mantenlmlento de‘las piezas enumeradas en este

> C/’/ N
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CUIDADO Ninguna persona sin experiencia en la reparacidén de dispositivos de esta
naturaleza debe intentar de ningin modo efectuar reparacion alguna.

Reemplace las piezas deterioradas por componentes fabricados o vendidos por
Datex-Ohmeda. Luego pruebe la unidad para asegurarse de que cumpla con las
especificaciones publicadas por el fabricante.

Comuniquese con su representante local de Datex-Ohmeda para solicitar asistencia
técnica. En todos los casos, salvo cuando rija la garantia de Datex-Ohmeda, las
reparaciones se efectuaran segun la lista de precios vigente de Datex-Ohmeda
relativa a la(s) pieza(s) de recambio mas un costo de mano de obra razonable. !

Resumen y programa de mantenimiento |
Este programa indica la frecuencia minima de mantenimiento basada en un uso
tipico de 2000 horas al ano. Si el equipo se utiliza durante mas horas al ano, el
mantenimienio debera realizarse con mayor frecuencia.

Mantenimiento por el usuario . ‘
Frecuencia minima Mantenimiento
Diaria + Limpie las superficies externas.
» Calibracion al 21% de O (sensor de O, del Ii
circuito). :

« Compruebe el depdsito del condensador. Drénelo
si €8 necesario.

Semanalmente = Cologue el sensor de flujo en cero

Dos semanas « Drene los vaporizadores y deseche el agente.
Esto no es necesario en caso de vaporizadores l
Tec 6.

Mensualmente + Calibracién al 100% de O, (sensor de O del |
circuito). -

« Cologque Krytox (o un lubricante aprobado para el | |
uso con Oz al 100%) en todas las roscas del asa

enT.
Durante la impieza y » Compruebe gue ninguna pieza este deteriorada. '
fa configuracién Reemplacelas o reparelas segun sea necesario.
Anualmente + Reemplace las juntas téricas externas en los X
. puertos del vaporizador.
Segln sea necesario + Instale nuevas juntas para botellas en las )

horquilias de las botellas de gas.
* Vacie el depésito de agua y reemplace el
absorbente del recipiente.
« Vacie la trampa de rebosamiento en el regulador
de succidn opcional. |
+ Reemplace el sensor de O,. (En condiciones de
uso normales, el sensor cumple con las
especificaciones durante un afio.)
+ Reemplace los sensores de flujo desechables
/\ (plésticos).- (En condiciones de uso normales, el

C/ ‘——-V
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Frecuencia minima Mantenimiento vl

sensor cumple las especificaciones durante al
menos tres meses.)

» Reemplace los sensores de flujo esterilizables en
autoclave (metalicos). (En condiciones de uso
normales, el sensor cumple las especificaciones
durante al menos un afio.)

+ Reemplace el filiro del receptor (sélo en el
sisterna de evacuacidn de gases activo).

Mantenimiento del sistema de respiracion
Sustituya las piezas que estén visiblemente agrietadas, rotas, deformadas o
gastadas al limpiar el sistema de respiracion. l

Sustitucién de 1a célula de 02 |'
ADVERTENCIA Manipule y elimine las células de 02 segun la normativa local sobre
peligros biolégicos. No las incinere.

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

1. Tire del pestillo para desbloquear el médulo del sensor de flujo.
e

2. Saque el modulo del sensor de flujo del sistema de respiracion.
- _ Sa

A g TRY

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

4. Compruebe que la junta térica esté en la célula. Instale la nueva célula de Q2.
Vuelva a conectar el cable de la célula de O2.

c_
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5. Vuelva a colocar el médulo del sensor de flujo en el sistema de respiracion. Cierre
el pestillo para sujetar el médulo del sensor de flujo.

6. Realice la “calibracion de la célula de O," después de la sustitucion de la célula de
0s.

Calibracion de la célula de 02
ADVERTENCIA No realice una calibracién de la célula de O2 si el sistema esta
conectado a un paciente.

i . . N . r H
— La célula de O2 debe estar calibrada a la misma presién de entorno que se
utilizara para monitorizar el suministro de oxigeno en el circuito del paciente. q

= Un funcionamiento a presiones distintas a las presiones presentes durante la
calibracion puede originar unas lecturas imprecisas de la monitorizacion indicada.

Calibracion de la célula de O al 21%
Realice una calibracion de O, al 21% antes de realizar una calibracion de célula de
0O, al 100%. Durante la calibracién, los datos de O, se sustituyen por “--" en la
pantalla. _
1. Saque la célula de O; del circuito:
» Tire del pestillo para desbloguear el madulo det sensor de flujo.
+ Saque el médulo del sensor de flujo del sistema de respiracion.
» Retire la célula de O, desenroscéndola en sentido contrario a las agujas del
reloj.
. Pulse la tecla Menu.
. Seleccione Calibracién.
. Seleccione Cal sensor O; - 21%.
. Exponga 1a célula a aire ambiente.
. Seleccione Empezar cal para iniciar la calibracion.
. ‘Terminada’ se muestra en la pantalla tras una calibracién correcta. 'Vuelva a
instalar el sensor’ parpadea en la pantalla.
*  Vuelva a instalar la célula de O,.
» Seleccione Ir al Menu Cal O..
Si la pantalla muestra ‘Fallo,” repita la calibracion de la célula de O; al 21%.
Si falla la calibracién tras un nuevo intento, realice una calibracién de la céluia de
0O, al 100%. A continuacion, vuelva a intentar la calibracion de la célula de O, al
21%. ‘
10. Sustituya la célula de O, si se siguen produciendo fallos.

~N®ma b wN
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Calibracioén de la célula de 02 al 100%
Realice una calibracion de O, al 21% antes de realizar una calibracion de célula de
0O, al 100%. '

-

DVERTENCIA Nunca realice la calibracic')n/con la unidad conectada al paciente.

CG\ 4 / . C/ J\/'
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. Asegurese de que la célula de O, esté en el circuito.
. Tras realizar una calibracion al 21%, seleccione Ir al Ment Cal O,.
. Seleccione 700%.
. Pulse el botdn de purga de O3 y luego establezca el flujo de O, a 5 I/min.
. Seleccione Empezar cal.
. ‘Terminada’ se muestra en la pantalla tras una calibracion correcta.
. Si la pantalla muestra ‘Fallo,” repita la calibracion de la célula de O; al 100%.
« 8§ la calibracion falla tras otro intento, disminuya la presion de las vias
respiratorias y vuelva a intentar una calibracidn de la célula de O; al 100%.
« Sifalla la calibracion tras varios intentos, realice una calibraciéon de la célula de
0, al 21%. A continuacidn, vuelva a intentar una calibracion de la célula de O3
al 100%.
8. Realice las “Pruebas del sistema de respiracion” de la seccion “Pruebas previas”
antes de utilizar el sistema. '

DO W

Calibracion del sensor de Pva
ADVERTENCIA Nunca realice la calibracidén con la unidad conectada al paciente.

Realice este procedimiento en sistemas sin monitorizacion de volumen. Los sistemas
con monitorizacion de volumen calibran en forma automatica el sensor de Pva
cuando se desconecta el modulo del sensor de flujo.

Detenga la ventilacidon mecanica antes de calibrar el sensor de Pva.

1- Pulse el mando para iniciar la calibracién.
» Durante este procedimiento, en |a pantalla aparece ‘Calibrando’
» Después de una calibracién satisfactoria, en la pantaila aparece "Terminada” y
el mensaje destellante "Reconectar mangueras de paciente”.
2- Para salir, seleccione "Ir a Menu Cal" y pulse el mando. También puede pulsar la
tecla de menu para salir a la pantalia normal.

Poner a cero el sensor de flujo
ADVERTENCIA No realice una calibracién si el .sistema esta conectado a un
paciente. ‘

El sistema realiza automaticamente las correcciones del desvio de cero-cuando los
conectores del sensor de flujo estan desconectados si el sistema esta encendido.

Nota: Al realizar correctamente el procedimiento para colocar la celda de O, en cero
también se colocara en cero el sensor de flujo.

1. Ajuste el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa.

2. Tire del pestillo para desbloquear el médulo del sensor de flujo del sistema de
respiracion.

. Saque el mddulo del sensor de flujo del sistema de respiracion.

. 'Sin sens flujo insp’ y ‘Sin sens flujo esp’ se muestran en la pantalla cuando ha
finalizado la puesta a cero. )

5. Vuelva a instalar el modulo del sensor de flujo.

( c
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8. Realice las “Pruebas del sistema de respiracion” de la seccidn “Pruebas previas
antes de utilizar el sistema.

Impedir la condensacion de agua i

El agua procede del gas espirado y de la reaccion quimica que se produce entre el
CO, y el absorbente. La condensacion del agua aumenta cuando el sistema se utiliza
a flujos de gas fresco bajos. A flujos bajos, permanece mas CO; en el absorbente,
generando agua, y también mas gas espirado humedo.

Ei agua acumulada en el sensor de flujo o en las lineas de deteccidn 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 depdsito de agua del recipiente cuando cambie el absorbente.

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

« La condensacién de agua en los tubos del circuito respiratorio puede reducirse
utilizando un filtro de intercambio de calor y humedad en la conexion de [a:s.
vias respiratorias.

» Instale el condensador ¢ la opcién de EZchange Canister.

Servicio autorizado por Datex-Ohmeda /

Frecuencia minima Mantenimiento

12 meses Haga que un técnico de servicio calificado realice las
revisiones, pruebas, calibraciones y reemplazos de
piezas de mantenimiento programado segun las
disposiciones del manual de servicio.

Nota: Este es el nivel minimo de mantenimiento recomendado
por Datex-Ohmeda. Puede que las normativas locales
contengan requisitos de mantenimiento adicionales.
Datex-Ohmeda promueve el cumplimiento de las
normativas iocales que cumplan o excedan estos niveles
minimos de mantenimignto.

4. Tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el PM

Todos los dias antes de atender al primer paciente

0 Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y que esta en
buen estado. .

0 Compruebe que el equipc no -estd dafiado y que los componentes estan
conectados correctamente.

O Compruebe que los suministros de gas de la manguera estan conectados y las
botellas instaladas.

(1 Compruebe la instalacioén del vaporizador:
» Aseglrese de que la parte superior de cada vaporizador estd en posicion

horizonta! (que no esté inclinada). o

« Aseglrese de que todos los vaporizadores’estan blogqueados y que no pueden

extraerse.
.
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+ Asegurese de que las alarmas e indicadores funcmnan correctamente
{vaporizadores serie Tec 6).
+ Asegurese de gue no puede encenderse mas de un vaporizador al mismo
tiempo.
« Aseglrese de que todos los vaporizadores se han llenado adecuadamente.
O Compruebe que el circuito respiratorio estd conectado correctamente, no esté
dafado y el sistema de respiracion contiene absorbente suficiente.
O Cologue el interruptor del sistema en la posiciéon de encendido,
[ Conecte el sistema de evacuacidon y compruebe que funciona.
0 Realice las pruebas de las botellas y ta manguera.’
0 Realice las pruebas de control de fiujo.
[} Realice las pruebas de contrapresion del vaporizador.
[0 Realice una prueba de fugas de baja presion.
0O Realice las pruebas de alarmas.
0O Realice las pruebas del sistema respiratorio.
O Establezca los controles y limites de alarma apropiados para el caso.

Antes de cada paciente
Nota No es necesario realizar esta comprobacion antes del primer caso del dia si se
ha llevado a cabo la comprobacién de "Todos los dias antes de atender al

primer paciente”.

0 Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y que esta en
buen estado.
0 Compruebe la instalacion del vaporizador:
+ Aseglrese de que la parte superior de cada vaporizador esta en pOS!CIOﬂ
horizontal (que no esté inclinada).
« Asegurese de que todos los vaporizadores estan bloqueados y que no pueden
extraerse.
+ Asegurese de que las alarmas e |nd|cadores funcionan correctamente
{vaporizadores serie Tec 6). |
» Asegurese de que no puede encenderse mas de un vaporizador al mismo
tiempo.
» Asegurese de que todos los vaporizadores se han llenado adecuadamente.
O Realice las pruebas del sistema respiratorio.
[0 Establezca los controles y limites de alarma apropiados para el caso.

5. Procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluyendo la limpieza,
desinfeccion, acondicionamiento, esterilizacion, etc.

Requisitos especiales

» Para limpiar la célula de O2 del circuito, use un pano humedo.

+ Silos sensores de flujo son de plastico, consulte el procedimiento “Como !avar
y desinfectar los sensores de flujo”. No moje los conectores eléctricos.

» Esterilice en autoclave los sensores de flujo de metal a 134°C,

+ Desmonte el montaje de la concertina ant/es’de lavario. En caso contrario,
tardara mucho en secarse. Cuelgue boca,dbajo la concertina (extendida) para

gue se seque. En caso contrario, los pliggues podrian pegarse.
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» Las piezas marcadas con 134°C se pueden esterilizar en autoclave y lavarse a
mano © a maquina (con un detergente suave con un pH entre 7 y 10,5).
Aclarela y séquela bien. Pueden lavarse todas las piezas, salvo la célula de
02 y los sensores de flujo desechables.

6. Precauciones que deban adoptarse en caso de exposicion a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a
la presion o a variaciones de presion, etc.

Compatibilidad electromagnética (EMC)

ADVERTENCIA La realizacién de cambios o modificaciones en este equipo que no
estén expresamente aprobados por el fabricante podrian provecar problemas de
EMC con éste u otro equipo. Péngase en contacto con el fabricante para recibir
asistencia. Este dispositivo esta disefiado y probado para que cumpla con las
normativas pertinentes referentes a la compatibilidad electromagnética que se
indican a continuacion,

Ei uso de teléfonos mbviles y otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF) ( the
exceda los niveles de interferencia electromagnética establecidos en IEC 60601-1-2)
cerca del sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso. Controle
el funcionamiento del sistema cuando haya fuentes emisoras de radiofrecuencia en
las inmediaciones del mismo. ‘

E! uso de otros equipos eléctricos en este sistema o cerca del mismo puede provocar
interferencias. Compruebe que el equipo funciona correctamente en el sistema antes
de usarlo en pacientes.

El sistema utiliza energia de RF s6lo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.

El sistema puede utilizarse en todos los establecimientos, incluyendo
establecimientos domésticos y aquellos conectados directamente a la red eléctrica
publica de bajo voltaje que alimenta edificios utilizados para fines domésticos.

Seguridad eléctrica

ADVERTENCIA El sistema incluye conexiones para elementos como impresoras,
pantallas visuales y redes de informacion hospitalaria (conecte (nicamente
elementos disefiados para ser utilizados con el sistema). Cuando estos elementos
{equipo no sanitario) se combinan con el sistema, deben tomarse Ias siguientes

precauciones:
+ No coloque articulos no aprobados segiin [EC 60601-1 a menos de 1,5 m del
paciente.

»  Todos ios elementos (equipo eléctrico sanitario 0 no sanitario) conectados al
sistema por un cable de entrada de sefial/salida de sefial 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.

+ Sise utiliza un montaje de salida de enchufes mulitiples portatil como fuente de
alimentacion de CA deberd cumplir con | las especificaciones de IEC 60601-1.
El montaje no debe situarse en el suelg’ No se recomienda utilizar mas de un
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montaje de salida de enchufes th'lltipIes portatil. No se recomienda utilizar un
cable de prolongacion.

ADVERTENCIA Los usuarios del sistema eléctrico sanitario' no deben tocar equipos
electricos no sanitarios y al paciente simultaneamente. Esto puede provocar una
descarga eléctrica peligrosa para el paciente.

7.- Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

8.- Autorizado por ANMAT PM-1407-228

9.- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-6561/13-4

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos, y Iecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO 65]?.5 y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina
S.A., se autorizé la inscripcion 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): Datex-Ohmeda, Inc.

Clase de Riesgo: Clase I1I.

Indicacidn/es autorizada/s: Es un sistema de administracion de anestesia
compacto, integrado e intuitivo. El ventilador proporciona ventilacion mecénica a
los pacientes durante la intervencién quirdrgica, y una monitorizacion y
visualizacién de varios pardmetros del paciente. El ventilador utiliza un
ventilador controlado por microprocesador con monitores internos, PEEP
electrdnico, modo volumétrico y otras funciones opcionales. Una interfaz serie
permite la comunicacién con la monitorizacién cardiovascular y de gases
respiratorios. Unicamente deberd utilizar este dispositivo personal médico
autorizado y formado correctamente en el uso de este producto, y segln las
instrucciones suministradas en este manual de referencia del usuario.

Modelo/s: Aespire 100, Aespire 7100, Aespire 7900, Sistema de Anestesia
Aespire View, S/5 Aespire. '

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.



/.

Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.
Lugar/es de elaboracion: No 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718, Estados

Unidos.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM 1407-228, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .2..7..AG0.2014..., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisidn.
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