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VISTO el Expediente N© 1-47-8396-13-8 del Registro de esta
Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.



‘2014 - Afie de Homenage al Abmirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

L%Z,«m;'p s
Sretioriv e Getons DISPOSICION N°
i , L&T 1

Que se actlua 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 inscripcion 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
Dameca, nombre descriptivo Estacién de trabajo para anestesia.y nombre
técnico Unidades de Anestesia de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., 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 82 y 83 a 98 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificade de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTECULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberda figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM- 1365-108, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en.la normativa vigente.
ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a. la
Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N© 1-47-8396-13-8
gty

DISPOSICION N©
A A 7 i Dr. OTTO A. b:lsmsusn

EA
Sub Administrader Naclonal
ANM AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......... 4%? g

Nombre descriptivo: Estacion de trabajo para anestesia.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dameca.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Esta disefiado para proporcionar anestesia general
por inhalacién y soporte ventilatorio para paciente neonatales, pediatricos y
adultos. El equipo esta indicado para suministrar una ventilacién controlada por
volumen o por presion,
Modelo/s: IntelliSave AX700.
Periodo de vida (til: 10 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones:
sanitarias.
Nombre del fabricante: Dameca A/S.
Lugar/es de elaboracidn: Islevdalvej 211, 2610 Roedovre, Dinamarca.
Expediente N¢ 1-47-8396-13-8.
DISPOSICION No m .

FRAL

LAT A -

‘Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M.AT.
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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 No

............ é éﬁ?? »

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M. AT,
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PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B

Importado por: Eabricado por:
AGIMED SRL. Dameca A/S
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Islevdalve] 211, 2610 Roedovre ,
ARGENTINA Dinamarca

Estacion de Trabajo para Anestesia
IntelliSave AX700

REF SN ]

. 100-115-230 V a 50/ 60 Hz Bateria
| Consumo 130 VA 1,5Ah (Ventilador)
|

+ 20 VA (modulo de gases) 5,2Ah (EMG y modulo de gases)

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamienio y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor 02: 0°C a +50°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporie: de 10 hasla 90% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 070 hPa (a nivel del mar) a2 1060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gdémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,
Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-108

Pagina 1 de 1
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Importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. Dameca A/S
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. Islevdalvej 211, 2610 Roedovre ,
ARGENTINA Dinamarca

Estacion de Trabajo para Anestesia
IntelliSave AX700

100~-115-230 V a 50/ 60 Hz Bateria ' e
Consumo 130 VA 1,5Ah (Ventilador) >N
L]

+20 VA (modulo de gases) ©  5,2Ah (EMG y modulo de gases)

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporie: -20°C a +50°C con opcional Sensor 02: 0°C a +50°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 070 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa
Director Técnico: Leonardo Gomez. Bicingeniero Mat. N°: 5545.
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-108

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Siempre verifique la estacion de trabajo para anestesia para la funcién apropiada antes del uso.

ADVERTENCIA: Indicar una situacidn en gue el usuario o el paciente puede estar en el peligro de lesion.

PRECAUCION: Indicar una situacion que puede llevar al equipo a daiio o un malfuncionamiento.

NOTA: Indicar un punto de interés particular para el funcionamiento mas eficaz y conveniente.

Advertencias

No retire las trampillas o cubiertas de servicio. Dentro del equipo no hay piezas ni componentes que €l
usuario pueda reparar. El mantenimiento y las reparaciones deberdn ser realizadas siempre por un técnico
cualificado.

Solo se debe conectar el equipo a toma eléctrica de grado hospitalario debidamente conectada a tierra.

No debe conectar el equipo a un cable alargador que esté compartido con otro equipo.

Antes de realizar una reparacion, limpieza o desinfeccion, desconecte el cable de alimentacion de la toma
eléctrica y deje que el equipo se seque completamente antes de volver a conectarlo a dicha toma.

Los liquidos derramados pueden provocar descargas eléctricas.

Asegurese de que todos los cables y tubos estén intactos y en buen estado antes de coneclar el equipc a un
pacignte.

No se debe utilizar este equipo en un entorno que exceda los niveles de EMC especificados en la normativa
IEC 60601-1-2.

Los sistemas de respiracién externos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN
IS08835-2 0 normativas similares. '

Los filiros bacterianas utifizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN 1S013328-1 y EN
1S0O 13328-2 0 normativas similares.

Los vaporizadores de anestesia conectados a este equipo deben cumplir las especificaciones de 1S08835-4,
IEC 60601-2-13 o normativas similares.
Los intercambiadores de humedad y calor utilizados con este equipo deben cumplir las especif

EN 1509360-1 y EN 1S09360-2 o normativas similares.
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+ Los humidificadores utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN ISO814

normativas similares.

de la Farmacopea estadounidense, Farmacopea europea o los requisitos locales reconocidos para gases
médicos. 4 4’ 7 ﬁ
« Fl equipo es compatible con gases médicos de 02, aire y N20Q, y con los agentes anestésicos de halotang, & é; ,g
enflurane, isoflurano, sevoflurano y desflurano.
« El suministro de gas central utilizado con este equipo debe cumplir las especificaciones de EN 1IS09170-2 ¢
1S0O7396-2 o normativa simitar.
Nota: §i se produce un problema que afecta a fodo el suminisiro de gas, la administracion del fujo de gas fresco af
paciente y Ia ventilacion automalica del paciente fambién se inferrumpirdn. Ademds, el problema se extenderd a la
toma de gas auxtliar opcional de este equipo.
Nota: i ef inferruptor de alimentacion elédctrica sifuado en 3 parte posterior del equipo estd apagado, también se
apagardn la loma elécirica integrada de 3 unidades y de la tomma eléctrica de un vaporizador.
« Un monitor de paciente conectado al sistema de respiracion podria provocar fugas, aungue el monitor se
encuentre en modo de pausa.
» El sistema de evacuacion de gases debe estar siempre activado cuando el equipo esté en uso.
+ No se debe instalar ninglin complemento, retirar ninguna pieza ni realizar ningGn cambio en este equipo sin
autorizacion de Philips.

Riesgo de explosién
« No ulilice aceite ni lubricantes de grasa en este equipo. Tampoco deben utilizarse lubricantes a base de
silicona, ni aceites o grasas incombustibles. Solo se pueden utilizar lubricantes compatibles con oxigeno a
base de PTFE (por ejemplo, el lubricante especial Philips, referencia 36825).
* No utilice gases anestésicos inflamables, como el éter o el ciclopropano, con este equipo. Utilice Unicamente

agentes anestésicos que cumplan las recomendaciones del fabricante del vaporizador de anestesia.

Seguridad del paciente

* No utilice el equipo en ningtin procedimiento clinico hasta haber comprobado primero que el sistema entero
funciona correctamente.

«  Siel modulo multigases integrado no esté instalado, debera utilizar siempre el equipo con un monitor
independiente para las concentraciones de O2, agente anestésico y CO2. Este monitor debe cumplir la
normativa IS0O21647 o similares. Se debe conectar un monitor aparte al circuito de respiracién del paciente
siguiendo las instrucciones de uso del monitor.

«  Sjla monitorizacion de volumen no esta instalada, el equipo debera utilizarse siempre con un monitor
independiente para el volumen espirado. Dicho monitor debe cumplir los requisitos establecidos por la
normativa 1S021647 o similares.

» Antes de utilizar el equipo, revise las conexiones de todos los tubos y compruebe que el equipo funciona

correctamente. Examine ¢on especial atencién el sistema de respiracion y las juntas toricas [para asegurarse

de que no hay conexiones sueltas ni fugas en dicho sistema.
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con este equipo.

¢ btIna vez que el paciente esté anestesiado o conectado al ventilador, debera estar vigilado por persor
cualificado. Algunas averias del equipo requieren una intervencion inmediata.

s Al utilizar el ventilador, sera necesario disponer siempre de un equipo de ventilacién alternativo para ventilar
al paciente.

« Cuando ulilice el equipo, debera disponer siempre de un equipo de suministro de O2 altemalivo. !i
¢ Utitice unicamente el agente anestésico para el que se haya calibrado el vaporizador. El usg:del !ﬁem? i _‘!

anestésico incorrecto en el vaporizador puede provocar la muerte del paciente.

»  Siutiliza un dispositivo de absorcion de CO2 reutilizable, tenga en cuenta la siguiente advertencia respecto al
cambio del dispositivo de absorcion con cal sodada: 1a cal sodada es caustica y puede producir guemaduras
en las vias respiratorias si se inhala. Utilice equipos de proteccion respiratoria para evitar la inhalacion de
polvo de cal sodada.

» Después de cada uso, establezca el gas de emergencia al minimo antes de dejar el equipo, ya que el gas de
emergencia es un parametro de configuracion manual y no recupera el predeterminado de 5 /rmin.

e No realice ningtin procedimiento de test cuando haya un paciente conectado al equipo. Los procedimientos
de test estan disefiados para garantizar ! funcionamiento correcto y seguro del equipo. No se deben omitir
los procedimientos de test, salvo que el estado del paciente requiera el uso inmediato del equipo.

¢ La concentracion de O2 en el sistema de respiracién puede diferir considerablemente de la concentracion de
02 en el gas fresco.

¢ Cuando utilice cal soldada en los dispositivos de absarcion, siga siempre las instrucciones del fabricante.

*  Eluso de distintos agentes anestésicos en el equipo puede dar como resultado la presencia de agentes
residuales (ppm) en el mismo (barra posterior del vaporizador, etc.). Estos residuos se pueden reducir al
minimo si se establece un flujo de gas fresco alto durante un periodo de tiempo prolongado.

¢ Deben adoptarse todas las precauciones para impedir la infeccion cruzada entre pacientes. Si se conecta
mas de un dispositivo externo a las tomas eléctricas auxiliares (opcionales), la corriente de fuga alta
procedente de un dispositivo {p. &j., un conductor de tierra defectuoso) afectara a la corriente de fuga de! ofro

equipo.

El riesgo profesional .
« No utilice el equipo en areas con poca ventilacion. Utilice el sistema de evacuacion de gases anestésicos
(AGSS) para evitar la presencia de niveles elevados de gases anestésicos en los quiréfanos. Aseglrese de

que |a bola del flujometro esté visible.

Precaucion
«  Antes de conectar el equipo a la alimentacion eléctrica, verifique que la tension y la frecuencia cumplen las
especificaciones de la placa TYPE (TIPQ) de la parte posterior del equipo.
¢ No intente conectar ningtin cable de alimentacién a las tomas auxiliares distinto de los designados para

dichas tomas.

« La carga maxima en los railes [aterales de ia mesa es de 20 kg. Un equipo pesado acoplado a los
podria provocar que la maquina volcase.
. El par de torsién maximo de los rafles laterales de la mesa es de 20 Nm.

G,
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» lacarga maxima de la parte superior de la mesa (incluidos los rafles laterales) es de 20 kg.

« La carga maxima de la parte superior de la mesa es de 30 kg.

e Cuando cierre los cajones, tenga cuidado de no atrapar ni dafar ningun objeto o los dedos.

e Los vaporizadores utilizados para agentes anestésicos gue contengan timo! u otros estabilizadores deberan
vaciarse cada dos semanas y se debera destruir el agente drenado.

« Debe comprabarse la calibracién del vaporizador regularmente con un indicador de gas adecugdo 4
(refractémetro o similar). 7 ﬁg

« Este equipo deberia ser revisado al menos una vez al afio por un técnico cualificado.

» Los vaporizadores deben ser revisados en un centro de servicio autorizado segiin las indicaciones del
fabricante.

s Utilice inicamente accesorios y tubos criginales de Philips; de lo contrario podrian provocar un
funcionamiento incorrecto si no tienen las mismas dimensiones o materiales.

+ Utilice unicamente juntas toricas originales de Philips; de lo contrario podrian provocar un funcionamiento
incorrecto si no tienen las mismas dimensiones o materiales. valvulas de la betella de reserva deben estar
cerradas cuando el equipo esté utilizando el suministro de gas central. La presién en estas botellas de
reserva puede ser superior a la presion del suministro de gas central y las botellas podrian agotarse.

« Cuando no vaya a utilizar el equipo, desconéctelo de la alimentacidn eléctrica y del suministro de gas central
para no preducir contaminacion.

* El usuario no debe acceder a las baterias ya que se encuentran en el interior del equipo y requieren de
herramientas para abrirlo.

« Se debe activar el freno del brazo situado en el lado izquierdo del equipo cuando haya un monitor de paciente
instalado.

+ El brazo situado en e! lado izguierde del equipo solo se proporciona si se pretende usar el equipo con un
monitor de paciente. Dado que el brazo se equilibra con un monitor de entre 10 y 15 kg, el usuario debe
sujetar con fuerza el asa del brazo accesorio cuando libere el freno.

« Las tomas eléctricas auxiliares tienen fusibles térmicos que pueden provocar la desconexion del suministro
eléctrico sin aviso previo cuando los dispositivos externos estén consumiendo una corriente excesiva.

» Las balerias internas solo alimentan {os sistemas internos y no tomas eléctricas auxiliares.

¢ Los equipos externos que se pretendan conectar a la entrada de sefial, a la salida de sefial o a otros
conectores, deben cumplir la normativa del producto pertinente, por ejemplo, IEC 60950-1 para equipos
informaticos y las normas de |a serie IEC 60601 para equipos electromédicos. Ademas, todas estas
combinaciones (sistemas) deben cumplir los requisitos de seguridad establecidos en la normativa colateral
IEC 60601-1-1 o la general IEC 60601-1, tercera edicion, clausula 16. Los equipos que no cumplan los
requisitos sobre corriente de fuga de la normativa IEC 60601-1, deben mantenerse fuera del alcance del
paciente, a una distancia minima de 1,5 m.

e Toda persona gue conecte un equipo externo a la entrada de sefial, a la salida de sefial o a otros conectores,
esta creando un sistema, por lo que sera responsable de que dicho sistema cumpla los requisitos
establecidos. En caso de duda, péngase en contacto con un técnico electromedico cualificade o con su
representante local.

= El equipo se puede desconectar de la red eléctrica retirando el enchufe de la toma de pared o apagando el

interruptor de alimentacion situado en la parte posterior del equipo, situandolo en la posicidn de APAGAR.
= No debe conectarse al sistema ninguna otra toma de corriente ni cable alargador.

3.2; USO PREVISTO

aiomg_
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" INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HI-B

El equipo de anestesia IntelliSave AX700 esta disefiado para proporcionar anestesia general por inhal

ventilatorio para pacientes neonatales, pediatricos y adultos. El equipo estd indicado para suministrar

controlada por volumen o por presién.
Solo deben utilizar el equipo InteliSpace AX700 anestesistas cualificados que estén familiarizados
functonamiento del mismo.

Antes de comenzar, debe conectar el equipo a una fuente de alimentacion eléctrica y a un sistema de suministro de

gases.

3.3; ACCESORIOS, EQUIPO ESTANDAR Y OPCIONAL:

Doscripcifn

Dispasitivo de absorcida |-50RE desechable {caja de 8 unidades)
Dispositivo de absoreide 5078 dasechable {taja de 1 unidad)
Dispositivo de absorzion SORE reutilizable foafa de 1 unidad}

Fiftro para dispositive de aDsorcidn reutilizable [tyade 40unidades). . . ..o cnci i e

Fuelle para sistema de respiratidn IeRrado. ... .o e e e 1196085
Tubos desechabies del patiente para sistema e respiracdn integradd . .. . ._..ioio oo, .- 11650570
Coneetor de nailon, unidm fratho ednicade Bemm .. ..o ..o 13682
FHitre bicteriane, desechoble feajade 3G unidades) .o e BT
SENSOR Of RAHO EXTERNO DEL PACENTE {OPCIONAL)

Tubt deosprometria, 2m{5unidadest, ..o i arar e e eees et 4263209
Tubode esplremetris, 3m (S umidaIEs] . . v iniiiiranirctriia s s resnre e rres s ren e g oa. $26IT0B
Tubo de espiromatrly, 6 m {Samdades). ... .ooociov i e e gns 4261214
Sensor de fluje D-LETE pars aduito, desechable {1 unidad). . . .. AZBIZO6
Sensor de flulo PEDLUITE, desechable (R untdad) ooy cove e et i s e 42530407
SENSOR OF CELULA ELECTROQUIMICA BE O, EXTERNG |OPCIDNAL)

Sensor de célula electroquimica Oy, . . O 4203546
{able para sensor de céhia electroquimica de Gy .. 108E7-B6
Fimaa en 7 para sénsor de célula ofectroquimica de 0. .., P 4201207
#0DULO MULTIGASES {OPOIONAL)

Tubo de muestea de gases, 2 m {0 unidadesi. .. .o e eyt eaeme e atars e oh 4263001
‘Yubu de muestea de gases, 2 m {100 unidades). . 32830-100

Tubn de muestra de gases, 3 m {30 unidades]. .
Tabo de muestsa de gases, 3 m (100 uidades;.. ... L R
Tube de mupstra da gases, recnatal, 2,5 mm 25 endtadas). ..o e e 41300-13

Trampa de agua, Adulto {10 unidades) para madult de: pates [Gurackm Lmesh .o ivn o viivaiiiniani s 44200-19
Trampa de agua, Nednatal {10 unidades) pars médulo de gases {duzacin: 1mesh . ... woiivuaioiiiianes 45200-11

EQUIPAMIENTO ESTANDAR Y OPCIONAL

¢ Mezclador de gases electronico (EGM) que permite al usuario elegir e flujo de gas fresco entre O2/N20 u G2/
aire en el ranga de 0 a 20 l/imin. Si se selecciona N20 como gas portador, el porcentaje de N20 se limita al 75%
{minima del 25% de 02). El mezclador de gases electrénico incluye un reloj en tiempo real y un crondmetro.

» Ventitador de anestesia con los siguientes modos de ventilacion: VCV Ventilacién controlada por volumen PCV
Ventilacidn controlada por presion SIMV Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada PSV Ventilacién con
presién soporte PRVT Volumen objetivo regulado por presion VSV Ventilacion con volumen soporte

«  Sistema de respiracion integrado que incluye un sisterna de bolsa en botella y un circuito de reinhalacion del
paciente (incluido un dispositivo de absorcion) dentro del mismo blogue. Por lo tanto, solo existen dos tubos
{inspiratorio y espiratoric) desde el sistema de respiracion a la pieza en Y.

s Valvula de limitacién ajustable de la presion (APL, por sus siglas en inglés) integrada en el sistema de respiracion|

que permite af usuario elegir entre ventilacion manual y respiracion espontanea.

Bioing, o
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»  Médulo multigases opcional que mide la frecuencia respiratoria, las concentraciones de 02, N20y CO2y

. (agente anestésico) inspirados y espirados. Este module identifica automaticamente el AA asi como cualquier
secundario.

El mezclador de gases electronico, el ventitador y el modulo multigases opcional estan controlados por

un microprocesador con software instalado.

3.4; 3.9; PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO !ﬂ’ l& 7 1%
Nota: Antes de utilizar el equipo por primera vez, deberd comprobar Ia seguridad eléctrica sequn la normativa EN
60601-1, y limpiar lodas las piezas que vayan a entrar en conlacto con el paciente.

Nota: Antes de conectar el equipo a un paciente, realice el lest de funcionamiento descrito en fa seccion 4.2.

Nota: Antes de conectar el equipo 3 la alimenitacion eléctrica, compruebe que /a tensicn nominal del panel TYPE

(TIPO) del equipo (en la parte posterior de €ste) es /a misma que /a ulilizada en la red eléctrica.

Configuracién )

* Conecte el equipo a fa fuente de alimentacion eléctrica. El equipo sclo debe conectarse a tomas eléctricas de
grado hospitalario debidamente conectadas a tierra y no debe conectarse a un cable alargador que esté
compartido con otro equipo.

¢« Conecte el equipo al suministro de gas (400 a 600 kPa; 58 a 87 psi), al sisterma de vacio (opcional) y al AGSS.
Compruebe que el tubo del suministro de gas no se pueda desconectar de la salida tirando de [os tubos con
suavidad.

=  Active el flujo del sistema de evacuacion y compruebe que la bola amarilla del flujdmetro es visible. El flujo del
sistema de evacuacion puede generarse mediante el equipo (opcional) o una de las unidades del sistema central
hospitalario. Si el flujo del sistema de evacuacion lo genera el equipo, activelo pulsando el interruptor rojo/verde
de la parte superior del flujometro.

Precaucion: Si el flujo del sistema de evacuacion lo genera la instalacién del hospital, el flujo debe estar en el rango de

30 a 40 {/min).

Sistema de respiracitn integrado (IBS)

1.  Acople &l sistema de respiracion, conéctelo a la base (1) y fijelo con el asa (2).

2. Conecte el dispositivo de absorcidn i-SORB de CO2 (5) al sistema de respiracion; para ello, coloquelo en el
soporte gque se encuentra debajo de la base y levantelo por el asa hasta gue se escuche un "clic” de blogueo.

Advertencia; 5i utiliza dispositivos de absorcion i-SORB desechables con el equipo, retire primero el sello del

dispositivo de absorcion antes de colocarlo en el sistema de respiracion.

s,

4@, pOQre
Pagina 6 de 16 “”So "aey,

C
ﬁ.a{



IntelliSave AX700

e
“Agitned-
S INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lll-B

4
oy

A @ W BN
L

3. Conecte fos tubos de inspiracidn y espiracién del paciente (3) a los conectores marcados con flechas en el
sistema de respiracion, incluida la pieza en Y (4) y el filtro bacteriano. El fillro bacteriano se puede colocar en la
pieza en Y 0 en el puerto espiratorio del sistema de respiracién. Recuerde que debe haber SIEMPRE un filtro
colocado delante del sensor de flujo a fin de garantizar que se obtienen mediciones correctas. También debe
estar instalado si se coloca un filtro en el puerto de espiracion.

4, Conecte la bolsa de respiracién manual (6) al conector marcado con BAG (Bolsa) en el sistema de respiracion.
Puede afiadirse un tubo entre el conector BAG y la bolsa de respiracion para ofrecer mas flexibilidad at usuario.
Nola: La bolsa de respiracion debe serde 1 & 31 de lo contrario, as posible que ef test de fugas del sistema BAG
incluido en ef aulotest no se reafice correclamente.

5. Gire el interruptor de gas fresco hasta la posicién de APAGAR.

Nota: &i el dispositive de absorcion COZ i-SORB ha estado desconectado durante mds de 30 segundos, aparecerd el
siguiente mensaje en fa pantalla: "Dispositivo absorcion desconectado”, S se estd utilizando el ventilador cuando

aparece el mensaje, a continuacion se emitird una alarma.
Nota: No cambie el dispositivo de respiracion infegrado durante su uso.
Si el sistema de respiracion esta desconectado, aparece el siguients mensaje de error en la pantalla:

"Circuito respiracion desconectado®.

Si se esta utilizando el ventilador cuando aparece el mensaje, a continuacién se emitira una alarma.

3.6:INTERACCION CON DISPOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS
* El equipo no es compatible con la resonancia magnética.

3.8, LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Mantenimiento
Al menos una vez al ako, un técnico autorizado debera realizar un mantenimiento preventive en el equipo.

El mantenimiento diario realizado por el usuario se limita a:
¥ Control de funcionamiento
¥ Control de integridad
v Limpieza

Limpieza "ERNA
A

Pagina 7 de 16



T F 2 .
“Agimed- IntelliSave AX700
~ INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Lavadora mecanica

¥ Utilice dnicamente una lavadora mecanica disefiada para limpiar instrumentos y equipos de anestesia. El C8 :
lavado y el detergente deben ser adecuados para la limpieza de piezas de plastico y caucho. El prfcedihie e
limpieza debe finalizar con un aclarado con agua limpia, desinfeccién por calor y secado. El fuelléebé'sl;?j iﬁj
colgado o mantenerse abierto por otros medios.

Nota: Este proceso se validd utilizando un equipo de lavado automatico de la siguiente forma: prelavado: agua de grifo

fria durante 2 minutos, lavado enzimatico: agua de grifo caliente durante 1 minuto; lavado 1: agua de grifo calentada a

66 °C durante 2 minutos; lavado 2- agua de grifo caliente durante 15 segundos, enjuague térmico. agua de grifo

caliente a 82 °C durante 1 minuto; enfuague con agua pura: calentada a 66 °C durante 10 segundos; secado, aire

caliente @ 115,85 °C durante 7 minutos. El detergente empleado fue bicarbonato de sodio al 33 - 43%, alquitbenceno

sulfonato de sodio al 10 - 20%, tripolifosfato de sodic al 5 - 15%, pirofosfalo tefrasddico at 5 - 15%; carbonato de sodio

al 1 - 10%, sulfalo de alcohol de sodio al 1 - 5%.

Nota: EJ detergenie deberia tener un pH de disolucidn final entre 7 y 10.

~ Desinfeccidn quimica

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante. El desinfectante debe ser adecuado para el componente gue se

va a desinfectar. Sumerja el componente en una solucién de gluteraldehido al 3,4% durante 20 minutos.

Tras la desinfeccién, todos los componentes deberan aclararse bien con agua estéril y secarse.

Este proceso se ha validado para 25 ciclos.

Nota: Examine los fuelles, 1as valviias de escape y las vdlvulas de control despuds de cada ciclo de limpleza y/o
desinfeccion y sustitiyalos si es necesario.

Nota: Nunca deberd utilizarse alcohol como desinfectante.

Nota: Algunos desinfeciantes que contienen componentes de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumularse en
las piezas de pldstico y caucho tras varias desinfecciones.

Nota: La duracion de los componentes de caucho aumenta significativamente sf se evila su descontaminacion y el

secado a altas temperaturas

Limpieza de IntelliSave AX700
Limpie las superficies externas del equipo con un pafio humedecido en detergente suave o alcohol isopropflico.

Después, seque €l equipo cen un pafa limpio y seco.
Precaucion: Evite los limpiadores abrasives o causticos, ya que pueden daitar el equipo. Evite los liguidos organicos
como acetona, aguarras, disolventes, etc.

Limpieza del sistema de respiracién integrado

Antes de limpiar el sistema de respiracién, debera desmontarlo como se describe en la seccion 8.4.3.

Limpieza habitual
Todos los componentes del sistema de respiracion pueden limpiarse en una lavadora mecanica, toleran desinfectantes

quimicos.

Desmontaje

Boing |
Azb/‘, Mait. CoopNZ0 Gy f:'”—‘
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Fig. 8-1 Visto genen dedsisteme de rospiacion
1. Retire la cdmara (3) y el fuelle (2}.
2. Retire la cubierta (6) y el contrapeso de ia membrana (9).
3. Retire la valvula APL. (7) pulsando el botdn de liberacion del lado de la base mientras tira simultaneamente de
la valvula hacia fuera.
Retire la valvula de clpula (10) y. después, las vélvulas de insp.fesp. amarillas (8) por su soporte.
5. Retire las valvulas del dispositivo de absorcién: la vélvula de inspiracion (4) tiene la etiqueta C y fa de
espiracion (11) tiene la etiqueta B.
6. Retire la valvula de conversi6n (5), marcada como A, con la herramienta especial (12).
A continuacion, el sistema de respiracién puede limpiarse y desinfectarse.
Tras la limpieza
Compruebe que todos los componentes estan completamente secos, que no presentan daios y que estan conectados
correctamente. Aplique una fina capa de lubricante especial a las juntas téricas.
Nota: Algunos desinfectantes que conlienen compontes de fenol y aldehido pueden ser abisorbidos y acumularse en
las piezas de plastico y caucho tras varias desinfecciones.
Advertencia: Tenga cuidado al aclarar el equipo; Ias hendiduras de los componentes pueden retener agua caliente
cuando se extraen de /a lavadora mecanica.

Enjuague del interior del sistema de respiracion

En las siguientes instrucciones se muestra cémo realizar un enjuague meticuloso de fos canales del interior del

sistema de respiracion

Inserte la cubierta y la valvula de capula en el bloque del sistema de respiracion.
Coloque el sistema de respiracion boca abaijo y todos los compenentes gue desea lavar en la lavadgra mecanica.
Conecte los tubos de lavado a los puertos "EXP" (ESP) y "BAG" (BOLSA).
Retire la cublerta y la valvula de cipula antes de secarlo.

SECADO

AN =

0 ‘4R
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durante aproximadamente 12 horas.

Montaje
1. Monte las valvulas de insp. y esp. {8) de manera que ia ranura de la valvula quede ajustada en la cla

bloque del sistema de respiracion. Asegurese de que las valvulas quedan insertadas completamente; para ello,
presione el soporte de la valvula. Compruebe visualmente que las solapas de las valvulas no presentan darios. Si
una de |as solapas de la vaivula esta dafiada, debera sustituirse toda la valvula;. No toque las solapas de la

vélvula con los dedos.

Monte la valvula de copula (10). Z{} L 7 113
Monte la valvula de conversion (5), marcada como A, con la herramienta especial (12).

Monte las valvulas del dispositivo de absorcion (4} y (11) (marcadas con By C).

Monte la valvula APL (7). Empuje la vaivula hasta ofr un clic.

Ajuste la membrana (9) en el alojamiento (con el disco metdlico hacia arriba) y vuelva a colocar la cubierta (6).
Monte el fuelle (2). Monte la botella (3).

Si utiliza un dispositivo de absorcion de CO2 i-SORB con ¢l sistema de respiracion, cambie los dos filtros (5).

© N oo kWM

Coloque un filtro en la parte inferior de la cdmara de absorcion (5) y rellene con absorbente.

Fig. 8.2 Viste generof ged sietemn de respirocitr

Piezas del sistema de respiracion integrado

2 Eyske 1195005
3 Cimara 1156009
4 Wikatla o0 inspltacién pars | 11375230
sitivo. de absorcidn
5 Vitvatz de corvrrsin 11975350
& Cublerta para vibesiade | 51525-1C
esczpade iBS 1
7 Vahvula A2 11960-330
% Sobps Fa vihailta amarils | 11890-31
] Membrana 5102508
10 vibvula e choula con 11B%0-42
uiile 6L .
ik Wikvida de aspiaodn para | 11975440
dispositive de absorcion

Tubos, pieza en Y bolsa de respiracion
Limpie, desinfecte y seque los tubos, la pieza en Y y |a bolsa de respiracién manual de acuerdo con los
procedimientos habituales del hospital.

Limpieza del dispositivo de absorcion i-SORE reutilizable

Tubos, pieza en Y bolsa de respiracion

Limpie, desinfecte y seque los tubos, la pieza en Y y la bolsa de respiracidn manual de acuerdo con los

procedimientos habituales del hospital.
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Limpieza del dispositivo de absorcidn i-SORB reutilizable

4471

Cuando se utiliza un dispositivo de absorcion de CO2 i-SORB reutilizable con el sistema de respiracion, deben
limpiarse las siguientes partes.

1. Desenrosque la arandela de seguridad (3) y separe los componentes como se muestra en el dibujo.

2. Deseche los dos filtros (5) y el absorbente usado. .

3. Limpie y desinfecte el dispositivo como se describe para el sistema de respiracidn.

Cuando se utiliza un dispositivo de absorcién de CO2 i-SORB reutilizable con el sistema de respiracion, deben
limpiarse las siguientes partes.

1. Desenrosque la arandela de seguridad (3) y separe los componentes como se muestra en el dibujo.

2. Deseche los dos fittros (5) y el absorbente usado.

3. Limpie y desinfecte el dispositivo como se describe para el sistema de respiracion.

Trgs la limpleza

Compruebe que hingun componente presenta dafios y que todos estdn conectados correctamente.

Aplique una fina capa de lubricante especial (referencia 36825) a las juntas téricas.

Nota: Algunos desinfectantes que contienen compontes de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumularse en

las piezas de plastico y caucho tras varias desinfecciones.

3.11; ALARMAS y RESOLUCION DE PROBLEMAS

Fl equipo de anestesia IntelliSave AX700 incluye un sistema de alamas incorporado para todos los parametros
medidos, ademas de para vigilar el rendimiento del equipo.

Todas las alarmas son visibles y sonoras. En la mayoria de ellas, el sonido de alarma se puede desactivar durante

120 segundos pulsando el campe "Cancelar alarmas”

Resolucién de Problemas
Mensajes de autotest

=
"’=53:‘!1}§:;?_UC"OLLA
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| Manssjos de tito &
% i/min deflujo gas fresco de aire noalcanzado

e

*opclonal

L=

ohidén de problimaEiE ™ s Ly R o
Compruehe el suministro de zire o ef mezclador de gases.
Compruebe si ¢l suministra e gas ests conectado 2l equipo.
Compruebe |3 presién en el indicador* ¢a iz parte frontal del
equipo.

Péngase en contacto con el servicio téenice.

5 /min deflujo gas fresco de N;O no alcanzado

* apclonal

(=T e Y § =]

fe]

Compruebe el suministro de gas de N,0 o el mezclador de gases.
Compruebe si e} suministre de gas estd conectado al equipo.
Compruebe |a presién en el indicader* de |a parte frontal del
equipo.

Conecte |g botella de NO de reserva®.

Pangase en contacto con el servicio téenico.

5 Ifmin deflujo gas fresco de B, no glcanzade

(=T = B =T -]

Compruebe el suministro de gas de O, o el mezclador de gases.
Compruebe s el suministro de gas ests conectade af eguipo.

Compruebe |a presion en el indicader® de la parte frontal del
equipo.

o Lonecte la botellz de O, de reserva®.
" opclonal o Pbngase en contacto con el servido técnico.
Autotest omitido 0 Sermuestra s el usuario ha pulsade "Partalla principal' v se ha

omitido el autotest.

Fsta opcitn sclo se debe utilizar en caso de emergencia.
Parainiciar otro test: pulse Mend config. > Autotest > Test
completo.

Bateria bajz EGM

Pongase en contacto can el servicio técnico,

Bateria del vantilador bzjz

Pongase en contacto con el servicio téenice.

Complianzz sistemz demasiado baja {<2,0 ml/hPa}

Comprusbe si el sisterna de respiracin estd montado
correctamente,

No se puede alcanzar unz presion de 30hPa {(cmH,0en el
sistamna de respiraddn para comprrobar a complianza.

F equipc no continuara con el test hasta que se solucione el
prablema.

Fl pracesa de test sisternatico indica la conexion del sistema de
respiracion.

312
CARACTERISTICAS AMBIENTALES

s  Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C

* Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor O2: 0°C a +50°C

¢ Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensacién

* Rango de presion atmosférica entre 070 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

Compatibilidad Electromagnética:

Pagina 12 de 16
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Tabla 1
Guia y declaracion del Fabricante — emisiones electromagneticas
El AWS es infentado para usar en o} medio ambtenie electrmapnetico especificade abajo. El chente pura aszr el AWS f‘é\
| debe asspurase que es vuado tal soinente.
Proeha de emizién Cnmple Cuis- ambiente de Electromagsetizmo
RP- emmsiones Goape 1 Fl AWS usa solo la enerpia RF o5 una funsion mterna. Por
CISPE11 1o tanto, este Rf emitsiones sean may bajas y ao sea
prcbable camar nmguma interferencia en ol eguipe
kst ..
RF- emisicnes Clase A E1 AWS ex adernado para nsar en fodos fos
CISPR11 ectablecimientos con excepcidn de otros domesticos y de
Fmisorss Homenicas Clase A #s0s conectados directamende con fa red de baja temsion -
1EC §1000-3-2 piblica a 1a foente de alimentaciim qoe suministra ig
Fluctuaciones de voltage Enniziones de Cumple edificios stilizado para los propdsites doowsticos i
parpadec IEC 61000-3-3
Tabla 2
Guia y Declaracién de fabricacion- inmunidad electromagnetica
El AWS e infenis nsar en ef sbiente elsctromagnético especificado absjo. El diente o &l vsnario del AWS debe
| asegursr que est utilizado en tal mobiente
Prusha de inmmewidsd IEC 6060] wivel AWS Guis- Electromagnetica def
de praeba Nivel de cumple amiviente
Descarge: electrommagnetsos + 5%V carato + 8 XV comtzto Hpiso debe ser de comereto, ipo
{ESD) IEC 61000-4-2 +BkVare £+ 8 XV zire madera & ceramiza Si el piso es
sibentice, 1a lnmodad relativa debe
ser por Jo menos de 309
Hlectrico rapadn’ estrallade + 3 kVpoder trex clisnte | +1 kV modo difirencial | Conexiones de poder de calidad
IBC 61000-4-4 +1 kW tines sabda‘entrada | + 2 KV modo eonnn deben ser de wn tiptco anbienie de
hospital
Olrada + 1 kVmodo difivencial | + | KV modo diferencial | Conergones de poder de calidad
IBC 61000-4-5 +2 kV modo comxm + 2 kV modo commtn deben ser do un trico ambisate de
hogatal
Fremoencia de poder (5050 H) |3 A/MM 3 A/ Frecuencia de poder de cammpos
IBC 61000-4-8 caracteristicos de un locacion tpics
en.un amibiete tipico de hospetal
Trmersacuses de votahe, cortas <% Ui 100% redorein de Conexxim de pode de calubad debe
inberupcicnes ¥ vanoaciones de | (95% moevsiénde Uf) | 10ms. ser tipiea del ambiente de o
voliaje en Ia foente de poder de la | Paza 0.5 cidos (10 ms) bospatal AWS requedre contrmmur
linea de enirada del clente 40 60% reduccidn de 100 operands duranie mhesTapcicnes de
IBC 61000-%-11 (&% mmersidn de U ms conexion de poder. AWS esta
Para 5 ados (100 ms) eqmipads internareyds con una
TN IR 30% reduccion de 500 bateria La responsable
(30% mmersin de ) ms orpamzacion’ usar harz qoe tal
Para 5 ddos (100 ox) bateria son remplacables antes de
que expire g1 vida de empo,
acordado en las instraceiones de nso
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Tabla 3 (

Guia y Declaracion de fabricacion- inmunidad electromagnetica

El AWS sehﬁeﬂammeimﬁiﬂae}atwgnéﬁmmmdﬁcadaabaio.ﬂcﬁﬂeadu&mioddﬁws

FPrueha de IEC 60601 AWS Cais- Electromapnetica ded ambiente
imnramidad mivel Nivel de
e proehs rampie
El equipo de conzmicaciones portzhle ¥ movil ael BF no debe sar sado mag -
;:maqmmdd‘!mnhjudnhshubh. Iz distanda Y L 1
Conducido RF 10 Vs 16 Vins sqzl:.nmah:hht:hmmmm: frecoencia dsd 3 :
IBC 6100046 | 150kH=a180 d=g.35¢ P
MHz

d= 0350 P SOMH= a 200 MHz
d = 0350 P HOMBr 225 G
Dm&?u:l—-'pndudesihda &w&mmmﬂsmm

scoerdo & 12 wanmision def Bbricante v es s separacion rec d 4
e peetres ()
Radiariom RF i0Vim El Carpo de cancentracitn de 1a mezcla de RE rasmitida, se fterming por an sitio
iEC 610004-3 | 10 Vim elpermarrméticn examinacdo®, debe ser menaor coe o Tivel ds complaceecia m cada
80MHzal5 rAngo de fracomciat*
GH= La imterfirencia preatie ocuerir en Ia vecimidad del mevrado del eyrpo con o
sipuiente sinholo:
NOTA I 2 80 mshZ Y 80O mhZ, ¢l rango de frecnencia alto se aplica N ¢

HOTA 2 Estas gmias oo pueden ser aphicadas 5 todas las siteaciones. La propapgacion del electromagnetinme es afectado
por abaroetdn ¥ refleccidn da la estrichora, objetos ¥ gente.
s E1ISM (Industria, Cienhibica y Medica) bandas entre 150 kHz y 20 Mz sem 6,765 MHz 2 6,795 MHz, 13,553
MHz a 13567 MHz; 26957 MH= 2 27283 MHs; y 4066 MHz 2 4070MH=z
&  Elnivel de complacencia en [a fecoencia de bandas ISM extre 150 kHz y 80 Mz v el rango de Secoencs 80
MHz a 2.5 GHz son intentados a decreces probabilidad que el movil/portable del equipo de comumicacién podria
calibrar la interferencia si esta inadvertida traxdo de las 2erasd e los pacientes. Por estaz razda, wm Bctor adicional
de }/3 Hends hacer incerporado dentyo de 1a fermmla wszado un calcuto recomendado de separaciim de
distancia para transmitic #n este rango de fecuencia
o Los campos de concentrarsim de las mezclas tranauitrdas, falex como estaciones de radio {relolar/sin cable)
teleforios y radios de bandx mevil, radic amatenr, bﬂuﬂyﬂydﬁm&ﬁmmm
tearicamente con exactiind. Para esto el ambiente &l ico e transmite doble mezcls de RF, un sitio
electromagmetico examinado deba ser considerado. S:hmd;d:dnlczmpn&ﬁmmhlocmmdcnalal
(MI EQUIPO O MI SISTEMA) es wado exceder la plicacién de RF complace &l mivel de amriva, ol (MI
EQUTPO 6 MI SISTEMA) puede ser observado o venficado en la operacion normal. 81 se observa vn anormal
fincionamiento, poeds ser necesario asicicnabnenie medir, tal como la reorisntacion & relocalizaciin del (M1
EQUTPO & MI SISTEMA).
s Sobwe ol rango de fecaenria 150 kHz a 80 MHz, ¢l canipo de fomea debe sex [V ] Vim

3.74; ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacién del dispositivo debe realizarse segun las normas

apropiadas del hospital.

3.16; DATOS TECNICOS:
Sistema de respiracidn integrado

Tamalio (A x Anx R}

Ajuste o 5P, 5a75hfa (emd

+7 hPa jomH 0] a 4 Ufmin

Capacidad Agrex, B30 g de <al sodada

Volumen {vaciol 1420w
s
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“Kgimed- IntelliSave AX700
a INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Hil-B

Volumen cortente 2021500 mi
Con especfcacenes para reonatos (opcionath 16 4 1500 ml en moda
PRVT
Fragobn {modos VIV ¥ SV 203 250 mi; 2 30%, min_ 0 ml
Zmalmm‘:sx,mh.ﬁn\l ]
Volareen mimito 6,2 360G Fmn
{'rec. resp, 4280 roen
Relackdn LE 312185
PEEP NEY, & o WP im0
Presion i i 43 67 bba fewH, D)
Paiss inspiratori QAT
Maoda de vestilacon fontrada) VOV, S, POV, PSY, PRVT {opoional], VSV

Punto de dsparo de STV 353100 hoafemd

 Apacr te FS VIV )

Fresidn de saporty {FSV selu) 42 50 kP {onH, 0]
Dizparn de insplrackin 13 t05min
Diyparc de espirackén 30 80%

Respaido FSV/VaY
Weanitorizaciin e pr
Parimetros medises

iN3dls

Ppico, P meseta, P media. PEEP, Compfiana

[8 esta insialads un montor de vohumen
Hange o predidn +13 3 92 WP {emH,0)

Precisiin * 2 h%a (e 0)

Vollr LonRnt 1 2021500 mi

Con especificdciones pora cronatts [epconath 10 a 1500 m! en medo
PAVT
Precisién fmodus VOV y $84V) Ha20m:2 108, wir. 10 e
250 2 1500 mL £ 5%, min. Faml
Volumen minute Q22600 ¥min
freg. resh. 438D ipm L
Relackdn 312192 ;
PEEP _i M0, 42 0hPakemH 0F
Pragirvs s pltasorm 2. 67 kPa om0}
Pausa inspirtoria 2370% o
| ot de vemtilation o olads) | VeV, STV, POV, PSV, PAVE fopeonall V¢

Presidin desoposte {PSY o0) 250 hda IomH,0)
 Dispare de bnepiracién 1310 Yein
Drspiee de egivaion 0l 8%

1iadds

! P oo, P meseta, P maca, #EED, Comptiania
i (st esta instalade 0 monitcr de yaiumen]

Ranga de presidn }‘WI?S'\PI {omH. 0}

Precition Ly 2o {0}

Mezclador de gases electronico

. 60, 0,23 20,0 ¥min |
Aesakain det frag 802 4.9Umin: 0,65 Ymis
1,02 208 mir 0.1 ifmin
% fijado O, § 23 2 100% [mezels de Oy foire]
25 & 100% [mezch do O, /8,00 i
Resoucion de % fada Dy I oA
Prodision 25% vi}
Rango el o de Oy 00,313 18,6 B
Rangodet tho de 3¢ 0, 8,1 ¢ 16.6 rm
Rangy ds e 80 Ny 00, 3l & 10,9 i
Presiitn [rodas s gates} 01505 ¥ 2 59 mifmin
O.Saizml/m‘m‘ﬂa%delaha L

i 5,0% 15,0 lirsin £ 20%

Tlnpa]ﬁslz&n ] #5 frin, sproy.

Pagina 15 de 16




A’é‘{m ed- IntelliSave AX700
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ili-B

BT LA S 2 -

Rango de mpdcidn o 02 100% de B, ivfyj

Progishin 2 3% |vfe) 2 LOmperitiite CORLINTE ¥ Prason

Alarma 0,% ato 19200y NG .

Alarma 0% baje 18 at 10668

Wida (it prevists del senzorde O; ttis de 500 O horas de % de O, en condicipnos normates
{equivatents 3 33 meses cuands #athinstalado con una temperatita
ambiente da 25°C)

imerfarencia cruzads de gases infarior f 1,.25% de respudsta de G 3 dgentes anesticices

Benva inferit ol 1% de O, durante 23 horas i

Tiemnpo de tlranicn Inferior a § 5 para el YK del vator final

ingv e madiciin, r. ! o 3500 mi ]
Range de medition, sensor de shifio e 0a 200G 01
Precintn, sensor pediatig «100mb 2 10mb
100 a 300 mi: < 10% te ia fectura
Bregisidn, sensor de adulto 200a500mL £ 50 md
50D & 2000 mi* £ 10% da a lecnira
Alarma de volumen minuto ettt Hito 013830y NO
Alsrwes de volumen minte spirsdo bakp Gka793iyNC
(Gases

#ota  Todosbos gam_y_ag-eﬁes anestésicos deben curmplin 3z especifitacionss de Ja Fannacopei estadeonidense,
Farmatopes curcpes o fas regUisitos hocales recianitns patn gases médivos.
=1
= s

587 87 pal para Oy aire y N0
23

i il
Yugts Pin-ndox pare boteXas de 4 1 {aire y,0

Suministro de gax central ¢a k000 w;,aas sk para 0, ave y NG
Botalz da gases 02 31500 kPa, B2 4570 psi para Oy
02 F0.0G0 kP3, 03 1450 psi para 1.0

Hujo para Oz o sire

0 1mn 3 400 kPa, S8 pst
83 fmin 2 600 kPa_ 87 ps
155 1/min 3 100 kPa. 174 psi

Fhejo para O, o alre fmed. oo pres. etrada) 15 )/mir: 2 406G kP, 58 pu {60 imin & 1013 Pa}

14 fmin a 600G kPa. £7 pst {55 [fmin a 1013 hPa)

3 Wfrmia @ 1200 kP3, 174 psi £15S Umin a 1013 b#ta)

Rired

Presion do inio de dane 250 %Pa, 36,3 osi pava O, awe y NGO
Salldi &

30 hPa {emH, 3}

$ 324 U/min
7.5% ded flajo reat + 2,5% de escala completa

Rangp 8¢ flujo
Preciijn:

Yatlo mix, 75 kPs, 11 psi
Fhijo de upiracksn mix, 25 bfmin

Cosumo da gas {aspirarsin por gaz) 25k, 3,7 it My, 15 Ifrin
-5G kPa, 7.3 nl Bd 22 4nin
-¥5 kPa, 31 e Afex. 27 ifmie

Fhajts de evatuatin 30 a K0 fran

A
€%,
4 4‘ "ﬂ")
Q}' _‘;' e’ '.?C
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ANEXOQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8396/13-8

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne @!@? , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estacidn de trabajo para anestesia.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Dameca.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para proporcionar anestesia general
por inhalacidon y soporte ventilatorio para paciente neonatales, pediatricos y
adultos. El equipo esta indicado para suministrar una ventilacion controlada por
volumen o por presion. '
Modelo/s: IntelliSave AX700.

Periodo de vida util: 10 afios. - _

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

Nombre del fabricante: Dameca A/S.

Lugar/es de elaboracién: Islevdalvej 211, 2610 Roedovre, Dinamarca.



oA/
Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1365-108, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .....2..5..;‘”‘.5.;._}.201‘, siendo su vigencia por cinco (5) afhos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No - ;
ﬁ é 7 ? 41"':‘36

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclonat
A.N.M. AT
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