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VISTO el Expediente N© 1-47-1082-14-1 del Registro de esta
Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia l;/fédica
(ANMAT), vy i

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.

1
H

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de procf_juctos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763:/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

" por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retjrf'te los
requisitos técnicos quc contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientds declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formale's que
contermnpla la normativa vigente en la materia. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud. |

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.




Ffé

“2014 - Aso de Homenaje af Almirante Guillernio Brawn, en ol Bicentenario del Combate Nawva! de Montevideo”

ER DISPOSICI6 749
Rlpesliitn o Fmnitisi N Ne

|
Por elio; !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA l
DISPONE: I|
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores Iy
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Maquet, nombre descriptivo Sistemas Ventiladores y nombre técnico
Ventiladores de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., con los Dato'ls
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexoc [ de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma. l
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 84 y 85 a 98 respectivamente, ﬁgurandé
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. l
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artl'culos‘
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-1365-123, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd porf
cinco (5) aflos, a partir de la fecha impresa en el mismo. t
ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de lai
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, hacieéndole,
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-1082-14-1
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ,7499

Nombre descriptivo: Sistemas Ventiladores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maquet. .

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para proporcionar soporte respiratorio,
monitorizacidn y tratamiento de pacientes neonatales, pedidtricos y adultos. En
algunos modos de control estd indicado ademds para proporcionar
monitorizacidn del impulso respiratorio del paciente, mejorar la sincronia entre
el sistema de ventilacidén y el paciente cuando la sefial eléctrica del cerebro al
diafragma esta activa.

Modelo/s: Sistema Ventilador SERVO-U 6694800, Sistema Ventilador SERVO-n
6688600, Sistema Ventilador SERVO-i 6487800, Sistema Ventilador SERVO-s
6640440.

Periodo de vida util: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: Magquet Critical Care AB.

Lugar/es de elaboracién: Rdntgenvégen 2, SE-171 54 Solna, Suecia. .
Expediente N° 1-47-1082-14-1

DISPOSICION No 'ﬁ? 49 9
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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

Dr. FEDERICO KASK!
Subadminletrador Naclona!
ANM. AT,
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g] med,, RESPIRADOR MAQUET SERVO ,
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B '
Importado por: :
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por.
Maquet Critical Care AB

Réntgenvigen 2, SE-171 54 Solna, Suecia

MAQUET
Sistema Ventilador SERVO

A TR @ L € F

21 A HIX1

Temperatura de almacenamiento y de transporte; -25°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y iransporte: hasta 95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 470 hPa (a nivel del mar) y 1060 hPa 1

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545
Cond. de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-123

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
ADVERTENCIAS ,
El manejo del sistema de ventilacion debe confiarse (nicamente a personal autorizado que esté bien preparado en el
uso del equipo. El equipo debe manejarse segun las instrucciones de este manual del usuario.
» Después de sacarlo del embalaje, debe efectuarse una limpieza habitual y un control preliminar del equipo.
+ Realice siempre un contral preliminar antes de conectar el sistema de ventilacidn a un paciente. i
»  Asegure todos los tubos y cables para evitar el riesgo de movimientos involuntarios del equipo. !
s Sise produce alguna de las situaciones siguientes, interrumpalél uso del sistema de ventilacion y péngase en
contacto con un técnico de servicio:
- aparicion de ventanas fuera de lugar desconocidas en la pantalla

- sonidos desconaocidos Bmm&a‘l'EON 00 GOMEZ oL,
- anomalias Apoderado
AGI D\S.R.L. AGIMED S.R.L.

- alarmas gue no se pueden resolver
« AsegUrese de que haya siempre preparade un reanimador.
« La ventilacion con presién positiva puede asociarse a los siguientes casos adversos: barotrauma, hipoventilacion,
hiperventilacién ¢ deterioro circulatorio.

S s Lo . . I | i
e La ventilacion debe iniciarse manualmente cuando haya un paciente conectado al sistema de ventilacion. 1'

e El canal inspiratorio puede contaminarse si la valvula de seguridad esta abierta cuando el paciente tose. ! . ' 0

« Mantenga la unidad de paciente en posicion vertical durante el uso.

« No cubra el sistema de ventilacién en modo alguno, dado que esto podrfa afectar negativamente al
funcionamiento del equipo.

+ No modifique ni retire ninguna pieza original. !

» El sistema de ventilacion no debe utilizarse durante la radioterapia, ya que esto puede provocarfun mal
funcionamiento del sistema. {

« FEl sistema de ventilacidn no se debe utilizar en ningdn tipe de cdmara hiperbarica.

« Elsistema de ventilacion no se debe utilizar mientras se realizan RM. :

« Cuando se utilice el sistema de ventilacion para MCare Remote Services, utilice unicamente equipos derred que

sean seguros y cumplan las narmas eléctricas y de compatibilidad electromagnética (CEM) pertinent?s, tales

como CEl 60950.

Pagina 1 de 14
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RESPIRADOR MAQUET SERVO
PROYECTO DE ROTULO ANEXO lII-B

Importado por:
AGIMED SRL.

Fabricado por:

Codigo:

A

MAgquet Critical Care AB
Réntgenvigen 2, SE-171 54 Solna, Suecia

100-240 V
50/60 Hz
214

CULLEN 5771 PISO 1y 2, CA.B.A. ARGENTINA

Sistema Ventilador SERVO Modelo:

SN

MAQUET

R

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -25°C & +60°C

Humedad — funcionamiento, almacenamlento y transporie: hasta 95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 470 hPa (a nivel del mar) y 1060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545

Cond de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-123

= « x| |

AGIMED S.R.L.
FM
| Wﬁ SC’OLLA

rado
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"Agimeda RESPIRADOR MAQUET SERVO
o INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HI-B

Nota: no es necesario que el cable de red satisfaga este requisito.

»

FOLIQ

caIEﬁ?

El ventilador sdlo debe utifizarse con accesorios, repuestos o equipos auxiliares recomendados p

El uso de otros accesorios, repuestos o equipos auxiliares puede mermar la seguridad
funcionamiento del sistema.

Utilice exclusivamente humidificadores activos aprobados por MAQUET. Ef uso de humidificadores
aprobados puede tener comao resultado temperaturas del gas mas elevadas y aumentar la resistencia en los filtros.
Durante ta humidificacion, monitorice cuidadosamente la presién en las vias respiratorias,

El aumento de la presion en las mismas podria estar causado por un filtro atascado.

Sustituya el filiro si aumenta la resistencia espiratoria o segun las instrucciones del filtro, lo que ocurra primero.

Confie el servicio, las reparaciones y la instalacion a personal autorizado por MAQUET.

PRECAUCIONES:

No deje nunca at paciente desatendido cuando esté conectado al sistema de ventilacion,

Antes de ulilizarlo, asegurese de que la version de software que aparece en ESTADO DEL
SISTEMA/Generalidades corresponda a la version def sistema descrita en el manual del usuaria.

MAQUET no asume ninguna responsabilidad sobre la seguridad del funcionamiento del sistema de ventilacion si

no se siguen los requisitos especificados en Uso previsto en la pagina 6. !
Al levantar o desplazar el sistema de ventilacion o partes del mismo, siga las directrices ergondmicas establecidas -
pida ayuda y adopte las medidas de seguridad apropiadas. El peso se especifica en el sistema de ventilacion.

El canal espiratorio y el gas espirado por el puerto de salida pueden verse contaminados.

Si se conecta un sistema de evacuacién (p. €j., evacuacion de gases) al sistema de ventilacidn, debe cumplir con

las directrices de la norma ISO 80601-2-13 correspondientes a la presion subatmosférica y el ftujo inducido.

Durante el funcionamiento, deben controlarse periddicamente los colectores de agua vy, si fuera necesaria,

vaciarse,

Toda la documentacion técnica esté disponible para el personal autorizado por MAQUET.

Al usar la funcion MCare Remote Services, coloque el cable de red de forma que no exista riesgo de que nadie

tropiece can él.

Importante: Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) portatiles y moviles pueden afectar al equipo

medico eléctrico.

1.

El sisterna de ventilacién se debe instalar y poner en servicio de acuepdo con la declaracién de CEM.

2. Conecte de forma segura todos los cables, etc. a fin de minimizar el riesgo de desconexién no intencionada.

3. Mientras se utiliza el sistema de ventilacién, deben bloquearse J:I 5 ruedas del carritc y este debera
mantenerse en posicion horizontal.

4, Cuando el sistema de ventilacidn esté canectado al paciente: p; !

- No eleve ni desconecte el cassette espiratorio.

- Monitorice continuamente los ajustes y las mediciones que aparecen en la pantaila.
Utilice siempre un intercambiador de calor y humedad (HME) o un humidificador activo para impedir la

deshidratacidn de los tejidos pulmonares.

Si no se usa un circuito del paciente calentado en el sistema, habra que utilizar un colector de agua en el tubo
espiratoric para evitar condensaciones en el sistema cuando se usa un humidificador active. Durante el
funcionamiente, deben controlarse periddicamente los colectores de agua v, si fuera necesario, vaciarse.

Use un filtro inspiratorio cuando se ventile a un paciente infectado.

El exceso de fluido debe eliminarse de acuerdo con los procedimientos habituales del hospital.

Notas: En los Estados Unidos la ley federal limita la venta de este equipo a un médico o cuando lo pida un médico.

No toque al paciente y los contactos accesibles det conector al mismo tiempo. No confie Gnicamente en ef uso de’

un monitor externo para determinar el estado del paciente y el sistema de ventilacion.

Pégina 2 de 14
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Ag]me RESPIRADOR MAQUET SERVO

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B , }

de! paciente. Se recomienda que utilice un brazo de soporte para aliviar al paciente del peso del §
s Poéngase en contacto con su representante de MAQUET si quiere retirar del servicio el equipo.
ADVERTENCIAS WA
s El cable de corriente eléctrica debe conectarse lnicamente a una toma de corriente de CA conect:
el fin de evitar el riesgo de una descarga eléctrica.
s El cable de corriente eléctrica debe insertarse directamente en la toma de corriente sin usar ningun enchufe
mdltiple. Si se usa un enchufe multiple junto con otros productos, la fuga de cerriente total podria ser superior en
la fuga a tierra.
PRECAUCIONES:
« NO utilice tubos antiestaticos o conductores de electricidad con este sistema.
+ Evite el contacto con las clavijas de conectores eléctricos externos.
+ Los compartimentos de madulos no utifizados siempre deben contener un médulo simulado para proteger las
gspigas de los conectores eléctricos frente a derrames y polvo.
Importante: En el caso de una interrupcion total de la corriente durante la ventilacion, se emitird una alarma durante 2
minutos. Cuanda se restablece la alimentacion eléctrica, el sistema de ventilacion se inicia en el mismo estado y con
los mismos ajustes que antes de gue se interrumpiera el suministro de electricidad. . '
Notas: Cuando el sistema estd conectado a una fuente de alimentacién externa, todos los médulos de baterias
conectados se estan cargando. Esto no influye en la ventilacidn,
Durante el funcionamiento, se pueden anadir baterias en las ranuras disponibles.
BATERIA
ADVERTENCIAS
« Para garantizar un sistema de bateria de seguridad fiable, siempre debe haber conectados al menos dos madulos

de bateria completamente cargados.

o Deseche las baterias segtin las normativas locales y no lo haga en los recipientes para residuos normates.

¢ Importante: Si aparece un mensaje de estado de la bateria en la pantalla, acceda a ESTADO DEL
SISTEMA/Baterfas para obtener mas informacion. Si no se lleva a cabo ninguna accién, el tiempo de
funcionamiento de las baterias puede ser poco fiable.

« Reemplace las baterias siempre que el sistema de ventilacién le notifique una caducidad inminente ¢ una
capacidad de funcionamiento disminuida.

« No desconecte ni almacene los mddulos de baterias durante largos periodos de tiempo, ya que se degradaria su
capacidad. Si fuera necesario almacenar los médulos de baterias durante periodos de tiempo cortos (hasta una
semana), almacénelos completamente cargados. !

« Compruebe la bateria en la ventana ESTADO DEL SISTEMA/B

de la baterfa. Cargue siempre la bateria antes de su uso.

rias para garantizar el funcionamiento seguro i

» Cuando no se utilice, el sistema de ventilacién debera estar siempre conectado a la red para garantiz
plena de las baterias. erl:.gatITE;ON 1TE£();052405MEZ :

PELIGRO DE INCENDIO

ADVERTENCIAS

« Mantenga apartado del sistema de ventilacién y de las mangueras de oxigeno todo elemento inflamable.

carga

DO SCIOLLA
Apodarado i

GIMED S.R.L,

« No utitice el sistema de ventilacidn si tiene los conductos para el suministro de gas gastados o deshilachados ni
cuando estén contaminados con materiales combustibles, como grasas o aceites.

» Los gases con oxigeno son extremadamente inflamables: si nota olor a quemado, desconecte el sumir‘jistro de
oxigeno y la alimentacion eléctrica y saque las baterias.

o Asegurese de que se pueda acceder tanto a la toma de corriente como al conector de alimentacidn.

Péagina 3 de 14
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Agimed- RESPIRADOR MAQUET SERVG®
e INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B
GASES
ADVERTENCIA

¢ El sistema de ventilacién no se debe utilizar con helio.
Consulte la seccién Sistema de ventilacion.

EQUIPO AUXILIAR

PRECAUCIONES:

» | .as mediciones de los valores numéricos que se hayan procesado en el equipo auxifiar:

- pueden ser imprecisas si se utiliza un equipo no autorizado por MAQUET
- deben descartarse si contradicen informacién de la pantalla del ventilador
- no deben sustituir decisiones terapéuticas o diagnosticas.
Notas: Los accesorios, los repuestos y el equipe auxiliar que se utilicen con el sistema de ventitacion deben:
- estar recomendados por MAQUET
- cumplir las normas CEI 60601-1.

- cumplir las normas de Ja CEl como sisterna integral

3.2; USO PREVISTO . !
Ei sistema de ventilacion SERVQ: esta indicado para proporcionar soporte respiratorio, monitorizacion y tratamiento
de pacientes neonatales, pediatricos y adultos. '
Solo lo pueden usar proveedores de atencidn sanitaria.
solo se puede usar en instalaciones sanitarias profesionales y para el transporte en estas instalaciones.
En la monitorizacion de NAVA y Edi, esta indicado ademas para:
e proporcionar monitorizacion del impulso respiratorio del paciente.
» mejorar la sincronia entre el sistema de ventilacion y el paciente cuando la sefial eléctrica del cerebro al diafragma
esta activa.
« su uso en todos los pacientes sin contraindicacion para la insercidn/intercambie de la sonda nasogéstrica.

3.3; ACCESORIOS OPCIONALES

SERVO-i

. Humidificadores activos

. Sisiema Aeroneb Professional Nebulizer

. Servo Ultra Nebulizer (opcional) .
. CO2 Analyzer {opcional) i
. Sensor en Y (opcional) ) ’ i
. El Casco de VNI con el SERVO-i Ventilator System, Universal .

. carritc mobile cart

. juego de cajones

. soporte

. estante

. sujecion para la botella de gas

. porfasueros Bioing. LEONARDO GOMEZ

. carrito de gas : ; O,IT-&%&AS

. carrito de gas AGIMED SR.L. '

SERVO-s :

. Humidificadores activos

. Sistema Aeroneb Professional Nebulizer

Péagina 4 de 14
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Nt INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B ' i
. carrito mobile cart
. mini compresor
. estante
SERVO-n/u
. Carrito (opcional)
. Soporte del humidificador {opcional)
. Brazo de soporte 178 (opcicnal)
. Bolsa de agua/portasueros (opcional)
. Cajon {opcional)
. Kit de sujecion para botella de gas (opcional)
. Sistema de techo/soporte para cama (opcional)
. Sistema de techofsoporte para cama (opcional)
. Estante (opcional}
. Soporte para la pieza en Y (opcional)
. Soparte de la interfaz de usuario {(opcional)
. Soporte del cable para el asa (opcional) PR "
. Compressor Mini (opcional)
. Unidad de calentamiento espiratoria, Servo Duo Guard {opcional)
. Servo Duo Guard (opcional)
. Servo Guard (opcional) .E
34,39,

RESUMEN DE FLUJO DE TRABAJO
Encienda el sistema de ventilacién, prepare el circuito del paciente que va a usarse y realice un control preliminar.
Seleccione la categoria de paciente.

Seleccione la ventilacién invasiva o no invasiva

Ajuste el régimen de ventilacién.

Compruebe vy, si es necesario, ajuste los limites de las alarmas.

Introduzea los datos del nuevo paciente, incluidos la estatura, el peso vy el sexo (opcional).

Inicie la ventilacion y conecte el sistema de ventilacion al paciente.
Ajuste los limites de las alarmas en caso necesario.

Detenga la ventilacién cuando lo desee.

CONTROL PRELIMINAR - GENERAL

Ei controt preliminar incluye pruebas y mediciones de:

. funciones técnicas internas
. oy Bioing. L DO GOMEZ

. la presidn barometrica Mat, Opn-gc 5545

‘e Director Técnico I
. suministro de gas AGIMED SR.L. ;
. fugas internas
. transductores de presién
. valvula de seguridad :
. ia célula de O2/sensor de O2 .
. transductores de flujo ‘;
. el cambio a bateria fas fugas en el circuito del paciente, la compliance y la resistencia |
. ¢l estado de la alarma |
» la conexién de salida para alarma (opcional}

Pagina 5 de 14



“Agited- RESPIRADOR MAQUET* S
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lI-B

Cada prueba comienza automaticamente cuando finaliza la prueba anterior,
ADVERTENCIAS

Realice siempre un control preliminar antes de conectar el sistema de ventilacién a un paciente.

No conecte el sistema de ventilacion a un paciente hasta que no se haya resuelto una anomalia.

Importante: Cuando finatiza el control preliminar, todas las fuentes posibles de sefiales de alarma se han verificado y
el sistema de atarma funciona correctamente.

El volumen del circuito del paciente que se utiliza durante el control preliminar debe ser igual al de la ventilacion.

Si cambia el circuito del paciente después de finalizar €l control preliminar, realice un nuevo control preliminar ¢ una
prueba del circuito del paciente. I

No desconecte el casete espiratorio cuando el ventilador esté en funcionamiento; si es necesario, desconéctelo
cuando esté en el régimen EN ESPERA.

Anomalias detectadas durante el procedimiento de puesta en marcha.

INICIO DEL CONTROL PRELIMINAR
Conecte el sistema de ventilacién a una toma de corriente. I i

=S -

Nota: Asegurese de que el cable de contral de la interfaz de usuario no esté desconectado en ningin momento
durante el uso del sistema de ventilacion.

Conecte el sistema de ventilacion al suministro de gas.

Encienda el sistema de ventilacion.

Pulse CONTROL PRELIMINAR en EN ESPERA.

Pulse Si/en la ventana CONTROL PRELIMINAR para comenzar y siga las instrucciones en la pantalla.

PRUEBA DE FUGAS INTERNAS
Conecte el tubo de prueba entre la salida inspiratoria y 1a entrada espiratoria.

%
r
Iﬂl
N NANDQ SCIOLLA
Pulse . Bioing, LEONARDO GOMEZ Poderada
AGI |
Importante: Utitice solo el tubo de prueba de MAQUET. Ma‘ CDP' C 5545 MED S.R.L.
AGIMED S.R.L.

PRUEBA DE CAMBIO A BATERIA

Las pruebas de control preliminar verifican la capacidad del sistema de ventilacion para alternar entre la
alimentacion de corriente y la de bateria cuando el suministro de corriente se interrumpe y se restablece.
Desenchufe el cable de corriente.

Espere a que aparezcan las instrucciones en la pantalla y, a continuacién, vuelva a insertar el cable de
corriente. |

Nota: La prueba del cambio a bateria no se llevara a cabo si la bateria dispone de una carga para menos

de 10 minutos de funcionamiento. ,
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PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE

La resistencia y la compliance del circuito del paciente se miden automaticamente para
sistema de ventilacidn mantiene la precision especificada con el circuito del paciente conecta
Conecte el circuito det paciente completo que va a usarse con el paciente. Si se uliliza un humidifiéédor

activo, se debe rellenar con agua.

Blogquee el extremo del circuito del paciente completo.
importante: Cuando se bloquea el extremo del circuito del paciente completo, aseglrese de que no haya
fugas. La presencia de una fuga afectara al calculo de la compensacion del circuito.

Desbloquee el extremo del circuito del paciente completo.

CONEXION DE SALIDA PARA ALARMA

Si la Conexidn apcional de salida para alarma esta instalada, aparecera en Icfl\)antalla un cuadro de dialogo para la
prueba del sistema de alarma externo: £ Quiere hacer la prueba del sistema d}a alarma exierno? Compruebe que &/
sisterna de alarma externo estd conectado af conector de salida para alarma.

Para ejecutar la prueba, pulse S/y siga las instrucciones de la pggiaila.cON GOMEZ M )
Para cancelar la prueba, pulse No. ”%&235 Tack Nm?mﬁffoLm
FINALIZACION DEL CONTROL PRELIMINAR AGIMED SR.L. AGIMED S R,
Para cada control preliminar, aparecen un simbolo y una marca de color en la pantalla, segln corresponda: cenforme,
falla y no realizado.

Pulse CONFORME para confirmar o pulse Rehacer prueba para volver a iniciar el control preliminar.

Cuando haya finalizado el control preliminar, el sistema de ventilacion vuelve al régimen EN ESPERA.

Notas: El estado de los dos Ultimos contrales preliminares y las pruebas del circuito del paciente se muestra en

ESTADO DEL SISTEMA Generalidades.
Ef estado del ltimo control preliminar y la prueba del circuite del paciente se muestra en EN ESFPERA.

PRUEBA DE CIRCUITO DEL PACIENTE
En el régimen En espera, la prueba del circuito del paciente se puede realizar independientemente del control

preliminar.
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Importante: La prueba del circuito del paciente mide la resistencia y la compliance en el circuito del pags

cambia el circuito del paciente vy no se somete el nuevo circuito a otra prueba, el ventiladoga caf§ttha '\

compensacion incorrecta medida para el circuito del paciente anterior. Si no se somete a prueba el clicufto corﬁgij
puede haber los siguientes riesgos: T
En los modos basados en el volumen, el volumen administrado al paciente sera incorrecto.
En los modos basados en la presion, el volumen medido sera incorrecto.

Pulse PRUEBA DEL CIRCUITO DEL FACIENTE y siga las instrucciones de la partalia.

El resuftado de la prueba del circuito del paciente se muestra en PRUEBA DEL CIRCUITO DEL PACIENTE en EN
ESPERA.

Los resuftados detalladas se muestran en la ventana ESTADO DEL SISTEMAI Generalidades.

Importante: La prueba del circuito del paciente no sustituye al control preliminar.

CALIBRACION DEL SENSOR EN Y

Antes de iniciar, introduzca el médulo de sensor en Y en el sistema de ventilacion y conecte el sensor en

Y en el modulo de sensor en Y. . 1
Importante: Se trata de una calibracion muy importante, ya que el sensor en Y no funciona si no realiza
esia calibracion.

Nota: Se comprueban el flujo y la presion.

T

LA

1. Pulse GALIBRACIONES Y PRUEBAS en el menl rapido si estd en En espera o el menu ampliado si estd

funcionando.

2. Pulse CAL/BRACION DEL SENSOR EN Y.

3. Se muestra un cuadro de didlogo en varics pasos. Siga las instrucciones de la pantallsf ERN w?ﬁﬁEIOLLA
AGIMED S.R.L.

AJUSTE DE LA CELULA DE 02

Nota: Este proceso no se aplica si el sistema de ventilacién tiene incorporado un sensor de O2.

Si el sisterna de ventitacion ha estado en uso continuo durante un periodo prolongado, la concentracion medida de 02
puede descender debido a la normal degradacion de la célula de oxigeno. Para evitar las molestias producidas por la

activacion de las alarmas en esta situacion, es posible ajustar temporalmente la célula de O2 durante ia ventilacion.
Cuando se realiza un ajuste de la célula de 02, la célula de O2 se ajusta de forma que la concentracion de 02 medida
actualmente es igual que la concentracion de 02 ajustada. Este ajuste temporal solo serd valido hasta que el sistema
de ventilacion se desconecte.

Importante: Antes de utilizar el sistema de ventilacion, reafice siempre un control preliminar para asegurarse de que la
célula de 02 esté correctamente catibrada.

Para ajustar la célula de O2:

Pulse CAL/BRACIONES Y PRUEBAS en el meni ampliado.

Pulse una vez AJUSTE DE LA CELULA DE 02y, a continuacion, una vez mas.

Pulse S/ para realizar el ajusie de la célula de O2.
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Pulse CONFORME.

PRUEBA DEL MODULO Edi
Conecte el cable Edi al médulo Edi: sujete la parte ranurada del conector {con ias marcas blancas §
encajelo en el puerto.

LRt it T

ey

Retire la tapa del enchufe de prueba y conéctelo en el ofro extremao del cable Edi.

La PRUEBA DEL MODUL O Edi empezara automaticamente.

Espere hasta que aparezca en la pantalla el cuadro de didloge Prueba de mddulo pasada.

Si no se supera la prueba, vuelva a colocar el cable Edi /o el médule Edi y reinicie la prueba.
Para quitar el cable Edi, sujete la parte ranurada del conector y tire suavemente,

ki

Pulse CONFORME, quite el enchufe de prueba y vuelva a poner la tapa. 1
CALIBRACION DEL ANALIZADOR DE CO2 | ‘
Antes de iniciar el procedimiento de calibracién, el sensor se tiene que calentar, de forma automatica. Los valores
presentados durante el calentamiento tienen una exactitud reducida. Si es necesaria la calibracion, apare@:era‘ un i
mensaje.
Hay dos opciones de calibracion: calibracidn completa ajuste de la desviacion de cero
Para catibrar el analizador de CO2: !
1. Pulse CALIBRACIONES Y PRUEBAS en el mend répido si estd en En espera ¢ el mend ampliado si esta
funcionando. '
2. Pulse CALIBRACION DEL SENSOR DE CO2.
{% . : s n 0-1 o] 1 -
] e = — FERNANGe 5o
— - AGIMED & o
i E E e S.R.L
‘i I , i
—— ———— .
. i
3. Si el médulo de CO2 se ha calibrado completamente, existe la posibilidad de hacer un ajuste de la desviacion de
cero. ]
Pulse Ajuste de desviacion cero si se ha cambiado el sensor. ‘
4. Pulse Calibracién completa para realizar una calibracion, incluido el ajuste de la desviacion de cero, el ajuste de 5

referencia y una prueba del adaptador de vias respiratorias.
Importante: Se recomienda la calibracién completa. Se debe realizar siempre una calibracidh completa cuando se
allere el adaptador de vias respiratorias, se sospeche que el sensor esté averiado o bien Bl sistema requnera la

calibracion. i
Realice el ajuste de la desviacion de cero si se ha cambiado el sensor.

La alarma Concentracién de etC0O2 baja puede silenciarse de forma permanente (desco xidn de sonido) cuando
aparezca el mensaje ¢ Silenciar alarma permanentemente?. BIOI RDO GOMEZ

at OPITEC 5545 -
or Técnico ¥

AGIMED S.RL.
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en la pantalla curvas de CO2 ni valores medidos de CQ2.

CALIBRACION COMPLETA
1. Pulse CALIBRACION COMPLETA y espere a que aparezcan las instrucciones
en la pantalla.

2. Cologue el sensor en la marca de cero y espere a que aparezcan las

instrucciones en la pantalla,

3. Cologue el sensor en la marca REF y espere a que aparezcan las

instrucciones en la pantalla.

4. Cologue el sensor en un adaptador de vias respiratorias sin conectar, con aire
ambiente en su interior. Pulse CONFORME.
5. Puise CONFORME.

AJUSTE DE LA DESVIACION DE CERO

1. Pulse AJUSTE DE DESVIACION CERQ y espere a que aparezcan las

instrucciones en la pantalla

2. Coloque el sensor en la marca de cero.
3. Pulse CONFORME.

3.8; LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraible (en

caso de utilizarse) deben limpiarse antes y después de cada uso\del paciente, y con mas frecuencia si es
necesario.

1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, segun sea necesario, con un

pafo limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua
— Agua jabonosa o detergente suave B‘Oifg- LEO GOMEZ i
21, N3
— Peréxido de hidrégeno (3%) Diroctor\Tamnis > ' t
. " . AGIMED\S R ¢
— Alcohoi isopropilico (91%)
— Solucion de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)

2. No permita que entre liguido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
limpiar la pantalla. Los productos de fimpieza abrasivos pueden rayar la pantalla.

3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de alimentacidn.
ADVERTENCIA

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacidn de 1a toma de comiente antes de limpiar el ventilador.
PRECALICION

No sumerja la unidad ni permita que entren liquidos en |a caja o en el filtro de entrada,

PRECAUCION

No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Utilice solamente los agentes y métados

{

de limpigza descritos en este manual.
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LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Limpieza del circuito del paciente

La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infectadog cen ba@e)as
pueden infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periddicamente. _—
Siga el protocolo de su institucién para limpiar el circuito. MAQUET recomienda realizar la i :
veces por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el pamente
utiliza la unidad 24 horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito respiratorio
para cambiar los circuitos mientras limpia uno de ellos.

instrucciones de limpieza

Limpie el circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su institucion.

1. Desconecte e circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bien las manos.

2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabon liquido para lavavaijillas, impie todas las superficies
accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza.

3. Enjuague el circuito con agua carriente y elimine los restos de detergente. .'

4. Prepare una solucién con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destitada. Una cantidad
promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La cantidad reat
variara segln las necesidades individuales. Independientemente de la cantidad, 1a relacién debe ser de 1
parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora. Enjuague compietamente el circuito
con agua corriente.

5. Coloque el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No o seque con un pafio. Ei circuito debe
estar completamente seco antes de guardarlo.

8. Vuelva a ensambilar el circuilo cuando esté seco. Guardelo en una belsa e plastico o en una zona libre
de poivo.

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén deteriorados

PRECAUCION

Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin esterilizar.
La limpieza y desinfeccién de esas piezas deben seguir los procesos especificos de la institucion y cumplir las pautas

que proporciona Respironix con cada accesorio.

3.11; ALARMAS DEL VENTILADOR
El SERVO-s y SERVO- Ventilator System esté equipado con un sistema de alarma para garantizar la seguridad del

paciente. Las alarmas visuales y acusticas advierten sobre:

. problemas respiratorios del paciente, como apnea NDO SCIOLLA
. problema de alimentacién, interrupcion de alimentacion de CA AGIMEDragO,R_L_
- problemas con gases, como presion de suministro baja : !

. problemas de hardware, come sobrecalentamiento '

. problemas de software, como fallos de memoria

El sistemna sefiala cuatro tipos de alarma:

. Alta prioridad: fondo rojo AEONARDO GOMEZ I
. . ITEC 58545 - 1
. Prioridad media: fondo amarillo I
. ; . AGIMED SR |
. Prioridad baja; fondo amarillo
. Técnico: codigo numérico
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3.12;
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3.14;

ELIMINACION DE LA BATERIA
Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambien

la eliminaciébn del dispositivo debe realizarse segt’:r! las
normas apropiadas del hospital. "
3.16; PRESICION DE MEDICION
CANAL INSPIRATORIO

AGIMED S.R.L.

—— ———— —
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L ] ‘Pﬂdﬂmnaﬂﬂ‘o

B AGURD: 120 kO

nexacod: o cmH O +5% ol velor yustado}
Progion on s viES (SpYRIONES MAsima 123 om0

Hivel de compensncidn mivdmo de fuges 8 NoonabsE 2% Uimin

= u Pacidtricn: 29 Umin

¥ Necnatat: CPAP nemi: 20 Vmin

B Peciiirico: CRAP naasl: 20 Umin
. B Adulte: 66 Vmin o ]
Concentracion de O, ® Rangs 00 gjucta: 21 - 100 % : l‘

Inexaciiud x 3 % en vol.

Volumen comsnts inspiado A0,
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] m1o-§mm
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Inexciitud:
= Hoonaisl s{t mil + 7 % del vokemon apmtado)
o Pydiitrco:
= VT <30 mk; 442 mil + T % dal volurmen sjuataco}
- VT 250 mk afd mi + 7 % disl volurmen spastacko}
w Adultor 4 mi s 7 % dal volumen ajustadol

Volumorn (remtc Fspireso A,
rdervalo e ajusie:
& Noonatal 8.1 - 7.% Vmin
m Pedidincs: 0, - 20 Umin
5 Acito; 0.5 - 00 Vmin

CANAL ESPIRATORIO

3 O PrEskOn MY aun e 00 Lrmin
' Facior de compresin inferme Tobimimar 0,1 enlifermitH, O
Aogutecen o8 PEEP Witvulas controlada por MCTODrOCIRdon
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m Padistricer 0.5 LATin 28 %%
- Aduito: 2 Lmin a2

MONITORIZACION
Volumen cormrriente inspirado
En la categoria de paciente neonatal, cuando el volumen corriente es inferior a 10 ml, se recomienda usar un sensor

en Y o ventilacién en el régimen NAVA,

ANDO S
Bioing. LEONARDO GAMEZ Apoderagy  OLLA
AG)
Mat. COPITES, 5545 MED s g,
Diroctor Téchico el
AGIMED S.R.L. b
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® Peciirico: 0.3 - 20 Lmin

w Adultor 0,5 - 00 Vmin

Ins xactud:

B Naonaat :0.2 Kmin + 10 % Gl volor ral)?
8 Peoisince: =0.2 Ui » 9 % ol valor raad ¢
B ASA: £40,15 min + 9% dal valor raal ®

Insxactiud, VR .
B Neonaist £{0.2 Umin + 10 % Ol valor mal)
B Palidtnos: +{0.2 Vmin » 10 % dol valor eaf) 7
B ASURD; $0.15 Vmin « 10 % ¢al valor mal) *

8 Rango: 1 - 180 raspJimn

La irecusancia raapiniloria 55 debse modir con una inaxactiug
méima de 11 RapSmin.

Enla CPAP naad, 1y inguactiud micome <abo ser da 210 %
con vohETWMNNG COmetss 2 mi.

® Ianake 0 - 100 % Bioing. LE

nGxaciEud: 2.5 % anvol + 2,5 % do L concentrmoon dal Mar.

gas rwal)

@ Estabilicad (sn un penodo g 8 horsy (2.5 % on A
wolumen + 2.5 % da 1 concentracitn Sl gis raal}

La ngxacting o9 & maoicién depands dal contanido an

caigans 2 103 gRSES SUMINISETIGLS durwty o canirol

praboin.y.

) thempo 1otal o eepuceta dol sistame del monitor de O

CORIO 59 SEPONS POF rEmara vaz &l 2N ¥ OSspUGe B una
mazCia 0o QRsas con 00% 4o O, a8 <20 5.

ALtorniea

¥ Rango: -40 - 160 cmiH,0
GBI 41 GIH,O + 5 % dal valor ral) ¥

& Rango: O - 7 berss
FEM
00 scig,

nexactdixd: & 5 % ol vaor 6 lectura
Apodyg,

AGIMED?R.L

9. Lo precwstn ce PEEF puecs darmeuir pare FLmskD. & OO rspAmin e o con Vo £ 20 mi. 1
R i i i el O A7 1 A el s s

Pagina 14 de 14




/«(.

“2014 - Ao de Homenase al Almirante Guillerms Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevides™

Mneirtirio b Tt
Sretisiee e Dot
D priliviin o Frviviries

ANEXO III
CERTIFICADO ,
Expediente NO: 1-47-1082/14-1
!
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dlsp05|c10n
N°7 4 9 9 de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizo Ia
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistemas Ventiladores.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maquet. . :
Clase de Riesgo: Clase III. 1'
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para proporcionar soporte respiratorio,
monitorizacién y tratamiento de pacientes neonatales, pediatricos y adultos, E'n
algunos modos de control estd indicado ademds para proporcionar
monitorizacién del impulso respiratorio del paciente, mejorar la sincronia entre
el sistema de ventilacién y el paciente cuando la sefal eléctrica del cerebro al
diafragma esta activa.
Modelo/s: Sistema Ventilador SERVO-U 6694800, Sistema Ventilador SERVO-n
6688600, Sistema Ventilador SERVO-i 6487800, Sistema Ventilador SERVO-s
6640440,
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. !
Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB, !
Lugar/es de elaboracién: Réntgenvégen 2, SE-171 54 Solna, Suecia.




/..

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1365-123, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......4.0.001.200........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© '7 49 9

—_—
-
-

— Dr. FENERICO KASKI

miniatrador Naclonal
Bubad R MLAT,
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