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DISPOSICION N" 18 7 O

BUENOS AIRES, 03 ABR 2013

~
J

VISTO el Expediente NO 1-47-19678-12-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

DISPOSICION N- 187 O

1:

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

DAMECA, nombre descriptivo Estación de Trabajo para Anestesia y nombre

técnico Unidades de Anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por AGIMED S.R.L. con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 61 y 62 a 77 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-136S-100, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de
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DISPOSICION N. 1870

J lIf";" (,
Dr. OTTO A. ~SINGHER
BUS_INTERVENTOR

A.~.M.A!.r.

f-__ ~ .

187 O
Expediente NO 1-47-19678-12-9

DISPOSICIÓN NO

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

/
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PROP~' 'ICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO .

Nombre descriptivo: Estación de Trabajo para Anestesia

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de

Anestesia.

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

J 870

Marca de (los) producto(s) médico(s): DAMECA

Clase de Riesgo: Clase III

IndicaCión/es autorizada/s: Para administrar anestesia general por inhalación y

proporcionar ventilación mecánica a los pacientes durante intervenciones

quirúrgicas, permitiendo además la monitorización e indicación de varios

parámetros del paciente. Son utilizados en pacientes adultos y pediátricos.

Modelo/s: Estación de Trabajo para Anestesia Dameca 508 MRI.

Vida útil: 10 (diez) años.

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

Nombre del fabricante: Dameca A/S

Lugar/es de elaboración: Islevdalvej 211, 2610 Roedovre, Dinamarca

Expediente NO1-47-19678-12-9

DISPOSICIÓN NO



"2013 - AÑo DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

!Ministerio áe Safuá
Secretaría áe ([>oCíticas, !J?sgufacú5n

e Institutos
jI,7f.!M.jI. <I

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDIÓO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSI\:IÓN ANMAT NO

..........1..8 ..1.... ~h1~ i•..

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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Importado por:
AGIMED SRL
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE
BUENOS AIRES - ARGENTINA

DAMECA MRI i~887 O
PROYECTO DE ROTULO ANEXO 111-8

Fabricado por:
Dameca AlS
Islevdalvej 211, 2610 Roedovre,
Dinamarca

-MRI COMPA TIBLE
hasta 1000 Gauss

Estación de Trabajo para Anestesia

DAMECA MRI S08

~---- d _
100-115-230 V a 50/60 Hz

Consumo de impulso 80 VA
Batería 2Ah (Ventilador)

IREFI _

Temperatura de funcionamiento: +15ºC a +35ºC
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20ºC a +50ºC con opcional Sensor 02: OºCa +50ºC
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensación

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

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

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-100
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Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE
BUENOS AIRES - ARGENTINA

DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Fabricado por:
Dameca A/S
Islevdalvej 211, 2610 Roedovre,
Dinamarca

Estación de Trabajo para Anestesia

DAMECA MRI 508

[Ji] 100-115-230 V a 50/60 Hz
Consumo de impulso 80 VA

Batería 2Ah (Ventilador)

MRI COMPA TISLE
hasta 1000Gauss -

Temperatura de funcionamiento: +15ºC a +35ºC
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20ºC a +50ºC con opcional Sensor 02: OºCa +50ºC
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensación

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

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.
Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-100

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Siempre verifique la estación de trabajo para anestesia para la función apropiada antes del uso.

ADVERTENCIA: indicar una situación en que el usuario o el paciente puede estar en el peligro de lesión.

PRECAUCION: indicar una situación que puede llevar al equipo a daño o un malfuncionamiento.

NOTA: indicar un punto de interés particular para el funcionamiento más eficaz y conveniente.

Advertencias

• No abra compuertas de servicio o tapas.

• Ninguna parte usuario-servible dentro de la máquina.

• Un técnico de servicio calificado debe realizar el servicio.

• La máquina debe conectarse para sólo corregir la calidad del hospital conectada con tierra a las tomas de

corriente eléctricas.

•
••
..
•

•
•

•
•

o

•

Siempre desenchufe el cordón de poder eléctrico antes de limpiar o mantenimiento de la máquina .

Déjala secar completamente antes de reconectarla a la toma de corriente eléctrica .

Derrames de líquidos pueden causar un choque eléctrico .

Cheque que los cables estén en buenas condiciones de trabajo antes de conectar la maquina a el monitor del

paciente.

No use esta máquina en un ambiente que excede los niveles de EMC en EN 60601-1-2 .

Sistemas respiratorios de pacientes externos usados con esta máquina deben cumplir a EN 740, EN ISO 8835-2

o Estándar similar.

Filtros bacterianos usados con esta máquina deben cumplir a EN 13328-1 o estándar similar .

Un dispositivo de entrega de vapor anestésico conectado a la máquina obedecerá IST35-4 o estándar

similar. \

El calor y permutadores de humedad usados con esta máquina deben cumplir a EN I O 93)\0 o estándar

similar. ~~

Humidificadores usados con esta máquina deben cumplir a EN ISO 818 o estánda imila l. ~
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Apoderado
AGIMED S.R.L.



DAMECA MRI508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Agimed

• Unidades de succión usadas con esta máquina deben cumplir a EN ISO 10079-1, EN ISO 10079-2 YE

10079-3 o estándar similar.

• Los gases médicos y los agentes anestésicos usados con esta máquina deben cumplir con farmacopea

europea.

• Suministro de gas central usado con esta máquina debe cumplir EN ISO 9170-1 e ISO 7396 o estándar similar.

• Un monitor de paciente conectado al sistema respiratorio del paciente, puede causar una fuga, aun cuando esta

en posición en modo stand-by.

• El AGSS debe encenderse siempre que la máquina esté en el uso.

• Lesiones corporales seria y daños materiales ha sido el resultado del uso de cilindros de gas de acero en la

proximidad íntima a los dispositivos de MRI.

• No agregue, quite o modifique cualquier parte de la máquina, a menos que autorizado por Dameca a/s.

• No ponga artículos magnéticos en la máquina, cuando ellos pongan un ambiente de peligro en el MRI.

• Los cilindros de gas comprimido, válvulas de cilindros, reguladores de cilindro, otros ensambles incluyendo con

cilindros.o cualquier otro equipo usando los gases comprimidos no estarán presentes en el mismo cuarto como

un dispositivo MRI, a menos que sean probados magnético ylo probado y se juzgué conveniente para el uso en

un ambiente de MRI.

Riesgo de explosión

• No debe usarse aceite o grasa en esta máquina. Esto también aplica a silicona basado en lubricantes y aceite

inflamable o grasa. Sólo PTFE basado en los lubricantes compatibles de oxígenos deben usarse, (por ejemplo

DAMECA grasa especial P/N 36825).

• La máquina no se intente usar en presencia de agentes anestésicos inflamables como éter y Ciclopropano.

• Deben usarse sólo agentes anestésicos que obedecen EN 740 o estándares similares.

• Materiales combustibles que podrian encontrarse cerca de los pacientes, debe evitarse en el área dónde esta el

oxígeno administrándose. Esto incluye: pelo engrasado, lubricantes aceite-base, lociones superficiales, tejidos

faciales, ropa y lino, caucho y artículos plásticos, tubos de succión, alcoholes y acetona.

Seguridad del paciente

• No use la máquina para un procedimiento clínico sin asegurar primero que el sistema completo está operando

correctamente.

• La máquina siempre debe usarse con un monitor separado para 02, agente anestésico y concentraciones de

C02.

•
•

Este monitor debe cumplir las normas pertinentes bajo EU Directiva de Dispositivo Médico.

Si el monitor de volumen de Dameca MRI 508 no se instala, la máquina siempre debe usarse con un monitor

separado para expirar el volumen. Este monitor debe obedecer las normas pertinentes o los EU Directiva de

•

•

•

Dispositivos Médicos.

Asegure que todas las conexiones son seguras y verificar el funcionamiento apropiado de la máquina antes del

uso. (\

En particular el sistema respiratorio del paciente y deben verificarse los O-anillos para akeg~rar que las

conexiones no están sueltas, y el circuito respiratorio del paciente no está en fuga. I 1
El uso de antiestático o eléctricamente activo del conducto de los tubos respir.atories cJand' utilizan el equipo

de cirugía de frecuencia alto pueden causar quemaduras y no pueden recir;;'endar ;;or ca ~iguiente en

cualquier aplicación de esta máquina.
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• La atención constante por un individuo calificado se requiere siempre que un paciente esté bajo la anestesia o

conectado a un ventilador, Algunos malfuncionamiento del equipo requiere la acción inmediata,

• Al usar el ventilador, los medios alternativos por ventilar al paciente deben estar presentes,

• Al operar la máquina, el suministro de un oxígeno alternativo siempre debe estar presente,

• Use a sólo el agente anestésico para que el vaporizador se calibre, Usando un agente concentrado en el

vaporizador pueden se fatal para los pacientes,

• No inicie cualquier procedimiento de prueba del ventilador con un paciente conectado a la máquina. Los

procedimientos de prueba se diseñan para asegurar la función correcta y seguridad de la máquina. No desvíe

los procedimientos de prueba a menos que la seguridad del paciente requiera un arranque inmediato al

procedimiento.

• El porcentaje de 02 en el circuito del paciente puede diferir significativamente del porcentaje de 02 del gas

fresco.

• Al usar la cal sodada en los absorbentes, siga las instrucciones de los fabricantes.

• Si la máquina se ha usado con las agentes anestésicos diferentes, los residuos de estos agentes (PPM) todavía

puede permanecer en la máquina (barra del vaporizador etc.). Poniendo un gas fresco que fluya durante un

período de tiempo (30 minutos) estos residuos pueden minimizarse.

• Deben usarse medios para evitar infección cruzada entre los pacientes

El riesgo profesional

• No use esta máquina en las áreas insuficientemente ventiladas. Use el que recoge la basura el sistema para

evitar concentraciones aumentadas de gases de anestésicos en las salas de operaciones.

• Observe que la pelota del f1ujómetroes visible.

Precaución

• Antes de conectar el cordón de poder a la toma de corriente cheque la fuente de alimentación eléctrica que el

voltaje local y la frecuencia es como esta declarado en la etiqueta TIPO en la parte trasera de la máquina.

• La carga máxima en las barras del lado a la mesa es 20 kg. Demasiados equipos pesados atados a un lado de

la máquina pueden causar que la máquina se incline.

• La carga total máxima en el plato de la mesa (incluso las barras del lado) es 40 kg.

• La carga máxima en el plato de arriba es 40 kg.

• La torsión máxima en el lado es 20Nm.

• Al cerrar los cajones de la máquina, observe que nada se aprieta o se daña, con atención especial a los dedos.

• Deben vaciarse los vaporizadores usados para Fluotano, Haloheptano u otros agentes anestésicos que

contienen Timol u otros estabilizadores cada dos semanas, y el agente que se agota debe destruirse.

• Verifique la calibración del vaporizador que usan un indicador de gas apropiado regularmente (e.g.refracto-

metro o similar).

• El personal de servicio autorizado debe reparar por lo menos una vez esta máquina por año.

• Deben repararse los vaporizadores según las instrucciones del fabricante por un centro de servicio autorizado. .

3.2; USOPRE\IISTO /"\ ~

La maquina o estación de trabajo para anestesia Dameca MRI 508 está diseñada para la cOrrlposic'iónde gas

anestésico de la respiración y ventilación manual o automática de pacientes que están anest~sia dJntro de una sala

de Imagenes por Resonancia Magnética (MRI). La máquina MRI es compatible, p.~ Ln carrlpos magnéticos
hasta los 1000 Gauss.
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DAMECA MRI508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Agimed

La máquina de anestesia Dameca MRI 508 se utiliza para adultos y pacientes pediátricos. Debe operar la máq

de anestesia Dameca MRI 508 sólo personal calificado.

Antes de operar el menú de la máquina debe asegurarse la provisión eléctrica y de gas presurizado a la máquina.

Dameca MRI 508 es aplicable con la mayoría de los tipos de anestesia de inhalación con 02 y N20, y/o pueden

administrarse 02 y AIRE, Y anestésicos vaporizado(s) en un vaporizador que se conecta a una parte de barra-atrás.

El suministro de gas puede obtenerse de un sistema de suministro de gas central.

3.3; ACCESORIOS Y EQUIPO AUXILIAR

La máquina está provista con:

• Una unidad del rotámetro (minoxyguard) haciendo uso del selección de mezclas de gas (02, AIRE Y N20)

en un rango de 0- 10 L/min para cada gas. Si N20 es seleccionado como una mezcla a 02, el porcentaje

de N20 se limita a max.75% (mínimo 25% 02).

• Un microprocesador controla el ventilador de la anestesia con el uso de selección de modos de ventilación:

- VCV Ventilación de regulación de volumen

- PCV Presión de Control de Ventilación

- SIMV Ventilación Obligatoria Intermitente sincronizado

- PSV Ventilación de Apoyo de presión

- PRVT Presión Regulación de Volumen del blanco (opción)

• Un reloj de tiempo real también es incluido en el ventilador.

• Un sistema respiratorio integrado (lBS) donde la Bolsa en la Botella y el sistema de re-respiración paciente (

inel. absorbente) se integra en un bloque.

Hay sólo 2 tubos por eso (inspiratorio y espiratorio) del sistema lBS a la pieza-Y.

Un APL (Presión Ajustable Limitadora) mientras la válvula se integra en el lBS, y da una opción al usuario entre

ventilación manual o la respiración espontánea.

La máquina puede equiparse con varios equipos adicionales como son:

• Sistema recogedor de basura activo

• Soporte de la sistemas de infusión

• Armado para el monitor del paciente

• Válvulas de reducción de alfiler-índice para Cilindros de gases de 4 L.

El diseño de la máquina es muy flexible hacia montar equipo extra, debido a que en la mesa con barras adicionales

puede montarse fácilmente equipamiento adicional.

3.4; 3.9; PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

Instalación

Antes de que la máquina se tome en el uso, la siguiente prueba debe realizarse:

1. Marque la línea de los 1000 Gauss en el suelo. Ponga la máquina en el cuarto del MR-escáner, y conecte la

conexiones y presurice los gases.

Colocar el ventilador con la fuente de alimentación lejos del MR escáner como sea posible. La"'cajade

fuente de alimentación debe estar siempre en un lugar fuera de la línea de 1000 Gauss I
La máquina debe ponerse aliado correcto de la mesa del escáner para el pacLS'ent 1 ángulo e

frente de la máqUina de la anestesia y la mesa del escáner debe ser 25-90°. I
Las ruedas de la maquina se deben colocar siempre en el exterior de la Iíne de 1000 Gawss

2. Inicie la máquina en un testlung, con el ventilador activado.
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DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Agimed¡f

<, ....•.............
3. Ponga un objeto de prueba (calibre el objeto de prueba) en el MR-escáner. ¡.~ / .~

4. Observe si la máquina normalmente está operando, y si las imágenes del MR-escáner son influencia " por

la máquina.

5. Si esta prueba indica función normal de la máquina y del MR-escáner, deben proporcionarse los medios

para asegurar que el usuario no pone la máquina más cerca al MR-escáner, f.ex. marcando en el suelo.

6. Si esta prueba indica función anormal de la máquina o el MR-escáner, entonces la distancia entre el

escáner y la máquina debe aumentarse, y la prueba debe realizarse de nuevo.

Configuración

Conecte la máquina a las conexiones.

Conecte la máquina a los gases presurizados (300 - 600 kPa), vacío (opcional) y AGSS. Active AGSS flujo y cheque

que la pelota amarilla en el marcador de flujo (3 en fig. 3-1) aparece.

El flujo AGSS puede generarse por la máquina (opcional) o por una unidad en la instalación de AGSS del hospital. Si

el flujo de AGSS debe generarse por la máquina, puede activarse presionado el botón rojolverde puesto sobre el

marcador de flujo (3 en fig. 3-1).

Sistema respiratorio integrado

2

4

1. Ensamble el sistema de respiración integrado (ver sección 8), conecte en la base (1) Y cierre usando la

manija (2).

2. Conecte i-SORB C02 absorbente (5) a el sistema integrado de respiración, colocando el freno por debajo

de la base y levante hasta que la cerradura ((c1cks)).

3. Conecte las mangueras inspiratoria y expiatoria a las conexiones marcadas INSP y EXP en el sistema

respiratorio integrado, incluso la pieza-Y (4) y las bacterias se filtran (P/N 38477). El filtro de bacteria puede

ponerse a la pieza-Yo a la conexión espiratoria del sistema lBS.

4. Ver el switch del gas fresco (26 en fig. 3-1) a ((Sistema Circular)).
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Agim~d DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Cambio de absorbente de C02

conexiones y presurice los gases.

1. TCJOIll( las manijas del1!ibsmbelrte.

2. ~ar la perilla sobre la m:mija del amortiguador pamlamarla. Las dos válvulas dei armlltigllllllDc
<:emmas para prewriir la pérdida de gases dnranle el canbio.

3. Levante el ilI'bsorbeote usando el..soporte.

4. Colocar el absoJbenle ñesro dmlro delllOJlOl1e.

5. I..evanlelam:mijahasta que aenuB «die))

6. El absoJbenle es ahora aneltO a el sistema del paámle.

3.6; INTERACCION CON DISPOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS

Instalación en sala de MRI

Antes de que la máquina se tome en el uso, debe realizarse la siguiente prueba:

1. Marque la línea de los 1000 Gauss en el suelo. Ponga la máquina en el cuarto del MR-escáner, y conecte la

I . ~~/
~D?S~IOLLA

Apoderado
AGiMED S.R.L.
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DAMECA MR150~ la Fj
INSTRUCCIONES DE USO ANEX~'"fB

Colocar el ventilador con la fuente de alimentación lejos del MR escáner como sea posible. La caja de fuente de

alimentación debe estar siempre en un lugar fuera de la línea de 100 Gauss

~OLlA
ApOderado

AGIMED S.R.L.

Cuando la máquina se pone en el cuarto del MR-escáner, los frenos deben activarse.

3.8; í\
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO / sh
~:~:e~~~:~;~a maquina esta debe limpiarse y lavarse de acuerdo con las guías<Jee\ta tecció .

El mantenimiento preventivo de la máquina debe llevarse un cabo por lo menos una iez
autorizado.

Mantenimiento diario llevado un cabo por el usuario se limita a:

Página 7 de 16

Advertencia:

La caja de la fuente de alimentación nunca debe ponerse en la máquina, cuando la máquina está en el cuarto del

MR-escáner.

La máquina debe ponerse aliado correcto de la mesa del escáner para el paciente, y el ángulo entre el frente

de la máquina de la anestesia y la mesa del escáner debe ser 25-90°.

Las ruedas de la maquina se deben colocar siempre en el exterior de la línea de 1000 Gauss

1. Inicie la máquina en un testlung, con el ventilador activado.

2. Ponga un objeto de prueba (calibre el objeto de prueba) en el MR-escáner.

3. Observe si la máquina normalmente está operando, y si las imágenes del MR-escáner son influenciadas por

la máquina.

4. Si esta prueba indica función normal de la máquina y del MR-escáner, deben proporcionarse los medios

para asegurar que el usuario no pone la máquina más cerca al MR-escáner, f.ex. marcando en el suelo.

5. Si esta prueba indica función anormal de la máquina o el MR-escáner, entonces la distancia entre el

escáner y la máquina debe aumentarse, y la prueba debe realizarse de nuevo.

Advertencia:

La máquina sólo se usa para los campos magnéticos hasta los 1000 Gauss.

Advertencia:



, .

DAMECA MRI 5018 7 O~
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Control de función

Control de integridad

Limpieza
Maquina de anestesia

La Limpieza de la superficie de la máquina con una tela de algodón humedecida con suave agua jabonosa o alcohol

isopropílico. Limpie la máquina con una tela seca.

Precaución:

Evite abrasivos y agentes de limpieza corrosivos cuando ellos pueden dañar a la maquina. Evite los fluidos

orgánicos como la acetona, la trementina, el aguarrás o similar.

lBS Sistema Respiratorio del paciente

Antes de limpiar, el sistema respiratorio del paciente integrado debe desmontarse como sigue

o Remover la botella (1), y quita los bramidos (2).

• Remover la tapa (3), y quitar la membrana (4).

• Remover la válvula del APL (5) (nota la relación del botón del descargo aliado del cuerpo de lBS).

• Remover la tapa (6) para las válvulas de insp/exp (7), y quita las válvulas.

• Remover las válvulas del absorbente: válvula Inspiratoria (8) marcada C y la válvula espiratoria (9) marcado B.

• La Ayuda desmontar las válvulas usando herramientas (11).

La lBS el sistema del paciente y las partes pueden ser limpiadas y esterilizadas.

Absorbente de C02

Flg. 8-2 absorbente de COZ

ANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Si un absorbente de C02 re-utilizable (i-SORB) es usado con el sistema respiratorio integrado del paciente,
I \

desatornille la tapa del absorbente (2) y desmonte los componentes del absorbente como se muestra en la figura.

Destruya los dos filtros (4) y usar cal sodada (o similar). Limpie y esterilice como describir para el \

lBS el sistema del paciente i

Mangueras. pieza-Y el Manual de Bolsa de Respiración. )

Limpie, desinfecte y secar las mangueras, la pieza- Y y la bolsa del manual de re piración de aG:erd.
\

Página 8 de 16
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DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

con las rutinas del hospital normal.

Rutina de limpieza

Todas las partes del sistema de respiración del paciente pueden ser lavados en una maquina.

Después de un caso infectado

Empape todas las partes del sistema respiratorio del paciente en un desinfectante. Entonces lave según las

instrucciones para la limpieza rutinaria.

Después de limpiar

Checar visualmente que todas las partes están totalmente secas, ilesas y conectaron propiamente

Nota: Algunos desinfectantes, tales como fenal y compuestos de aldehídos, pueden ser absorbente y acumulado en

el plástico y partes de caucho, cuando la desinfección ha tenido lugar repetidamente

Métodos de limpieza

Maquinas de lavado

La maquinaria de lavado usada debe ser construida para permitir el lavado de instrumentos y equipos de anestesia.

El programa de lavado y detergentes usados deben ser adecuadamente para lavar las partes de plástico y caucho.

El procedimiento del lavado debe finalizarse enjuagando con agua limpia, desinfección por calor seco.

Nota: El detergente tendrá un valor de PH entre 7y 10en la solución final.

Advertencia:

Cuando la dirección del cuerpo lBS, después de limpiarlo, guarde el residuo de agua caliente en el

canal interno.

Química de la desinfección

Observe las instrucciones del fabricante cuidadosamente. Desinfectante deben ser adecuados para los

componentes para que ellos se usan.

Ningún componente exponga los desinfectantes durante el tiempo más largo que necesitó.

Enjuague todos los componentes en el agua estéril después de la desinfección y seque a temperatura del cuarto.

Nota: Alcohol no debe ser usado para la desinfección.

Nota: Algún desinfectante, tales como fenal y compuestos de aldehídos, pueden ser absorbente y acumulado en el
plástico y partes de caucho, cuando la desinfección ha tenído lugar repetídamente.
Nota: La vida de partes de caucho puede extenderse considerablemente evitando la desinfección y esterilízación a

altas temperaturas.

Autoclave

Después de lavar, las partes pueden ser autoclave en 134oCpor máx. 7 minoUn número limitado de tie~ .----

100 veces). ~

.. ~'cr,~, ;
Mit. t,üP;; E:.~~L
Oit&t'~'r Té~n:);\
AOj c"

vL

'. -. ViGO .3.p ,

,
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Después de Limpiar

Chequear que todos los componentes están en la condición correcta y completamente seco. pue~er usado aire

comprimido para quitar el agua residual en los componentes. Aplique una película delgada de IJ gras espe~ial (P/N

36825) a los O-anillos. Re-ensamble el Sistema de respiración integrado del paciente como Sig~e:

F RNAND() SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.



Agimed DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

.• Monte la válvula de insp/exp (7) haga trampas ella ranura en el cuerpo del la válvula que encaja al alfiler en

el cuerpo de lBS. Chequee que las válvulas estén montadas correctamente empujando las válvulas

cuidadosamente.

.• Cheque que las membranas no tienen ningún daño. Cambie las membranas si ellas están dañadas (use la

válvula P/N 11890-31). No toque las orillas c!~ las válvulas.

G Monte las tapas de las válvulas (6).

.• Monte sobre-un cambio una válvula (10) marcada A. Ayudar a ensamblar la válvula usando la herramienta

(11 ).

.•

.•

.•
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.•

.•

.• Monte las válvulas del absorbente (8) y (9) .

Ayudar a ensamblar las válvulas usando la herramienta (11) .

Monte la válvula de APL (5) (Presione firmemente hasta la cerradura» hace clic «) .

Encaje la membrana (4) dentro de la manguera y coloque la tapa (3) .

Monte los bramidos (2) .

Monte la botella (1) .

Si un absorbente es re-usable de C02 (i-SORB) use las trampas en el sistema respiratorio integrado del

paciente, cambie los dos filtros (4)

.• (40 pes. tiene P/N 11040-40). ~ ~

.• Ponga un filtro al fondo del bote del absorbente (1) Y lIénela del absorbente. ~

Los siguientes tipos de absorbente pueden usarse:f\

.• Sofnolime, Medisorb, Prosorb, Sodalime, Limepak, Agasorb, Sefasorb, Carbolime, Chemosorb, Vitalim~ y./' ~

A,liooe O~:O:'~;:;a delgada de la grn'a e"ecial (P/N 36825) al ao;l10-0 (3). !! ~NDns <>C"¡'"O
I " llA

Ponga el otro filtro encima del sodasorb (o similar) y coloque la tapa del abso~2{, incluso e O-anillo (3). APOderado

Para lograr una actuación óptima del absorbente, golpéelo suavemente el a iento en \on1ra d una superficie ~~~MED S.R.l.

(ve' fig. debajo). I
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3.11;

ALARMAS

El ventilador de Dameca MRI 508 máquinas de anestesia tiene un sistema de la alarma incorporado para todos los

parámetros medidos, así como para la función segura del ventilador.

Todas las alarmas fue audible y visible. La mayoría de las alarmas audibles puede desactivarse por 120 seg. Por

medía de la cancelación de la Tecla de alarmas (6 en fig. 3-3).

Si una alarma inválido es audible, una luz amarilla aliado del la Tecla de cancelación alarma se mostrará.

Cuando una alarma es activa, una luz roja aliado por la Tecla de la cancelación alarma se mostrara

constantemente.

Cuando una alarma no es más largo activo, la luz roja por la Tecla de la cancelación de la alarma constantemente se

muestra, y el texto de la alarma todavía se muestra el despliegue, hasta que el usuario confirme teniendo observado

la alarma, por presionar la Tecla de la cancelación de la alarma.

3.12;

CARACTERISTICAS AMBIENTALES y DE SUMINISTROS

Compatibilidad Electromagnética:

,.
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c.iJt- amlJie..t..deE~ mm..
El AWS m¡¡ solo la t!IIl!IgÉaRF es una Iimsión iDtI!ma.Por
lo tmm. t!5tIi!Rf t!IIIÍ5Í<JiI!Hs••••••may baj ••• ym> sea
~b]e uus.n niJIgJma~l!Ilelequipo
••••ctróni<:o •. _
ElAWS es "'¡"",uadopan usaren 1odos k>.s
estaWecimil!nt<>!l-.. scepción de oIms dam2~ y di!
sscOlll!dados ~ can la red di! ~ b!DsÍÓn
pUblica ••.la fuente di! a!imemac:ióDque SIIIIIÍIIi9tI'a
edificios utilizado PMab propósiIDs domésIio:o>

I
DAMECA MRI 508

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Clase A

Cumple

CbseA

en
Grupo 1

RF- .....mÍlmes
ClSPRll
Emmoces HallDllmUS
lEC 61000--3-2
Flud:uu:ioDl!5 de."olúge I!m:ismmI!sde
pa:rp;a<l.1!OlEC 61000-') -')
T"bla2

T••.bla 1

Guia declaración del Fabricante - emisiones eleetroma eneas
El AWS es ÜJtI!Dbdopan 1IS2.reDel medio mJbieJde ~<:o ~ alJl9o- El ~ pan usar el AWS
debe """.es usado tal ammt!'.l1Íl>.
P•.••••b. dee.m..
RF- emis ••••••s
CISPlUl

Agimed

Guia 'j' Declaración de fabricación- inmunidad eledromagnetica

El AWS se ÍIlteDtausar en el uWienl:e ~ especiñc:ado abajo_ El diente o el.usuuio del AWS debe
está ntilizado en tallllIlbienre

Prueba de ••••••••••••d IEC 606011ÜTel Ami Guia-~lico .w
dep..-ba l'Im.I" coarpIe ...m-m

~eiedmmJgDI!tico :61V coolalu : ¡kV COIIbIo El piso debe __ de e<IIII:n!to,tipa
(ESD) IEC 61000-4-2 :&lVaire :SkVaúe •••••••••••ó~ Sí el piso I!S

n!CIIbíEdoellll~mmrial
~la~Rbfiv;¡debe
""" oor lo lIIODD5 di! ]0%

EIedrim npidoI estralbdo :21Vpodo!' JiDe¡¡climk! : lkV DIDIlIo<Iii!rt!uóal ~ di!poc!¡s-de cdidad
lEC 610004-4 :1 kV Iioea sali<Wl'!lIm.dii : 2 kV DIDIlIoC<JIDDII deben ser dI!_ tipia> •••••••••• de

I hoomibl
rn-h : 1kVmedoddi!nmcial :lkVDIDIlIo~ c.......;""., de poc!¡s-de cilida&l
lEC 6100045 :2 kV medo 00IDlIl1 : 2k V DIDIlIoC<JIDDII deben ser di!1Illtipim •••••••••• de

lH:Jonit¡¡l
Fnacurmciade poder (5Cl160Hz) 3A1m 3Afm F~ de poder .., e:at:IpJ5
ÚOlpcls~ ~cieVe_ ••••~
lEC 610004S CDilCÚ!rÍ5tÍOO5di!1Ill1ocar::iáltipira

1!Il1mamIJié tiIJ¡.,.. de hamif:li
~de .••~«das oe5%Ut l00%....m.:ciiin de c:o.-iÓJl de pocIe'" eaIidad. do!be
~y...-.ri.oac:imede (>95% imn!Jsión de Ut) 101m. """ tipira. del ~ de1m
voltaje en la ro...m. de poder de la Pza 0.5 ciclos (101m) bmpibl AWS Jt'.IlII"Ín'COIlIiamr
líDeade l!DIr.ad;¡del <:liome 40". Ul- 6O%~delOD ~ dDr.mII!iulenq¡eiurJe'"
lEC 610004 l1 (60",4 iJmJI!rsiánde Uf) ms ~depocll!J_ AWS esb.

Pza 5 <icl<xs(lOOms) equipado~elIIl"""
70%Ul- 30% I1!duttiñn de 50D bota:iiLLa~le
(30",4 iJmJI!rsiánde Ut) ms aog¡mizariónI...... hi1n que td
Pza 5 ciclos (lOOmi) bab!ria !lClIl""""lasables mII!sdi!

que •••••• SIl vúhde tiI!q»,
L acordado ••••las imblKCiams de1l!lD
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Gnia y Declaración de fahricación- inmunidad electTomagoetica

El AWS se inta:Ita usar en el ambieole eleetmma¡!,Dético especificado abajo. El clieDte o el usuario del AWS
debe está utilizado tal ambiente
'Prum",d. IEC 60661 AWS Cui..- E1.ctrolllllpHic" dolamm..te
mmuaidad •.•vol l\•••• do

d••••••• eba romo"
El eqoipodoc_ portibley _ doIRF••• __ 1ISIlII>•••••
C!IUDO.C1IIIqui!<¡>1ItEcIeIAWS.~""Clb"" 1lldi5t.mcía",,-.

C<>mduci<l••RF 10Vms 10Vms
dosepmcm..aIaiIIdI doa eruaáÓIlilptiuble. b fieclImciI cIeI___Ól~dola ___

IEC 61000-4-{; 150 lcHz .1I0 d=uHp
MHz

d=iJ.J:lvP _.800MHz
d = O.J:I, P 800MHz. 2S GHa
!lalde P esel míllÍDl.pc>do<do>Ilí:Iadof,tIdl>de lI&IIisíónellWItt!i(W)do
iIClIi!IdD.b ~clelfa_vl1 •• Ill-mon............-cI2-.:i1
eIlm!ttOs(m)

Radiac:ión RF IOVIm ElCllmpodoc~ cI2J¡ tIlfZCl¡¡cl21littISmiIidI.•• dolmDiIlIpunm •••
lEC 61000-4.3 10Vlm ~ __ ._"'lIJl!l1CI(<IlII!el._cI2~l!Ile>dl

80 MHz. 23 ~dtfrec'm!!ltil ••

GHz r.._iI pIlI!deoamir eIlJ¡_cIeIlDI!!adIl doleqaipo <GIlel
síplienl! SÍInbaIl>:

NOTA I " 80 mhZ Y 800 mhZ, el rang<I de fiec:uenc:i" ~ se apIic" l"
NOTA 2 Esbs guia. DOpueden ser aplicada. s todAs las s.ifuaci"""". La propag¡lciim del el2dramagnetismo es ilfedado
poli' aimoción y •••flección de la eslnK:1wa, objetos y gente.

• El 15M (Ind1l!Slria,CienIiIíc" y MecIica) bimdas mire 150 "Hz y 1I0MHz SOIl6,765 MHz" 6,795 MHz, 13,553
MHz. 13567 MHz; 26957 MHz" 27283 MHz; y 4M6 MHz ,. 4070MHz.

• El.,;""l de compl¡¡""""ia en la m.cuencia de banda. 15M mire 150 lcHz y 80 MHz Y e! rango de Ú1!l:neDciaSO
MHz ,. 2.5 GHz •••••iDlentado. ,. decrecer probabil:ídad que el movil/pootabl.e del "'I'ÚPO de COIIIIDIicocióupcxhia
caJibr.I:r la inteIfeh!llCia si es!;¡ inadvertida traído de !as """",d e los pacimle:s.. P••• estarazáu, un údm adiciaoW
de 1(),I3tieDde.baa!J- incorpondo dentro de la fommll ",..mlo 1D1c:akUlo C1!CO"",mbdo de npuacióu de

I
distmci<t pan lransmilir en este rang<I de hcUEllCia.

•• Los campo. de ~do lis ~ transmitidas, Wes como estacioues de radio (CJ!Inb:J!s.incable)
telefunos y radios de bamla 1DOVl1,Ja<lio ••••••.••••, b""-Clis AM Y FM y dí:IiJsián de TV DOpueden predecir
teoriCillDOlIllecon e:tilctitml.Para esto el ~ e!ednJmagnetico se tr.msmili> doble lDO!Zclado RF, 1D1sitio
electro~ l!JCiIIDinadodebe SR considerado. Si la I:IIli!didadel campo de fuen;¡, en};¡ lococión el cual al
(MI EQUIPO OMI SISTEMA) es usado ez=de< la plicaeión de RF complace e! uiwl de arriba, e! (MI

I
EQUIPO ó MI SISTEMA) pued •• ser obser;""¡o o verificad" en la oper.ICión DOJlD.il!.Si se obssv;¡ "" anonnal
tímciocamie!cIt, ~ ••••necesario asicionalmenle medir, tal como la reaJ:Íl!Dlación ó.reloali:zación del (MI
EQUIPO ó MI SISTEMA)

• Sobre e! RJ1£O di! ~ 150 lliz • 80 MH •. el r;mmo de fuJa:za debe •••. IV 1Vfm.
I

Agimed

Tabla 3

Características ambientales de Funcionamiento

T~turn del a1!WlCPfJamiento
Temperaturn de trabajo
Hnmeclad relati,,-a
Presión de a1.Inacenamiento
Presión de tI3bajo

DAMECA MRI508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

: -20 a + 50"C (opcicma1 seEIlSO:f de 02-: O"C a +5O"q
: 15 a 35"(;
: 10 a 90%RH (no condensada)
: 630 a 1060 (x lOOPa)
: 960 a 1060 (x 100 Pa)

3.14;

ELIMINACiÓN DE LA BATERIA

Deseche las baterías de acuerdo con las normativas locales.

ELlMIi'JACIÓN DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse según la~'!'lormaS

apropiadas del hospital. . \

3.16;

DATOS TECNICOS:

Nota:
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Todo el flujo y medidas de volumen son relacionados a las condiciones de STPD (Estándar de Presión de

Temperatura Seca).

Nota: No hay cambios en el funcionamiento cuando el ventilador es impulsado por batería

Nota: Todos los gases y agentes anestésicos deben ser conforme a Farmacopea Europea.

Agirr-ed.

Fn~llk>Central de gas:
Enlrad:a de presión

DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

: 4-ó (x100kPa) para 02, N20 YAIRE.

Suministro del Gas de repuesto (opcional): : SÓLO MR.I COMPATIBLE
Indice de alfílfz para 4-1tr de cilindros (02 yN20l : Deben Dlllmlelos cilindros del gas

Medidas de la presión:
SlllJlinixtro de gas lBIIIa1
Cilindro de Gas (opcional)

Tomas lIIIXiliares de corrieDte (opcional):
Flujo 02 o AIRE

AGSS:
Flujo de rncogOOm de bastIa

A1aI:m>.lde gas:
Almma de salida-presióo para 02

: Q..IO(xlOOkPa1) para 02, AIRE YN20,
: Q..3 15 (xlOOld'aI) para 02
: O-loo(xlOOkPa}paraN20

: 100IJmin a 4-(xl 00kPaI) pm¡ión esliIica
: 140 Umin a 6 (xlOOkl'a ) presiOnestátíca
: >300 Umin a 12 (xlOOkPll) presiooestmca

: 30 a 40 IJmin

:25 (xlOOkPa )

:0" 10Umín
: 7.~Á>flujo real + 2.5%

An.1<ilia,-toma de corriente de fielcogas (opcional):
Max. presión que limita la válvula : 90 (x100l'a)

Flujometro am:ílíar de 02 (opcional):
Ranr,p de flujo
Exactitud

Unidad dellllCción del paciente (opcional):
Max. Vado
Max Succión del flujo

9.3 Rotametrocaja

p~:
lbngo de tredida

: -0.8 (xlOOkPal)
:35 Umin

: 0.1-10 IJmin 1""02, AIREyN20,
opci<mat 0.05-1 Umin para 02 Y N20
1-10 para de Umin 02 y N20

: +1-{I .9% 1ectoms actnales -K).6% escala
comple1a
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MinoX}-gurd:
Mm. COll£eIlÚ'llción de 02 en la mezcla de N20102
Mia 02-flujo en orden para N20-flujo abierto

02 l;'aCÍD flujo:
Fhljo lII:Ieglado

9.4 Ventiladores

Tendencia de gas (AIRE u 02):
Presión
Max consumo (máximo de flujo)
C=stnJo medio

RaIIgo de presión:
l'fesion limitación (máx PIim)
Max.p-esi.oo activa aj1l5lable
_&Janm de alta presión
Mm. presión de expiración(mI. Plim)
Presióo deI.recarrieodo

:25%02
: app. 0.3 Umin 02

: App. 4-5 I.Jmm

: Mm. 3.0 (xlOOki'al) a 80 Umin.
: 120Umín
:Max. 80 Umín a 2..8 (xloaHta1) I
: ro (x IOOPa) (válvula de linUación de la presJón)
: 80 (x lOOPa) I
: 10" 80 (x100Pa)
: +1 (xl00Pa)
: 1a 80 (xlOOPa)

~LA
Apoderado

AG!M~~ S.R.L.



Nota: El presiones de Las del la vía aérea negativas hijo posibles si el paciente está respirando espontáneamente

sólo.

Agimed

Parámetros fijos::
VohJlnm periódico
Exactitud

Vohímen Dímirmto

POIción I:E
PEEP

Presión impíratoria
Pausa InspUatocia
Modo de ventilación (controlado)

Opciones SDfV:
punto del gatillo

Opciones de PSV:
Presión de soporte
Disparador inspiratorio
Disparador ExpiJatorio
Copia de seguridad de PSV

l"fodo d'l1: Prueba

Opciones de señales:
Intervalo
Añadido periódico

DAMECA MRI508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

: lOa 1500ml
: 20 a 250 m\: +1-10%, mm.. 10 mI
: 250 3.1500ml: +1-5%, mía 15

: 0.2 a 6OUmin.

: 4 a. 80 resp. / min
:+1-5%

: 3: 1y un poro a 1:9,9
: OFF, 4 a 20 (xlOOPa)

: 10 a 70 (x100Pa)
:0 a 70%
: VCV, SIl'dV (opcional), PCV, PSV (opcional),
PR VI' (opciooaI)

: -0.5 a -10.0 (xlOOPa)

: 4a 50 (xlOOh)
: lalOlJmin.
: 10 a soe/Íl
:lOll40sec.

:LC PRUEBA, PRUEBA llENADO,

: 50 a 150 res:piraciooes
: 30 a 8()1l/Íl

Nota: La función de señales sólo es activa en el modo VCVy SIMV.

Página 15 de 16

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGlMED S.R.L.



Agimed

Moní.toreo de presióo de vía aérea. :
P~smedidOs

DAMECA MRI 508
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

: PICO. Meseta. PEFP, CoqJlacem:ia
(Si volllllJDitcl' es iDstalado)
: -10 a 99 (xl OOPa)
: +1-l(xlOOPal)

Monitor de celda de 02% de combustible (opcimml):
Rango medido
Exactitud

Alto 02% a1anna
Bajo 02% almna
Espeado 02 sensor tíeqlo de vida

Teudenria
Tiempo de lIUDII.'fIÍO

Volumen del monitor (opcional):
Rango medido sensoJ: Pedia.
Rangollll:'di.oo sensoJ:AdnIio
Exactitud sensor Pedia.

Volumen alto dímirmto de expiJación a1Btma
Bajo volumen dimimJto e1!pirado a1amJa

: Oa 100% 02 (y1V)
: + I - 2% 02 01IV) uua COJJ.Sl.lmIe¡de
tt:xqJaatlllll Y de pn'SÍÓD..
: 198 l00%yOFF
: 1& a 100%
:.Aniba de 500.000 02 por c:íeDlo de hons blgo lo
Nmma1 condiciones (equivaJmlenn3311l1!1S1fS,
cuando se coloca el AIRE a 25"C)
: menos de 1.25% cootestaciooes de 02 11 un
Agtme anestésico
: lIEIlOJ: de 1% sobre 02 de 24 t.mas
: menor de 6 segumfos panl9O% del valor fíml

: 20 a 300 mi (ÜIsp lu.p flujo 2-35 LImiD.)
: 200 a 1500 mi (1Dl¥ lu.p ftujo:.10-120 IJmiB)
:20 1I loomI:+/-IOmI
: 100.11 300 mi: + f -10% del valor real
: 200 8. 500 mi: +/ - 50 mi
500 a 1500 mi: + I - 10% del valor real
: O.la SO.OLyOFF
: 0.0 a 79.9LyOFF

Sistemas integrado de Respiración

Di.me:nsíO!lfS:
Tamaño
Peso

: 0160 x 360 nun
: 4 kg (sístema completo.exd ¡,.sORBabsortlente de C02)

Vál,,11la de respiración .
Opciones
Exaditud
í-SORB absorbenre de C02:
CapacidOO
Volumen (vacío)

: SP, 5 a 75 (dOO Pa)
:+f-7(ldOOPa ) a 4umin.

: Aprox.900 ,,"o
: 1420ml.

Ambiente

FERNANDO SCtOLLA
ApOderacjCl

AGIMED S.R.L.

: EN 60601-1-4
: EN 55011; Grupo 1; la. Clase B
: EN 60601-1 I
: EN ISO 10524-1, EN ISO 5359, EN;l740 \
EN 837-1, EN 980, EN ISO 5356-1 I
: EN ISO 19054, EN ISO 21647, EN 15002'
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: -20 a + 5O"C (opciOfla1 sensor de 02-: O"C a +5O"C)
: 15 a 35"C
: 10 a 90% RH (no condensada)
: 630 a 1060 (x l00Pa)
. 960 a 1060 (x 100 Pa)

T~ del almacenamiento
Temperatw:a de trabajo
F.J.llnedadrelativa
Pre!liÓl!. de almacenamiento
Presíém.de trabajo

Estanda1l! cumplieron:
Software
EMe
SegJUidad eléclriea
Seguridad de fimción

Monitor de oxiy:no (opcior.W)
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19678-12-9

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecloltfí¡ M(fica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

................... , Y de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Estación de Trabajo para Anestesia

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de

Anestesia.

Marca d e (los) producto(s) médico(s): DAMECA

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: Para administrar anestesia general por inhalación y

proporcionar ventilación mecánica a los pacientes durante intervenciones

quirúrgicas, permitiendo además la monitorización e indicación de varios

parámetros del paciente. Son utilizados en pacientes adultos y pediátricos.

Modelo/s: Estación de Trabajo para Anestesia Dameca 508 MRI.

Vida útil: 10 (diez) años.

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

Nombre del fabricante: Dameca A/S

Lugar/es de elaboración: Islevdalvej 211, 2610 Roedovre, Dinamarca

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-100, en la Ciudad de

B A. O 3 ABR 2013 . d .. . (5)-uenos (res, a , sien o su vigencIa por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.! ~No187 O J~l\:'t,
Dr. OTTO A. ORSlfJGFleB
sua-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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