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Disposicién

Niamero: DI-2017-12880-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-4511-17-§

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4511-7-5 del Registro de esta Administracién Nacionzi de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERZOSUR/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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .

DISPONE:



RTICULO 1% Autorizase ia insciipcion e el Mepwwo Nacional de Productores y Product:s de
1ecno_log|a Médica (RPPTM) ¢ ti Administracién Naciose! de Medicamentos, Alimentosy Tecn::logia
Midica (ANMAT) del produciol médico marca BEUING AEONMED nombre descriptivo Maquina de
Anestesia y nombre técnico Unidades de Asnestesia, de »cuercdo con le solicitado por AGE MEDICAL 5.A..
con los Datos ldentificatorios Caracteristios que figuian al pre de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los texios de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-30164670- APN-DNPM:ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e irstrucciones de use aworizados debera figurar la leyenda “Autorizado
nor ki ANMAT PM-693-43", con exciusion de 1oda otra ley enda no contemplada en la normativa vigente

ARTICULO 4°.- Extieadase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los fatos
catacteristizos mencicnados en esta disposicion.

ARTICULO 5 La vigencia del Cerrificado de Autorizacion serz de cinco (5) aiios, a partir de la fec! 1 de
fa proseite Gisposicion.

ARTICULO 6.- Registrese. inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnclogia
Médica al nuevo producto. Por el Departamentc de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciér.dole
cntrega de la present: Disposiciéu, cenjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y ei
Ceraficado mencionade en el articulo 4°, Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a tos
fines de confeccicnar el legajo correspondiente. {umplido, archivese

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre deseriptivo: Maquina de Anesicsia

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 — Unidades de Anestesia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEIJING AEONMED

Clase de Roesge. Ui

Inaicaciéoe autorizada: La maquina de anestesia se utiliza durante una operacion de anestesia general
proputciunardo a jos pacientes anestesia inspiratoria cuantitativa, oxigeno v soporte respiratorio.

Mundelo’s: Aeon7200A

Aeen8600A

Aeon8700A

Arcesoriofs: VP300 ' ’

VPEGO : | -
Perindo de ;'ida uatil; 8 afios
Forma de presentacion: Por unidad . .
Condiciéa de usc: Venta exclusiva a profesional:s e instituciones sanitarias

4 4 L - N

) L. o ‘ v
Mombre del fabricante: Beijing Aeonmed Co., Lid.



Lugarses de elaboracion: 11B2. e Science Park, 1307 Beijing, P.R. China.
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PROYECTO DE ROTULO:

8.
9.

Fabricado por:

Beljing Aeonmed Co., Ltd
11B2 Fengtai Science Park
100070 Beijing, P.R. China

Importado por: AGE MEDICAL SA
Domicilio Legal: Carlos Antonio Lopez 2282- C.A.B.A - Argentina.
Deposito: Carlos Antonio Lopez 2282- C.A.B.A - Argentina

Maquina de Anestesia. Marca: Betjing Aeonmed, Modelo: XXXXXX;
N° de sene: xxxxx; Fecha de fabricacion: xx/yy

Condiciones de Almacenamiento: Temperatura -20 ~ 55°C; Humedad £ $3%
HR sifi condensacidn; Presion atmostérica 70~106kPa

Fuente de Alimentacion: AC100 ~ 240V, 50 / 60Hz;

Lea 1as instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de ia caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del
usuario.

Director Técnico: ING. ELECTRONICO GAGIN ALEKSANDER - MN 1788.

Venta exclusiva a profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por AN.MA.T - PM-693-43.

skeyy Ay

Ing ALEKSAND ER GAGIN
; Mat. Prof: N° 1788
Aleksander Gagin SONSEJO PROF NG EAECTROMICA
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INSTRUCCIONES DE USQ
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Fabricado por:

Beijing Aeonmed Co., Ltd
1182 Fengta: Science Park
100070 Baijing, P.R. China

Importado por: AGE MEDICAL SA .

Domicillo Legal: Carlos Antonio Lopez 2282- C.A.B.A ~ Argentina.

Deposito: Carlos Antonio Lopez 2282- C.A.B.A - Argentina

Maquina de Anestesia. Marca: Beijing Aeonmed, Modelo: XXXXXXXXXX

Condiciones de Almacenamiento:

Temperatura -209C a 55°C; Humedad £ 93% HR sin condensacion; Presidon

atmosférica 70KPa~106KPa

Fuente de Alimentacion: AC100 ~ 240V, 50 / 60Hz;

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interlor de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e nstrucclones de uso en el manual del
usuano,

Director Técnico: ING. ELECTRONICO GAGIN ALEKSAMDER — MN 1788,

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Autorizado por A.N.M.A.T - PM-693-43.
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1. Descripcién y propiedades del producto

La Maquina de Aneslesia es un sislema de anestesia de flujo continuo, el cual ofrece
ventilacion manual 0 automatica, suministro de gas fresco facilmente ajustable, suministro
del agente anestésico, monitorea de ia ventilacién, una ergonomia conveniente, y lo ultimo
en sistemas de seguridad.

En términos de la teoria de operacion, la Méaquina de Anestesia, impulsado por aire y

controlado por electricidad, es un dispositivo utilizado para administrar a un paciente, de

ofma continua o intermitente, un anestésico por inhalacién general y para mantener la

ventilacién del paciente. ElI sistema de respiracion integrado suministra la mezcla de of

02, N20, AR y agentes anestésicos para el control de la respiracion del paciente,

mientras que el sistema de control etéctrico funciona como monitoreo de los parametros .
del paciente.

La Maquina de Anestesia esta destinada para ser usada por médicos, en pacientes que
requieren anestesia en un hospital.

AeonB700A _

» Modos ventifatorios: Manual, IPPV, PCV, SIMV-VC, PS - opcionales: PCV-VG,
SIMV-PC

« Pacientes: Adultos y pedidtricos (con un peso mayor a 10 Kgs)

¢ Proporciona anestesia de bajo flu)o

+» Caudalimetro electronico . .

o Pantalla tactil TFT de 12,1 pulgadas

Aeon8600A

+ Modos ventilatonios: Manual, IPPV. PCV, SIMV, PS,

« Pacientes: Adultos y pediatricos (con un peso mayor a 2 Kgs)
+ Caudatimetro convencional

+ Pantaila TFT de 10,9 pulgadas

Aeon7200A

« Modos ventilatorios: Manual, IPPV, PCV, SIMV,

« Pacientes. Adultos y pediatricos (con un peso mayor a 10 Kgs):
+ Caudalimetro convencional

« Pantalla TFT de 5.7 pulgadas

Ageg  AEY
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vapotizador VP300 / VP500 - Opcional

E! vaporizador entrega la concentracién precisa de agente anestésico al sistema
respiratorio. El agente anestésico de la concentracion exacta se adquirird mediante el
ajuste de la perlla de control en el vaporizador. Cuenta con compensacién de
temperatura, compensacién de flujo y compensacion de presion. El vaponzador no se
puede utilizar para el paciente con la respiracion debido a la fuerte resistencia interior. El
vaporizador s6lo puede utilizar un agente anestésico especifico que puede ser identificado
por la etiqueta

s Jlombie Hume1o thomhie

1 Tomiic de undn (A By 32 h18ipr

4 250 de conue ¢ STuslde aretio .
3 Cunrpr 7 350 0 00

i MItMICE 90 ps g8 igueo 3 Vauuad- crew-

ADVERTENCIA: Solo gas seco de grado médico se puede utilizar en el vaporizador
Cualquier mal funcianamiento del vaparizador traera dafio a los pacientes

ADVERTENCIA: Ei vaporizador debe ser colocada verticaimente en el colector de montaje
del vaporizador Apagar el vaporizador cuando no se utiliza.

PRECAUCION: €] vaporizador es usado con la Maquina de anestesia conforme con 1SO
80601-2-13.2011.

PRECAUCION: Para obtener mas informacidn de operacion y mantenimiento del
vaporizador, consulte el Manual de Usuerio.

o] A

Aleksarder Gogin Ing ALEKSANDER OAGIN
Presigente Mat. Prof. N® 1788
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Sistema de resplracion
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E! Sistema de respiracion se utiliza principaimente para almacenar gas fresco incluyendo
gases anestésicos, oxigeno y absorber los gases residuales. Se conecla directamente a
las vias respiratorias para apoyar la respiracion del paciente

djeksander Gagin
Presidgente

hew,  JHL@UIE.- [ELT Y Hante
1 I s I 8 LO%e 22 2DIrCIor o= e
2 2 ay.ee ran “ Whgh  [ats  trsecke 19t ¥
soreimee £
YT L dhu 3 &5 W Tobisdd o AwNor S22
4 PULMICE 37,00 Mt " ‘23 sl DM IS
5 T AR TS 12 Lero S cercar dedd
A IINCHO " Ar e del ok te sncheno el ‘sl e -
/ R (X CUIAW O CUTIArS D& otz

ing ALEKSANDER GAGIN

Mat Prof N° 1788
£ON3249 PROF. ING. ELECTRONICA
¥ TELECOVMUNICACIONES

IF-2017-30164670-APN-DNPM#ANMAT

pagina 8 de 60



N
: agemedical
Calos A 1bpes 7282
[ATAT U

Ciwdad de Buonos Awcs
Argeotina

Ll ,4-22) 4521506
tox, [54-12] 457173

s 1PN 9 1 INGLIDNKE-US 22 109 CONELR=rles

ilum Micult Descrypeinn Fiywra

‘rakesase  Garxrt ik 003X r.UNCIUe i Se @Y~y =l

E*la“ﬂ ISR #2420 00

Bcte
P absorlveg D¢ LUNDY DO Jbsoild & CO: AuF N 200
a2 ¢O. SN0 00 €l DaTene

o Metigo Pucde v 13 praaln o I A1 ressasong o

P N238 e LNV (ELSFADA
..
“ MLIRY ) G2° 30123 ) 10RO VUCH 02 (> (4 92% 20 & N wi
PO  UshENy 1o pr MING \ “ /
£z e 62t M2 0 {8 Wi, 1€ el Sar e .. Ly

S2A00N 3P WSO

e wion L B ke Supenexido, pv el LN .

o0 PG00 4 AT B0 21 1A SELYD AN ¢ N2
13 Futts €2 ‘ucle 38 5,0 Ln 3l e OREN.ISes. Ik
1 cectaz  CuanIe I miqend FlRUCD
0ETENII UR £U AICKEH NEARD g E 3 Conele
1 oon' €& el vARS M IC B¢ ¢ luele peae
af G0 SAMT (e 1IN B fezitanC

Vétvula APL

ADVERTENGIA: Mantenga todas las entradas / los cables alejados de la valvula
APL, y no poner lineas / cables debajo de la valvula APL a fin de ajustar la valvula
APL sin probiemas.

PRECAUCION: La valvula APL se excluye automaticamente del sistema de
respiracion cada vez que un modo de ventilacion automatico es seleccionado .

La valvuia APL tiene dos funciones; una es que limita la presion maxima durante la
ventilacién manual; la otra es que la presidn de la via aérea puede agotarse
rapidamente por el levantamiento de la vélvula de APL.

L2 valvula APL tiene una perilla de marcado para seleccionar entre 0cmH20 a 70cmH20 y
para indicar ajustes de presion aproximados Un sonido de clic se escuchara cuando se ajuste
ia valvula APL En el modo manual, la perilla de la valvula APL se puede girar para cambar el
umbral de presidn en el que el gas fluird a iravés del umoral de presién al que el gas fluird a
traves de la valvula y en AGSS. La rotacién en sentido a2l reloj de la perilia de la valvula APL
aumenta el umbrai de presion, y la rotacién en sentdc contrario al relo) de la perilla de la
valvuia APL disminuye el umbral de presién. El levantamiento de la parte superior de la perilla
de la vatvuia APL liberara temporalmenie la presion. La fuga de ia respiracion de anestesia en

7& W /Qﬂ, W30164670-APN-DNPM#AN MAT
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todos los modos operacionales cuando se probo en Ja presion de 3 OkPa (30cmH20) es de 40

ml.

Interfaz del usuario

8700A - Ei panel de la maquina anestésica esta compuesia por el botén de funcion de inlertaz
de usuano y la peritla la pantalla tactl, la tecta de siencic y la penlla
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Diseilo de pantatla principal de interfaz

1
Debido a la configuracion del madulo oe gas y de
1a configuracion del sistema, existen 3
disposiciones de la interfaz principal:
1 - Visualizacion de la interfaz sin monitoreo de 2-
CO2 o gas anestésico
2 - Visualizacién de la interfaz con solo monitoreo
cO2
3 - Visualizacion de la interfaz con monitoreo de 4-
CO2 y ges anestésico B e TOR T
. Sradzachiira: gz goE weneticy  © 22358 AN e JoTiad eun
: Heddpicdscs revy a L vge NEAICINC- 1) v yand
3 DENIR A GA00 6 [ o7 1 ~ R IUE N U AR
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¢ N2 CALGISE G o D0 1) o1 20 meabl e i aredt
e spdries
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8600A . El panel de la maquina de anestesia s¢ compon.. de interaz de usuario, luz
indicadora tipo de corriente, y el boton de funcidn y perill

Area de botones de funcion debe incluir 6 botones Manual / Autoritdtica: configuracion de
alarma, mudos, clrculo respirar, ment y la interfaz princiyal No im.porta el tiempo que se
pulsa el botén, presionando el botdn una sola vez produce una accion de comando.
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{1) Aviso de alarma indica gue cuando hay una alarma e s T 1 1o e
(2) Area de mensajes de alarma D N o O i Rl
{3) El modo de visualizacioén de ia fecha Ke® peemonongevs
{4) El modo de visualizacidn de tiempo wer s o=
(5) La fuente de alimentacién: CA o baterla —_—ta b orve s
(6) Adulto / niilo se muestra en €l area tipo de paciente |~~~ o
(7)El &rea de configuracion del modo de ventilacion e N
A . . parn weameee
(8)La visualizacién del monitor de gas anestésico - wrienr
i ; < o (A (B " "2 e =
€l area de la onda de (9}, {10) estz en el medio de ia RN S PO BTN Dot DO U gt
intesfaz de usuario, 4 formas de onda se pueden vwre o Fooos Loces o Jowe [omer foos

mostrar: 1) forma de ia onda de presion-t, Flow-t, 2)
bucle de presién-volumen, 3) bucle de flujo-voiumen 4) Forma de onda de CO2
Concentracidn-1, ias ondas predeterminadas de forma de onda de presion-t y la forma de
onda de flujo-tiempo :

1
El area de parametros de paciente (11) - (1 J)estaen la varie derg scha de la interfaz de
usuario y se puede dividir en 5 grupos de paramet/os: pi&sion, vaturnen concentracion de
02, y contormidad y de la concentracion de COZ2. §
{14) Ei drea de mensajes de usuario
(18) - (22) £ area de configuracion de pardmetros de acuerdo al modo de ventilacion

seleccionado.
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7200A : El pane! delantero esta compuesto por la pantalla, el botdn de funciones, (a luz

indicadora y el batdn

Botén de funciones
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Botones

Los bolanes sirven para elegir las opciones de menus y cambiar las configuraciones.
Puede girar en el sentido harario o contrahorario y también puede pulsarios Puede operar la

pantalla y el menu mediante los botones.

La marca cuadrada que mueve junto con 1os botones en ia
pantalla se llama ef icona.
Métodas de aperacion:

+ Mover el icono a 13 opcidn que desea opesar

- Pulsar el boton

- El sistema aparecera las siguientes situaciones’

El color de contraste del fondo del icono visualiza que los
contenidos en el marco cambian cuando gira los botones:
En la pantalla aparece/cierra e menl desplegable. o
aparece el marco de didiogo o el menl original est
sustituido por el nuevo menu.
Guardar las configuraciones

Visualizaclones en la pantaila

-

cmeen e e

P

Las indicaciones de monitoseo de parametros de ventilacion, configuraciones e
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informaciones dei respirador entera visualizan en ia pantalla de TFT completa El monitoreo
de pardmetros esta al lado derecho de Ia pantalla, al lado zquerdo se visualiza la forma de
onda, cuando aparece el mend, cubnra 12 zona de forma de onda.
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La parte superior es |a zona de indicaciones de formaciones de alarma, energla eléctrica y -
del modo de ventilacion, Ia parte infenior de |a pantalla es la zona de configuraciones de
parametros )

Modos de Ventilacién
El sistema tiene los modos de ventilacion:

Standard:

Manual: Ventitacion Manual

IPPV: Ventilacion de presion positiva intermitente

PCV: Ventilacién controlada por presion

SIMV-VC: Ventilacion obligatoria intermitente sincronizaca, control de volumen
PS: Ventilacion con soparte de presion — en modelos 86G0A y 8700A

Opcional en modelo 8700A:
SIMV-PC: Ventitacion obligatona intermitente sincronizada con control de presion
PCV-VG' Ventilacion controlada por presion con volumen garantizado

En adicién, el modo de espera esia disponibie en ¢! modelo 86004 . En modo de espera, la
ventilacidn mecanica no puede ser llevada a cabo y no hay formas de onda de ventiacion o

los valores de seguimiento.
PhIm’ 2 s Yaler Beedotompni ! COMEN I DY
Parametros de Ventilacién pocmhm )
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2. FINALIDAD DE USO

La maquina de anestesia se utiliza durante una operacién de anestesia generai
proporcionandc a los pacientes anestesla inspiratoria cuantitativa (incluyendo
oxido nitroso, Enflurano, Isoflurano, etc.), oxigeno (con concentracidn no menor
del 21%) y soporte respiratorio.

3. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO
'Y CADUCIDAD,

CLASE DE RIESGO: CLASE 111

Responsabilidad del fabricante:

Nuestra empresa es rasponsable de la seguridad, fiabilidad y Ia funcibn de oS equipos s6lo
cuando las siguientes condiciones se cumplan .

N Las operaciones de montaje, exltensinnes, reajustes, rodificaciones y las reparaciones
deben ser realizadas por personas auvicrizadss por nuesira empresa;

U Los equipos eiéctrnicos necesarios y ei meaio ambiente de trabajo deber estar conforme a
las normas nacionales, las normas profesionales y los requisitos que aparecen en este
manual;

C E) equipo debe ser utilizado como se indica en las instrucciones de funcionamiento

ATENCION: Este equipo no es para uso famihiar.

v

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Por favor, lea y siga todas las ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y AVISOS que tiguran aqul
y en las éreas apropiadas en esté manuas.

Uns declaracién de ADVERTENCIA praporciona informacion imporante que, si se ignoran,
pueden tener como consecuéncia lesiones personaies

Una declaracion de PRECAUCION proporcions informacion imgortante que, si se ignoran,
pueden canducrr directamente 8 dafos en el equipo & indirectamente a lesiones parsonales.

ADVERTENCIA: La maquina de anestesta 36lo debe ser operada por personal médico
especializado y capacitado.

ADVERTENCIA: La maquina de anestesia debe y sélo puede ser reparada por los -
representantes de servicio autonzados ge nuestra empresa.

ADVERTENCIA: Para una mejor comprensién de las caracleristicas de rendimiento de este
equipo, el usuario’debe ieer stentamente el presente manual antes de usal :

Todas las conexiones del sistema

Las advertencias y precauciones

Cémo utilizar la maquina.

Como probar 1a maguing :
0 probar la maguina !ﬁ ' M |F_}$;3OWNPM#ANMAT
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ADVERTENCIA: Realice las siguientes actividaaes ante;, de operar la maquina.
U Tome todas las pruedas enumeradas en la seccidn de 2re-uso.
01 Pruebe otras partes sistematicas - .

ADVERTENCIA: No utilice ia maquina si alguna de las pruebas :alia. Pdngase en contaclo
con e representante de servicio autorizado de nuestra € mpresa f ara ¢l mantenimiento de fa
maquina.

ADVERTENCIA: ia maguina no estd condicionada para -\ Uso en ur ambiente de imagen de
resonancia magnética (MRI). :

ADVERTENCIA: Para evitar ei riesgo de descarga eléctrica, este aparato debe estar
conectado a una red de alimentacién con una conexion & tierra.

ADVERTENCIA: La maxima altitud que 1a maquina de a.estesia soporta &s de 3000m.
ADVERTENCIA: La presisn de entrada de |a tubetta du la maquina de anestesia debe ser
280-600kPa.

ADVERTENCIA: El tubo de respiracidn, ia mascara, ei idtro de aspiracion, et , asi como el
mé&dulo del adaptador de cornente ae CO2, el méaule ce la trampa de agua del médulo de
CcO2, efc., son accesorios desechables. Antes de usar verifique la tuberia para garantizar que
el dispositivo desechable ya no esta en uso o ha stdo sustituido Rewiss el ubo que serd
empleado antes de su uso para evitar |3 reutilizacion

ADVERTENCIA: Cuando e caudal de succion es insificiente el fitro de puerto de succion
debe ser revisado o sustituido.

ADVERTENCIA: No utilice tubos de respiracion o masca/as anli-estitica v / o eléclricas: de lo
contrario, las mismas serdn inflamables cerca de equipo.: de cirugia de alia frecuencia
ADVERTENCIA: No incline Iz maquina en el sngulo sup, rior a 10 grados.

ADVERTENCIA: Realice el registro de pre-uso antes de dparar la maquina.

ADVERTENCIA: Retire todos los equipos en 13 cubierta_iuperior unies de mover la maquina
Utilice e! asa de l2 maquina para mover la maquina ’

ADVERTENCIA: Asegurese de que ia maquina no se inclina cuianda se estd actuahizando,
descargando, dando Jz vuelta. elc. No empuje Is maquina a traves de tuberias, lineas o
cualquier bawrera u obstacuio en el suelc.

ADVERTENCIA: Retire todos los equipos conectados en €l costado de 1a maquina antes de
su transporte, de lo contrario, la inclinacidon de la maquina va a conducir 2 un dano personat.
ADVERTENCIA: Coloque los frenos de ias llantas cuar:do 12 maquina de anestesia este en

uso.

ADVERTENCIA: No cologue ningun objeto ciayo pesc sea superior a 25 kg en el tablero
superior de la maquina de anestesia

ADVERTENCIA: No cologue ningun objeto cuyo peso sea superior a 12 kg en la mesa de
trabajo de |3 méquina de anestesia.

ADVERTENCIA: Toda ia anchura de Ia maguina debe ser inferior a 0.8 m al colgar algunas
cosas

ADVERTENCIA: Con el fin de proleger a los pacientes y usuarios de los peligros siécircos,
es imperativo que todos los sistemas que consisten en dispositivos médicos eléctricos y otros
aparatos eléciricos, tales como, pero no limitadas a 1as PC, impresoras, etc., debe montarse
exclusivamente por personal especiailzado.

ADVERTENCIA: El mal funcionamiento del sistema de t..bos de gas médico podrla ocasionar
que uno o mas dispositivos conectados ai sistema pi.ren su funcionamiento, esto no es
aplicable a la maquina de anestesia que solo utihza cilin. ros de surminisiro de gas
ADVERTENCIA: Las partes de ia maquina en coniacto ..on el gas para sef inhaladas por los
pacientes no contienen ftalatos, que se sabe que son car Jinodgena.., tmutdgenas o toxicas para
la reproduccion.

Cludad de Buenos Al
Argenning

iol [54-21 45741500
Fax I54-10)q4y3-713y
www.agomedical com.ar

: /- /Qi ) ) .
;A‘ «‘%"’"ﬁ/ 7 S Wm-;\m DNPM#ANMAT

Aleksander Sagm

oresidonts ing ALEXSANDER GAGIN

Mat. Peofad¥hA7B8 de 60
TONSEJIO PROF. ING. ELECTRONICA
¥ TE| FCONUNICACIONES



7 C1420t 1D
’ Cindad de Bumios Aligy
Argenina

Tel {54-21) 474-1900

Vaa(54-31) 4572-7139

www.agemedical.com.ar
i .

ADVERTENCIA: Peligro de posible explosion. No utilic2 ia maq.ica cerca de anestésices

inflamables u otras sustancias inhamables No utiice ayentes arestésicos inflamables (por

ejemplo, ciclopropano)

ADVERTENCIA: Sélo se permiten los anesteésicos no inflamables como el desflurano,

sevoflurano, enflurano e 1soflurano, 16s cuales son com )atlbles con otro gas a utilizar en el

sistema de anestesia

ADVERTENCIA: Posible riesgo de Incendio. Fusiblys (es oecir, tomas do comiente

adicionales) sélo pueden ser sustituidos por fusibles del mismo lipo y con la misma calificacion

ADVERTENCIA: Posible riesgo de descarga eléctrica. Ei equipo 86I0 puede ser abierto por

técnicos autorizados de nuestra empresa o teciicos calificados por nuesira empresa.

ADVERTENCIA: Peligro de descarga electrica y-de incendio. No limpie la maquina mientras

esta encendido y / 0 enchufada & la corriente eléctrica.

ADVERTENCIA: Desconecie el enchufe de la red eléctrica antes de retirar [0s paneles

traseros o dar servicio a 1a maquina

ADVERTENCIA: Medios independientes de ta ventilacidn (por ejempio, un resucitador de

funcionamientoe manual auto-inflable con mascara) deie estar disponible siempre que la

maquma ests en uso

ADVERTENCIA: El mal funcionamiento del sistema c suministrt de gas central puede

ocasionar que mas de uno ¢ incluso lodos los dlspos ivos conectados a @l detengan su

funcionamiento al mismo iempe.

ADVERTENCIA: Utilice un programa de limpieza y ester, izacion q e garantice a la institucion

que se cumple con las politicas de esterilizacion y gesor de nesgas de (a institucion.

i Consulte los dalas de seguridad de materiales, segun «e2a el caso

[z Consulte los manuales de operacion y mantenimiento de todos lcs equipas de esterilizacion

? Un sensor de oxigeno defectuuso puede producir la pérdida de su contenido altamente

carrosvo que contienen cloruro de potasio. Use guantee de proteccidn y gafas de segundad

segun las recomendaciones del fabricante

3 No aspirar ios vapores que puedan resullai de cuanquu;r proceso de esterilizacion.

ADVERTENCIA: Tenga mucho cuiado ai manipular el absorbente. ya que es un irritante

caustico.

ADVERTENCIA: Tenga cuigado al levantar y manipular vaporizadores durante el proceso de

montaje, considerando que su peso puede ser mayor de lo esperado, con base en su tamafio

y forma.

ADVERTENCIA: Todos los suministros de gas deben ser de grado médico

ADVERTENCIA: Para evitar poner en peligro a un pacuente no realice la prueba o de

mantenimiento cuando ia maquina esta en uso

ADVERTENCIA: Todas las especificaciones de voiume, 1 de gas, flujo y fugas deben haber

sido probados bajo STPD, excepto los relacionados -con el sistama de respiracion de

aneslesia, que sera sometido bajo BTPS.

ADVERTENCIA; Una vez finalizada la sustitucidn del d- positivo, lodas las calibraciones se

deben hacer de nuevo y s6lo el tecnico de servicio autoriado tiene permitido realizar eso.

ADVERTENCIA: Si ta maquina de anestesia esta equipada con in Sistema de Entrega de

Gas Analgésico, un Equipo de Monitoreg, un sistems de alama y un dispositivos de

produccién, independientemente de que la mdaquwna reciba curunistros de drspositivo

separados, se debe praporcionar la lista de control de ia méaquina de anestesia.

ADVERTENCIA: Ei dispusitve médico coneclado al sistema de anestesia debe estar

conforme a la norma IEC 60601-1 2005 e 1EC 50601-1-2:2007.

PRECAUCION: Para su seguridad y la de sus pacientet, siga estriciamente este manual de

usuario.

PRECAUCION: Reaiice las pruebas especificadas en [e! seccidn de Preparativos previos al

uso y, en caso de tallo. no opere la maquina hasta que el falio haya sido corregida.
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PRECAUCION: Antes de arrancar la maquina, los usuanos deben estar familiarizados con 1a
informacion contenida en el manual de usuario.

PRECAUCION: Sila maquina no funciona como se describe, debs ser examinada y reparada
cuando sea necesario por el representante de servicio autonzado antes de volver a usar
PRECAUCION: Sujete la maquina con cuidado para evitar dafos o fallos de funcionamiento
PRECAUCION: Asegurese de que el suministro de gas de la maquina siempre cumple con
ias especificaciones técnicas.

PRECAUCION: Antes de su uso clinico, la maquina debe: estar correctamente calibrada y las
pruebas respectivas se deben de realizar, como se desci-be en el Manuai del Usuario.
PRECAUCION: Después de ssrvicio, todas las calibracio: s deben realizarse de nuevo y sélo
el técnico de servicio profesional puede realizario. !

PRECAUCION: El sistema de anestesia se ajusta a la nomma SO 80601-2-13:2011.
PRECAUCION: El veniiiador de anestesia que se uliliza -unto con, el sistema de anestesia se
ajusta a 1SO 80601-2-13-2011

PRECAUCION: El sistema de anestesia es ulilizado en conjunto con e siguiente dispositivo
de monitorizacion, sistema de aiarma y dispositivo de proteccion:

+ De acuerdo con la medicion de la presion especificada por ISO 80801-2-13.2011;

* El limite de presion conforme a ISO 80601-2-13:2011,

» Ei monitor de salida de espiracion conforme a iSO 80691-2-13:2011,

« El sistema de respiracion con el sistema de alarma de conformidad con lo sedaiado por la
norma ISO 80601-2-13:2011;

* EI monitor de gas analgésico, el 02, CO2 de acuerdo con ISO 80601-2-55:2011.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

ADVERTENCIA: Apague el equipo antes de impiar y desinfectar.

ADVERTENCIA: Utilice un programa de impieza y esterilizacion que se ajuste a las
politicas de esteriizacion y gestion de riesgos de la in: utucnon

Consuite la polltica de datos de seguridad del materia’’de cada agente.

Consuite el manual de funcionamiento y mantenimieni de todos los equipos de
esterilizacion. .

Use guantes de seguridad y gafas de seguridad. {

£l sensor de 02 puede producir fugas y quemaduras (por Cloro Cxido de Potasio) si
esl4 dafiado.

No inhale los vapores.

ADVERTENCIA: No inhalar cualquier agente generado durante ja impieza y
desinfeccion.

PRECAUCION: User productos de limpieza con moderacion. E) exceso de liquido
podria enfrar en la maquina, causando dafios.

PRECAUCGCION: No esterilice en autoctave las piezas de la maquina a menos que
especificamente identificado como autociave capaz en el manual de usuario Limpie el
aparato s86lo como se especifica en el manual de usuario.

PRECAUCION: para evitar dafos en el equipo:

® Consulte ia informacién proporcionada por el fabricante del producto de limpieza.
@ No utilice nunca disolventes organicas, halogenados o derivados del petidleo,
anestésicos, limpiacristales, acetona u otros agentes irritantes

@ No utilice nunca productos abrasivos (por ejemplo lana de acero ¢ plata) para
limpiar los componentes. i
& Mantenga todos los liquidos lejos del equipo. '
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® Evite que el liquido entre en el equipo. :

® No sumerja el fuelle mas de 15 minutos, ya que pt.ede provocar la expansién o el
envejecimiento acelerado. -

® Sblo los componentes marcados 134 °C son piezas resistentes a la presion que son
capaces de resistif la esterilizacion en autoclave y res:stente al-calor. ’
& Todos los productos de limpieza utilizados deben .ener un oH entre 7,0y 10,5.
PRECAUCION: Nunca use el sensor de oxigeno o su conector en cualquier tipo de
liquido.

PRECAUCION: Deseche el sensor de oxigeno de acuerdo a la especificacion del
fabricante. !

PRECAUCION: No utilice hidroperdxido acético o formaldehido vaporizado.
PRECAUCION: No esterilice en autoclave de la valvula APL.

PRECAUCION: Eldisco de la valvula es fragil y debe, por io tanto, manejaise con
cuidado mientras se quila la caja de la valvula del montaje de la vaivula.
PRECAUCION: Sila humedad se mantiene en el fuelle después de la limpieza, que
puede llegar a estar pegajoso.

PRECAUCION: No lave la superficie interior del conector.

PRECAUCION: No esterilice en autoclave el sensor de oxigeno.

PRECAUCION: Antes de su uso y después de la limpieza o desinfeccion, encienda la
magquina y siga el menu en pantalla le pedira realizar 12 prueba de fugas v la prueba de
cumplimento. q :
PRECAUCION: £l madidor de PAW no puede sopor:ar 1a inmeision o el calor y 1a
presion de la autoclave. ‘

PREGCAUCION: la fumigacién con formaidehido y Acido Periceético dafiara las
superficies externas. :

Directrices

El operador debe tener una buena comprension Ge las ADVERTENCIAS ¥
PRECAUCIONES antes de limpiar y desinfectar. Se utilizaran diferentes métodos
para diferentes partes. Las piezas deben secarse completamente después de
limpiar y desinfectar.

Después de ia Impieza y desinfeccién, la calibracion debe ser realizada antes de
usarla después de reinstalar 1a maquina de anestesia, consulte "Preparacion
greoperatoria” en el Manual del usuario del equipo.

El tiempo recomendado de la desinfeccion de la maquina es 100 ~ 300, segun la
condlcidn det uso vy el tiempo de la esterilizacion de la maquina de la anestesia
especificamente.
Conformidad 15017664 4

£l proceso de esterilizacion en autoclave del sistena respiratorio anestésico
cumple con 1SO17664: 2004. La condicion que s: ajusta a ISO17664: 2004 es,
use filtro de bactenas o de virus para filtrar el flujo que exhala el paciente y entra
en el sistema y e flujo que regresa al paciente, ror lo qu2 1a instalacion del filtro
debe ser corvecta.
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Informacién de limpleza

v

La limpieza se supone que debe hacer antes de usar el sistema de respiracién por
primera vez después de la instalacion,

Si hay un potencial cbjeto infeccioso en el sistema respiratorio, tal como sangre 0
secrecién, por favor, limpielo con pafio desechable y esterilizante autorizado al
instante.

Solo los componentes marcados 134°C son resistentes al caior y resistentes a Ja
presion las partes que son capaces de resistir ia esterilizacion en autoclave, todas
las partes esperan que el sensor de 02 y el medidor de PAW se pueden lavar con
esterilizante moderado en la lavadora automatica.

El sensor de 02 y el medidor de PAW solo se puecen limpiar en superficie, sensor
de 02, no se puede esterilizar en autoclave y Iump ar con una lavadora
automatuca.

ADVERTENCIA: La desinfeccion por luz ultravnolet., debe realizarse en toda la
maquina

Siga las recomendaciones establecidas en las inslruciiones de uso del equipo para su
limpieza y desinfeccion.

Métodos de Limpieza y Deslnfeccion

A: Limpiar (formulacién a base de giutaraldehido al 2%, iJ alcohol isopropilico al 70% ~ 90%)
B' Lavadora (pasteurizaciorni himeda a 70 °C, 158 °F, durante 30 minutos después de |a
limpieza detergente)

C: Inmersidn (formulaciones a base de glutaraldehldo de 2%)

0: El tratamiento en autociave (Incluyendo aire caliente vapor a 134°C, 273F) Utilice el
fabricante o las recomendaciones de su centro
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Limpieza y Desinfeccidn del Sistama de Respiracion.

1. Circuito de respiracion

Después de usar cada circuilo de respiracian limpielo con et 70% ~ 80% de aicohol, lavelo
con agua limpia y seca, o colocarlo para la esterilizacion autoclave.

2. Tubo rosca de silicio y bolsa de respiracion

Después de usar en cada paciente, el tubo rosca de silic. y la bolsa de respiracion limpielos
con agua impia, secarlos completamente y ponerios par.s 1a estenizacion autoclave
PRECAUCION: No utilice ondas ultravioleta para esterihzar el tuto de silicio o 1a bolsa de
respiracidn en caso de envejecimiento ;

1 bole absorbente, lubos del sistema de respiracion (no incluye el tuoo de un solo uso),
placa del fuelis

La desinfeccion por inmersion ¢ vapor puede ser utilizady en la practca, en caso de
inmersién todas las partes esleriizadas deben secarse ¢on el aire a alta presion u oxigeno
antes de ia reultilizacion. '

2. Vavula de Insp /Esp.

Desmontar a tapa de las valvulas de inspiracion y espiracion girando en sentido contrario a
tas agujas del reioj, y luego ie quite €l parche de la valvula, Y impie 1a cubiena de ia vaivula
de inspiracién y espiracion ademas del parche de Ia valvula con la gasa empapaca con agua
y agente esterilizante soluble, después todas las pie2as impias y secas recuperaran la
integracion inicial. Luego se debe ccmprabar si la valvuts tiene fugas y el movimiento de la
inspiracian y espiracion de acuerdo con ia regulacion necesara y el procedimiento de
comprobacion. Por favor. maneje todas ias piezas con cuidado evitando cuakjuier daio.
ADVERTENCIA: Tenga cuidado y no dafe el disco de Iy valvula durante la impieza.

Limpieza y desinfecclon del fuelle

ADVERTENCIA: Nunca separc ¢! diaflrugma y ¢l asiento de ia valvula zn uns valvula de alivio de

presion. _

PRECAUCION: No Jos sumcrja mas de 1S minutos para evitar que la irflacion o el envejecimiento. o
PRECAUCION: Séquelo a mano y en ¢l pleno diseminado. Si la humedad se queda en el fuelle,

puede Slegar a estar pegajoso.

1) Desmontaje. -

2) Para evitar dafos en ios componentes, limpielos suavemente. Ponga el agente leve sin
enzima recomendado utilizado para e} latex y pidstico er. agua caliente.

3) Enjuague con agua caliente hmpia y séquelo. ‘

4) Revise los componentes si estan rotos 0 himedos, a continuacion, realizar el monlaje y
prueba de funcionamiento

5) Conecte el montaje dei fuelle, el ventilador y el sistema de respiracion.

8) Realice la comprobacion pre-operatoria.
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INSTRUCCIONES DE USO
Modelos B600A y 8700A : Preparacion para In operacién

Concxiones de los Tubos y Cables
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Conerldn del sensor de O2
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Conexiones de tuberia manual
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Prueba Pre-Operativa

La Prueba de Pre-Uso debe realizarse bajo 1as siguieries circumstancias:
e Todos los dlas antes de ser utilizado en el primier pacienite.

¢ Antes de ser utilizaoa en cada paciente.

¢ Despueés del mantenimiento 0 servicio.

Deben efectuarse las siguientes pruebas:
. Revision del sistema
Prueba de la alarma de falla de energia:
. Pruepa de tuberia del surministro de gas
. Prueba de vaponzador:
. Prueba de alarma. )

N B WN =

1 Revisién del Sistema

ADVERTENCIA: Asegurese de que el sistema de respiracion e:sta en buena conexidn
y sin dafos,

1. Asegurese de que la maquina de anestesia no tiene pingun dafio

2. Asegirese de que todas las piezas estén cosrectamanie conectadas

3. Asegurese de que el sistema de respiracién esta conectado correctamente y no tiene
ningun daiio, el compartimento de ia absorcidon esta completamente lleno de cal sodada.

4. Asegurese de que e! vaporizador esta bien cerrado y lleno con el agente anestésico mf "
adecuado. y IF-201 7—30]64670«‘(%#-%N AN /g

¢
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5. Asegurese de que ei sistema de suministro de gas por gasoducto estd conectado
comeclamente y esté a la presion adecuada.

6. Asegurese de que las copias de seguridad de los e{ i].upos astén disponibles y en
funcionamiento.

t

7. Asegurese de que el agente anestésico y la medicir.a emergentes estan disponibles.

8. Asegurese de que las ruedas no estan sueltas y las dos ruecas en la vanguardia
estén bioqueadas.

8. Asegurese de que la maquina de anestesia esta conectado a la toma de potencia y de
indicador de energia es la iuz. No hay fuente de alimentacién si el indicador de
alimentacion no se enciende . -

2 Prueba de la alarma de falla de energia.
1. Ponga el interruptor en encendido; interfaz de usuario esté encendida, se muestra ia
interfaz de STANDBY después de finalizada 1a auto-prueba.

2. Después que la maquina de anestesia opere en el modo de STANDBY durante cinco
minutas, retire el cable de alimentacion

3. Asegurese de que la alarma por falla de energia oc-j"rra (campana de alarma suena o
la interfaz de usuario muestra el mensaje FAILURE P 'WER)

4. Vuelva a conectar el cable de alimentacion W b

|
5. Asegurese de que ia alarma se suprima. {

3 Prueba de ta tuberia del Suministro de gas

PRECAUCION: Eloperador debe asegurarse de que los suministros de gas estan
conectados correctamente durante la operacion, no haya fugas, mala conexién ni dafos
en el circuito de respiracion. Si se produce aiguna anomalia, compruebe la conexion.
ADVERTENCIA: El ma! funcionamiento del sistema de suministro de gas central puede
causar que una o incluso todas las conexiones de equipos canectados a él dejen de
funcionar.

1. Cortar el suministro de gas por gaseducto. Siga los siguientes pasos si el medidor de
latuberla no lee cero: - 5

2 Conecte el suministro de O2. . i

1)

3. Ajuste de flujo para el nivel medio. . 1 . .
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4. Asegurese de que la lectura de! medidor del cilindra de N20 se restablezca a cero.
5. Cortar el suministro de O2.

8. Asegurese de que 1a lectura del medidor dei cilindro de N20O se restabiezca a cero. 1a
alarma se produce cuando la presién de 02 disminuye.

4 Prueba del Vaporizador

PRECAUCION: Para obtener informacion de la prueba del vaporizador, consulie VP300
Manual de Usuario (material No.: 13000).

+ Asegurese de que el vaporizador se instalé de manera constante.

» Aseguirese de que el vaporizador esta blogqueado.

« Agegurese de que solo un vaporizador puede estar q‘bieno alavez.

- Asegurese de que el vaporizador esté lleno del ager 2 anestésico adecuado.

Y
5 Prueba de Alarma {
1. Conecte un pulmén de prueba 3 la-pieza Y.
2. Encienda el interruptor de alimentacion. '
3. Ajuste ios siguientes etementos:
WJ00 06 venBcide: PPy
VerThadne VoW

Frey 20
1t 12
SN2 it
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4. Asegurese de: ui
o lniciar la ventilacion mecanica. ‘
¢ Ninguna alarma de presion baja de la fuente c‘s:e gas se produce.
s Ventilador muestra ios valores correctos.
o Fuelle se mueve hacia arriba y hacia abajo du;anté ia ventilacion mecanica.

§. Ponga el flujo de 02 a SL/miIn.

6. Asegurese de: . 4?4 K .
;é %2‘%9 IF-2017-301648 70 APICDINPM AT
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o La presién respirateria final es aproximadamente entre 2cmH20 a 3IcmH20

o Ventlador muestra los valores correctas.

» Fuelle se mueve hacia arriba y hacia abajo durante la ventilacion mecanica

7. Pruebe el monitoreo y alarma de O2: )
+ Desmontar ef sensos de O2, aseglrese de que O2 ocupa el 21% del espacio del
aire de acuerdo con el resultado de la prueba.
o Ajuste de alarma baja de O2 al §0%, aseguese de que se produzca la
alarma de O2 bajo.
. Ajuste de alarma baja de O2 al 21%, asegurese de alarma baja de O2 sea
eliminada. :
Monte el sensor de O2 en el sistema respiratorio.
Ajuste Ia alarma de O2 alto al 50%
Pulse &l bot6n de purificacion de O2 para inflar el fualle.
Asegurese de que se inicie la alarma de O2 alto. ]
Ajuste de alarma de O2 alto al 100%, asegurese de alarma O2 alto se
elimine. ;
Coloque el sensor O2 de oxigeno puro; asegurarse de que el O2 ocupa el 100%
de acuerdo con el resultado de la pruebpa.

* e [ ) * *

8. Prueba de la alarma de volumen (volumen sobre minuto) bajo

Volver al meni de alarma.

Ajuste el fimite de |a alarma de volumen minute para 16.0L/min

Asegurese de que se produzca una alarma de volumen (volumen minuto) bajo
Volver al menu de alarma.

Establecer el limite de alarma 3 10.0L/min, asegurese de que la alarma de
volumen (volumen minuto) bajo se elimine. ¢

9. Prueba de la aiarma de PAW Alto
» Ponga PAW alto debaje del pico ae PAW
¢ Asegurese de que la alarma de PAW alto ocurra.
« Ponga alarma de PAW alto @ 40cmH2C.

10. Prueba de ia alarma de PAW Alto:

+ Desconecte e pulmon de pruebas de! sistema de respiracion.

Ocurren otras alarmas, tales coreo alanma de valumen bajo
Asegurese de que se produzca la alarma de PAW bajo.

11. Prueba de la alarma de PAW continuo, ;
(4

« Configure los elementos: @} IF-20|7-30|_£A) ) b MAT
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Valvula APL: maximo

Modo ventilacidén: Manual y

» La ventilacién mecanica se deuene cuando la | :Aquina iunciona a modo de
ventilacién manual. v

- Biloquee la extremidad del paciente y pulse el boton de purificacion de 02,

« Asegurese de que la alarma PAW continuo se -xoduce i.uando la presién
continua esta en 10cmH20 durante 15 segundos.

12. Apague el interruptor de ailmentacion

Tratamlento de emergencia (fallo de aliment.cién eléctrica o neumitica)
Durante el funcionamiento de la maguina de anestesia, cuando falla la fuente de
alimentacién eléctrica y ia bateria no funciona.

— Si la fuente de alimentacion neumatica es normal, debe realizarse la ventilacion
manual para asegurar el suministro continuo de gas fresco para el paciente;

--- Si la fuente de alimentacion neumatica falla, todo e sistema de anestesia es
discapacitado; usa la bolsa manual para asegurar la respiracién del paciente.

Gula de Operaclén
Modelo 8700A

1 Inicio 3'.

1. Conecte el cable de almentacidén 2 una tomas eléctr.ca.

2. Canecte ai recurso del gasoducto o €! recurse del clindso de gas (abra la valvula del
cilindro). !

3, Cerrar ei medidor de fluje de Oz, N20 y Aire, y el medidor de fluje auxiliar de O2.

4. Ponga el interruptor en “GN”

2 Prueba Automitica del Sisterna

Entre en la interfaz de Prueba Automatica del sistema después de iniciar

Después de ia auto-prueba del sislemar

1) Seleccione y confirme “Continuar”, para comenzar con ja Prueba Automatica del
sistema.

2) Seleccione y confirme “Saltar®, para comenzar con la prueba manual. De inmediato
aparecera ia interfaz de "Manual Test".

3 Prueba Automatica de Fugas

Después de ia Auto prueba del sistema comienza la f.-ueba autamatica.

Siga las instrucciones sobre la interfaz de usuario

Seleccione “Continuar para realizar ia prueba autom-tica.

2) Seleccione “Saltar” para proceder a la prueba de m.anera manual.

Al seleccionar “Continuar”, el sistema antra en la interfaz de prueba automatica.
“Prueba Automatica...” aparece en la interfaz de usuaiio.

Estas situaciones pueden presentarse durante ia prueba automatica, % 7
. fF-20174 4670-APN-D ANMAT
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Si se presentan estas situaciones, por favor:

1. Realice lo sefialado en el mensaje que aparece en |a interfaz del usuario,

2. Seleccione “Continuar” y pulse el boton, el sistema cpmenzaré a ponerse a prueba de
nuevo. Las pantallas de la interfaz se muestran como {.;n las imagenes de arriba.

1. Si el medidor de flujos E no esta cerrado el mensaje “Cienre el Flyometro” aparece en
la interfaz de! usuario.

Seleccione “Continuar” para realizar Ia Prueba Automatica nuevamente.

2) Seleccione “Saltar” para proceder con ia Prueba Manual

2. Si el fuelle no esta lleno, e! mensaje “Push “Oz2+" liene completamente los fuelles’

aparece en la interfaz del usuario.

1) Seleccione “Confinuar’ para reahzar la Prueba Manual de nuevo.

2) Seleccione “Saltar” para proceder con el Prueba Mz.ual
Pix

v

Resvltados de la Pruebs Automitica

1. Si la valvula de seguridad es valida y ia fuga es de faenos de 100mlmin, la prueba
automatica esta pasada v luego el sistesna orecedera a 1a pruel:a manual.

2 Sita fuga esta en el rango de 100-—400mY/min, la Interfaz se muestra como en la
imagen de la derecha.

1) Seleccione “Re-intentar” para realizar a prueba automatica de nuevo.

2) Seleccione “Saltar” para proceder con 13 prueba manual, la ventilacion automatica es
deshabilitada.

3. Si ia fuga es de mas de 400ml/min, |2 interfaz se muestra co/no la imagen de ia
derecha ‘ ’

1) Seleccione “Re-intentar” para realizar 12 Prueba Automética de nuevo

2) Seieccione “Saltar” para procecer con la prueba manual. La ventilacién automatica es
deshabilitada.

4. La Prueba Automatica Fallo Si Ja valvuia de seguric ad en el .nodulo de gas esta
deshabilitada la prueba automatica fallara y aparecers la interfaz S0mo 1a imagen de la
derecha

Seleccione "Continuar” para realizar la Prueba Manugzi. L.a ventilacion automatica es
deshabilitada.

§ La Prueba Automatica Fallo ;

Si e sensor de presion (sensor de presion ambiental ;; sensoi de presion del conducto
de ventilacion) esta deshabilitado, ta prueba automatica falara y se mostrara el aviso en
la interfaz del usuario.

En ésta situacion, solo la ventilacion manual esta disponible. Seleccione "Manual® para
acceder a |3 panialia de espera... R
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6. La Prueba Automética Fallé

$i la presi6n aumenta durante la prueba automatica, 1a prueba faliara y se mostrara el
aviso en 1a interfaz del usuario.

1) Seleccione “Re-intentar” para nacer la prueba automética de nuevo.

2) Seleccionar “Saltar” para proceder con la prueba manual. La ventilacion automatica
es deshabilitada.

4 Prueba Manual

1. Sila prueba automatica no se realiza antes de realizar la prueba manual siga la

instrucciones que aparecen en ia interfaz de usuafio. .
Seleccione "Saltar”, el sistema entrara en la interfaz nurmal.

2. Si el sistema entra en la prueba manuai, cuando se realiza la prueba automatica
parcial, siga las instrucciones que aparecen én 1 interfaz ae usuario.

Pulse f boton “Oz+" de acuerdo con las instrucciones Jue apatecen en la interfaz de
usuario dentro de 60 segundos

Seleccione “Saltar”, el sistema entrar en la interfaz normal.

Resultados de la prueba Manual

1. Si el valor dei calibre PAW esta por debajo de 20 cmH:20, la interfaz se mostrara
como la Imagen de la derecha.

Durante el conteo de los 60 segundos siga el pracedimiento de acuerdo con las
instrucciones de la interfaz de usuario, Seieccione "Saltar”, € sisteima entrarden la
interfaz de espera !

2 Sila prueba manuai falla tres veces, siga {as instru-:siones que aparecen en a interfaz
de usuario.
Seleccione “Saltar’, el sistema entrara en iz inlerfaz d2 espera.

3. Sl el puerto de 1a pieza y el conector de brazo manual no es:ar; ocluidas, siga las
instrucciones que aparecer: en la interfaz de usuario.

Durante el conteo de los 60 segundos realice los procedimientos de acuerdo confa
instrucciones en la interfaz de usuario, o el sistema entrara en (a interfaz de espera
automaticamente después de 60 segunaos, Seleccior e “Saltar’, el sistema entrara enla
interfaz de espera.

4. No axiste la operacion comprimir “O2+" para completar el fuelle durante &l conteo de
los primeras 60 segundos aespués de que aparezca la interfaz de prueba manual, siga
las instrucciones que aparecen en la interfaz de usuario.

Seleccione “Saltar”, el sistema entrara en la interfaz de espera.

5. Prueba Manual Exitosa

Si la Prueba Manual es exitosa, el sistema entrara er: el modo de espera
automatcamente después de 5 segundos.

1
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S Conflguracitn del tipo de paclente

El tipo de paciente del sistema de anestesia de Aeon8/00A tienz 2 tipos de opciones:
Niftos y Aduitos. El usuario puede seleccionar el necesario. .

PRECAUCION: Adutto es el tipo de paciente por defec.o luego le iniciar el sistema.
PRECAUCION: El cambio del tipo de paciente s6lo se permite en modo de espera
(STANDBY)

!

Adutto es el tipo de paciente por defecto luego de inici.r el sistema.

Pulse la perilla para seleccionar el boton de tipo de paciente en la esquina inferior
izquierda de la pantalia Este boton se mostrara de colw amarillo cuando se seleccione.
Gire |a perilla para cambiar ei tipo de paciente a "Nifo".

Presione |a penila para confirmar ta configuracion.

6 Configuracién del parametro de modo de ventilaclén

El usuario puede escoger el modo de ventilacion segun la situacion actual del paciente
Los mends del modo de ventilacion localizan en la esquina 1zquierda de la pantala.
Haga clic en ¢l meni de la ventilacion para seleccionar €l modc de ventiiacion
correspondiente £

Si desea escoger el modo PS. haga clic en ¢! baton de mode P3

E1 botén se pondra en estado de pre-selaccion.

NOTA: _

Cuando el boton de modo de ventilacién esta en el estado de p ‘e-seleccion, los
pardmetros de ventilacion correspondiantes que se puaden estdb.ecer aparecen en la
parte inferior de |2 pantalla.

Haga clic nuevamente en el boton PS para confirmar u seleccion.

7 Configuracién de| parametro de modo

La configuracidn predeterminada de ventilacion se utiliza segun el tipo de paciente ¥ el
modo de ventilacion. E) usuario puede cambiar la configuracion del parametro durante la
ventilacion mecanica. Ei AP del mooo PS se utiliza a continuacion como ejemplo de
cémo se realiza esto. Estas instrucciones también sirven para otros modos y
parédmetros.

Haga cic el botdn del parametro a ses ajustado por ejizmplo AP, el boton AP estara en
estado de pre-seleccion

Gire |a penita para escoger fa configuracién de param «rg que ijesee ajustar.

Haga clic en el botdn de nuevo Af para configurar.

8 Pantallas de! Menu

Las pantallas de menu se utihzan para acceder @ la mayoria du. lzs funciones en la
maquina de anestesia. Todos los mends, excepto el r: end Nornal, se abien en
ventanas especificas de ment Cada menu $e abre o se cierra al tocar la pantalla o girar
la perilla. La seleccion de valores en ef menu se realiza al locar 1a pantalla, girar fa
perilia del navegador y presionar 1a perilla del navega.jor para confirmar la seleccion.
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Operacion Lagica del Menu ¢

i
1. Abra/cieme el mend actual al presionar ia tecla tactil correspondiente.
2. Un menu abierto también puede cerrarse al hacer clic en la tecla “X" ¢ "Normal”
3 Presione la tecia “Alarma” para abrirfcerrar 1 menu de configuracion de las alarmas Presiénela
una vez para abrirlo y nuevaments para cerrario.
4. Cuendo el modo esta en estado de “preseleccion”’, cerrar o cambiar a otro mena cerrara el
estado de preseleccion.
5 Siests definlendo pardmetros y no estan confi rmados, los valores dsfinidos sin confirmar se
perderan y se restaurarén 0s valores onginales si el usuario cierra el menu actuat 0 se cambia a
otro mena.

8 Configuracion de Alarma .

La configuracién de alarma puede abrisse al tocar la tecla de accesv directo Afarma. E] mend de
configuracién de alarma incluye cuatro opciones secundatias: Vent (ventilacion}, Gas, Agente y Registro.
La opcidn secundaria de alanna predeterminada en cl armancue ¢s limites de alarma de ventilacién.
Ventllacién: 1

A la izquierda del meny de ventilacion estd el icono de tipo ae paciente, gque puede ser adulto o
nifo y coincidird con el Icono de paciente en ia parte superior de la interfaz.

En el medio det ment de ventilacion, se pueden configurar lds limites de alarma para MV, 13
presion y 13 FreQus.

Ala derecha del men( de ventilacion, $¢ puede ajustar el voiumen de la alarma.

Gas:
Se pueden configurar fos limites de slarma para FiOs, &tCOz, y FiCQa.

Agenle:
Se pueden configurar los limites de aiarma para el sevoflurano (SEV), el desfiurane (DES), el
halotane {HAL). el isoflurano (ISO) y el enflurano (ENF). -

Registro.

Todos los mensa;es de alarma pueden ser vistos desde el menu registro, naga clic en la

baa del mensaje de la alamma, la informacién detallaca del mensaje aparecera en la

pantalla. y

10 Apagado

>

E) apagado del sistema de anestesia consiste en lo siguiante.
- Coloque los vaporizadores en la posicidn OFF, |
« Desconecte ios suministros de gas, hasta que se hays libe;ado todo el gas en el sistema,
» Coloque todas las configuraciones del caudalimetro electeénco en OFF;
+ Coloque el caudalimetro auxiliar en OFF;
« Apague el interruptor de alimentacion para desconectar el sistema de anestesia.

A 2554 A St
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Modelo 8600A
1 Inicio

1. Conecte el cable de alimentacion a una toma eléctrica

2. Conecte el recurso dei gasoducto o el recurso del ¢it:ndro de gas (abra la valvula del
cilindro). 6

3. Cerrar el medidor de flujo de Oz, N20 y Aire, y el medidor de flujo auxiliar de O-.

4. Ponga el interruptor en "ON".

2 Prueba Automdtica del Sistema

Entre en Ia interfaz de Prueba Automatica del sistema rlespués de iniciar
Después de 1a auto-prueba del sistema:
1) Seleccione y confirme “Continuas”, para comenzar con 1a Prueba de Fugas.

3 Prueba manual de fugas

Después de ia auto prueba del sistema, realice la prueba de fugas : siga las
instrucciones mosiradas en la pantalla, seieccione y confirme "Continuar® enirara a la
siguiente interface \ %

4 Prueba de la valvula de seguridad

Después de la prueba manual de fugas, la prueba de ki valvula de seguridad comienza.
*Prueba de valvula segura en progresc...” aparece en ia interface del usuaric.

1) La prueba de la valvula de seguridad es pasada y ef sistema entra en la prueba
automatica de fugas.

2) Si la prueba de la valvula de seguridad falla. seleccione y confirme Re intentar, 1a
prueba se haré de nuevo.

NOTA: Et cursor verde esta en “Manual®, pulse la perilla y regrese a la interface
principal. Todos ios modos automaticos de ventilacién @stan disponibles.

5 Configuracion de Tipo de Paclente

El tpo de paciente del sistema maquina Anestesia tiene 2 tipos. Niflos y Adultos.

E! usuario puede seleccionar el que sea necesario.

PRECAUCION- Adultos es el tipo de paciente predeterminado después de abrir.
PRECAUCION' €1 cambio del tipo de paciente sélo se permite en el modo STANDBY.

Para seleccionar Nifo: Puise el mando y el cursor verae se vueive negro. Gire el mando
y¥ seleccione “Nifo".

6 Configuracion de Modo de veatitacién

El usuario puede seieccionar el modo de ventitacion segun la situacion real del paciente

Tome el
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cambio del PCV al IPPV por gjempio. ! .

Gire el mando, seleccione y confirme el modo PCV. El'tursor se mostrara en color verde
Pulse ei mando y "PCV" cambia a color negro. '

Gire el boton para seleccionar ¢l modo “IPPV" Pulse el botén, el cursor brifla entre el
amarillo y el verde, ahora el sistema esta todavia en el modo PCV. Aviso aparece en el
4rea de mensajes de usuario para recordar al usuario yue el cambio de modo esta
fodavia en curso. .

AVISO: El estado de modo prefijo tiene una duracion de 15s. Si el nuevo modo de
ventilacion aun no esta confirmado por més de 15s, el modo de ventitacion se renovara
al rinodo antiguo, y todo el parametro de ajuste en el estado preestablecido no sera
vélida.

Pulse el mando de nuevo, ahora el cursor se vuelve verde, y confirme su ajuste.

7 Configuracién de Parametro de respiracién

Si el tipo de paciente y el modo de ventilacior han sido seleccionados, €l sistema
predetermina el parametro del modo de ventilation El usuario puede establecer el
parametro de respiracién necesario. . :

Ahora toma el mode de IPPV por ejempio: los método:. de configuracion de otros modos
y parametros se puede refenr a esto.

Give el mando a la zona de ajuste de parametros en modo “de :PPV", el cursor verde
cae en Vt. Pulse el mando y girelo para ajustar el parémetro Vt. Gire el botén y confirme
la configuracion.

8 Configuracion de Alarma

La configuracién de alarma puede abrirse al focar el ba16n de funcion y luego girando
con ei botén se seieccionan los valores de alarma deseados, para confirmar el valor
presionar el boton.

9 Apagado

E! apagado del sistema de anestesia consiste en lo siguiente:

« Cokaque los vaporizadores en 2 posicion QOFF;

« Desconecte los suministros de gas, hasta que se haya hiberado todo &i gas en el sistema;
+ Coloque todas las configuraciones del caudalimetro en OFF:

« Apague el interruptor de alimentacion para desconectar e! sistema ce anestesia.

Modelo 7200A
1 Inicio

1. Conecte el cable de alimentacion a una toma eléclica.

2. Conecle el recurso del gasoducto © ei recurso del ulindre de gas (abra ia vatvula del
cilindro).

3. Cerrar el medidor de flujo de Oz, N2 y Aire, y el medidor de flujo auxiliar de Ox.

4. Ponga el interruptor en “ON", 42 0 W PN-DNPMAANMAT
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2 Prueba Automatica del Sistema

d¢ padiende d nwnras - ~peec by
wangrs, o LOGD ve i3 figtes 3o
SR BLINLIIAP e

L. apnc e <l eTames vgeLaN
apusiea 1 awizaiie axmol o)
A2 SRy U of A e de egmera
S1Lacazyel st oS lo
peaata s i il alra Ge
12 figues 3.2 Por favor tedkier
Spa.andh secan 125 nforansee : de
adicaicnes

A Q)

Algksander Gagn

Presidante

Entre en la interfaz de Prueba Automatica del sistema después de Iniciar

aeoimed

Fizwrs 3. g de LOCO

—
. el
RN (WS
1]
»
neta n 0‘:.' I
i
L ¥ -
1 ‘) Pl
RS ot - .om
3 - S w »
.3 R ¢

..
(a8
118 "

S
—_— )
SRR
102 4 ..

toaan - bdonpne de

4 -

Ve

ALEKSANDER GAGIN
* Mat. Poot N.Lz.f?gomc:-
£J0 PAOF. NG E
cousv TELECUMUNICACIONER

Carlos A Lbpes 228>
L1419€E10

Ciudad ce Buenos Awes
Argeming

Tel. |$a-11] 45742500
tax:(5a-230 45721339
www.agenedical.com.a

k4

IF-2017-30164670-APN-DNPM#ANMAT

pagina 45 de 60



.
Chthex w 't

(¢
/{ hrg ml
v --‘F 11) 4472-150¢

- prfy 2- 1] 4%1-713)
w=sswhe agemedical.com ar
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4 Configurar el modo de ventilacion
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6 Arrancar la ventilacién mecanica
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7 Arrancar 1a ventilacion manual
Paso [
Antes de apagar % venuladron wecdsyca, asezirise de rue el modo mMuy &
conlincads (ouisa & bawdn “MANLALG v la wibuld de APL ot confiprada
conacmete

JilN Atencion Debe conirmar que ba acabado dz contigwar &l node anruat

Paso

Pubsa e mieimwptoz de conesscn dr

e N
conTol manua) mecamce a by posision e <
qwanua)* pera elegir by veatlacion maaual | P
y cemmar b weptlacion mecincs

{enar 12 sensdacion mecdmea (oot 2 b
noisa de a2

A
AS Atencion  Cuamds lae @ walor de vobauzn coinenle ol anda & monnot &l
sespiredyr sweve oomd &l valor pimcrie obreiva 11 capp de
vectilaciin come 1 weadencsa. & ovame 1 execpoa Ly sonda de
cemsor esid awseads por ¢l agn el aparais 2lécuico acxe Bllo . .
srave o prerde 2% condol. e MOINSD Peede vhza a2 &
venGlacion pata tant &l ialcr de vwohnuzp comrants

MANTENIMIENTO

ADVERTENCIA: Para prevenif fuego:
@ Uss el lubricante aprobado para el equipo anestésico o de oxigeno.

@ No use iubricantes que contengan aceite o grasa, ya que se quemaran o expiotaran
cuando el oxigeno llega a una determinada concentracion

ADVERTENCIA: Por favor siga las procedimientos de control de desinfecciones y seguridad,
ya que el equipo usado puede contener sangre y fluidos corporales

ADVERTENCIA: 1as piezas moviles y las piezas desmontables pueden pinchar o aplastas las
manos. Tenga mucho cuidado al mover o reempiazar los componentes del sistema.
ADVERTENCIA: En el proceso de eliminacion de los productos, los golpes y temblores se
deben evitar.

ADVERTENCIA: la eliminacion de equipos (como baterias y LCD, que pueden dafar al
medio ambiente) debe realizarse segun los requisitos regulatorios locales
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PRECAUGION: Siga este horario para hacer el mantenimientc oportuno y reemplazar
las piezas correspondientes.

PRECAUCION: El intervalo de tiempo de reparacion recomendada es de 5 aflos.
Sistema de respiracion, vaporizador y ias piezas se recormienda disponer de una prueba
completa y el reemplaze cada § afios.

ADVERTENCIA: La cai de sodic ineficaz tiene un evicente cambio de color cuando es
ineficaz.

Lista de la apariencia del equipo a considerar
1. Asegure que la apariencia extesior no cuente con ningln dafio, de forma que ia
maquina de anestesia puede funcionar normalmente.

2 Asegurar que el bote absorbente se instaia correctamente y lienar bastante cal
sodada. Asegurar suficiente anestésico en el vaporizador.

3. Asegurar que el tubo absorbente de gas de escape conectada con la valvula APL no
cuenta con ningun dadio y seca por dentro.

4, Asegurar que el tubo de conexion de 02, N20, AIR. VAC y EVAC no presentan
dailos.

5. Asegurar que el tubo flexible ae 02, N20. AIR, VAC y EVAC no presenta dafios (se
pueds utilizar). .

6. Asegurar que el cable de alimentacion de CA no presenta dafios.

Mantenimiento del sensor de 02

Pasos para la sustitucion del sensor de oxigeno:

1. Desconecte el sensor de oxigeno de la valvuia inspiratoria en el sistema de
respiracion .

2. Desconecte el conector del cable del sensor de oxigeno

%%—L‘};? 2917-3(164870-APN-DNPM#ANMAT
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3. Instale el anillo adaptador al sensor. Conecte el nuevo sensor de oxigeno al conector
del cable e instale e} sensor de oxigeno conectado en la valvula inspiratona del sistema
de respiracion,

Mantenimiento del fusible i

- ADVERTENCIA: antes de sustituir &! fusible, primero ¢ esconec.e 1 alimentacion de CA.
De lo contrario, puede provocai resiones o incluso la muerte.
PRECAUCION: al sustituir el fusibie, asegurese de que el nuevo fusible sea del mismo
tipo y tamaiio que el anterior; de lo contrario, ta maquina de anestesia se afiara. .
PRECAUCION: El fusible pertenece al montaje de pie:as delicadas, se debe usar la
fuerza adecuada al reemplazo. :
PRECAUCION: al atomillar el fusible con el destornikador, no ejerza demasiada fuerza,
de lo contrario, e sostén dei fusinle se dafiara.
Pasos para la sustitucion del fusible:
1. Introduzca el destornillador en ia ranuia al final dei sostén ge! fusible.

2. . Girelo entre 3 a 5§ veces an sentidc anti horario y luego saque el sostén del fusible.
3. Refire el fusible.

4. Coloque 8l nuevo fusible.

5. Empuje suavemente el nuevo fusible para que que;.e en la p-ostcion original,

6. Glrelo entre 3 a § veces en sentido horario con ef d 2stomillador para que quede bien
ajustado.

7. Conecte la alimentacion ge CA.

Mantenimiento de la Bateria

Especificaclones de la bateria
Tiempo de uso; 8 haras y media
Bateria de plomo de DC24V, 2,3AH, 12 V en 2 senes

PRECAUCIONES

o Carga: cuando e} suministro de alimentacidn de la red esta conectado, ei sistema
cargard autométicamente 1a bateria para el mantenimiento. El fiempo de carga es de
aproximadamente 8 noras.

o Descarga: et tiempo de funcionamiento general es de 120 minutos.

o Cuando ia tension de ia bateria es insuficiente, el cispositive mostrara la alarma
“bateris baja’ hasta que se apague automaticamente Si aparece 'aﬁ’:%‘]?.‘} igg d? A PN-DNPMEANMAT
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baja”. el usuario debe conectar la carga de suministro central para evitar que &l sistema
se apague. ! U

o No desamne la bateria sin autorizacion. Debe evitar el cortocircuito de la conexion de
ta bateria para que no haya peligro de incendio y explo;ién..

§
m Preservacion de la hateria

Si ta baterla no se utilizara por un tiempo prolongado, debe cargarse complelamente
antes del almacenamiento.

Si el tiempo de almacenamiento sera de mas de 3 meses, cargue ia bateria al menos
una vez cada tres meses

Guarde 1a bateria en un lugar seco con temperatura bgja.

Las baterias dafiadas por un mantenimiento inadecuaco deben sustivirse rapidamente )

para evitar pérdidas de liquido y corrosion. Para sustit r a bateria, péngase en contacto
con el fabricante. A

8 Extracclén de la baleria

Utilice un destormillador para auitar los tomillos de la piaca de cubierta posterior,
desconecte et médulo de ia bateria con et dispositivo para retirar la bateria,

Sustitucion de componentes consumioles
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Sustitucion de las piezas reemplazables
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CONOICIONES DE OPERACION, ALMACENAMLENTO ¥ TRANSPORTE

Operacién Almacenamiento Transporte .
Tempaeratura [°C) | 10°C -40°C -20°C - 5.,°C -20°C - 55°C
Humedad relativa | < 80%, sin < 93%, &N < 93%, sin
condensacion condensacion condensacién
Presién 70 kPa~106kPa 70 kPa~ 106kPa 70 kPa~106kPa
atmosférica
Alimentacién AC 106-240V,
SOM2/60HZ
Altitud 3000 m
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Cambiar o modificar este equipo sin la autorizacion de nuestra empresa puede causar
problemas de la Compatibilidad electromagnética. Comactar con nuestra empresa para
la ayuda. Disefio de este equipo y la prueba esta de acuerdo con 1as estipulaciones
siguientes. .

ADVERTENCIA; Usar el teléfono u otro equipo radiante de radio cerca de este producto
puede causar el malfuncionamiento. Supervise de cerca las condiciones de trabajo de
este equipo si hay alguna fuente radiante de radio alrededor
Usar olro equipo eléctrico en este sistema o estar cercs puede causar interferencia.
Comprusbe si el equipo funciona normalmente en estas conaiciones anies de usar en
un paciente
No ponga ningiin objeto que no esté conforme con los requenmientos del EN60E01-1 a
una distancia de 1,5M.
Un transformador aislado se debe utilizar para ia fuente de la coriente altema (de
acuerdo con IEC60989),
Si un enchufe de uso muitiple se utiliza como la fuente de la corfiente altema, debe estar
de acuerdo con ENG0601-1-1 y no puede ser puesta en el piso. Usar otro enchufe de
uso mdltiple no es recomendado.
No conecte el equipo directamente con el enchufe de la coriente alterna en Ia pared.
Solamente la fuente de la corriente alterna del transformador aislado puede ser utilizada.
Si no, la corrienta que se escapa de la superficie puedw exceder la gama permitida por

* ENG0601-1 bajo condiciones norinales, y puede causs® lesion a los pacientes o a ios
operadores ’

ADVERTENCIA: No utilice otros cables de a(imeﬁtacicm ysies necesario, et cable
seleccionado debe estar en conformidad con IEC60601-1 a 2.2007.

ADVERTENCIA: El equipo no debe utilizarse adyacente o apiladc con otros equipos y si
el uso adyacente o apilado es necesario, el equipc debe sef observado para verificar su
funcionamiento normal en la configuracion en la que se va a utilizar

ALARMAS
Alarma y solucién de problemas

ADVERTENCIA: el personal sin experiencia en el mantenimiento de este equipo no debe reahzar
fareas de mantenimiento.

PRECAUCION: s se activa una aiarma, protefa primero la seguridad dei paciente y luego
diagnostique la falla o reafice el mantenimiento necesano

PRECAUCION: los pre-ajustes de alarma cambiarar: con ei tipo de paciente de forma
automatica.

PRECAUCION cusando se active mas de una alarma al msmo tiempo, ia informacion de alarmas
aparecer en orden de prioridades. desde la més elta hasta la mas baja

PRECAUCION: para silenciar una alarma, aparecera una forma de “X* en la campana de
alatma. Aparecerd ei simbolo en blanco y el sonido de la alarma sy cstendra Despueés de 120
segundos, ja aiarma se aclivard nuevaments a8 menos que 3e naya resuelto ka causa de la alarma

]
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PRECAUCION: Si se produce una alarma cuando la maquina de anestesia funciona
normalmente, las sefiales visibles y audibies retrasaran una hora determinada.
ADVERTENCIA: No establezca el limite excediendo sug limites, de lo contrano, el sistema
de (a alarma fallaré. )
ADVERTENCIA: Un peligro potencial puede existir si diferentes ajustes preestablecidos
de alamna se utilizan para la misma o equipos similares en una sola area, tales como la
ICU o salas de operaciones cardiacas.
ADVERTENCIA: ol opereric debe verificar st la configuracion predeterminada de fa alarma actual
@3 adecuada pars cada paciente antes de su uso.

.ADVERTENCIA: st la slimentacién se interrumpe, l0s valores de la alarma configuracios
anteriormente se restauraran en el siguiente inicio de! sistema

Estados de Alarmas

Los estados de alarma tienen 3 prioridades: aita, media, baja. La alarma alta
necesita ser tratada a tiempo.

El nivel de presidn sonora de 1a sefial de alarma nt es infenor a 60dB.

El operador puede juzgar si el sistema de alarma esta funcionando mediante un
mensaje de alarma visibie y audibie. La distancia que el oparador puede escuchar
el sonido de la alarma o distinguir la prioridad de |13 alarméa es de 4 metros como
minimo. Y la distancia para ver el mensaje de alar.na no es inferior a 1 metro en
1a parte frontai de 1a maquina.

Valor predeterminado de alarma y rango de ajuste
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4511-17-5
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AGE MEDICAL S.A., se
autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Maquina de Anestesia
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de
Anestesia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BEDJING AEONMED
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: La maquina de anestesia se utiliza durante una
operacion de anestesia general proporcionando a los pacientes anestesia
inspiratoria cuantitativa, oxigeno y soporte respiratorio.
Modelo/s: Aeon7200A
Aeon8600A
Aeon8700A
Accesorio/s: VP300
VP500

Periodo de vida util: 8 ainos

A



Forma de presentacion: Por unidad
Nombre del fabricante: Beijing Aeonmed Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: 11B2, Fengtai Science Park, 100070 Beijing, P.R.

China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 693-43,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-4511-17-5.

Disposicién No | 2 88 §) 20 DIC. 2017

// Dr. ROBERTO L /
) Subadministrados Naciomals / L
A NMA.T.



