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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-009318/14-7 del Registro de esta,
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma JAEl S.A. solicita la
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PIV':— '
342-94, denominado: Maquinas de anestesia, marca Datex-Ohmeda (GIE
HEALTHCARE).

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°® 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores jy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de |

w

nermativa aplicable,
Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencidén que ie compete.,

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACI()N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N¢ PM-342-94, denominado: Maquinas de anestesia, marca Datex[—
Ohmeda (GE HEALTHCARE}.
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ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N PM-342-94,
ARTICULO 30.- Registrese: por Mesa de Entradas de la Direccién Naciona! de
Productos Medicos notifiquese al interesado, girese a la Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones
al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente .
Disposicion. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-009318/14-7
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ing ROGELIO LOPEZ

pdminiatrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alimentos 2ologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

Q.84

el RPPTM N© PM-342-94 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JAEJ S.A., Ia

modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Maquinas de anestesia.
Marca: Datex-Ohmeda (GE HEALTHCARE).
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4444/11,
Tramitado por expediente N° 1-47-16-11-0.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Rétulo Ratulo aprobado por Disposicién | Nuevos Rétulos Aprobados a
ANMAT N° 2827/14 afs. 83
Instrucciones | Instrucciones de Uso aprobado Nuevas Instrucciones de |
de Uso por Disposicion ANMAT N° Uso Aprobados a afs. 85a -
2827/14 99
Modelos S/5 Avance, Aisys Carestation, 5/5 Avance, Aisys
Avance CS2 (Avance C5?%) Carestation, Avance CSZ .
. L Aisys CS2 i
Fabricantes Datex-Ohmeda Inc., 3030 Datex-Ohmeda Inc., 3030
Ohmeda Drive, Madison, Wi Ohmeda Drive, Madison, Wi
53718, Estados Unidos 53718, Estados Unidos
{modelos S/5 Avance, Aisys
Carestation, Avance C52)
Datex-Ohmeda Inc., 3030
Ohmeda Drive, PO BOX
7550, Madison, Wi 53707-
7550, Estados Unidos
(modelo Aisys CS2)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado,
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JAE) S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-342-

94, en la Ciudad de Buenos Aires, a los cllas?'SENEm15
Expediente N© 1-47-009318/14-7
DISPOSICION NO O 8 4 2 :
- |
{
i
ing ROGELIO LOPEZ .
Adminlatredor Naclonal 1
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Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segun el
Anexo 1Il.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 303¢ Ohmeda Drive Madiscon, Wi 53718 Estados Unidos — Modelos 5/5
Avance, Avance CS2, Aisys Carestation

Fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 3030 Ohmeda Drive Madison, PO BOX 7550 - Madison, Wi 53707-7550 -
Estados Unidos - Modelo Aisys CS2

Importado por: JAEJS S.A. — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.

Maguina de Anestesia 5/5 Avance, Avance CS2, Aisys Carestation

Numero de Serie: XXXXX

Condiciones de almacenamiento, conservacidn y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Fecha de fabricacién

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-094

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

BANIEL. ABDY MIGUENS
ARPODERAD
BN s 678
JRES §.A;
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La pantalla de la izquierda no forma parte La pantalla de la izquierda y la grande de la derecha no
de la maquina de anestesia forman parte de la maguina de anestesia

Avance CS2 Aisys CS52

ol

La pantalla de arriba no forma parte La pantalla de arriba no forma parte

de la méaquina de anestesia de la maquina de anestesia

Los cuatro modelos de maquina de anestesia estan incluidos dentro de la misma FAMILIA DE
PRODUCTO ya que todos tienen el mismo principio de funcionamiento, la accién, contenido y
composicion es la misma, al igual que los accesorios. Los tres modelos se utilizan bajo fa
misma indicacion y con la misma finalidad de uso, y todos deben cumplimentar las mismas

Las principales diferencias radican en el agregado de funcionalidades o modos ventilato
: mejor adaptacién al paciente, incluyen la monitorizacién dg
Brofesional que las utiliza encontrar la solucign adecuada
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cirugia, paciente y situacion particular. Todas las Maquinas de Anestesm cuent

respirador y un sistema de vaporizadores que permite ventilar al paciente con una

gas fresco y agente anestésico, logrando la sedacion necesaria para la
quirargica.

__'/

i

ng. Alberto A, Peralta
DANIEL ABOY MIGUENS Matr. Prof NO 320

APODERADO DIRECTOR T NICO
BN 18.298.978 JAEI XA,
JAES BA,
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<t Principio de funcionamiento

Sistema de administracién de
anestesia compacto,
integrado e intuitive. Cuenta
con un mezclador electrénico
de gases ¥ una
monitorizacién de  gases
espiratorios integrada
opcional. El sistema usa un
ventilador controlado por
microprocesador con
monitores internos, PEEP
electrénica, Medo Volumen y
otras prestaciones
opcionales. Un software de
interface serie permite
comunicarse con la
monitorizacion cardiovascular
y de gases respiratorios.

Sistema de administracién de
anestesia compacto,
integrado e intuitivo. Cuenta
con un mezclador electrénico
de gases ¥ una
monitorizacién de gases
espiratorios integrada
opcional. El sistema usa un
ventilador controlado por
microprocesador con
monitores internos, PEEP
electrénica, Modo Volumen y
otras prestaciones
opcionales. Un software de
interface serie permite
comunicarse con la
monitorizacidn cardiovascular
y de gases respiratorios.

Sistema de administracidn de
anestesia compacto,
integrade e intuitivo. Cuenta
con un mezclador electrénico
de gases y una
monitorizacién de gases
espiratorios integrada
opcional. El sistema usa un
ventilador controlado por
microprocesador con
monitores internos, PEEP
electrénica, Modo Volumen y
otras prestaciones
opcionales. Un software de
interface serie permite
comunicarse con la
monitorizacién cardiovascular
y de gases respiratorios.

Sistema de administracidn de
anestesia compacto, integrado e
intuitivo. Cuenta con un
mezclador electrénico de gases vy
una monitorizacién de gases
espiratorios integrada opcional,
El sistema usa un ventilador
controlado por microprocesador
con monitores internos, PEEP
electrénica, Modo Volumen vy
otras prestaciones opcionales. Un
software de interface serie
permite comunicarse con la
monitorizacién cardiovascular y
de gases respiratorios.

Acciérn

Obtener el nivel de sedacién necesaria en el paciente para la realizacidn de la intervencidn quirargica. Proveer la monit
de parametros que brindan informacién del estado del paciente

4 Instrucciones de Uso MAquinas de Anestesia Ava




Contenido y Composicion

['Respirador

. Respirador tipo fuelle
.Modos Ventilatorios:
Volumen Control {desde 20
ml) y Presién Control. SIMV
{opcional} y
PSVpro{opcional). PEEP
electrénico y curva de
presién, flujo y volumen

. Respirador tipo fuelle
.Modos Ventilatorios:
Volumen Control {desde 20
mi} y Presién Control. SIMV
(opcional), PSVpro (opcional)
y CPAP+PSV (opcional). PEEP
electrénico y curva de
presion, flujo y volumen

. Respiradar tipo fuelle

.Modos Ventilatorios: Volumen
Control {desde 20 ml) v Presién
Control. SIMV {opcional) y
PSvpro {opcional). PEEP
electronico y curva de presién,
flujo y volumen

. Respirador tipo fuelle

.Modos Ventilatorios: Volumen
Control {desde 20 mi}, Presion
Control y PCV-VG. SIMV
(opcional), PSVpro {opcional) y
CPAP+PSV (opcional}. PEEP
electrénico y curva de presion,
flujo y volumen
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. Canister o sistema de lavado
de CO2. Sistema de
Scavening: responsable de
ventear los gases al ambiente
0 a un sistema de aspiracién
centralizado.

Sisterna ABS: sistema de
conectores y mangueras que
permiten la entrega del gas al
paciente. Circuito totalmente
esterilizable y libre de latex.
.2 Vaporizadores

. Canister o sistema de lavado
de CO2. Sistema de
Scavening: responsable de
ventear los gases al ambiente
0 a un sistema de aspiraciéon
centralizado.

Sistema ABS: sistema de
conectores y mangueras que
permiten la entrega del gas al
paciente. Circuito totalmente
esterilizable y libre de latex,
.2 0 3 Vaporizadores

. Canister o sistema de lavado
de CO2. Sistema de Scavening:
responsable de ventear los
gases al ambiente 0 a un
sistema de aspiracién
centralizado.

Sistema ABS: sistema de
conectores y mangueras que
permiten la entrega del gas al
paciente. Circuito totalmente
esterilizable y libre de latex.
.1 Vaporitador {electrénico)

. Canister o sistema de lavado
de CO2. Sistema de Scavening:
responsable de ventear los
gases al ambiente o a un
sistema de aspiracion
centralizado.

Sistema ABS: sistema de
conectores y mangueras que
permiten la entrega del gas al
paciente. Circuito totaimente
esterilizable y libre de latex.
.1 Vaporizador (electrénico)
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Madulo-Placa Principal: este
mddulo maneja cada uno de
los componentes de las
Maquinas de Anestesia:
display, sistema de
alimentacidn, sistema
neumatico, sistema de
manejo del respirador
Fujimetros digitales para
seleccidn y visualizacidn dal
Hujo entregado de cada gas.
. Sistemas de sensado:
compuestos por
transductores de flujo con
tecnologia de arificio
variable, para controlar y
monitorizar los valores
entregados.

Teclado: interface entre el
monitor y el usuario, permite
realizar modificactones en la
programacion, alarmas, etc.

. Display: 12" {en diagonal}
para visualizacion de datos,
monitoreo, etc

- Sistema de almacenamiento
de datos mediante tarjeta de
memaoria,

.Médulo-Placa Principal: este
médulo maneja cada uno de
los componentes de fas
Madqguinas de Anestesia:
display, sistema de
alimentacidn, sistema
neumadtico, sistema de
manejo del respirador
.Fujimetros digitales para
seleccion y visualizacion del
flujo entregado de cada gas.
. Sistemas de sensado:
compuestos por
transductores de flujo con
tecnologia de orificio
variable, para controlar y
monitorizar los valores
entregados.

.Teclado: interface entre el
monitor y el usuario, permite
realizar modificaciones en la
programacion, alarmas, etc.

. Display: 15" {en diagonal),
touchscreen, para
visualizacion de datos,
monitoreo, etc

- Sistema de almacenamiento
de datos mediante tarjeta de
memoria.

.Madulo-Placa Principal: este
modulo maneja cada uno de los
componentes de las Maquinas
de Anestesia: display, sistema
de alimentacion, sistema
neumatico, sistema de manejo
del respirador

Flujimetros digitales para
seleccion y visualizacion del
flujo entregado de cada gas.

. Sistemas de sensado;
compuestos por transductores
de flujo con tecnologia de
orificio variable, para controlar
y manitorizar los valores
entregados.

Teclado: interface entre el
monitor y el usuario, permite
realizar modificaciones en la
programacion, alarmas, etc.

. Display: 12" {en diagonal) para
visualizacién de datos,
monitoreo, etc

- Sistema de almacenamiento
de datos mediante tarjeta de
memaoria.

.Médule-Placa Principal: este
moédulo maneja cada uno de
los componentes de las
Maguinas de Anestesia, Display
tactil, sistema de alimentacian,
sistema neumatico, sistema de
manejo del respirador
Fluitmetros digitales para
seleccion y visualizacion del
flujo entregado de cada gas.

. Sistemas de sensado:
compuestos por transductores
de flujo con tecnologia de
orificio variable, para controlar
y monitorizar los valores
entregados.

Teclado: interface entre el
monitor y el usuario, permite
realizar modificaciones en la
programacion, alarmas, etc.

. Display: 15" (en diagonal},
touchscreen, para visualizacién
de datos, monitoreo, etc

- Sistema de almacenamiento
de datos mediante tarjeta de
memoria.
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Sistema de Alimentacidn: los
diferentes blogues de las
Maquinas de Anestesia
requieren alimentacion de
diferente tension por lo que
el equipe cuenta con una
placa que adapta la
alimentacién externa 220V a
la tension requerida para
cada uno de los médulos
internos.

. Bateria de reserva de 90 min

Sistema de Alimentacion: los
diferentes blogues de las
Maqguinas de Anestesia
requieren alimentacion de
diferente tension por lo que
el equipo cuenta con una
placa que adapta la
alimentacion externa 220V a
la tensién requerida para
cada uno de los médulos
internos.

. Bateria de reserva de 90 min

Sistema de Alimentacion: los
diferentes bloques de las
Maquinas de Anestesia
requieren alimentacion de
diferente tensién por lo gue el
equipo cuenta con una placa
que adapta la alimentacidn
externa 220V a la tension
requerida para cada uno de los
médulos internos.

. Bateria de reserva de 90 min

Sisterna de Alimentacion: los
diferentes blogques de las
Mdaquinas de Anestesia
requieren alimentacién de
diferente tensidn por lo que el
equipo cuenta con una placa
que adapta la alimentacién
externa 220V a la tension
requerida para cada uno de los
mddulos internos.

. Bateria de reserva de 90 min

Entradas para tres de gases
Aire - 02- N2Q, provenientes

del sistema central o cilindros

Entradas para tres de gases
Aire - 02- N20, provenientes

del sisterma central o cilindros

Entradas para tres de gases
Aire - 02- N20O, provenientes
del sistema central o cilindros

Entradas para tres de gases
Aire - 02- N20, provenientes
del sistema central o cilindros

Intercomunicacion

. Blogue de
intercomunicacién: placa de
conversion con salida de
datos, R5232 para
interconexion con otros
sistemas.

- Puertos: para
intercomunicacion con otros
dispositivos.

. Bloque de
intercomunicacion: placa de
conversion con salida de
datos, RS232 para
interconexidn con otros
sistemas.

- Puertos: para
intercomunicacién con otros
dispositivos.

- Salida de video VGA

. Bloque de intercomunicacion:
placa de conversidn con salida
de datos, RS232 para
interconexian con otros
sistemas.

- Puertos: para
intercomunicacion con otros
dispositivos.

. Bloque de intercomunicacién:
placa de conversidn con salida
de datos, R$S232 para
interconexién con otros
sistemas.

- Puertos: para
intercomunicacion con otros
dispositivos.

- Salida de video VGA

Caracteristicas Ergonémicas

.Cajones para almacenaje de
materiales.

. Amplia superficie de trabajo
fija

.Cajones para almacenaje de
materiales.

. Amplia superficie de trabajo
fija {metalica)

. Freno Central

.Cajones para almacenaje de
materiales.

. Amplia superficie de trabajo
fija

.Cajones para almacenaje de
materiales,

. Amplia superficie de trabajo
fija {metélica)

.Freno central

6n y Finalidad de Uso

s

Maguina de anestesia para
uso en pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales

Maquina de anestesia para
uso en pacientes adultos,
pediatricos y neonataies

Maquina de anestesia para uso
en pacientes adultos,
pedidtricos y neonatales

Maquina de anestesia para uso
en pacientes
pediatricos y neonatales

A\
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Precauciones, restricciones, advertencias cuidados especiales y aclaraciones

Segdn manuales las maquinas
de anestesia de GE estdn
restrictas de la misma forma;
los cuidados precauciones y
advertencias~— — estan
claramente sefialados en los
respectivos apartados del
manuai

Seglin manuales las maquinas
de anestesia de GE estdn
restrictas de la misma forma;
los cuidados precauciones vy
advertencias- estdn
claramente sefialados en los
respectivos apartados del
manual

Segun manuales las maquinas
de anestesia de GE estin
restrictas de la misma forma;
los cutdados precauciones vy
advertencias estdn claramente
sefialados en los respectivos
apartados de! manual

Segun manuales las maquinas
de anestesia de GE estin
restrictas de la misma forma;
los cuidados precauciones y
advertencias estdn claramente
sefialados en los respectivos
apartados del manual
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1. Rotulado

En funcidn de 1a informacién exigida en los rétulos de los productos importados sé
Ili.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004} se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 3030 Ohmeda Drive Madison, Wi 53718 Estados Unidos — Modelos 5/5 Avance,
Avance CS2, Aisys Carestation

Fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 3030 Ohmeda Drive Madison, PO BOX 7550 - Madison, Wi 53707-7550 —
Estados Unidos - Modelo Aisys 32

Importado por: JAEJ S.A. — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.

Maquina de Anestesia S/5 Avance, Avance CS2, Aisys Carestation, Aisys CS2

Numero de Serie: XXXXX

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instruccicnes de Uso en Manual de Usuario

Fecha de fabricacion

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-094

Venta Exclusiva a profesionales e instilucionas sanitarias

En funcién de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:

1. Razdn Social y direccién del Fabricante: informacién impresa en el rétulo original de Fabrica. La
empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétulo colocado localmente.

No corresponde la palabra “Esténl”.

3. El ndmero de Serie / Lote del PM viene impreso en el rétulo original de Fabrica. La empresa
importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétulo.

4. No corresponde indicacion de “PM de un solo uso”.

5. La siguiente informacion requerida:
a. Condicicnes especificas de almacenamiento, conservacién y manipulacion del PM.
b. Instrucciones especiales para operacidn y/o uso del PM.
¢. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la
empresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rotulo |la leyenda “Ver instrucciones de uso en Manual de
Usuario”. Este Manual de cada modelo viene en idioma Espaiiol junto con cada equipo importado, por lo
que es de facil acceso para el usuario.

6. No corresponde la indicacion del “método de esterilizacidn”.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacidn faltante. Las partes de las
Maquinas de Anestesia, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas sin colocar el
modelo de Maquina de Anestesia, solamente la denominacion “Accesorio Maquina de Anestesia” como
ejemplo, indicandose si el nimero 342-094 en TODOS los accesorios.

P

Importado por: JAE] S.A.

Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Autcrizado por la AAN.M.A.T. PM-342-094

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matrfcula 3204

Ver instrucciones de Aianuai de; rio
Venta Exclus] /na?es e insti CI?TIE'S sanitarias \
i D

rtorA, Peralta
DANIEL ABOY MIGUENS ing. Albe

Maquina de Anestesia S/5 Avance, Avance {52, Aisys Carestation, Aisys CS2 %/

Matr, BAT N 3204

o

APQRERADRD DIRECHOR TECNI
DN 18,286,678 1 A
JAES B.A.
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sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
efectos secundarios no deseados
Las Maquinas de Anestesia utilizadas bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de la
Saiud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios no deseados ni nocivos para el paciente. El uso de las Maquinas de Anestesia debe
reservarse exclusivamente bajo estricta presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante
respecto de instrucciones de uso, insumos, etc. Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el
paciente.

NO utilizar en entorno magnético ya que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

Ef producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segan la evidencia y
normativas detalfadas en el Informe Técnico.

3. Combinacién o conexion con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado al las Maquinas de Anestesia resultara en la formacidn de un sistema
electromédico vy, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar las Maquinas de Anestesia con otros equipos deben ser los originales adquiridos al
proveedor autorizado.

Las Maquinas de Anestesia se utilizan como dispositivos “stand alone”. En algunos casos pueden ser
utilizadas conectadas a un monitor de signos vitales, a través de un dispositivo especial. Esta
interconexién cumple con fa IEC 60601.1

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO
Hay una variedad de accesorios que integran este producto médico y le dan funcién o caracteristica
técnica complementaria al mismo, que se detallan a continuacion:
» Manual del Usuario y Service
Manual Clinico
Circuito de paciente reusable o descartable
Canister reusable o descartable i
Cal sodada
Sensores de Flujo
Soportes para monitor y otros equipos
Tubos de gases para colocacién en sector posterior.
Celda de oxigeno
Soporte para colgar cables
Linea de retorno del capnégrafo
Regulador de Aspiracién
Sistema EZchange Canister '
Condensador L
Vapotrizadores Tec 5, TEC 6, TEC 7, Aladin y Aladin2
Navigator Applications Suite: software que permite bajar los datos de las maquinas de Anestesia
a una PC para su analisis.
« Software LCollect para toma de datos desde monitores conectados a las maquinas de anestesia.
« (Cable de interconexidon entre Maquina de Anestesia y PC.

* & & & & & 2 9@

4. Verificacion de correcta instalacién y manipulacién
¢ Una vez desembalada su Maguina de anestesia verifique que se encuentren todas las partes en
correcto estado de conservacion. En caso de dano o falta de alguno de las partes 0 accesoyios,
pongase en contacto con su proveedor local.

El uso de otros accesorios_que no estén previstos para ser utilizados con las Mu'as de

1ng Alberto A
Matr, Prof, M0 3204
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equipe esta conectado a un enchufe con conexu)n a tierra.
Utitice sdlo el cable que se suministra con el equipo.

Verifique que el cable no quede tirante.

Conecte la Maquina de Anestesia segln se indica en el manual de usuario de cada uno de los
modelos, siguiendo los pasos indicados y utilizando exclusivamente los accescrios originales
detaliados.

Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segun la indicacién del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento. En
caso de que ta Maquina de Anestesia no responda consulte con el proveedor del dispositivo.
Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de los accesorios.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de las Maquinas de Anestesia se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la
formacion correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

Antes de usar el sistema realice todas las pruebas indicadas en el manual de usuario de cada
uno de los modelos en particular, si una prueba falla, no use el equipo. Llame a un representante
del servicio capacitado autorizado para la reparacién del equipo.

Durante fa instalacién del sistema, un representante de Datex-Ohmeda revisara los siguientes
elementos y los modificara si €s necesario. Estos elementos solo puede modificarlos personal
cualificado. Aseglrese de que las configuraciones siguen los requisitos locales: Calculo
automatico de los limites de alarma VE durante la ventilacién mecanica, Altitud, Gas motriz del
ventilador, Actualizacion, activacion y desactivacién de las caracteristicas de monitorizacién y
ventilacién,

Todoes los dias antes de atender al primer paciente

Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y estd en buen estado.
Compruebe que el equipo no estd dafado y que los componentes estdn conectados
correctamente.

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

Compruebe la instalacion del vaporizador:

Aseglrese de que la parte superior de cada vaporizador esta en posicidn horizontal (que no esté

inclinada)

Aseglrese de que todos los vaporizadores estan bloqueados y que no pueden extraerse. /
Aseglrese de que las alarmas e indicadores funcionan correctamente.

Asegurese de que no puede encenderse mas de un vaporizador al mismo tiempo.

Asegurese de que los vaporizadores se han llenado adecuadamente.

Compruebe que el circuito respiratorio esta conectado correctamente, no esta danado y el
sistema de respiracion contiene absorbente suficiente.

Coloque el interruptor del sistema en la posicién de encendido.

Conecte el sistema anti polucidn y compruebe que funciona.

Calibre los sensores de flujo.

Lleve a cabo el procedimiento de Compr. equipo del mend Comprob..

Para comprobar los vaporizadores, lleve a cabo el procedimiento de Compr. fuga P baja en el
menu Comprob..

Compruete que hay un suministro de reserva de 02 adecuado.

Inicie un caso. Conecte un pulmén de prueba a la pieza en "Y" del paciente. Establezca el
ventllador en modo VGV, Ajuste los controles del ventilador a los valores siguientes: A[uste e

ezca {oygﬁz}?les
=AW
X _ . o
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Antes de cada paciente 0 8 4

» Compruebe que se dispone del equipo de emergencia necesario y esta en buen est

« Sidespués del (ltimo caso se cambio un vaporizador, compruebe su instalacion

» Asegurese de que la parte superior de cada vaporizador esta en posicion horizontal (g
inclinada}.

s AseguUrese de que todos los vaporizadores estan bloqueados y que no pueden extraerse.

¢ Asegurese de que tas alarmas e indicadores funcionan correctamente.

* Asegurese de que no puede encenderse mas de un vaporizador al mismo tiempo.

s Asegurese de que los vaporizadores se han llenado adecuadamente.

e Lleve a cabo el procedimiento de Compr. fuga P baja del mend Comprob..

» Compruebe que el circuito respiratorio estd conectado correctamente, no esta dafado y el
sistema de respiracién contiene absorbente suficiente.
Compruebe si existen fugas en el sistema respiratorio.

» Establezca el conmutador Bolsa/Vent en Bolsa, cierre la valvula APL (establecida en 70) y
bloquee la pieza en "Y" del paciente.

+ Presurice el sistema respiratorio a unos 30 cm de H20 mediante el botén de fiujo de O2.

+ Asegurese de que la presidon permanece fija durante 10 segundos como minimo.

« Inicie un caso.

o Conecte un pulmaén de prueba a la pieza en "Y" del paciente.

+ Establezca el ventilador en modo VCV.

« Ajuste los controles del ventilador

e Ajuste el flujo de gas a los valores minimos.

« Ajuste el conmutador Bolsa/Vent. de Bolsa a Ventilador.

+ Llene la concertina utilizando flujo de 02 .

» Aseglrese de que se inicia la ventifacién mecanica.

« Asegurese de que fa concertina se infla y se desinfia.

» Asegurese de que el ventilador muestra datos correctos.

Asegurese de que no se muestran alarmas inapropiadas.
Estabtezca los controles y limites de alarma apropiados para el caso.

Las instrucciones completas para cada uno de los modelos de Maquina de Anestesia las puede
encontrar en el manual de usuario de cada modelo en particular. /
Operaciones de mantenimiento y calibrado

« No use un equipo que funcione mal. Haga todas las reparaciones necesarias y solicite el servicio
del equipo a un representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Después de la
reparacion, pruebe el equipo para asegurarse que funcione adecuadamente, de acuerdo con tas
especificaciones publicadas por el fabricante.

« Para asegurar total confiabilidad, realice todas las reparaciones y servicios con un representante
de servicios autorizado por GE Healthcare. Si no puede hacerlo, el reemplazo y mantenimiento
de tas piezas enumeradas en este manual puede ser realizado por una persona competente,
capacitada, que tenga experiencia en la reparacion de dispositivos de este tipo.

Resumen y programa de mantenimiento

¢ Estos programas indican la frecuencia minima de mantenimiento segun un uso normal de 2,000
horas al afio. Debera revisar el equipo con mas frecuencia si lo utiliza con una frecuencia
superior a la media anual calculada.

Mantenimiento por parte del usuario

» Diaria: Limpie las superficies externas. Realice una calibracion de la célula de 02 al 21%. Vacié
el depdsito de agua y sustituya el absorbente del recipiente.

e Cada dos semanas: Drene los vaporizadores y elimine los agentes. (No es necesario ¢
vaporizadores Tec 6.

icante aprobad¢ para su uso con 100% ep’togas [as

probacion de retroiluminacion. Re
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+ Durante la limpieza y Configuracién: Inspeccione las piezas er&@
repare lo que sea necesario.
Si es necesario
Instale juntas nuevas en las horquillas de las botellas.

+ Vacie la trampa de rebosamiento en el regutador de succion opcional.

» Sustituya Ja célula de 02 del circuito. (En condiciones de uso normales la célula cumple las

especificaciones durante un ano.)

s Sustituya los senscres de flujo desechables (plasticos). (En condiciones de usc normales el

sensor cumple las especificaciones durante al menos 3 meses.)

+ Sustituya los senscres de flujo esterilizables en autoclave {metal). {En condiciones de uso

normales el sensor cumple las especificaciones durante al menos 1 ano.)

o Sustituya el filtro del receptor {solo en sistemas activos de evacuacion de gases).

« Calibre los modulos de gases una vez cada seis meses 0 siempre que las iecturas de los gases

regisiren errores.

« Inspeccione y limpie los filtros de ventilacion {pantalla, suministro eléctrico y modulo de gases)
Setvicio autorizado por GE

+ Este es el nivel de mantenimiento minimo recomendado por Datex-Ohmeda.

« La normativa local puede contener otros requisitos de mantenimiento. Datex-Ohmeda promueve
el cumplimiento de las normativas locales que se equiparen o superen este nivel minimo de
mantenimiento.

Si es necesario « Instale juntas nuevas en las horquillas de tas botellas.

Vacie fa trampa de rebosamiento en el regulador de succién opcional.

Sustituya la célula de 02 del circuito. {En condiciones de uso normales la célula cumple las

especificaciones durante un ano.)

Sustituya los sensores de flujo desechables (plasticos). (En condiciones de uso normales el

sensor cumple las especificaciones durante al menos 3 meses.)

e Sustituya los sensores de flujo esterilizables en autoclave (metal). (En condiciones de uso
normales el sensor cumple las especificaciones durante al menos 1 anoc.) '

» Sustituya el filtro del receptor {solo en sistemas activos de evacuacion de gases).

» Calibre los médulos de gases una vez cada seis meses 0 siempre gue {as lecturas de los gases
registren errores.

» Inspeccione y limpie los filtros de ventilacion (pantalla, suministro eléctrico y modulo de gases).

» Frecuencia minima Mantenimiento 12 meses Solicite a un representante cualificado del servicio

de Datex-Ohmeda que realice las revisiones, pruebas, calibraciones y sustitucion de piezas del

servicio de mantenimiento programado tal y como se define en el manual de referencia tecnica.

Calibre la celda de oxigeno al 21% o al 100%.

Calibre presion y flujo.

Calibre las vias respiratorias.

Mayor informacion sobre el mantenimiento de estas maquinas de anestesia puede encontrarlo

en el manual de usuario. /
5. Riesgos relacionados con la implantacién del PM

Las Maquinas de Anestesia NO son productos implantables.

»

6. Riesgos de interferencia reciproca
Las Méaquinas de Anestesia NO ocasicnan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del PM en investigaciones o tratamientos especificos.

7. Rotura del envase

Las Maguinas de Anestesia no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizaflos.
Deben si manipularse y limpiarse segin se indique a continuacion.
8. Reutul:zacuonﬂm'
» Las"Maguinas de A oductos reutilizables, que deben se nid
/ sgun lo inglig Gralta
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9. Procedimientos adicionales antes de utilizar el PM

corriente de pared o de la fuente de alimentacion de CC antes de hmpaar el dlSpOSI f
NO sumer|a la unidad ni permlta que entre ningun liguido en la caja ni en nmguna al

debidamente capacitados.
Los accesorios descartables estan indicados para un sclo uso, deben ser desechados segin lo
indique el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales descartables
utilizados vienen estériles de fabrica.

Lea la hoja de datos de seguridad del material de cada agente de limpieza.

Lea el manual de funcionamiento y mantenimiento de todo el equipo de esterilizacion.

No respire los vapores. Use guantes y anteojos de seguridad.

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

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

No utilice disolventes organicos, halogenados o basados en petrdleo, agentes anestésicos,
limpiacristales, acetona ni otros productos de limpieza agresivos.

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

Mantenga todos los liquidos alejados de las piezas electrénicas.

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

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

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

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

Péngase guantes y gafas de seguridad. Una célula de O2 danada puede presentar fugas y
provocarle quemaduras. No inhale las emanaciones. Para limpiar la célula de 02 del circuito,
limpiela con un pafc humedo. ,

Si los sensores de flujo son de plastico, consulte el procedimiento “Cémo limpiar y desinfectar
los sensores de flujo”. No moje los conectores eléctricos. Esterilice en autoclave los sensores de
fiujo a 134°C.

Desmonte el montaje de la concertina antes de lavarlo. En caso contrario, tardard mucho en
secarse. Cuelgue boca abajo la concertina (extendida) para que se seque. En caso contrario, los
pliegues podrian pegarse.

Las piezas marcadas con 134°C se pueden esterilizar en autoclave y lavarse a mano 0 a
maquina (con un detergente suave con un pH de <10,5). Aclarela y séquela bien. Pueden
lavarse todas las piezas, salvo la célula de O2 y los sensores de flujo desechables.

No utilice talco, estearato de zinc, carbonato de calcio, almiddén de maiz ni materiales
equivalentes para evitar la adherencia. Estos materiales pueden entrar en los pulmones y vias
respiratorias del paciente y provocarle irritaciones o lesiones.

NO esterilice en autoclave los sensores de flujo plasticos. No utilice un gas de alta presion ni
cepillos para limpiar los sensores de flujo. Utilice exclusivamente disolventes aprobados para su
uso con policarbonatos (por ejemplo, No utilice CIDEX Plus). Los sensores de flujo metalicos
esterilizables en autoclave estan disponibles y pueden esterilizarse a 134°C.

" El transductor de presion interno a fa maquina de anestesia no esta incluido como parte de lo

procedimientos de esterilizacion o desinfeccion del sensor de flujo. Por tanto, no se puede
esterilizar ni desinfectar el circuito completo del sensor de flujo.

Para mayores detalles e instructivos de limpieza, remitirse al manual de usuario parte 2 que
describe especiaimerite este tema.

emlten radiaciones con fines médicos.
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11. PRECAUCIONES O 8 4 2

PRECAUCIONES

UNA PRECAUCION indica una situacién en la que la unidad o dispositivos conectado$
pueden sufrir danos. , _
La legislacion federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico con ficencia o
bajo supervisién del mismo. Fuera de EE.UU., consulte la legisiacion local correspondiente a las
restricciones que puedan estar vigentes.

Reatice la operacién de secado durante mas de un minuto teniendo en cuenta las siguientes
precauciones: Flujc maximo de 10 I/min. Presién maxima +100 cm de H20.

No coloque articulos no aprobados segun IEC 60601-1 a menos de 1,5 m del paciente.

Todos los elementos (equipo eléctrico sanitario o equipo eléctrico no sanitario) conectados al
sistema por un cable de entrada de sefial/salida de sefal deben alimentarse desde una fuente de
alimentacion de CA que use un transformador de separacion (segin IEC 60989) o que disponga de
un conductor a tierra de proteccién adicional.

Si se utiliza un montaje de salida de enchufes multiples portatil como fuente de alimentacion de CA
debera cumplir con las especificaciones de IEC 60601-1. El montaje no debe situarse en el suelo.
No se recomienda utilizar mas de un montaje de salida de enchufes mdltiples portatil. No se
recomienda el uso de una extension.

No conecte directamente equipos etéctricos no sanitarios a la salida de CA de la pared en vez de a
una fuente de alimentacién de CA que use un transformador de separacién. De hacerlo asi podria
incrementar la corriente de fuga de la caja por encima de los niveles permitidos por IEC 60601-1 en
condiciones normales y en averias simples. Esto puede provocar una descarga eléctrica peligrosa
para el paciente o el usuario.

Sea lo que sea lo que conecte a estas salidas, realice una prueba compieta de fugas del sistema
{segln IEC 60601-1).

La comprobacién de fugas de presién positiva solo debe hacerse en el puerto ACGO.

Si la valvula de aguja no esta completamente abierta, esta comprobacion puede dafar el indicador
de presion del dispositivo de comprobacion.

Utitice exclusivamente suministros de gas de grado médico. Otro tipo de suministro de gas puede
contener agua, aceite u otros contaminantes que podrian afectar al funcionamiento del sistema
neumatico.

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

No sumerja en liquido la celda de Q2 del circuito ni un conector del sensor de fiujo.

No esterilice en autoclave la celda de Q2 del circuito ni los sensores de flujo de plastico.

No inserte ningln objeto en el sensor de flujo para limpiar las superficies interiores. Podria dafar el
sensor de flujo. Use un trapo mojado para limpiar Ias superficies externas si es necesario.

El filtro de un sistema de evacuacion de gases anestésicos no puede esterilizarse en autoclave, ya
que quedaria dafiado. Si el receptor del sistema de evacuacion de gases anestésicos tiene un filtro,
retireto antes de esterilizar en autoclave el mencionado receptor.

Ninguna persona sin experiencia en la reparacion de dispositivos de esta naturaleza debe intentar
realizar reparacion alguna.

Para evitar la aspersién del agente anestésico después del llenado, retire lentamente |a botella de
agente del orificio de llenado. i
Todos los gases suministrados al sistema deben ser sanitarios.

No intente lenar el cartucho con desflurano a una temperatura superior a 28 °C/78 °F. El sistema
de prevencidn de sobreltenado podria bloquearse e impedir llenar el cartucho.

No someta el sistema a golpes o vibraciones excesivas.

No cologue demasiado peso sobre superficies planas o cajones.

Al utilizar el sensor de oxigeno en el circuito del paciente, es posible que se condense

i

i p ‘r’ sion\positiva solo debe hacerse en el puerto AC!
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e Sila valvula de aguja no esta completamente abierta, esta prueba puede danar ¢ : N
dispositivo de prueba. -

« Utilice exclusivamente cables y accesorios aprobados por Datex-Ohmeda.jl G rosq:ggle
accesorios pueden danar el sistema o interferir en la medicidn. Los accesorios o
estan disenados para reutilizarse.

« Una fuerte succion de evacuacion en el puerto de escape de! monitor puede modificar™t
funcionamiento del monitor y provocar imprecisiones en la lectura o danos internos.

« Para evitar la pulverizacion del agente anestésico después del llenado, retire lentamente del puerto
de llenado {a botella con el agente.

o Asegirese de que el mecanismo de llenado cifrado esta insertado correctamente en el puerto de
llenado del cartucho. Si se producen fugas de aire en el sistema, el mecanismo de proteccion de
llenado excesivo del cartucho no funcionara correctamente. El lienado excesivo del cartucho puede
dar lugar a un fallo en el suministro del vaporizador.

+ No ejerza demasiada presion sobre la pantalla tactil, ya que podria dafarse.

s No encienda el sistema con el puerto situado a la derecha (inspiratorio) conectado.

e En el puerto USB sdlo se dehen introducir dispositivos de memoria USB. No conecte dispositivos
con bateria ni lo conecte a una fuente de alimentacion externa.

16. Precision de las mediciones:

e Precision: A 20 °C con presiones de suministro de gas de 345 kPa (50 psi) y una presién de salida
de 101.3 kPa {ahsoluta) {14.7 psi) la precision del medidor de flujo concuerda con la Precision
Clase 2.5 de VDE 3513 Parte 3, o mejor. Las diferentes presiones del circuito respiratorio,
presiones barométricas o temperaturas cambian la precision. En ciertas condiciones, estos cambios
pueden ser mayores que las folerancias.

e Monitoreo de O2 intrinseco: 5%.

+ Precision de concentracion de 02 +/- 2,5% de lo establecido con flujo total superior o igual a 1 I/min
e inferior 0 igual a 15 I/min, +/- 5% de lo establecido con fiujo total superior ¢ igual a 0,4 I/min e
inferior o igual a 1 I/min, +/- 6,5% de lo establecido con flujo total superior o igual a 0,2 I/min e
inferior o iguat a 0,4 I/min

e Precisign del flujo total de gas fresco: +/-10% o +/-40 mi/min de lo establecido (el mayor de los dos)

»  Precisian del flujo de 02 +/-5% o +/-20 ml/min de lo establecido (el mayor de los dos}

» Precisién del flujo del gas de Compensacion: +/-5% o +/-20 ml/min de lo establecido (el mayor de
los dos) Aire/N20

« (CO2: Margen de medicidn de 0 a 15 vol% (0 a 15 kPa, O a 113 mmHg). Tiempo de subida de
medicidn tipico de <400 ms. Precisién (0,2 vol% +2% de la lectura). Efectos cruzados del gas <2
vol% (02, N20, agentes anestésicos).

« 02 Margen de medicién de 0 a 100 vol%. Tiempo de subida de medicion tipico de <400 ms.

s Precision {1 vol% +2% de la lectura). Efectos cruzados del gas <1 vol% agentes anestésicos, <2
vol% N20.

e N20 Margen de medicion de 0 a 100 vol%. Tiempo de subida de medicion tipico de <450 myg.
Precision (2 vol% +2% de la lectura). Efectos cruzados del gas <2 vol% agentes anestésicos.

» Agentes anestésicos Margen de medicién Hal, Enf, Iso 0 a 6 vol%. Margen de medicion Sevde 0 a
8 vol%. Margen de medicion Des de 0 a 20 vol%. Tiempo de subida de medicién tipico de <400 ms.
Precision (0,15 vol% +5% de la lectura). Efectos cruzados del gas <0,15 vol% N20.

» Presion; Margen de presién en vias respiratorias del paciente -20 a +120 cm de H20, resolucion +/-
1 cm de H20. Margen establecido de alarmas de alta presién 12 a 100 cm de H20, incremento de
1 cm. Margen de alarmas de presion sostenida 6 a 30 cm de H20, incremento de 1 cm. Margen de
presentacién -20 a 120 cm de H20.

+ Volumen: Margen de presentacidon del volumen tidal 0 a 9999 ml, resolucién de 1 mi. Ma
configuracién 2 599-m_l‘.\ Volumen por minuto 0,0 a 99,9 litros, resolucion de

S?E' {respiraciones por minuto) 4 a 100 rpm (no e pontanea }

I .

Frecue re
/(e;,nm%m 5]. F{; ucion rpm. Tipo de sensor de volumen Orificio de fl
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