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BUENOS AIRES, 0
3 FEB 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-300-14-5 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y i

CONSIDERANDQ:
Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice

la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica

(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producta médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacionaf
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

3

médico objeto de la solicitud. i
b
—
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y por €] Decreto N°® 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL E:IE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE: |
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Product!'ores ¥
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidén Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto rr‘nédico
marca GETINGE, nombre descriptivo ESTERILIZADOR y nombre técnico Unidades
Esterilizadoras, de acuerdo con lo solicitado por Agimed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificaldo de
Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 27 y 28 a 44 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar [a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-7, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

_~
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionadolen el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘
Expediente N° 1-47-3110-300-14-5

DISPOSICION NO©

- 1,0% 5.
f‘

e

Br, ROBERTO 1EpE

Suhadmlnlstradar Naglopa]
ANM. AT,
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Importado por:
AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOQS AIRES - ARGENTINA
Fabricado por:

Ekebergsvigen 26, SE-305 75 GETINGE, Suecia.

GETINGE
ESTERILIZADOR
Modelo:
Ref Canfig #: N®/Serie XXXXXXX rﬂ
A - B &

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N2 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-7

GETINGE STERILIZATION AB. 'gk’“. GET'NGE

TEC W 5045

AR OMEZ
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3.1;
Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricado paor: .
GETINGE STERILIZATION AB. -?‘-;:{' GETINGE

Ekebergsvagen 26, SE-305 75 GETINGE, Suecia.

GETINGE
ESTERILIZADOR

Modelo:
S
A - B &

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N% 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-7

Notificacién de accidentes e incidentes

Si se produce un accidente o un incidente relacionado con el esterilizador, es preciso enviar :
inmediatamente un informe por escrito a la direccién que figura mas abajo. En el informe debe constar
claramente la causa del accidente o incidente y en qué medida se debid al esterilizador.

El esterilizador es un dispositivo médico confarme a la Directiva de la UE sobre Dispositivos Médicas, o
bien esta fabricado de forma semejante a un dispositivo médico. Segun la Directiva sobre Dispc-s;'ttivo;s
Medicos, el fabricante debe investigar la causa de los accidentes/incidentes que se produzcan, y deh}é
comunicarlos a las autoridades competentes. !

La investigacién puede dar lugar a cambios en aparatos nuevos o ya suministrados, o en manualas o
instrucciones.

Deben notificarse las siguientes circunstancias: :

1. las que hayan causado la muerte de un paciente, un usuario o cualquier otra persona, o hayan caai_sado
un empeocramiento grave de la salud de un paciente, un usuario o cualquier otra persona. '

2. las que pudieran haber causado la muerte de un paciente, un usuario o cualquier otra persona. o |
pudieran haber causado un empeoramiento grave de la salud de un paciente, un usuaric o cualquier IPtra

persona. F

;

3.2.; USO INDICADOD i

Las esterilizadoras Getinge HS66 y HS66 T (Turbo) son esterilizadoras por vapor diseﬁadasi;'para
dades de suministr’o de

hospitales, especialmente para centrales de esterilizacion (CSSD) y

Biging. LEONARIDYO COMEZ
Apnde

AGHIAE Pdginc i;de 17
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instrumental e insumos esterilizados (No Termosensibles), para quiréfano, laboratorios y olras

hospitalarias en general..

3.4;3.9;

Requisitos del lugar de instalacion

Utilice los esquemas de instalacion de GETINGE para ¢! disendg v Ia
constriceion a la hora de determinar las dimensiones necesnas y los
métodos de wabajo. La experiencia indica que debe prestarse spferal
atencidn a los puntos siguientes,

* El autociave debe instalarse de tal manera que la distancrm <1 lefw
mds cercanc de rabajo o de tratamuento sea superior @ 1.5 meufpe.

* 13 ahura del techo en la habitacidn de sarvicio dabe zar al mizndgs <de
240 e

¢ La habitacion de servicio debe estar bien iluminada y ventilada Fara

los requisitos relativos a la ventilacién. vea la sece1dn espectal cabre
este tema en este manual de instrucciones.

* Todas las dimensiones relativas a cimientos. fosos. aberturas cn
paredes ete. se refieren a dimensiones acabadas. Es necesario caiijrse
a estas dimensiones una vez que se hayan nstalado los revestinfen-
tos del suzlo, las paredes y el techo.

¢ No debe haber ningin rodapié ni objeto similar en una distancis
aproximada de 5 cm desde el borde de la abertura proxima a s aper-
tura de la pared para la instalacion del autoclave.

¢ FElsuelo de Ia zona de delante de la(s) puerta(s) del autociave debe
ser plano y estar nivelado en la zona indicada en ¢l esqueian qusthiz-
ura maés arriba. Cuando se mstalen varios autoclaves gue vayan &
funcionar con un cargador comuin. la anchwa de esta zoua debe per
la misma gue para toda la instalacion. Estos requisitos. ¥ otros. cofno
los relatives a la carga del suelo, figuran especificados con aiay
detalle en ] esquema de instalacion.

Paging 2 de 17
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* Los autoclaves instzlados en aberfuras de 1a pared deben estar
conectados con la pared con el fin de separar ios lados estéries de Jos
no estérites. GETINGE comercializa un sistema auxiliar que cubrd Ia
abertura de la pared. Si no se utilizan, 1os bordes de [a aberiura dethen
estar rebajados v recogidos de forma higienicamente adeonada,

[

, ) - !
Localice el centro de gravedad al izar y transportar un este-
: & rilizador embalado o no. De esta mahera evitard accigentes

graves.

Desembalaje

* Al desembalar ef aparato, compruebe si el munero de pedido de su
placa de datos se zjusta at mkmero de pedide de los documenics,

+ Compruebe si ¢l estenlizador esta libre de defectos. Cualquier dalio
producido durante el transporie deberd ser notificado en ef plazo de
siete dias 2 1z empresa de transporte responsable de la enfreca

s Noyetire 1a pelicnia plastico protector de los paneles de acerc inoxi-
dable hasta que la instalacion eseé completa.

¢ Hayv algunos efemenios. como tos articulos desechables, launciad da
control. las instrucciones de manejo v 1a lista de programas. que .
eatregan en un pagueie denfre de la cimara. Los dos gltimeo: delen
situarse donde el operano tos pueda consultar con facilidad durzne
& trabayo.

Tenga en cuenta que esos articulos estan adaptados para
cada esterilizador. Al desembalar méas de un esterilizador,
fos articulos no se deben intercambiar.

Pagina 3 de 17
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Almacenamiento

El esterilizader debe almacenarse 5 una temperatura de entre 2 ¥ 40 °C

y

Instalacién

con una humedad relativa maxina de 95 % {sin condensacidu’

Sitiie el esterilizador cerca de un desagiie, pero nunea encuna de ¢l
Deje gspacio libre suficiente a ambos lados para vn buen funcion-
amiento ¥ para factlitar el mantenimiento del equipo en condiztanes
de seguridad. 51 es necesario. la parte postertor del esterilizado
puede aproximarse a la pared. Vea también los diagramas y ditmijos
correspondientes.

Prevea las distancias de evacuacién eportunas con arreglo a las no-
mas de seguridad en ¢l lugar de trabajo.

Sustitiiya los permos que survieron de puntos de apovo durani: ¢l
transporte con fos pies suministrados con la umidad (se sivven ¢n 2l
intertor de la camara).

Ajuste las patas de manera que el plano infenior de In cdimara quede
nivelado en ambas dimensiones, ¥ aseglrese al mismo trempao e que
se mauiiene la altura especificada para el cargador. Vea tambien las
instruceiones que figuran en el esquema de instalacién para cada
modela de estentlizador en particular.

Algunas tareas de Instalacién deben reallzarse por técni-
cos autorizados. Esto es particularmente importants en lo
relativo a electricidad y agua.

Una instalacién defectucsa puede poner en peligro la
seguridad de las parsonas y }os bienes & invalidar la garan-
tia dei fabricante sobre el equilpo.

El sistema de tuberias y de conexiones eléetricas debe realizaise com
puleritud parz que el compatimento de servicio tenga aspecto profe-
sional,

* Loealice los puntos de conexidn y los datos de conexion del esterili-
zador en Jos esguemas de instalacidn,
* Preste atencién a las nonuas locales. .

* Retire las impurezas soplando por todos los conductos que vayan a
conectarse al esterilizador.

* Ajsle los conductos calientes.

* Marque los conductos y los cables electricos.

i tro cerca del equipo para sevitar acercarse a zonas peligro-

Instale vélvulas de desconex|dn en las lineas de suminis-

sas al usarias. Por ello, la parte méas profunda del
compartimento de servicio no 8s un Eu?a\adecuado.

Bioing \LEQNARDC GOMEZ
Afodsato

ED S.R.L.

COTEC N° 5545
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ESD (Descarga electrostatica)

Los dafios por descarga electrostatica durante la instala-
cién y revision pueden destruir el equipo electronico. Lea
las instrucciones que figuran a continuacion ANTES de
empezar a trabajar,

Danos por descarga electrostatica

Eltérmino «descarga electrostaticar, 0 ESD. serefiere en tdrmines gew-
erales al hecho de que los circuitos electrénicos resultan dafiado: o la
carga estatica a la que estan expuestos cuande entran en contacts <l
objetos cargados eléctricamente. Practicamente todos los objetos «in
toma de tierra que nos rodean tienen carga estatica. Los equipos v ize
personas estan imperceptiblemente cargadas por la friccidn del aue o
entre los zapatos y ¢l suelo al caminar normalmente. Esta carga se trane-
fiere a los circuitos electronicos al tocarlos,

81 s¢ produce algtn dafio en ¢l sistema electrénice. puede rasuisar
dificil detectarlo y determinar su origen. El aleance de los daiies vara
entre 1a destiuecidn wmediata de un carcuate de manera que deja de fun-
cionar y cierfos efectos menas abvios que afectan al funcienamiento la
manera que &l rendhniento no s¢ mantiene. Incluso puede ocuir que
los circuitos parezean integros y més adelante se desintegren inexplica-
blemente,

Es prabable que la mayoria de los casos en que jos sistemas electzom-
cos fatlan sin explicacidn, y los hechos se achacan a problemas de eal
dad nregular. en realidad <o deban a dafios por descarga electrostdtica,

Requisitos para proteccion durante ia instalacion y el

mantenimiento

GETINGE tiene un sistema de proteccion frents a la descargn zlece
trostitica integrado durante la produccion v las pruebas de los equip.
¢clectrdnicos. y también requiere que se utilice un sistema de profzcan
contra la ESD después de su entrega para que la garantia sea vihds

Es frecuente que se produzean daiios despuds de la entrega : bos pan-
eles electrénicos ¢ guardan en envoltorios que no estdn especiiica-

Fdagina
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menre preparados para protegerios de la ESD, o si se colocsn wobre o‘OGM' )
superficies de trabajo que no estan protegidas contra la ESD. o 1 o
tacan personns que no ileven prateceién contra ia ESD. Se puede
abtener wa equipo sencille para todas esras sitwaciones con el que <@
evita la carga y, por constgutente. los dafios por descarga electiosidtica.
Pongase en contacto con su distribuidor local de equipos prosectores

contra ESD o con el servicio post veur de GETINGE.

Requisitos préacticos

* Mantenga los paneles clectidnicos sinicataente en bolsas compinl a-
das y homolagadas (identificadas) como aptas para proteceldn county
ESD.

* Unlice material acolehado especial para evitar descargas elec- '
trostaticas conectado a tignra con arveglo a las wstrueciones del ralw
ricante para sujetar los paneles elecrdnicas desmontados ¢ musvos
durante las tareas de montaje.

* No toque los paneles electrénicos con utensilios que puedan ssts
cargados, como destorniliaderes con mango de plastico o madern
Utilice herramientas puestas a tiersa si &5 nacesario. i

¢ Utilice siempre uaa muilequara de proteceion contra ESD puzita a ¢
tierra con arreglo a las instrucciones del fabricante cuande rrabaje
con ¢lementos electrducos o cuando manipule paneles.

* No tenga aunca objetos extraflos. como esquemas o bolsas de pli--
tico, dentro de la caja electrénica.

* Compruche con regularidad ¢l buen funcionamiento del equipo pure
tector contra descargas electrostaticas,

Liquido de sellado para la bomba de vacio

TEMPERATURA
La temperaiura maxima del agua para ef rendimiento mnsnpo Jde is
bomba =s de 15 “C, sunque este nivel se puede superaren £ - siizsnba
aceptable un descenso en el rendimiento del vacio v en la capacilad de
la bomba. Esto es de aplicacién principainiente a los estenizadoied Je
meodelo EN. es decir. disefiados para el mercado europeo,

Los modelos previstos principalmente para climas ropicxles se
pueden modificar facilmente para adaptarlos al uso con agua n una tem-
peratura maxima de 35 “C. También figura inforiacidn detalla-la sqbre
este procedimizute bajo ¢l epigrafe «Conexion y presidnn de 2513 $ec-
cidn, asi como en la seccidn «Funciones programables por ¢l clients
de]l MANUAL DE REVISIONES, I

DUREZA

Con ¢l fin de minimizar tos costes de reparacion ¥ manteuinnento del
esterilizador. la dureza del agua no debe superar los 4 dH 8 Trune
1). Se recomienda utlizar un ablandador de agua si é3ta pre<enta paa
dursza supetior.

Enfriamiento dei agua para el intercambiador de calor
Los mismos requisitos sobre la temperatura y Ia dureza Jdel azua de
enfriamiente son de aplicacion al agly de fa bomba de vac:e o & dasea
abtener ¢l rendimiento previsto en ¢l proceso. Una vez auds. 2a cierios

modelos se puede modificar 2] equipolpara adaptarlo a las con liciques
|

/ climatolégicas tropicales. Bivsg, EEDNARDO GOMEZ P
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Conexion
Toda conexién realizada con una red de agua potable debe ajustarse o
las normas naciopales y locales. En los paises donde son de aplicacién
ias normas de la UE. los requisitos nacionales quedarin gradualmente
complementados con normas armonizadas EN que regulan la conexidn
y establecen los equipes necesarios parm ello, como la proteceion frente
al retorno del agua.

i se aporra agua ablandada o desionizada a un depésito independiente
para ¢l generador de vapor, ¢l depdsito debe contar con mn dispositive
air break que impida el retorno del agua al equipo de watamienro de
agua.

Si s¢ conecta al esterilizador un sistema de circuite cerrado parn 2l
aporte independiente de apua de enfriantento que no esté conectado
con la red de agua potable. los dispositivos necesarios de proteccion
contra ¢l retorao del agun se pueden instalar en &l eircuito cerrado.

Proteccion contra el retorne del agua

Cuando se fnstala el equipo. ¢s necesario instalar & Ia linea de suatinis-

tro al esteritizador un dispositive que impida el retomeo del agua. Fete

dispositive debe estar homologado (v en algunos casos también .
probado para este w50 en particalar). Los detalles sobre los tipos conere- .
tos de dispositivos de proteccin contra ef retorno del'agua que sc :
deben emplear estanregulados por las autoridades responsables de cada :
pais. I

* FEuausencia de normas especificas para la conexidn. recomendameos }
que la conexidn con una fuente de agua potable se realice de la sigu-
iente manera:

9 A e —_—
a3t
G
1 Linea principal de abaste- 2 Valvuala de refencion
cintiento
3 Filtro 4 Vilvula de contencion
L Mandmeatro. con belsas &  Proteccidncontraelretomo
de agua y valvula de ais- del agua
lamiento . v
7 Conexion al esterilizador
Conexién Eléctrica
Datos de conexion
380 220 220
Tensidon de red. V —_ — —_
380.400 400 415 255 255
Frecuencia, Hz LEMSG|LEMO0| Todo | LEMS0 | LEMOY | Tode | Todo
5
Amperaje de fusible, A |50 50 G0 50 0 50 60
Apea méax. de terminal. |10 16 16 10
mm2
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Vapor

.
Los esterilizadores que no estén equipades con un generador de 3 ;:13%1
integrado deben ir conectados a una planta central de produccion de
vapor. Las camaras de estos esteriiizadores earecen de valvula e ;e}__«:fi-
ridad. siempre que no cuenten con aire comprimido u otro medio rend-
rador de presion.

En consecuencia, el usuario esta obligade a disponer las

valvulas de seguridad en la conduccién de aporte de
A vapor, tal y como se indica.

Independientemente de que el esterilizador esté equipacio

o no con valvuia de seguridad, ef usuario tiene gque instatar

una valvula de seguridad del tamario adecuado en ia iinea

de aporte de vapor.

Flresuitado de un proceso de esterilizacion por vapor depends ¢n gv A
medida del caracter del vapor empleade. Por ello es preciso ¢ aatantzzm
ciertas condiciones basicas sobre la calidad del vapor que se sunmnisnG
a los esterilizadores.

No se deben ufilizar generadores de vapor que s¢ basan en Ia 2vapg
racion de agua caliente a presiones elevadas. ya que el vapor producildd
es de calidad inferior para fines de esterilizacion.

Presion

A Losesterilizadores GETINGE de vapor a alta presion deben recibiy
vapor auna presion de 2,5 a 2.7 bar cuande lo indique ehinanomerdo
del esterilizador que lieva la indicacion «Steam supplyr (Apoite de

vapor}.

St la presién de la linea de aporte de vapor supera ia p,re»-l
sion de trabajo del esterilizador, el usuario tiene gue msta-
lar una unidad de reduccién de la presién y una valvula de
seguridad con una presién de apertura adaptada y sufi-

ciente capacidad de escape.

Existen otras requisitos relacionados con 1a presion para Jos
esterilizadores de gas formaldehido y desinfeccidn. Consulte ¢l
esquema de instalacidn para obtener la informacidn oporitna.

B Fluctuaciones de presion admisibles max £10,0 kPa.

s
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Contenido de humedad
Los estenilizadores deben recibir vapor satwado seco, Es difieil rpan-
tener la condicidn fisica de «saturado secon durante la aplicogion rde-
tica. y el procedimienta de medicion seguido de control del contelido
de humedad s complicado. -

Las recomendaciones que figuran més adelante. que 2stan basadis en
la experiencia, permitiran obtengr vapor con un contenide <atizfaciorio
de humedad en lineas generales, Esto significa que no votaid sgbre-
calentado. lo cual resultaiia peligroso para su uso con ¢l a<terthizhdor
porque no e compagina con ia humidificacion neceaiv pata la
destruceion de microorganisalos,

Los métodos y valores para determinar la calidad del vapar v ol mada
de sobrecalentamiento se describen en la norma EN2SS,

Preparativos practicos

1. Conecte el esterilizador a una Hnea de vapor viva, no 0w cirguito
secundario muerto inadecuadamente drenado o purgado. Debdn
evitarse las conexiones excestvaments Jargas con el esteril:zador.

b

Calcule las dimensiones de los conductos para que ¢l vapor vidie a
3% mfs a una presion de 250 kPa. 81 se conectan vanss esterliza-

dores 2 una misma conduceion. haga los cdleulos con nu factgy de
simultaneidad de 0.8,

3. Las conducciones de aporte de vapor deben caer al menos 1:5p en
Ia direccion del flujo.

4. Disponga valvulas reductoras en la linea de suministio of la pregion
es superior o lo especificado en el esquema de tnstalacion. La
prasidn del vapor ascendente por la valvula reductora ne Jebs flve.
tuar mas del 12 3%, No reduzea la presidn con un factor indeiug: al
0.5 en cada fase, Utilice una segunda valvula reducto: & pora uha

mayor reduccién. Cada vibvula reductora debe ir segunda de uin
valvula de seguridad.

== Si el vapor de la conduccion de suministro esta |‘ll:ll'l‘lsdtl}.
incluya un dispositivo de deshidratacién, tal y como se
indica en la Imagen A, justo antes de la valvula reductora,
como se indica en los esquemas sigulentes.,

El conducto de salida de la valvula de seguridad debe tener al
menos las mismas dimensiones que la conexion de sahda ds Ig val-
vula. y debe estar libre de obturadores o dispositivos dz retencidu.
Las bolsas de agua que se formen en fas conduceionss deben {ire.

narse.

5. No dabe haber obturadores ni reductores en las conducsiones fiori-
zontales,

6. Sithe fa Gltima valvala reductora del conducto a una disiansiafie
superior a los 6 m dal esterilizgL -, pero no inferior 2 los | mip v

ntiliza el indice maximo de re

IMED SR.L Pagina ¥ de 17
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Aire comprimido

La conduccicn secundaria procedente de la parte supesior de Ja linea
principal debe salir de la parte supenor del conducto principol. tal v
como s¢ indiea en la ilustracion. Debe instalarse una valvala de seten-
cién, un filtro y una valvula de confencidn en la linea de abastecialienta
de aire presurizade cerca del esterilizador, v se recenienda el un
mandmetro para facilitar las tareas de supervision del sistema de spn.
inisiro.
» Conecte e dispositivo de entrada de aire del estertlizador 3 ia line
de aporte de aire comprimido del edificio, que debe se1 capaz e
suministrar aire limpic libre de grasa, agua y particulas con vaa
prestdn minuna de 6 bar v maxima de 8.

Il
)

0

1 Linea principal 2 Valvula de retencion
3  Filtro 4  Mandmetro
5 Valvula de con-

teneidn

Desagiie

Los esterilizadores equipados con mas de tna conexion de agms resighial
deben tener todas estas conexiones unidas por separado al desague dal
suelo.

Compruebe si existe alguna norma local que regule las retividades ge
dasagiie {residuos de formaldehido o gas en ¢l agua, linntes d= 12niper. .
atura, ete.).

Los productos de evacuacion procedentes del esterilizadar drscumen
por conductos independientes para el agua contaminada ¥ no contami-
nada respectivamente. El agua contaminada siempre debe descarzarse
directamente al desagite.

W El agua no contaminada - princlpalmente el agua de
enfriamiento - se puede reciclar ¢ recuperar si es preciso
y. después del enfriamiento si es necesario, se puede utlic

zar de nuevo en otro proceso de esterilizacién. Vea tam:

bién el apartado sobre el aguﬁ\ske enfriamiento.

Padging 1@ de 17
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Antes del uso

W' Antes del uso, compruebe sitedos ios medios de servicio
estdn correctamente conectados en [os lugares oportu-
nos.

* Compriebe si se han cumplido las indicaciones que figuran en las
instrucciones de¢ stalacidn sobre Ias conexiones eléemicas. hidrar.- |
ficas, de aire comprimido. desagiie v. - 20 su caso. vapor.

¢ Compruebe si las instrucciones de manejo estin a la vista en las
muntediaciones del esterilizador.

* Realice cualquier medificacidn especifica que se preeise en 2f entar-
ilizador. Consulte la seccion «Funciones programables por el !
usuarion ¢n ¢i eapifulo de CONSEJOS GENERALES.

¢ Compruebe sitodoes los tomilles de terminal eléctricos estan bien
apretados, prestando especial atencidn a fas buidas de alimentacidn.

*  Abra ias valvulas para e aire comprimido. agua fiia y en su caso. ¢f
Vapor.

* Comprucbe que ¢l nivel del depdsito del agua esté unos 13 mm (]
27 por debajo def aliviadero. Haga los ajustes necesarios ¢n la vil-
vula de flotader, £ su easo.

* Comprucbe que el agua de alimeniacidn enrre al menos 20 mim por
encima del nivel de desbordamiente.

* Cuando 2l deposito de agua de alimentacidn ¢sté lleno de agua, con-
pruebe, accionando brevemente con la mano el dispositive de
arranque directo en linea. si ¢l sentido de rotacidn de la bomba <e
correspoude con fa flecha de la cubierta de la bomba. 51 ¢ precizo
cambiar ef sentide de rotacidn. cambie los dos cables de aliment-
acion principales que deban cambiarse en las terminales de conex-
19,

*  3iabomba de vacio no empieza a absorber agua de sellade Inme.:-
atamente después de arrancar. llene ¢l depdsito de agua de alimeus-
acién hasta el borde bloqueando ¢l aliviadera v presionando el
flotadar hacia abajo. También puede resultar necesarto abiiy com-
pletamente 13 valvula de aporte de agua a la bomba hasta que

comience a absorber agua. En ese nmomento se debe reajustar para
garantizay un flujo correeto.

No deje que ia bomba funcione en seco mas de unos pocos
segundos.

* 5ila bomba de vacio s¢ atasea. afldjels con arreglo a las instruc-
ciones que figuran bajo el encabezado Bomba de vacio. <n ¢l capi-
o Componentes. |

* Compruebe las valyulas de seguridad girando los casqueres esuiacios
una vuelta en sentido antihorario cusado estén presurizadas. Dele
salir vapor o aire.

Utilice guantes protecteres, El vapo resion y el cas-
quete estriado caliente pueden causar guemaduras.

Apcflarado
AGIM RLL.
CapPl ? 5545
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Sistemas de Carga

Getinge pone a su disposicion sistemas de procesamiento, tanto de cestas como de contenedores, completas,

eficaces, econdmicos y ergandmicos. Los sistemas se pueden wilizar junios o por separado y estan disponbles con
carga y descarga manual o automdtica, lo que significa que puede adaptar el sisterna elegido

Mddulos Generalas

Sistema AGS de Getinge
AGS de Gatings reprasenta un sisiems da carga y
dascarga pwra estarilizadores totglmantie sutomilico, pare
su cantral de estenlgaciin Simplamente tiene que dejar
tos productos on &l punto da carga del lade limpio y
recogarios an & punio de descaign del lado estdril Esta
nstema parmite la corga, 1a seeccbndel programayla
dascsrga de forma totalmants maombtica,

Unidades de cargn y descarga automaticas
Ahono de aspacio ¥y mano de obra conias wiaa e de
carga wutomiitica, quaincion un programa duw'e Ia-
Gbn predEtirudo purk Une CATQR an parlicuar L ¥ uer 1ad
xci{m 1ambidn come almackn pravio frante o %2 wate 124
dfnyacoae 1az cargas comptetas Cu.nt &
pet § 1310 PAIA LN MUEYO PIOCHS. 2 & 4

Pggino 12 de 17
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Slstema de carga HS66 Turbo

8 ol

l- _ l'
L‘i‘ ..._'\
Lagy 0=

|

(F 1]
Y3 i

1.

-~

Curgay dacarga marua! do catt .
metilices Tembibn madanrte
r.hdutos de crIga op@Onales pare
PAOGASAT Corianedonmg

Carga y dagcurgamanual de rach
con satenten Log racks tambidn se
puaden cargar con coslas matdle o
U otros soportes

Carga mama! de contanadores o
Y04 pagUs &8 mirdiarte una
platatorma y un mbduto de carga »
un carro de carge

Cargs y descarga atomiitics de
custas methhcas Exirs unidades
tambidn 84 pusdan ussr con
mbdulos de carga pare procesar
cortensdores Seutirz conuncur
da carga quatransliere oi maenal
dasde o » 12 usdad

£y Jractarien, e

ok cordoroctyes Bu puec

CErTEIr CEN LN G QL ST D PR iom ojeton sty
Inunicing

FERNA

SC OLLA
ks o3

AGIMED S.R.L.
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1

Especificacion de Ciclos:

Los ciclos siguientes estan preprogramados para seleccién instantanea en las esteritizadoras Getinge HS 66 Sedes:
= Alto vacio para textiles y utensilios a 121°C
+ Alto vacio para textiles y utensilios a 134°C
»  Ciclo rapido (Flash)
« Test de Bowie Dick
« Deteccidn automatica de fugas
L.os siguientes ciclos adicionales estan disponibles opcionalmente:
"+ Alto vacio para carga pesada a 134°C I
+ Pridn {ciclo de alto vacio a 134°C, hay que configurarlo con arreglo a la normativa
+ local}
= Instrumental optico
« Implantes de silicona
= Alto vacio para textiles y utensilios a 121°C (Supervisado por un detector de aire) - (Solo HSE6 T)
»  Alto vacio para textiles y utensilios a 134°C (Supervisado por un detector de aire) - (Solo HSG6 T)

Plan de mantenimiento

Una vez por semana

= Compruebe gque el movimiento de cierre de la puerta pueda detenerse al apretar suavemente la plancha de
proteccién contra aplastamientos en direccion contraria al movimiento de la puerta.

« Compruebe gue el filtro de entrada de aire esté firmemente colocado en su sitio.

Sustitucién del filtro de entrada de aire

Ei filtro debe sustituirse cada cierta nlimero de ciclos en funcidn del tamafio del autoclave, tal y como se indics mas

ahajo. El filtro debera cambiarse con mas frecuencia si el aire contiene niveles altos de particulas o hurnedad.
Ciclos HS 6606 300
Ciclos H3 6610 275
Ciclos HS 8613 250
Ciclos HS 8617 200

Una vez al mes

= Compruebe la junta hermética de la puerta. Si es necesario, lubriguela tal y como se describe en cagitulo LA
PUERTA.

« Compruebe la cinta o las plumas de tinta de la imprescra o del trazador y sustitiyalas si es necesanu. §

Cada tres meses
» Limpie todos los filtras, incluidos los filtros de pléstico de los orificios de entrada del agua de enfriamiento v la Jélvula
de flotador.

« Limpie todos los purgadores del vapor, Retire los deposites de los lugares donde se hayan acumutado,
+ Compruebe que todas las juntas de los conductos de los servicios auxiliares y del esterilizador astén hien apretadas.

- Realice las diversas actividades que figuran en el apartade «lUna vez al mes».

Cada seis meses

» Realice las revisiones previstas en el apartado «Cada tres meses»
alura ¥ presion conectados al sistema de control

= Durante un proceso, deben comprobarse los sensores de temper:
. . LA
comparandclos con un sistema independiente. Esto se realiza duranie la &jecucion de un programa de estentizacion.

: RO GOMEZ
~ —— Y Pagina 14 de 17
f ) AGIMER S.R.L.
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independientes deben colocarse lo mas cerca posible de! sensor de temperatura que se va a comprobar.

La desviacién de temperatura entre un sensor independiente y el sensor del sistema de control no debe superarlios

0,5 oC durante la dltima parte del perlodo de esterilizacion, cuando la inercia distinta de los sensores se haya
estabilizado. Sobre ia calibracion de los sensoras, consulte el capitulo socbre UNIDAD DE CONTROL PACS
3000.

Es preferible que la presion diferencial de los sensores de presion no exceda de +1,6 mbar a 70 mbar(a). A una |
presion de 1 bar(a), la diferencia no debe exceder de £10 mbar (5 mbar para los esterilizadores de formalina},
miéntras que para presiones por encima de 1 bar{a) la diferencia no debe exceder de 0,01 x P{abs).
Una vez al afio
- Realice las operaciones de mantenimiento que se indican desde «Una vez al mes» hasta «Cada seis messan,
incluidas.
- Compruebe y, si es necesario, ajuste el nivel del agua en el depésito de agua de alimentacién de manera que fuede
unos 12 mm por debajo del aliviadero.
» Compruebe que el conducto de entrada del agua de alimentacion descarga al menos 20 mm por encima de
aliviadero.
» Compruebe que todos los tornillos de las conexiones eléctricas estén bien apretados.
» Ejecute todos los procesos y compruebe presion, ternperatura, tiempos y funcionamiento de los
indicadores luminasos de cada uno de ellos. Archive los informes impresos que resulien de eslas
comprobaciones.
3.8.;
Limpieza
1. No debe haber particulas solidas. como fragmentos de soldadu,
grafito, particulas de oxido, arena, eicstera, ya que el vapor el e
contacto fisico con los articulos que e van a esterilizar.
2. Tampoco debe haber liquidos. excepto cantidades muy pequeiizs dz
agua, por la misma razon.

3. Los gases uupiden un contacto estrecho entre el vagor ¥ las mucgo-
organismos. v se deben reducir al mimmo, tal v como se mdica mas
abajo.

Hidracina (N2H4) max. 0,11 mg/kg de vapor.
Amoniaco (NH3) max 5 mg/'kg de vapor.

Aire v gases 10 condensables nyax. 7 ml por 200 mi de
condensacién formada por 1a mezclx de vapor-atree gas.

4, No debe haber otros productos quimicos. como los residuos det
ablandamiento ¥ similares, en €l vapor de estenilizacion.

Contenido en sal max 1 mg'kg de E
L
Bioing. LEQNARDOGOMEZ
FERNAN AG! .
COPITECN® 5545 Pdgina 15 de 17
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Analisis del condensado

Un analisis del condensado del vapor proporciona uaa idea sohre o
limpieza en relacion con agentes adicionales. Ne deben estar presenies
en concenlraciones superiores a los valores indicados en mg’ks de cou-
densado ea la tabla sigmente.

Residuos de evaporacion 1.0 de los cuales:

Silice 8i02 0.1 mo'ke
Hierro 0.1 mekg
Cadmio 0,005 mokg
Plomeo 0.05 mg’kg
Otros metales pesados (.1 mgkg
Clorure 0. mgke
Foufato 0.1 mgkg

Valor pH recomendado =5-7
Conductividad adecuada < 3 pSem (2 20°CY
Dureza adecnada £ 0.1 dH

3.11;

Intervenciones manuales en el proceso de
esterilizacion

Cuando se produce un fallo durante un procese de esterilizaciion. vt
una falta de medio de funcionamiento o wy fallo de vn commanente.
despuds de la emisién de una alarma el proceso puede quedar blonede
en una fase desde 1a que la vnidad de control no puede avanzar,

El nsuario puede actuar de varias maneras. Las intervencionss que na
revisten peligro para el operario se describen ea el capitulo rirutada
«Alarmas» del MANUAL DE INSTRUCCIONES. Si ef ope:ario 1o
tiene ninguna opeidn disponible. o st no consigue resolver el problems,
serd necesario salicitar los servicios de un téenico eapacitade pa- o qus
haga avanzar el programa manualmente.

El avance manual significa que, bajo determinadas condi.
ciones, un técnico puede obviar determinados mecanis-
mos de seguridad incorporados.

A
3

FCRNAN:

S.R.L.
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3.12;
Ventilacidon

Si1 e usan los valores para la liberacion de calor que figurarn ea las espe
cificaciones técnicas, 1a temperatura ambiente en tomo al esisrilizaddr

debe regularse en torno a los 15-35 °C mediante un sisteme zdecuac

de ventilacién, $1es posible. la humedad relativa no debe superar ¢l §5

Y.

Estas condiciones son de aplicacion no solo a la zona de servicia d
aparato. sino también a las zonas del operano.

I

T
—

| 2

Tenga en cuenta que una carga recientemente esterilizada
realiza un aporte térmico considerable en la zona del ope-
rario al sacarla del esterilizador. Este aporte térmico ne
esta cuantificado en las especificaciones técnicas.

3.14. ELIMINACION DEL PRODUCTO;

Cada una de las puertas del esterilizador cuenta con un adaptadar <IL
ventilacion que debe conectarse al sistema de ventilacion. Esto con-

stituye una barera eficaz para ev itar que ¢l exceso dc humedad 3¢ all

Heguen a la zona del operario.

1"

Productos o piezas desgastadas e inutitizables pueden ser devuelios a GETINGE para ser sometidos al lratamianto

de residucs correspondiente. Para mas informacion acuda al servicio técnico de GETINGE.

Eliminacidn

Deseche el dispositivo de acuerdo con fas normativas locales. No lo descarte con residuos domiciliarios comunes

/~

Blong. LE 1ARDO COMEZ
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N¢: 1-47-3110-300-14-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

i

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla

l ﬂ & & , ¥ de acuerdo con lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos |dent|f|ca§oraos
caracteristicos: f
Nombre descriptivo: ESTERILIZADOR

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-949-Unidades
Esterilizadoras f
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}: GETINGE

Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Las esterilizadoras Getinge HS66 y HS66 T (Turbo)
son esterilizadoras por vapor disefadas para hospitales, especiaimente para
centrales de esterilizacidén (CSSD) y unidades de suministro de instrumental e
insumos esterilizados (No Termosensibles), para quirdfano, laboratorios y otras

areas hospitalarias en general.

Modelo/s: HS66 y HS66 T

//ﬂ
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Periodo de vida Util: Diez (10) afios a partir de la fecha de fabricacion.
Forma de presentacion: Por unidad
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GETINGE STERILIZATION AB
Lugar/es de elaboracidén: Ekebergsvégen 26, SE-305 75 GETINGE, Suecia
}

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del
PM-1365-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a 03{.‘53.2016, siendo su
vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N©

f | ‘\0171 5FJ

Or. ROBERTO LEDE

Subadministrador Naclonal
ANMAT.
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