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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-2021-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005475-23-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005475-23-3 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Servicios ARM SA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PENLON nombre descriptivo Vaporizadores y nombre técnico, Vaporizadores para
las Unidades de Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por Servicios ARM S.A. , con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-11318363-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2001-67 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2001-67
Nombre descriptivo: Vaporizadores

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-144 - V aporizadores para las Unidades de Anestesia

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

Modelos:
Vaporizador Sigma EVA Desflurano
Vaporizador Sigma Delta MRI Sevoflurano



Vaporizador Sigma Delta Sevoflurano

V aporizador Sigma Delta MRI Isoflurano
V aporizador Sigma Delta I soflurano
Vaporizador Sigma Delta MRI Halotano
Vaporizador Sigma Delta Halotano

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Administracion de la concentracion adecuada de farmaco anestésico en el suministro de gas fresco, de acuerdo
con el gjuste del mando de control, cuando €l caudal del suministro de gas fresco esté entre 0.2 y 15 litros por
minuto (L/min).

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: No aplica
Forma de presentacién: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
PENLON Limited

Lugar de elaboracion:
Abingdon Science Park, Barton Lane, Abingdon, Oxfordshire, OX14 3NB
United Kingdom

Expediente N° 1-0047-3110-005475-23-3
N° Identificatorio Tramite: 52335

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.02.26 17:20:48 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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PROPUESTA DE INSTRUCCIONES DE USO

VAPORIZADOR PENLON

Modelos:

e \Vaporizador Sigma EVA Desflurano

« \aponzador Sigma Delta MR| Sevoflurano
» Vaporizador Sigma Delta Sevoflurano

» Vaporizador Sigma Delta MRI Isoflurano

« Vaporizador Sigma Delta Isoflurano

» Vaporizador Sigma Delta MRI Halotano

» \Vaporizader Sigma Delta Halotano

ADVERTENCIA
Los 5;.3‘}"' S e anoch
puader

Los efectios de |of
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Servicios ARM 5.A.
México 1424
- (B1640DLN) Martinez, Buenos Aires
JON FRECUENCIA Y DE FORMA REGULAR Y
08 PARﬁ?HETSDS__DE CONTROL DE LA MA.
LINICH

30 exclusivo con el agente anestésico especifico indicado en el
‘_&H medianta etiguetas con cédigo de colores),
llena el vaporizador con atro farmaco.
. pecifico para el agente (con clavijas) con el fin de cum-
] es.

de fasmanupaa de la droga segin BP, USP o Ph EUR,
2 comprobar que cualguier otro farmaco con un nombre comercial di-
istrado. :
do'ni desmontado por personas no autorizadas. El vaporizador
i&nm-regular exclusivamente por un representante de servicio, un téonico cua-
-0'un ingeniero autorizado.
-5.El wpuﬁzadﬁr puede averiarse si se expone a temperaturas excesivamente altas; por ejemplo, si se
‘Quarda sobre un radiader, la calibracion podria verse afectada.
‘Temperatura méx. de almacenamiento: 40 °C

Temperatura min. de aimacenamiente: -5 °C

Limites de temperatura de funcionamiento: entre 15 y a 35 °C

Antes de su uso, realice un test de funcionamiento de cualquier vaparizador que haya estado a temperatu-
ras cercanas a los limites superiores/inferiores agui dados.

Lienado y drenaje del vaporizador
6. Compruebe que el nombre del farmaco en el vaporizador y en |a botella de suministro coincidan antes
de iniciar el proceso de lienado.

7. El sistema de lleniado debe mantenerse de acuerdo con las instrucciones que se indican en el apartade
de Mantenimiento del usuario.

8. El vaporizador debe ser |lenado tinicamente por personal formado y cualificade.

Les farmacos anestésicos son venenesos y hay pruebas’de que existe un riesgo para la salud del personal
por la inhalacién prolongada de concentracion de trazas en |a atmosfera. Debe tenerse cuidado para evitar
derramar los farmacos anestésicos al llenar o vaciar los vaporizadores.

10. El vaporizador ha de estar en |2 pesicion 0 (cere) durante &l procese de llenado o vaciado,

Si el contrel no esta en la posicidn @ [cero) se puede llenaren exceso o producir derames.
Si el eonirol esta en la posicion 0 (cere) puede seguir pasando gas desde 12 maquina de anestésia al pa-
ciente durante e proceso de llenado.

11. El vaporizador ha de estar en posicion vertical durante el llenado para evitar que se |lene demasiado
12. No utilice |a botella ce agente anestésico para llenar el vaporizador si la botella esta agrietada o si el
conectorde llenado esta suelto o roto,

Podria praducirse un llepado excesiva o |z entrada de agente contaminado en el vapaorizadar,

13. Si va 2 utilizar una botella nueva de agente anestésico, compruebe que la banda de contraccidn anti-
manipulacion no presente dafios.

14 Asegiirese de que la rosca del tapon de drenaje, situada en |a parte delantera inferior del vaporizador,
esta correctamente apretada para evitar la pérdida del agente liquido.

15. No manipule 12 valvuia del sistema de llenado. Podria producirse una pérdida de vapor o de gas.

16. No lo llene en exceso.

Retire e| vaparizador si éste ha sido llenado en exceso,

Para obtener asistencia, péngase en cantacto con &l servicio técnico de Servicios ARM

17. Los farmacos anestésicos deben tratarse como un preducts farmacéutico

Mo se debe sacar nunca liguido del vapaorizador a un contenedor abletto para reutilizarlo. Es probable gue
esté contaminado.

Deseche siempre este |iguide como un producto guimlco peligroso

18 Tras e| llenado o vaciado! Llenade por vertido (tapon de ros er Vuelva a colocar y apretar

siempre el tapon de rosca

7. /f —— —
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rtidamente durante el
las dimensiones de los mode-
sa:ue iamnﬁguraclénqe {a maquina de anestesia permite

' ﬂebe hahur una spparaéﬁn *auﬁmuntnentre el colector Selectatec y los panelesibastidor posterior de la
milir un correcto ajuste entre ¢l blogue conector del vaparizador y el colector,

il ha del vaporizador nuevo: Compruebe fa salida del vaporizader.
‘Compruebe |a estanqueidad de todas las juntas y realice pruebas de funcionamiento de la barra poste-
riar ;eg&n se indica en el manual incluido con la maquina de anestesia.
C) Sistema de Interbloques: compruebe que sblo sea posible encender un vaporizader de cada vez.

D) Reinstalacion de un vaporizador. Lleve a cgbo las comprobaciones previas al Uso,

Uso del vaporizador

25. No ajuste el mando de contral entre 0 (cero) y la graduacian inferior,

26. Compruebe con frecuencia el nivel de liquido mientras utiliza el vaporizador y mantenga este nivel en-
tre las marcas de nivel minimo y maximo.

El vaporizador ha de estar en la posicién 0 (cero) durante el proceso de llenado.

27. Las salidas del vaporizador son sensibles a la presion barométrica.

Es necesario utilizar un factor de correccion al evaluar el caudal cuando utifice un analizador en altitudes
‘elevadas.

Leos efectos de la presian barométrica no suelen tener impontancia clinica.

28. E| vaporizador es un aparato sensible a la direccion del fiujo y |a flecha de la etiqueta superior indica la
direccién de! flujo de gas hacia-el paciente.

Si se invierte el flujo se pueden producir fallos en la concentracion suministrada,

23 El vaporizador no-debe utilizarse aguas abajo de |a salida de gas comun

30. Como se indica en el apartado 2, el vaporizador presenta una resistencia relativamente alta ¥ no debe
incorporarse a un sistema de respiracién ' :

-31. Utilice siempre un sistema de evacuacion de gas anestésico (AGS) para extraer del entorno de opera-
cidn los vapores anestésicos espirados.

El sistema AGS debe cumplir la norma IS0 8835-3.

32. Moniterizacién del paciente:

a) Monitor dal agente anestésico: controlar que éste funcione de acuerdo con los esténdares correspon-
dientes.

b) Monitorice siempre las concentracionas de oxigeno.

¢) Compruebe siempre que los monitores funcionen correctamente antes de iniciar el procedimienta ciini-

SERVICIOS ARM S.A,

|F-2024-11818363:APN-DVPCYAR#ANMAT
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ngan los medios para ase-
JJ

‘exclusivamente en maqui-

compafila farmacéutica sdio debe-
ibilidad de materiales.

eguridad de Ias botellas con el fin

a farmacéutica o no esté

de materiales antes de

ores entes, '

ual de instrucciones”®

jado para instalarlo en el sistema de suministro de gas
ectadas directamente entre el caudalimetro y la
 en un sistema de respiracion en circuito, debido a una resistencia

tracion adecuada de farmaco anestésico en el sumi-
ande de control, cuando el caudal del suministro de

DESCRIPCION e
Cada modelo ha sido disefiado y probado exclusivamente para su uso con el farmaco especificado en el
blogue de llenado. LR ) e e

El vaporizador contiene una camara en cuya base estd el agente anestésico enforma liquida. Una mecha
garantiza que |a parte superior de la camara esté llena con vaper saturado del agente.

La concentracion de vapor saturado es varjas superior que la de los utilizados clinicamente v la funcién del
‘control de cencentracion es proporcionar €l flujo del gas pertador a través de un pasaje puente y la camara
de vapor, de manera gue se produzca la diselucién deseada.

En la posicion cero, el puente permanece abierto pero la camara de vaporizacién esta totalmente cerrada
dei fiujo de gas al paciente.

E_n-e! puente hay una valvula compensadora de temperatura que funciona de manera que al variar la pre-
sion del vapor con la temperatura, el cociente de dilucion producido por |a valvula de control también varia
para compensar y mantener |a salida constante de Ia concentracion.

El vapoerizador tiene un indicador de nivel del liquido, con marcas de nivel maximo y minimo.

_—

SERVICIOS ARM S$.A.
JUAN SEBASTIAN CURIONI
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‘gue st }b m‘xapaﬂzaﬁﬁ pueﬂa fun‘cwnar enun memenhdadn
c = VU honer el mando de control en Ia posicién de cero.

Liniivi ion con: atms t!pus de: vapoﬂzadares caamﬁhlasm Sefectatec
or €] os con funcion de interblogueo.

ADVER

El modelo compatible con Drager con interblogqueo solo debe usarse con otros vaperizadores con interblo-

queo compatibies con Drager para mantener la integridad del sistema de interblogue.

No utilice con ﬂrager ‘auto exclusion system’.

Dimensiones fisicas .

Archura Aliura Profundidad:
Cono Cagemount 133 218 155
Compatible con Selecta- | 120 242 190
tec con interblogueo
Plug-in compatible con | 100 242 190
Drager '

Las dimensiones anteriores se expresan en mjlimetros

NOTA Para fa profundidad de modelos de llenado con tapon de rosca, reste 11 mm de las dimensiones de
profundidad dadas mas arriba

Peso

Peso aproximado; 4.8 kg

Capacidad

Volumen en marca MAX 250 ml {nominal)

NOTA
i IFZOM%@ x%m"ir@ UR loﬁlR HANMEH

PRESIDENTE
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se In u ar en exceso, .
cel de 1a posicion 0 (cero) durante-el proceso de llenado. Si es
administrando gas desde la maquina de aﬁeé'tes*i‘g:ai. paciente durante el proceso de

3 pruebe que el nombre dei farmaco enel vaporizador y en la botella coinciden antes de comenzar a
llenar y aseglirese de que la botella tiene un anillo con clavijas.
PR ] -
1 3 ores de Penlon Sigma Delta'y EVA distribuidos por una compafila farmacéutica sélo debe-
ran llenarse con productos de dicha compania; para garantizar la compatibilidad de materiales.
2. Les usuarios no deberan intentar romper los selios o dispositivos de seguridad de las botellas con el fin
de utilizar el medicamento de otra empresa farmacéutica, :
3. El usuario de un vaporizador que no haya side surninistrado por Una compafifa farmacéutica o no esté
etiquetado como tal debera comprobar con la empresa que haya compatibilidad de materiales antes de
usar cualquier vaperizador de Penlon Sigma Delta y EVA, sus distribuidores o agentes,
Llenado del vaporizador . Wl
El sistema ha sido fabricado segin lo establecido en IS0 5360,
1. Comprobar que el control de concentracién del vaporizador (1) esté en la posicién de 0 (cero) tal y como
Se muestra en |2 imagen. _ i
2. Acople el adaptador de llenado con clavijas (2) a la botella (3).
NOTA :
Hay una serie completa dispanible de
adaptadores de llenado especificos para el agente: vease el apartado 11.
3. Apriete el adaptador para garantizar una conexion hermética durante todo el llenado:
ADVERTENCIA :
Sino, se puede producir un llenado excesivo.
4. Afloje Ia rosca (4). Retire el tapon (5),
5. Introduzea por completo el extremo con clavias del adaptador de la botella (2) en el receptor del vapori-
zador.
En el receptor sélo encaja el adaptador adecuzado.
Apriete 1a rosca (4} para asegurar el adaptador,
6. Levante la botella por encima del sistema de llenado (véase la flecha del dibujo).
7. Abra e| control de llenado (6) levantandole hacia arriba,

i E\gam IF-2024-11318363 APN-DYPCYAR¥ANMAT

: .
Bioingeniera JUAN SEBASTIAN CURIONI
M. N 5935 - COPITEC PRESINENTI
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"f
be que el ﬁﬁﬂﬁﬂwmm del vapaﬂzaum: {1} esté en la posicién de 0 (cero).
| 2 | proceso de llenado del vaporizador (ver méas arriba) perc mantenga la botella

-Aprlatséa rosca (3).
ADVERTENCIA
Lios farmacos anestésicos deben tratarse como un producto farmaceutico.

No se debe sacar nunca liquido del vaporizador a un contenedor abierto para reutilizarlo.

Es probable que esté contaminado. Deseche siempre este liquido come un preducts guimico peligroso.
Sistema de llenado de tapén de rosca (para llenado por vertido)

ADVERTENCIAS

1. El vaporizador debe estar montado en la maguina de anestesia o situado sobre una mesa nivelada, de
modo que en ambos cascs esté en posicion vertical durante el procese de lienado. -

Si el vaporizador se inclina durante el llenado se puede llsnar en exceso.

2. El vaporizador ha de estar en la posicion 0 (cero) durante el proceso de llenado. §i es asi, es posible
seguir administrando gas desde |2 maquina de anestesia durante el proceso de llenado.

3. Compruebe que el nombre del farmaco en el vaporizador y en !a botella de suministro coincidan antes
de iniciar el proceso de llenado. i
PRECAUCIONES [

1. Para reducir |la contaminacion atmosférica de la sala, llene el vaporizador bajo una campana de gases o
una campana extractora.

2. Lesvaporizadores de Penlon Sigma Delta y EVA distribuidos por una compaiila farmacéutica sélo debe-
ran llenarse con productos de dicha compariia, para garantizar la compatibilidad de materiales.

3. Los usuarios no deberan intentar romper los sellos o dispositives de seguridad de las botellas con el fin
de utilizar el medicameanto de otra empresa farmacéutica

4. El usuario de un vaporizador que no haya sido suministrade por una compafla farmacéutica o no esté
etiquetado como tal debera comprobar con la empresa que haya compatibilidad de materiales antes de
usar cualguier vaporizador de Penion Sigma Delta y EVA, sus distribuidores o agentes.

Llenado del vaporizador .

Si el vaporizador esta vacio, compruebe que la rosca de control de drenaje (1) esta totalmente apretada
antes de realizar el lenado.

e

Biolnbeniera |F-2024-11318363APN-DYPCYAR#ANMAT

M. N® 925 . GRPITRG JUAN SEBASTIAN CURIONI
PRESIDENTE
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e vez en cuando

) en el blogue de |

contaminacisn,

zador bajo -uﬁh-é&rﬁﬁam’d& gaséa- o

situad

o sobre una mesa nivelada, de
aciado.

i.’-zg'émj durante el proceso de va-

dor (1) esté en |a posicién de 0 (cero) tal y co-

el farmacs en el vaporizador bajo el tubo de vaciado en la base del

eﬂ'ﬁjé- (3) al menos tres vucitas completas.

farmacos anestésicos deben tratarse como un proguicto farmacéutico. _

No se debe sacar nu ido del vaporizador a un contenedor abierto para reutilizario.

Es probable que esté contaminado. .

) ¢ siempre este liquido como un producto quimico peligroso,

4. Deje que el liguido pase a la botella hasta gue el flujo cese.

Cierre la rosca de drenaje (3).

PRECAUCION

Cierre siempre [a rosca de drenaje firmemente antes de cambiar el tapon del vaporizador.

5. Compruebe que el sello def tapon del blogue (2) esté iimpio y bien colocado.

Vuelva a colocar el tapon pero no lo apriete demasiado.

Sistema de llenado Quik-Fil

ADVERTENCIAS:

1. Ne utilice Ia botella de agente anestésico para llenar el vaporizador si la botella esta agrietada o si el
conector de llenado esta suelto o roto.

Podria producirse un llenado excesivo o la entrada de agente contaminado en el vaporizador.

Si va a utilizar una botella nueva de agente anestésico, compruebe que la banda de contraceién antimani-
puiacién no presente dafios.

3. Asegure firmemente el vaporizador en posicion vertical antes de realizar el llenado.

4. Asegurese de que |a rosca del tapén de drenaje; situada en Ia parte delantera inferior del vaporizador,
esta correctamente apretada para evitar la perdida del agente liquido.

3. No manipule |a valvula del sistema de llenado. Podria producirse una pérdida de vapor o de gas.

6. El sistema de lienado debe mantenerse de acuerdo con las instrucciones que se indican en el apartado
de Mantenimiento del usuario,

7. El vaporizader debe ser llenado Unicamente por personal formado y cualificado.

8. Después del llenado, refire |2 botella y vuelva a colocar el tapén del bloque de llenado antes de usar el
vaporizadar,

Compruebe que el sello del tapén esté limpio.

No apriete demasiado el tapon,

9, No utilice el vaporizador si el nivel de agente no esta visible en la mirilla o si el nivel est4 por-encima de
la marca superior o pordebajo de 1a marca inferior

PRECAUCIONES

Biolhgeniera . SERVICIOS ARM S.A.
M. N° G905 - COPITEC JUAN SEBASTIAN CURIONI
%inas de Iﬁjﬂ'ﬂ:lﬁrmrn




q;e_ e burbhjas
on al 'aﬂlla en la ba!t:-lra

F‘al'a a’u'itar ve cumpm&ba que la botella donde se realizara el drenaje tiene suficiente capacidad se-
gtin el volumen del liguido a drenar.
1. Retire el tapén protector amarillo de una botella vacia de sevofiurano.

Introduzea la boqullia de [z botelia en el canalizador de drenaje.

Gire Ia botella para alinear las clavijas de la botella con las ranuras del canalizador de drenajey enrosque
éste ultimo en la botella vacia.

2. Retire el tapén del blogue de llenado del vaperizador,

3. Introduzea totalmente el catalizador de drenaje en la ranura de drenaje y desenrosque el tapon de dre-
naie.

Siga drenando el vaperizador hasta que esté vaclo:

Cierre el tapon de drenaje, apriételo y retire el catalizador de drenaje.

4. Desenrosque el catalizador de |a botella y vuelva a cologar el tapén de |z botella.

3. Compruebe que el sello del tapén del blogue de llenado del vaporizador esté limpio. Vuelva a colocar el
tapon pero na lo apriete demasiado.

ADVERTENGIAS

1. Se ha de colocar el tapén antes de usar el vaporizador.

2. No vuelva a utilizar el agente drenado del vaporizador. Tratelo como un producto quimico peligroso,
INSTALACION

Sellos de transporte de los puertos de gas - Todos los vaporizadores

PRECAUCION

Les puertos de entrada y salida se sellan para el transporte. Compruebe que se han retirado los sellos del
vaparizador antes de instalarlo en una maguina de anestesia

Instalacion del Vaporizador en la Maquina de anestesia

ADVERTENCIA

Los disefios de la maguina de anesiesia evolucionan de modo continug, y los nuevos modelos pueden
diferir en lo.que a sus dimensiones respecta del equipo existente

El usuario sera responsable de asegurarse que la configuracion de la maquina de anestesia permita Ia
carrecta. instalacion del vaperizador.

Todos los modelos

1. Compruebe que el control de concentracién del vaporizador esté enla posicion 0 (cero).

2, Siga las instrucciones en las secciones desce 6.2.2 a 6.2.6, dependiendo del modelo de vaparizador,

3. Puesta en marcha del vapotizador nueve!

Compruebe |a salida del vaporizador. Consulte la secoidn 7.1,

4. Reinstalagion de un vepfnzador Lleve a cabo |las comprobaciones previas al uso que figuran en la
seccion 7 TT‘

e
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cion de la maquina de anestesia permite

electatec y los paneles/bastidor posterior de fa
conector del vaporizador y el colector.

s valvulas en el colector. (Las cépsulas se.
inos manuales de usuaria) :
ory vuelva'a comprobar gue los puertos de gas encajen

% a de fijacion hacia abajo y girande 20° en sentido horario.
Para evitar dafiar el eje de fjacion, compruebe de nuevo que los puertos de gas del vaporizador encajen
bien con las capsulas de las valvulas antes de apretar la palanca de fijacion,

Comprobaciones previas al uso . | il . |

Sistema de interbloqueo: compruebe que solo sea posible encender un vaporizador simultaneamente.
Respete |a siguiente ADVERTENCIA y rezlice la lista de comprobaciones que se indica en el apartado 7.1
(primera instalacién) o 7.2 (reinstalacion de un vaporizador), et
ADVERTENCIA

1. Compruebe la estanqueidad de todas las juntas antes de utilizar [a mAquina de anestesia,

2, La palanca de fijacion DEBE estar en |z posicion de bloqueo antes de utilizar el vaparizador,
Desmontaje

NOTA | |

Leos mandes de control de cancentracion de todos los vaporizadores unidos por el sistema de interblogquen
deben ponerse a cero antes de retirar el vaperizador delcoléctor, ' ' v

Para retirar el vaporizador, gire |a palanca de fijacion 800 en sentido antihorario ¥ levante |a unidad en ver-
tical con cuidado hasta retirarla de |a barra. !

Modelos con cono Cagemount (23 mm)

PRECAUCION .

Se recomienda que este tipo de vaporizador se use s6lo con maquinas con una sola estacidn de montaje
\de vaporizador. :
Los vaporizadores equipades con conos lieren un cono macho (1) (puerto de entrada) a la izquierda y el
cono hembra (2) a la derecha (mirando el vaporizador desde delante),

Los conectores cdnicos han sido disefiados segin la ISO 5356-1

Se Incluyen dos tornillos M6 con tuercas, arandelas y una piaca de fijacion [3) para fijar el vaporizador a la
parte trasera de la maquina de anestesia '

‘Consulte en la pagina siguiente la instalacién con una abrazadera Modura en Un sistema de rafl Modura,
Conectores cénicos

Es esencial que las juntas cénicas se encajen axialmente y no se sometan a cargas faterales.

1. Ajuste |a distancia enire la barra y 1a junta conica poniendo o quitando suplementos (4).

2. Las juntas conicas deben untarse ligeramente con un lubricante compatible con oxigene, coma Fomblin.
3. Encaje las juntas pénicas aplicando presion axial,

Comprobacion previa al uso

Respete la siguiente

ADVERTENCIA y realice |a lista de comprobaciones que se indica en el apartado 7.1 (primera instalacién)
o 7.2 (reinstalacion de un vaporizador).

ACVERTENCIA

Compruebe |a estanqueidad de las juntas antes de utilizar la maguina.

Sistema de montaje offline Penlan

m
T LR
&_\
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auta*exsmmn system
1 Cologue el wponzador con culdado sobre el colector.
‘2. Alinee los puertc:s de conexion def gas con la cépsu{a de las valvulas en el colector. (Las capsulas se
_denﬁmman ‘cartuchos” de Ias valvulas en algunos manuzles de usuario)
3. Baje con cuidado el vaporizador hasta el colector y vuelva a comprobar que los puertos de gas encajen
bien con las/capsules de la valvula en-elcolector.
ADVERTENCIA
'Compruebe que el vapnnzador esié firmemente SJJatB al t:r:ﬂeclﬂr antes de apretar la palanca de fijacian.
Esto evitara dariar &l eje de fijacion {3) y asegurara que los puertos de conexién del gas estén correcta-
mente encajados.
4. Fije el vaporizador moviendo la palanca de fijacion (1) hama -abaja'y girando aproximadamente 100° en
sentido horario
INSTALACION
Comprebaciones previas al uso
Sistema de interbloquen: compruebe que solo sea posible encender un vaporizador simultdneamente.
Respete |a siguiente ADVERTENCIA y realice |a lista de comprobaciones que se indica en el apartado 7.1
(primera instalacién) o 7.2 (reinstalacion de un vaponzador}
ADVERTENCIA
La palancade fijacidon DEBE estar en la posicién de blogues antes de utilizar el vapaorizador.
ADVERTENCIA
Compruebe !a estanqueidad de todas las juntas antes de utilizar la maquina de anestesia.
Retirada del vaporizador
Gire la palanca de fijacion completamente en sentido antihorario y levante el vapgrizadar del colector con
cuidado,
1. Paianca de fijacién
2. Pasadores de interblogueo
3, Eje de blogueo del colector de [a barra
Compatible con Drager Norteamérica (interblogqueo)
ADVERTENCIA
El sistema de interblogueo de ia eslaclon de trabajo de anestesia puede exigir ajustes periddicos como
resultado del uso normal para mantener la integridad del sistema
Ademas, pueden ser necesarios ajustes al Instalar un vaporizador nuevo,
Instalacién
La instaiaci_ nyelajuste deben ser realizados Unicamente por téonicos cualificados,

g"/ém r.l;‘.‘{,z,,m. | F-2024-11318363-APN-D VPCVRFE #ANMAT
Bioingeliera SERVICIOS ARM 5.A,

OPITEG JUAN SEBASTIAN CURIONI

Paginallde16 ' (EoIENTE



S =ikl

ra comprobar que
e ser realizado.

rmillo de interbloqueo (3) y €l manguito (4) hacia fuera y sujete el manguito.

una llave Aflen de 2.5 mm para ajustaer 1a posicién dei tarnillo (3) hacia dentra.
Vuelva a montar el vaporizador y compruebe el sistema de interblogueo.
ADVERTENCIA Sy o oL
El sistema de interblogueo de |a estacidn de trabajo de anestesia también puede requerir ajlstes para
‘mantener -

mantenet Ia integridzd del sisiema.
2 Si el vaporizador esta encendido y es posible engender otro vaporizador:

i) Apague el vaporizador. _ ' _ =

ii) Retire el vaporizador de la maquina para realizar el ajuste (consule el punto "Retirada del vaporizador®
‘en la pagina anterior), : g . !

iii) Extraiga con cuidado el tornillo de interblogueo (3] y el manguito (4) hacia fuera y sujete el manguito.
iv) Utilice una llave Alfen de 2.5 mm para ajustar Ia posicion del tornillo (3) hacia fuera.

v) Vuelva a montar el vaporizador y compruebe el sistema de Interblogueo.

ADVERTENCIA , :

El sisiema de interbloqueo de |a estacion de trabajo de anestesia también puede requerir ajustes para
mantener ia Integridad dei sistema. '
COMPROBACIONES PREVIAS AL USO

Verificacién de la salida — Puesta en marcha de un vaporizador nuevo

Comprobaciones iniciales a llevarse 2 cabo durante la primera instalacion,

Para verificar el desempefio del vaperizador se deberdn llevar a cabo las siguientes comprobaciones.
Nota :

L as pruebas de concentracion de salida deberan ser realizadas Unicamente por personas capacitadas o
un ingeniero entrenado por Servicios ARM, usando un analizador de agente calibrado adecuzado al propo-
sito, por e}, un:-refractémetro Riken. '
ADVERTENCIA

Las comprobaciones previas al uso durante la primera instalacion deberan ser realizadas como parte de |2
‘comprobacion del sistema de anestesia. KN '

Consulte el manual del usuario del fabricante del sistema de anestesia, pero sirvase notar gue algunos
fabricantes de maguinas de anestesia pueden no incluir comprabaciones especificas de vaporizadores.
ADVERTENCIA

Mantenga el vaporizador derecho en todo momente; inclinar el vaporizador puede resultar en la provision

de goncentraciones de vapor altamente peligrosas.

Frd — _:'_.___'_‘___.--—-—'—"'_"‘———-—.—

— e
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':Lasmmpmbadansad:ams previas ai uso &ei mm daberan ser maﬂzaﬁaﬁ como parte --.15. la com-
probacion del sistema de anestesia y deberan incluir |a pr estanqu del colector de fa barr:
universal. Consulte &l manual del usuario de! fabricante del sistama de anestesia.

ADVERTENCIA )
Mantenga el vaporizador derecho en todo momento; inclinar el vaporizador puede resultar en la provisién

‘de concentraciones de vapor altamente peligrosas.
i Cclmpruebe que el vaporizador esté correctamente conectado a la maquina de anestesia y que los me-
canismos de bloqueo de la barra universal estén totalmente asegurados. En los modelos de montaje en

Jaula verifique que fas conexiones conicas estén seguras.
2 Compruebe que el nivel del agente liquido esté entre fas marcas superior e inferior en el visor de nivel

del agente.
3. Compruebe que la tapa del puerto de llenado esté cerrada de modo segura. En los modelos con cerra-
dura, compruebe que el tapon de llenado esté totalmente colocado ¥ que el tornillo de fijacién esté total-

mente asegurado.
4 Gompruebe que las concentraciones de suministre del agente sean correctas - use un analizador del

agente.

Antes de colocar el vaporizador, use un caudalimetro para establecer un fijo de 60 a 80 mi/min, observe
como el medidor de presién aumenta hasta estabilizarse.

La lectura de presion debe ser mayor ¢ igual a 30 cmH20 (aproximadamente 22 mmHg).

Repita esta prueba con el vaporizador colocado y asegurado en el lugar, y con el dial de concentracion a
escala media.

‘Compare Ias lecturas del medidor de presion de cada prueba para confirmar que no varian,
MANTENIMIENTO POR EL USUARIO

El Mantenimiento por parie del usuario se restringe a la limpieza de las superficies externas de la maquina
(consulte la seccién 8 2).

Todo ofro tipo de mantenimiente y servicio técnico debera ser llevado a cabo por Servicios ARM.

PRECAUCION
No intente dgsmontar ei vaporizador ni rezfizar ningtn ajuste que esté fuera del alcance de las siguientes

instrucgions

C‘?%u/ﬂ :".-R'.c.r/imi: —p = | 5
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-20115788-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Febrero de 2024

Referencia: 1-0047-3110-005475-23-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005475-23-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Servicios ARM S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2001-67
Nombre descriptivo: Vaporizadores

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-144 - V aporizadores paralas Unidades de Anestesia

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

Modelos:
Vaporizador Sigma EV A Desflurano



Vaporizador Sigma Delta MRI Sevoflurano
V aporizador Sigma Delta Sevoflurano
Vaporizador Sigma Delta MRI Isoflurano
Vaporizador Sigma Delta | soflurano
Vaporizador Sigma Delta MRI Halotano

V aporizador Sigma Delta Halotano

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Administracion de la concentracion adecuada de farmaco anestésico en el suministro de gas fresco, de acuerdo
con el gjuste del mando de control, cuando el caudal del suministro de gas fresco esté entre 0.2 y 15 litros por
minuto (L/min).

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:
PENLON Limited

Lugar de elaboracion:
Abingdon Science Park, Barton Lane, Abingdon, Oxfordshire, OX14 3NB
United Kingdom

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2001-67 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005475-23-3
N° Identificatorio Tramite: 52335

AM
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