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BUENOS AIRES,
17 JUL. 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3543-17-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED SRL solicita la
autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-
1365-7, denominado: ESTERILIZADORES, marca: GETINGE

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

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 de 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1365-7, denominado: ESTERILIZADORES, marca: GETINGE
ARTiCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1365-7
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones
al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3543-17-1

" 8080

Dr.CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos

Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriz6 mediante Disposicién

N°8..0.8..Qlos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1365-7 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED SRL, la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico: Esterilizadores

Marca: Getinge

Modelos: HS66 y HS66 T

Clase: II

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1076/16
Tramitado por expediente N° 1-47-3110-300-14-5

elaboracién

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFI,CACIC')N /
IDENTIFICAT LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
ORIO A
MODIFICAR
HS66 GSS67 H (fabricante 1y 2)
HS66 T HS44* (fabricante 1)
HS55* (fabricante 1)
HS66* (fabricante 1)
Modelos
HS66* T (fabricante 1)
HS69* (fabricante 1)
(* Tamaiio de la camara del
modelo, dos digitos)
1) Getinge Sterilization AB 1) Getinge Sterilization AB
2) Getinge Infection Control
Fabricante
Production Poland Sp. z 0. o.
Lugar de 1) Ekebersvagen 26. SE-305 75,

Suecia
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2)Szkolna 30, 62-064 Plewiska,
Polonia

Las esterilizadoras Getinge
HS66 y HS66 T (Turbo) son
esterilizadoras por vapor
disefadas para hospitales,

especialmente para

Las esterilizadoras por vapor
Getinge estan disefiadas para
especialmente para
centrales de
(CSSD) y unidades de suministro

hospitales,
esterilizacion

Instrucciones
de Uso

Indicaciones centrales de esterilizacion | de instrumental e insumos

de uso (CSSD) vy unidades de | esterilizados (No
suministro de instrumental e | Termosensibles), para quiréfano,
insumos esterilizados (No | laboratorios y otras areas
Termosensibles), para | hospitalarias en general.
quiréfano, laboratorios vy
otras areas hospitalarias en
general.

Proyecto de | Aprobado por Disposicion Fs. 7

Rétulo 1076/16.

Proyecto de | Aprobado por Disposicién Fs. 8-23

1076/16.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma AGIMED SRL, Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM PM N©°
1365-7, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.......}. .. JUL.--2017

Expediente N°© 1-47-3110-3543-17-7

DISPOSICION No

o

808

Or.CARLOS LE

Administrador "Nacional 4
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

AGIMED SRL. Getinge Sterilization AB

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. ARGENTINA Ekebersvagen 26. SE-305 75. Suecia.

GETINGE
ESTERILIZADOR
Modelo: HS44*; HS55%; HS66*; HS66* T; HS69*.
(* Tamaiio de la camara del modelo (2 Digitos))

Ref#: NP°/Serie Xxxxxx ﬁ'ﬂ
~~
A = K &
_ Vot ___Hz [ .

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N®: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-7

importador: Fabricantes:

AGIMED SRL. Getinge Sterilization AB
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. Ekebersvagen 26. SE-305 75. Suecia.
ARGENTINA Getinge Infection Control Production Poland Sp. z 0. 0.
Szkolna 30, 62-064 Plewiska, Polonia.
ESTERILIZADOR
Modelo: GSS67 H
Ref #: : N°/Serie xxxxxxx ﬂ
~
A = X @&
Volit ___Hz -—— 14 us

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N®: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-7




v -

» : ) L. )
. INSTRUCCIONES DEUso & U Y 1)
"‘Aglm ed- GETINGE ESTERILIZADORAS por VAPOR 3

- Anexo II1.B v

e ¢\
AGIMED SRL. Getinge Sterilization AB

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. ARGENTINA Ekebersvagen 26. SE-305 75. Suecia.

GETINGE

ESTERILIZADOR
Modelo:
~~
A _::. __H E Ga’l'

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N2: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-7

Fabricante adicional (Aplicable a Modelo GSS67 H): Getinge Infection Control Production Poland Sp. z 0. 0.
Szkoina 30, 62-064 Plewiska, Polonia.

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 debié al esterilizador.

E! esterilizador es un dispositivo médico conforme a la Directiva de la UE sobre Dispositivos Médicos, o
bien esta fabricado de forma semejante a un dispositivo médico. Segun la Directiva sobre Dispositivos
Médicos, el fabricante debe investigar la causa de los accidentes/incidentes que se produzcan, y debe
comunicarlos a las autoridades competentes. La investigacion puede dar lugar a cambios en aparatos
nuevos o ya suministrados, 0 en manuales e instrucciones.

Deben notificarse las siguientes circunstancias:

1. las que hayan causado la muerte de un paciente, un usuario o cualquier otra persona, o hayan causado
un empeoramiento 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 usuario o cualquier otra
persona.

3.2,; USO INDICADO

Las esterilizadoras por vapor Getinge estan diseiiadas para hospitales, especialmente para centrales de
esterilizacion (CSSD) y unidades de suministro de instrumental e insumos esterilizados (No
Termosensibles), para quiréfano, laboratorios y otras areas hospitalarias en general.
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3.4;3.9; INSTALACION USO Y MANTENIMIENTO

Requisitos del lugar de instalacién

Utilice los esquemas de instalacion de GETINGE para el diseiio y la
construccion a la hora de determinar las dimensiones necesarias y los
métodos de trabajo. La experiencia indica que debe prestarse especial
atencion a los puntos siguientes.

¢ El autoclave debe instalarse de tal manera que la distancia al lugar
mas cercano de trabajo o de tratamiento sea superior a 1,5 metros.

* La altura del techo en la habitacién de servicio debe ser al menos de
240 em.

¢ La habitacién de servicio debe estar bien iluminada y ventilada. Para
los requisitos relativos a la ventilacién, vea la seccion especial sobre
este tema en este manual de instrucciones.

¢ Todas las dimensiones relativas a cimientos, fosos, aberturas en
paredes etc. se refieren a dimensiones acabadas. Es necesario ceilirse
a estas dimensiones una vez que s¢ hayan instalado los revestimien-
tos del suelo, las paredes y el techo.

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

e

¢ Elsuelo de la zona de delante de la(s) puerta(s) del autoclave debe
ser plano y estar nivelado en la zona indicada en ¢l esquema que fig-
ura més arriba. Cuando se instalen varios autoclaves que vayan a
funcionar con un cargador comin, la anchura de esta zona debe ser
la misma que para toda la instalacion. Estos requisitos, y otros, como
los relativos a la carga del suclo, figuran especificados con mayor
detalle en el esquema de instalacion.

Pégina 2 de 16
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Desembalaje

¢ Al desembalar el aparato, compruebe si el mmmero de pedido de su
placa de datos se ajusta al munero de pedido de los documentos.

¢ Compruebe si el estenilizador esta libre de defectos. Cualquier dafio
producido durante el transposte debera ser notificado en el plazo de
siete dias a2 1a empresa de transporte responsable de la entrega.

* No retire 1a pelicula plistico protector de los paneles de acero inoxi-
dable hasta que 1a instalacion esté completa.

* Hay algunos elementos, como los articulos desechables, 1a unidad de
control, las instrucciones de manejo y la lista de programas, que se
entregan en un paquete dentro de 1a cimara. Los dos Gltimos deben
situarse donde el operanio los pueda consultar con facilidad durante
¢l trabajo.

Tenga en cuenta que esos articulos estan adaptados para

cada esterilizador. Al desembalar mas de un esterilizador,
los articulos no se deben intercambiar.

Almacenamiento

Instalacién

El estenilizador debe almacenarse a una temperatura de entre 2 y 40 °C

y con una humedad relativa maxima de 95 % (sin condensacion).

¢ Sinie el esterilizador cerca de un desagiie, pero nunca encima de él.
Deje espacio libre suficiente a ambos lados para un buen funcion-
amiento y para facilitar ¢l mantenimiento del equipo en condiciones
de seguridad. Si es necesario, la parte posterior del esterilizador
puede aproximarse a la pared. Vea también los diagramas y dibujos
correspondientes.

* Prevea las distancias de evacuacién oportunas con arreglo a las nor-
mas de seguridad en el lugar de trabajo.

¢ Sustituya los pernos que sirvieron de puntos de apoyo durante ¢l
transporte con los pies suministrados con la unidad (se sirven en el
interior de la camara).

® Ajuste las patas de manera que el plano inferior de la cimara quede
nivelado en ambas dimensiones, y asegurese al mismo tiempo de que
se mantiene la altura especificada para el cargador. Vea también las

instrucciones que figuran en el esquema de instalacién para cada
modelo de esterilizador en particular.

AT Pégina 3 de 16
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Algunas tareas de instalacién deben realizarse por técni-
cos autorizados. Esto es particularments importants en lo
relativo a electricidad y agua.

Unas instalacién defectuosa puede poner en peligro la
seguridad de las personas y los bienes e invalidar la garan-
tia del fabricante sobre el equipo.

El sistema de tuberias y de conexiones eléctricas debe realizarse con

pulcritud para que el compartimento de servicio tenga aspecto profe-

sional.

¢ Localice los puntos de conexion y los datos de conexion del esterili-
zador en los esquemas de instalacion.

® Preste atencién a las normas Jocales.

¢ Retire las impurezas soplando por todos los conductos que vayan a
counectarse al esterilizador.

* Aisle los conductos calientes.
¢ Marque los conductos y los cables eléctricos.

Instale valvulas de desconexion en las lineas de suminis-
tro cerca del squipo para evitar acercarse a zonas peligro-
sas al usarias. Por ello, la parte més profunda del
compartimento de servicio no es un lugar adecuado.

ESD (Descarga electrostatica)

¥

Los daitos por descarga electrostitica durante la instala-
¢ién y revisién pueden destruir el equipo electrénico. Lea
las instrucciones que figuran a continuacién ANTES de
empezar a trabajar.

Dailos por descarga electrostatica

Eltémino «descarga electrostitican, 0 ESD. se refiere en términos gen-
erales al hecho de que los circuitos electronicos resultan daitados por la
carga estitica a la que estin expuestos cuando entran en contacto con
objetos cargados eléctricamente. Practicamente todos los objetos sin
toma de tierra que nos rodean tienen carga estitica. Los equipos y las
personas estdu imperceptiblemente cargadas por la friccién del aire o
eatre los zapatos y ¢l suelo al caminar normalmente. Esta carga se trans-
fiere a los circuitos electrénicos al tocarlos.

Si se produce algin dadio en el sistema electrénico, puede resultar
dificil detectarlo y detenminar su origen. El alcance d¢ los daifos varia
entre la destruccion inmediata de un circuito de manera que deja de fun-
cionar y ciertos efectos menos obvios que afectan al funcionamiento de
manera que ¢l rendimiento no se mantiene. Incluso puede ocwrir que
los circuitos parezcan integros y mas adelante se desintegren inexplica-
blemente.

Es probable que la mayoria de los casos en que los sistemas electroni-
cos fallan sin explicacién, y los hechos se achacan a problemas de cali-
dad isregular, en realidad se deban a datios por descarga electrostatica.

Requisitos para proteccion durante la instalacién y el

mantenimiento

GETINGE tiene un sistema de proteccion freute a la descarga elec-
trostética integrado durante la produccion y las pruebas de los equipos
electronicos, y también requiere que se utilice un sistema de proteccion
contra la ESD después de su entrega para que la garantia sea vélida.

Es frecucnte que se produzcan dadlos después de Ls entrega si los pan-
eles electronicos se guardan en envoltorios que no estan especifica-

i) !'_.‘"‘?f::;z
iR
ST 0
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mente preparados para protegerlos de la ESD, o si se colocan sobre
superficies de trabajo que no estan protegidas contra la BSD, o si los
tocan personas que no lleven proteccién contra la ESD. Se puede
obtener un equipo sencillo para todas estas situaciones con el que se
evita la carga y, por consiguiente, los dafios por descarga electrostatica.
Péngase en contacto con su distribuidor local de equipos protectores
contra ESD o con el servicio post venta de GETINGE.

Requisitos practicos

¢ Mantenga los paneles electrénicos unicamente en bolsas comproba-
das y homologadas (identificadas) como aptas para proteccion contra
ESD.

¢ Utilice material acolchado especial para evitar descargas elec-
trostaticas concctado a tierra con arreglo a las instrucciones del fab-
ricante para sujetar los paneles electrénicos desmontados o nuevos
durante las tareas de montaje.

¢ No toque los paneles electronicos con utensilios que puedan estar
cargados, como destornilladores con mango de plastico o madera.
Utilice herramientas puestas a tierra si ¢s necesario.

¢ Utilice siempre una muiiequera de proteccién contra ESD puesta a
tierra con arreglo a las instrucciones del fabricante cuando trabaje
con elementos electrénicos o cuando manipule paneles.

¢ No teuga nunca objetos extrailos, como esquemas o bolsas de plds-
tico, dentro de la caja electronica.

® Compruebe con regularidad ¢l buen funcionamiento del equipo pro-
tector contra descargas electrostaticas.

Liquido de sellado para la bomba de vacio

TEMPERATURA

La temperatura maxima del agua para el rendimiento maximo de la
bomba es de 15 °C, aunque este nivel se puede superaren § °C si resulta
aceptable un descenso en el rendimiento del vacio y en la capacidad de
la bomba. Esto es de aplicacion principalmente a los esterilizadores de
modelo EN. es decir, disefiados para el mercado europeo.

Los modelos previstos principalmente para climas tropicales se
pueden modificar facilmente para adaptarlos al uso con agua a una tem-
peraturamaxima de 35 °C. También figura informacién detallada sobre
este procedimiento bajo el epigrafe «Conexion y presion» de esta sec-
cidn, asi como en la seccion «Funciones programables por el cliente»
del MANUAL DE REVISIONES.

DUREZA

Con el fin de minimizar los costes de reparacion y mantenimiento del
esterilizador. la dureza del agua no debe superar los 4 dH (0.7mnol/
1). Se recomienda utilizar un ablandador de agua si ésta presenta una
dureza superior.

Enfriamiento del agua para el intercambiador de calor

Los mismos requisitos sobre la temperatura y la dureza del agua de
enfriamiento son de aplicacion al agua de la bomba de vacio si se desea
obtener el rendimiento previsto en el proceso. Una vez mas, en ciertos
modelos se puede modificar el equipo para adaptarlo a las condiciones

Pégina 5de 14
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Conexién

Toda conexién realizada con una red de agua potable debe ajustarse a
las nonnas nacionales y locales. En los paises donde son de aplicacién
las normas de la UE, los requisitos nacionales quedaran gradualmente
complementados con normas armonizadas EN que regulan la conexion
y establecen los equipos necesarios para ello, como la proteccion frente
al retorno del agua.

S$i se aporta agua ablandada o desionizada a un depésito independiente
para ¢l generador de vapor, el depésito debe contar con un dispositivo
air break que impida el retorno del agua al equipo de tratamiento de
agua.

Si se conecta al esterilizador un sistema de circuito cerrado para el
aporte independiente de agua de enfriamiento que no esté conectado
con la red de agua potable, los dispositivos necesarios de proteccion
contra el retorno del agua se pueden instalar en el circuito cerrado.

Proteccién coutra ¢l retorno del agua

Cuando se instala el equipo, es necesario instalar en la linea de suminis-
tro al esterilizador un dispositivo que impida ¢l retomo del agua. Este
dispositivo debe estar homologado (y en algunos casos también
probado para este uso en particular). Los detalles sobre los tipos concre-
tos de dispositivos de proteccion contra el retorno del agua que se
deben emplear estan regulados por las autoridades responsables de cada
pais.

¢ En ausencia de normas especificas para la conexién, recomendamos
que la conexion con una fuente de agua potable se realice de la sigu-
iente manera:

H > 300 mm

1 Linea principal de abaste- 2 Vialvula de retencién
cimiento

3 Filtro 4 Vilvula de contencién

5 Manémetro, con bolsas 6  Protecciéncontrael retorno

de agua y vilvula de ais- del agua
lamiento

7  Conexién al esterilizador

Conexién Eléctrica
Datos de conexion

Frecuencia. Hz

Ampersje de fusible, & |50 "80; ', L60..
Area max. de terminal, |10
mm?
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Vapor

Los esterilizadores que no estén equipados con un generador de vapor
integrado deben ir conectados a una planta central de produccién de
vapor. Las cimaras de estos esterilizadores carecen de valvula de segu-
ridad, siempre que no cuenten con aire comprimido u otro medio gene-
rador de presion.

En consecuencia, el usuario esta obligado a disponer las

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

Independientemente de que el esterilizador esté equipado

o no con vélvula de seguridad, el usuario tiene que instalar

una valvula de seguridad del tamafio adecuado en la linea

de aporte de vapor.

Elresultado de un proceso de esterilizacion por vapor depende en gran
medida del cardcter del vapor empleado. Por ello es preciso garantizar
ciertas condiciones basicas sobre la calidad del vapor que se suministra
a los esterilizadores.

No se deben utilizar generadores de vapor que se basan en la evapo-
racion de agua caliente a presiones elevadas, ya que el vapor producido
es de calidad inferior para fines de esterilizacién.

Presion

A Los esterilizadores GETINGE de vapor a alta presion deben recibir
vapor auna presién de 2,5 a 2,7 bar cuando lo indique ¢l manémetro
del esterilizador que lleva la indicacién «Steam supply» (Aporte de

vapor).

Si la presién de la linea de aporte de vapor supera la pre-

A sién de trabajo del esterilizador, el usuario tiene que insta-
lar una unidad de reduccion de la presion y una vélvula de
seguridad con una presién de apertura adaptada y sufi-
ciente capacidad de escape.

Existen otros requisitos relacionados con la presién para los
esterilizadores de gas formaldehido y desinfeccién. Consulte el
esquema de instalacion para obtener la informacion oportuna.

B Fluctuaciones de presiéon admisibles max +10.0 kPa.

- Pégina 7 de 14
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Contenido de humedad

Los esterilizadores deben recibir vapor saturado seco. Es dificil man-
tener la condicion fisica de «saturado seco» durante la aplicacién pric- nc
tica, y ¢l procedimiento de medicion seguido de control del contenido ==

de humedad es complicado.

Las recomendaciones que figuran més adelante, que estin basadas en
la experiencia, permitiran obtener vapor con un contenido satisfactorio
de humedad en lineas generales. Esto significa que no estara sobre-
calentado, lo cual resultaria peligroso para su uso con el estenilizador
porque no se compagina con la humidificaciéon necesaria para la
destruccién de microorganismos.

Los métodos y valores para determinar la calidad del vapor y el grado
de sobrecalentamiento se describen en la norma EN28S. X

Preparativos practicos

1. Conecte el esterilizador a una linea de vapor viva, no a un circuito
secundario muerto inadecuadamente drenado o purgado. Deben
evitarse las conexiones excesivamente largas con el esterilizador.

2. Calcule las dimensiones de los conductos para que el vapor viaje a
38 nv/'s a una presién de 250 kPa. Si se conectan varios esteriliza-
dores a una misma conduccién, haga los cilculos con un factor de
simultaneidad de 0,8.

3. Las conducciones de aporte de vapor deben caer al menos 1:50 en
la direccién del flujo.

4. Disponga vilvulas reductoras en la linea de suministro si la presion
es superior a lo especificado en ¢l esquema de instalacién. La
presion del vapor ascendente por la vilvula reductora no debe fluc-
tuar mas del 10 %. No reduzca la presién con un factor inferior al
0,5 en cada fase. Utilice una segunda valvula reductora para una

mayor reduccion. Cada valvula reductora debe ir seguida de una
vélvula de seguridad.

Si el vapor de la conduccion de suministro est4 humedo,
incluya un dispositivo de deshidratacion, tal y como se
indica en la imagen A, justo antes de la vélvula reductora,
como se indica en los esquemas siguientes.

El conducto de salida de la valvula de seguridad debe tener al
menos las mismas dimensiones que la conexién de salida de 1a val-
vula, y debe estar libre de obturadores o dispositivos de retencion.
Las bolsas de agua que se formen en las conducciones deben dre-
narse.

5. No debe haber obturadores ni reductores en las conducciones hori-
Zontales.

6. Sitic la ultima valvula reductora del conducto a una distancia no
superior a los 6 m del esterilizador, pero no inferior a los 4 m si se
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Aire comprimido

Desagle

La conduccion secundaria procedente de la parte superior de Ia linea
principal debe salir de la parte superior del conducto principal, tal y
como se indica en la ilustracién. Debe instalarse una valvula de reten-
cion, un filtro y una valvula de contencién en la linea de abastecimiento
de aire presurizado cerca del esterilizador, y se recomienda incluir un
manometro para facilitar las tareas de supervision del sistema de sum-
inistro.

* Conecte el dispositivo de entrada de aire del esterilizador a la linea
de aporte de aire comprimido del edificio, que debe ser capaz de
suministrar aire limpio libre de grasa. agua y particulas con una
presién minima de 6 bar y maxima de 8.

@r >

()

®

1 Linea principal 2 Vilvula de retencién

3  Filtro 4  Manémetro
5  Vilvula de con-
tencion

Los esterilizadores equipados con més de una conexién de agua residual
deben tener todas estas conexiones unidas por separado al desagile del
suelo.

Compruebe si existe alguna norma local que regule las actividades de
desagiie (residuos de formaldehido o gas en el agua, limites de temper-
atura, etc.).

Los productos de evacuacién procedentes del esterilizador discurren
por conductos independientes para el agua contaminada y no contami-

nada respectivamente. El agua contaminada siempre debe descargarse
directamente al desagiie.

El agua no contaminada - principaimente el agua de
enfriamiento - se puede reciclar o recuperar si es preciso
y, después del enfriamiento si es necesario, se puede utili-
zar de nuevo en otro proceso de esterilizacién. Vea tam-
bién el apartado sobre el agua de enfriamiento.
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Antes del uso

[ =

Antes del uso, compruebe si todos los medios de servicio
estan correctamente conectados en los lugares oportu-
nos.

¢ Compruebe si se¢ han cumplido las indicaciones que figuran en las
instrucciones de instalacion sobre las conexiones eléctricas, hidrau-
licas. de aire comprimido. desagile y, - en su caso, vapor.

* Compruebe si las instrucciones de manejo estin a la vista en las
inmediaciones del esterilizador.

¢ Realice cualquier modificacién especifica que se precise en el ester-
ilizador. Consulte la seccién «Funciones programables por el
usuario» en el capitulo de CONSEJOS GENERALES.

¢ Compruebe si todos los tomillos de terminal eléctricos estin bien
apretados. prestando especial atencion a las bridas de alimentacién.

® Abra las valvulas para el aire comprimido, agua fria y en su caso, el
vapor.

¢ Compruebe que ¢l nivel del depdsito del agua esté unos 13 mm (1/
27) por debajo del aliviadero. Haga los ajustes necesarios en la vil-
vula de flotador, en su caso.

¢ Compruebe que ¢l agua de alimentacion entre al menos 20 mm por
encima del nivel de desbordamiento.

¢ Cuando ¢l depésito de agua de alimentacidn esté lleno de agua, com-
pruebe, accionando brevemente con la mano el dispositivo de
arranque directo en linea, si el sentido de rotaciéon de la bomba se
corresponde con la flecha de la cubierta de Ia bomba. Si es preciso
cambiar el sentido de rotacién, cambie los dos cables de aliment-
acion principales que deban cambiarse en las terminales de conex-
ion.

¢ Sila bomba de vacio no empieza a absorber agua de sellado inmedi-
atamente después de arrancar, llene el depésito de agua de aliment-
acién hasta el borde bloqueando ¢l aliviadero y presionando el
flotador hacia abajo. También puede resultar necesario abrir com-
pletamente la vilvula de aporte de agua a la bomba hasta que

comience a absorber agua. En ese momento se debe reajustar para
garantizar un flujo correcto.

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

* Sila bomba de vacio se atasca, aflojela con arreglo a las instruc-
ciones que figuran bajo ¢l encabezado Bomba de vacio. en el capi-
tulo Componentes.

¢ Compruebe las valvulas de seguridad girando los casquetes estriados
una vuelta en sentido antihorario cuando estén presurizadas. Debe
salir vapor o aire.

Utilice guantes protectores. El vapor a presién y el cas-
quete estriado caliente pueden causar quemaduras.
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Sistemas de Carga N _ __;-,//

eficaces, econémicos y ergonémicos. Los sistemas se pueden utilizar juntos o por separado y estan disponibles con

carga y descarga manual o automatica, lo que significa que puede adaptar el sistema elegido
. . o

Cargatiescangamanuel de casas metsiicss. Rmbign compeiie con
méchuiols) de carga para procesir contanackres. Lios cenvs de carga
astin claponibias para. aluras de ndonamiento reguiebies o Hjas:-

{

Corgasioacarga automdicach casins metdicas. Estaa Uniclacks tam-

bidin acinien mdcii(s) o canga. parm proceser contenectones. Se puede’
LOMIINGs CONUN oMo cie Fanaorta P Sansinr 105 ckjatos o/clastle
R uniciad.

. R XY - e L
Carga manual cia conenackres o cle vanios pacyetes utizando una
pletatoma de corgay unméchulo de canga @1 un ceno ce cga.

Carga/cscarga automdtica ce racks de bancigias. B rack cie benckise Cargatiascerga sutomidica de racks ca bandjes. La uniced tembidn
tambidn $@ puRck carger con castasmelilices u okos okjaiss. Los cancs: aMMmMnﬁm&Mm&.mm
e canga estn cisponiies pere ey es cb Lircionamianto raguleblas o fijes. cnrode rensporia pan vansialr oo okjatos e/cheda la uriclact

Especificacion de Ciclos:

Los ciclos siguientes estan preprogramados para seleccion instanténea en las esterilizadoras Getinge HS 66 Series:
* Alto vacio para textiles y utensilios a 121°C

022
() 1
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.

Alto vacio para textiles y utensilios a 134°C
Ciclo rapido (Flash)

Test de Bowie Dick

Deteccion automdtica de fugas

Los siguientes ciclos adicionales estan disponibles opcionalmente:

.

Alto vacio para carga pesada a 134°C

Prion (ciclo de alto vacio a 134°C, hay que configurario con arreglo a la normativa local)
Instrumental optico

Implantes de silicona

Allto vacio para textiles y utensilios a 121°C (Supervisado por un detector de aire)

PLAN DE MANTENIMIENTO

Una vez por semana
» Compruebe que el movimiento de cierre de la puerta pueda detenerse al apretar suavemente la plancha de

proteccion contra aplastamientos en direccién contraria al movimiento de la puerta.

» Compruebe que el filtro de entrada de aire esté firmemente colocado en su sitio.

Sustitucién del filtro de entrada de aire

€l filtro debe sustituirse cada cierto numero de ciclos en funcién del tamaiio del autoclave, tal y como se indica més
abajo. El filtro debera cambiarse con mas frecuencia si el aire contiene niveles altos de particulas o humedad.

Una vez al mes

* Compruebe la junta hermética de la puerta. Si es necesario, lubriquela tal y como se describe en capitulo LA
PUERTA.

» Compruebe la cinta o las plumas de tinta de la impresora o del trazador y sustitdyalas si es necesario.

Cada tres meses

« Limpie iodos los filtros, incluidos los filtros de plastico de los orificios de entrada del agua de enfriamiento y la vélvula
de flotador.

» Limpie todos los purgadores del vapor. Retire los depésitos de los lugares donde se hayan acumulado.

» Compruebe que todas las juntas de los conductos de los servicios auxiliares y del esterilizador estén bien apretadas.
* Realice las diversas actividades que figuran en el apartado «Una vez al mes».

Cada seis meses

« Realice las revisiones previstas en el apartado «Cada tres meses».

+ Durante un proceso, deben comprobarse los sensores de temperatura y presion conectados al sistema de control

comparéndolos con un sistema independiente. Esto se realiza durante la ejecucion de un programa de esterilizacion.
La camara esté equipada con conexiones (VT y QT) para sensores independientes. Las sensores de temperatura
independientes deben colocarse lo més cerca posible del sensor de temperatura que se va a comprobar.

La desviacion de temperatura entre un sensor independiente y el sensor del sistema de control no debe superar los
0,5 oC durante la Gltima parte del periodo de esterilizacion, cuando la inercia distinta de los sensores se haya
estabilizado. Sobre la calibracion de los sensores, consulte el capitulo sobre UNIDAD DE CONTROL PACS

3000.

Es preferible que Ia presién diferencial de los sensores de presién no exceda de £1,6 mbar a 70 mbar(a). A una
presién de 1 bar(a), la diferencia no debe exceder de +10 mbar (5 mbar para los esterilizadores de formalina),
mientras que para presiones por encima de 1 bar(a) la diferencia no debe exceder de 0,01 x P(abs).

Una vez al aflo

* Realice las operaciones de mantenimiento que se indican desde «Una vez al mes» hasta «Cada seis meses»,

incluidas.

Pégina 12 de 16

N ela ":z




e INSTRUCCIONES DE USO
Agithed- GETINGE ESTERILIZADORAS por VAPOR
- Anexo I11.B

+ Compruebe y, si es necesario, ajuste el nivel del agua en el depésito de agua de alimentacion de manera qU®
quede unos 12 mm por debajo del aliviadero.

*  Compruebe que el conducto de entrada del agua de alimentacion descarga al menos 20 mm por encima del
aliviadero.

+ Compruebe que todos los tomillos de las conexiones eléctricas estén bien apretados.

* Ejecute todos los procesos y compruebe presion, temperatura, tiempos y funcionamiento de los
indicadores luminosos de cada uno de ellos. Archive fos informes impresos que resulten de estas
comprobaciones.

38.;
Limpieza
1. No debe haber particulas solidas, como fragmentos de soldadura,

grafito, particulas de 6xido, arena, etcétera, ya que ¢ vapor entra en
contacto fisico con los articulos que se van a esterilizar.

2. Tampoco debe haber liquidos, excepto cantidades muy pequeiias de
agua, por la misma razon. -

3. Los gases impiden un contacto estrecho entre el vapor y los micro-
orgamsmos, y se deben reducir al minimo, tal y como se indica mas
abajo.

Hidracma (N2H4) mix. 0,11 mg/kg de vapor.
Amoniaco (NH3) mix 5 mg/kg de vapor.

Aire y gases no condensables mix. 7 mi por 200 ml de
condensacion formada por la mezcla de vapor-airee gas.

4. No debe haber otros productos quimicos, como los residuos del
ablandamiento y similares, en el vapor de esterilizacién.

Contenido en sal max 1 mg/kg de vapor.
3.41,;

Intervenciones manuales en el proceso de

esterilizacion

Cuando se produce un fallo durante un proceso de esterilizacion, como
una falta de medio de funcionamiento o un fallo de un componente,
después de la emisién de una alarma el proceso puede quedar bloqueado
en una fase desde la que la unidad de control no puede avanzar.

El usuario puede actuar de varias maneras. Las intervenciones que no
revisten peligro para el operario se describen en el capitulo titmlado
«Alarmas» del MANUAL DE INSTRUCCIONES. Si el operario no
tiene ninguna opcién disponible, o si uo consigue resolver el problema,
serd necesario solicitar los servicios de un técnico capacitado para que
haga avanzar el programa manualmente.

El avance manual significa que, bajo determinadas condi-
ciones, un técnico puede obviar determinados mecanis-
mos de seguridad incorporados.
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3.12.;
Ventilacion

Si se usan los valores para 1a liberacién de calor que figuran en las espe-
cificaciones técnicas, la temperatura ambiente en tormo al estenilizador
debe regularse en torno a los 15-35 °C mediante un sistema adecuado
de ventlacién. Si es posible, la humedad relativa no debe superar el 85

%.

Estas condiciones son de aplicacién no sélo a la zona de servicio del
aparato, sino también a las zonas del operario.

Tenga en cuenta que una carga recientemente esterilizada
realiza un aporte térmico considerable en la zona del ope-

v rario al sacarla del esterilizador. Este aporte térmico no
esta cuantificado en las especificaciones técnicas.

Cada una de las puertas del esterilizador cuenta con un adaptador de
ventilacién que debe conectarse al sistema de ventilacion. Esto con-
stituye una barrera eficaz para evitar que el exceso de humedad y calor
leguen a la zona del operario.

3.14. ELIMINACION DEL PRODUCTO;

Productos o piezas desgastadas e inutilizables pueden ser devueltos a GETINGE para ser sometidos al tratamiento

de residuos correspondiente. Para mas informacion acuda al servicio técnico de GETINGE o su representante local.

Eliminacién

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

3.16; DATOS TECNICOS:

Datos técnicos de GSS67H
Modelo 10 13 7 20
Unidad
Volumen de la cdmara -1 (una puerta) 113 468/ 16,5 6097215 796/28.1 837/33.4
Volumen de la csmara -2 {dos puertas) tn3 x x x x
- Anchura de la camara mm/fin 660 /26 660/ 26 660/ 2¢6° 860/ 26"

Altura de 1a cimara mm/in 7001 27° 12 700127 172 700/ 27" 172 700127 112
Profundidad de la cémara mm/in 1000/ 39" I8 1300/51° U4 1700/66° 718 2000/ 78" 3/4
STE ’ 4 8 8
150 3 6 9
SPRI 3 8 9

Serie HS55

Medidas interiores

En la tabla se muestran las versiones de una (-1) y dos puerlas (-2).

Unidad HS5510-1 HS5510.2
Volumen de la cémara | 267 o 280
Anchura de la cdmara mm 532 7 532
Ahura de la cimara mm 532 532
Profundidad de la cdmara mm 1000 1000
STE piezas 25 25
S0 piezas 2 2
SPRI plazas 2 2
- Pégina 14 de 16
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EAN /
Q) ) <y
Serie HS66 Je ",“,/»/
Informacion técnica de la serie HS66
Modelo HS6606 HSB610 HS6613 HS8617 HS8620
Unidad
delacé -1 (una p 1/ pies 3087109 461/16.3 595721 7151213 210/321
o
Volumen de la cémara -2 (dos puertas) 1/ ples 2977105 449/158 584 /20,6 764727 809/31,7 -
Anchura de la camars mm 672/28,5 6721265 672/26,5 6721265 872/265
Altura de 1a cimara mm 6721265 6721265 672/26,5 672/265 6721285
Profundidad de 12 camara mm 660/26 1000/ 39.4 1300751, 1700/ 67 20001787
STE 4 6 8 10 12
1S0 3 6 9 12 12
SPRI 3 6 [ 12 12
Serie HS66 T
Modelo HS6610 HS6613 HS6617
Unidad
Volumen de la camara -1 L 461 595 775
Volumen de la camara -2 L 449 584 764
Anchura de la camara mm 672 672 672
Altura de la camara mm 672 672 672
Profundidad de ia cdmara mm 1000 1300 1700
STE 6 8 10
1SO 6 9 12
SPRI 6 9 12
Serie HS44
Medidas interiores
Unidad HB4406-1 H84406-2 HS4410-1 HS4410-2
cote . [ 137 13 206 201
mm 450 450 450 450
Anchura de la camars
dad do lo mm 660 660 1000 1000
. mm 450 450 450 450
Altura de la camara
STE 1 STE = 600 x 300 x 300 mm 15 15 25 25
"o 11S0 = 600 x 400 X 200 mm 2 2 2 2
1 SPRI = 585 x 395 x 195 mm 2 2 2 2

SPRI

En latabla se muestran 1as versiones de una {-1) y dos puenas {-2).
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Serie HS69
Medidas de la camara
Unidad Modelo de esterilizador de Getinge
HS6910 H38913 H88915
| 612 827 950
Yolumen de la cdmara
mm 672 672 672
Anchura de la cimara
mm 920 920 920
Altura de la camara
1 1
Profundidad de la cdmara mm 000 1350 540
STE 1 STE = 600 x 300 x 300 mm 9 12 15
1150= 'y ’ '
180 1SO = 600 x 400 x 200 mm 8 12 12
PRI 1 SPRI = 585 x 395 x 195 mmn 8 12 12
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