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BUENOS AIRES, 30 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-17/11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. |

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
HEALTHCARE (Datex-Ohmeda), nombre descriptivo Maguinas de anestesia y
nombre técnico unidades de anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por JAE] SA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 32 y 21-31 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-342-95, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aifos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..... 4509
Nombre descriptivo: Maquina de anestesia.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.
Marca de (los) producto(s) médico(s): GE HEALTHCARE (Datex-Ohmeda)
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: sistema para .Ia administracion de anestesia, que
proporcionan ventilacion mecanica y monitoreo durante al intervencion
quirdrgica, administrando en forma controlada el agente anestésico. Son
utilizados en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Estos equipos
solamente deben utilizarse por profesionales idéneos.
Modelo/s:

- Aestiva

- Aestiva MRI
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda

Lugar/es de elaboracion: 3030 Ohmeda Drive Madison, Wi 53718, Estados

Unidos.
Expediente N° 1-47-17/11-4 w i W‘I
Dr. OTTO onsm?HiR
- RVENTO
pisposicionNe & § 0 Q o suBT e

"/‘ -
\‘_"



Monistorin . Gt “2011: Afio def Trabajo Decente, (a2 Salud y Seguridad de los Trabajadores”
DByaliitn o Fovtiss
ANMAT
ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne
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Maquinas de Anestesia

Aestiva - Aestiva MRI _

INSTRUCCIONES DE USO segun
Anexo lll.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
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Las Instrucciones de Uso para Maguinas de Anestesia son las mismas para ambos modelos.

Los monitores estan solo a modo ilustrativo, no forman parte de las Maquinas de Anestesia.

Aestiva Aestiva MRI

La pantalla de la izquierda no forma parte de la
maAquina de anestesia

Ambos modelos de maquina de anestesia estan incluidos dentro de la misma FAMILIA DE
PRODUCTO ya que todos tienen el mismo principio de funcionamiento, la accién, contenido y
composicion es la misma, al igual que los accesorios. Ambos modelos se utilizan bajo la misma
indicacion y con la misma finalidad de uso, y todos deben cumplimentar las mismas
precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre su uso.

Las principales diferencias radican en el agregado de funcionalidades o modos ventilatorios
que le dan al equipo una mejor adaptacidon al paciente, incluyen la monitorizacion de mas
parametros y permiten al profesional que las utiliza encontrar la solucion adecuada a cada
cirugia, paciente y situacion particular. Todas las Maguinas de Anestesia cuentan con un
respirador ¥ un sistema de vaporizadores que permite ventilar al paciente con una mezcla de
gas fresco y agente anestésico, logrando la sedacion necesaria para la intervencion quirtirgica.

Sistema de administracion de Sistema de administraciéon de
anestesia compacto, integrado e [ anestesia compacto, integrado e
intuitivo. Cuenta con un intuitive. Cuenta con un

Aceién

mezclador electronico de gases
y una monitorizacién de gases
espiratorios infegrada opcional. El
sistema usa un ventitador
controlado por microprocesador
con monttores internos, PEEP
electronica, Modo Volumen y
ofras prestaciones cpcionales. Un
software de interface serie
permite comunicarse con ia
monitorizacidon cardiovascular y
iratorio

mezclador elecirdnico de gases
y una monitorizacion de gases
espiratorios integrada opcional. Ei
sistema usa un ventilador
controlado por microprocesador
con monitores internos, PEEP
electrénica, Modo Volumen y
ofras prestaciones opcionales. Un
software de interface serie
permite comunicarse con la
monitorizacion cardiovasculary
gases respiratorios
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Respirador

Obtener el nivel de sedacion
necesaria en el paciente para la
realizacién de la intervencidn
quirdrgica. Proveer la
monitorizacion de parametros
que brindan informacidn del
estado del paciente

. Respirador tipo fuelle
Modos Ventilatorios: Volumen
Conftroi {desde 20 ml) y Presién
Control. SIMV [opcional) y PSVpro
{opcional). PEEP electrénico y
curva de presion

Obtener el nivel de sedacidn
necesaria en el paciente para la
realizaciéon de la intervencion
quirdrgica. Proveerla
monitorizacién de parametros
que brindan informacion del
estado del paciente

. Respirador tipo fuelle
Modos Ventilatorios: Volumen
Control [desde 20 ml) y Presidn
Control. SIMV [opcional) y PSVpro
(opcional). PEEP electrénico y
curva de presidn

Circvuito ventilatorio

. Canister o sistema de lavado de
CO2.

Sisterma de Scavening:
responsable de ventear los gases
al ambiente © g un sistema de
aspiracién centralizado.

Sistema ABS: sistema de
conectores y mangueras que
permiten la entrega del gas al
paciente. Circuito totalmente
esterilizable y libre de |Gtex.

.2 Vaporizadores

. Canister o sistema de lavado de
Cco2.

Sistema de Scavening:
responsabie de ventear los gases
al ambiente ¢ a un sistema de
aspiracion centralizado.

Sistema de conectores vy
mangueras que permiten la
entrega del gas al paciente.
Circuito totalmente esterilizable y
libre de IGtex.

.2 Vaporizadores

Control y Monitorizacién

Mdbdulo-Placa Principal: este
maédule maneja cada uno de os
componentes de las Maquinas
de Anestesia: display, sistema de
aglimentacién, sistema neumatico,
sistema de manejo del respirador
.Flujimetros analdgicos para
seleccidn vy visualizacion del flujo
enfregado de cada gas.

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

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

. Display: 7,6 X 15,2 cm para
visualizacidn de datos,
monitoreo, etc

- Sistema de almacenamiento de
datos mediante tarjeta de

Modulo-Placa Principal; este
modulo maneja cada uno de los
componentes de las Maquinas
de Anestesia: display, sistema de
alimentacion, sistema neumdtico,
sistema de manejo del respirador
Flujimetros analGgicos para
seleccidn y visudlizacion del flujo
entregado de cada gas.

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

Teclado: interface entre el
monitor v el usudrio, permite
realizar modificaciones en la
programacion, alarmas, etc,

. Display: 7.6 X 15,2 cm para
visualizacion de datos,
monitoreo, efc

- Sistema de aimacenamiento de
datos mediante farjeta de
memorid.

memoric.
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Sistema de Alimentacion: los Sistema de Alimentacion: los
diferentes bloques de las diferentes bloques de los
Maquinas de Anestesia requieren | Maqguinas de Anestesia requieren
alimentaciéon de diferente tension | alimentacion de diferente tension
por lo que el equipo cuenta con | por lo que el equipo cuenta con
una placa que adaptala una placa que adaptala
alimentacién externa 220V a la giimentacion externa 220V ala
tension requerida para cada uno | tension requerida para cada uno
de los médulos internos. de los mbdulos internos.

. Bateria de reserva de 90 min . Baterig de reserva de 45 min
Entradas para dos tipos de gases
a elegir Aire - O2/ Aire - N20O,
provenientes del sistema central
o cilindros

Alimentacion de Energia

Entradas para fres de gases Aire
Alimentacién de gases |- O2- N2O, provenientes del
sistema central o cilindros

. Blogque de intercomunicacién:
placa de conversion con salida
de datos, R$232 para
Intercomunicacion interconexion con otros sistemas.
- Puertos: para
intercomunicacion con ofros

Interfaz serie: Puerto dislado
compatibie con RS-232C

dispositivos.
s .Cdijon ra alm nagje de .Cajones para almocenaje de
Caracteristicas Cojo.es para dimdcendaje J . P |
materiales. materiales.

.Am

superficie de trabgj

: I?rgonon:lcas ia superficie de frabgjo fija

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

Segun manudles las maquinas de
anestesia de GE estan restrictas
de la misma forma, la Aestiva MRI
esta disefada con el objeto de
soportar entornos MRl de hasta
300 Gauss, imanes 1.5Ty 3T
activos blindados como
caracteristica especial; los
cuidados precauciones vy
advertencias estan claramente
senaladoes en los respectivos
apartados del manual

1. Rotulado Q—‘/

En funcién de la informacion exigida en ios rotulos de los productos importados segun el Anexo
IIl.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rotulo:

q-/"
AL

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

APODERADD
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Maquina de Anestesia Aestiva, Aestiva MRI

Numero de Serie; XXXXX

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

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-095

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

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

2. No corresponde la palabra “Estéril”.

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

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

La siguiente informacién requerida:
a. Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacién y manipulacién del PM.
b. Instrucciones especiales para operacion y/o uso del PM.
c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

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

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

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacidn faltante. Las partes de las
Maquinas de Anestesia, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas sin colocar el
modelo de Maquina de Anestesia, solamente la denominacion “Accesorio Maquina de Anestesia’” como
ejemplo, indicandose si el numero 342-095 en TODOS los accesorios.

Maquina de Anestesia Aestiva, Aestiva MR!
Importado por: JAEJ S.A.
Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario C_,/

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2. Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles
efectos secundarios no deseados

Las Maquinas de Anestesia utilizadas bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria o Profesional de la
Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios no deseados ni nocivos para el paciente. El uso de las Maquinas de Anestesia debe
reservarse exclusivamente bajo estricta presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante
respecto de instrucciones de uso, insumos, etc. Cualquier otra utilizaciéon podria suponer riesgo para el
paciente.

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segin la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

3. Combinacidn o conexion con otros productos médicos % / ‘

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-342-095 ’
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta - Matricula 3204 Ty /
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Todo equipo auxiliar conectado al las Maquinas de Anestesia resultara en la formacion de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar las Maquinas de Anestesia con otros equipos deben ser los originales adquiridos al
proveedor autorizado.

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

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

Hay una variedad de accesorios que integran este producto médico y le dan funcion o caracteristica

técnica complementaria al mismo, que se detallan a continuacién:
¢ Manual del Usuario y Service

Manual Clinico

Circuito de paciente reusable o descartable

Canister reusable o descartable

Cal sodada

Sensores de Flujo

Soportes para monitor y otros equipos

Tubos de gases para colocacion en sector posterior.

Celda de oxigeno

Soporte para colgar cables

Linea de retorno del capnégrafo

Vaporizadores Tec 5, TEC 6, TEC 7

Navigator Applications Suite: software que permite bajar los datos de las maquinas de Anestesia

a una PG para su andlisis.

« Software LCollect para toma de datos desde monitores conectados a las maquinas de anestesia.

¢ Cable de interconexién entre Maquina de Anestesia y PC.

4. Verificacion de correcta instalacion y manipulacién

+ Una vez desembalada su Maquina de anestesia verifique que se encuentren todas las partes en
correcto estado de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesorios,
pongase en contacto con su proveedor local.

» EIl uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con las Maquinas de
Anestesia podrian afectar su rendimiento.

¢ Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.

» Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacion, compruebe que el voltaje de red es
correcto.

s El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra sélo esta garantizada cuando el
equipo esta conectado a un enchufe con conexidn a tierra,

¢ Utilice solo el cable que se suministra con el equipo.

¢+ La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facimente
accesible. Cologue el cable de modo que nadie lo pise, No cologque ningdn objeto sobre el cable.
Verifique que el cable no quede tirante.

s Conecte la Maquina de Anestesia segun se indica en el manual de usuario de cada uno de los
modelos, siguiendo los pasos indicados y utilizando exclusivamente los accesorios originales
detallados.

+ Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segun la indicacion del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento. En
caso de que la Maquina de Anestesia no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

s (Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de los accesorios.

e Para efectuar el mantenimiento preventivo de las Maquinas de Anestesia se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido)ja
formacion correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.
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* Antes de usar el sistema realice todas las pruebas indicadas en el manual de usuario de cada
uno de los modelos en particular, si una prueba falla, no use el equipo. Llame a un representante
del servicio capacitado autorizado para la reparacidn del equipo.

» Durante la instalacion del sistema, un representante de Datex-Ohmeda revisara los siguientes
elementos y los modificara si es necesario. Estos elementos solo puede modificarlos personal
cualificado. Asegurese de que las configuraciones siguen los requisitos locales: Calculo
automatico de los limites de alarma VE durante la ventilacibn mecanica, Altitud, Gas motriz del
ventilador, Actualizacion, activacién y desactivacion de las caracteristicas de monitorizacion y
ventilacion.

Todos los dias antes de atender al primer paciente
Asegurese de que:

+ El equipo no esta dafiado.

+ Todos los componentes estan conectados correctamente.

e El circuito respiratorio esta conectado correctamente, no esta dafado y contiene suficiente
absorbente.

Los vaporizadores estan bloqueados en su posicion y contienen agente suficiente.
El suministro central de gas esta conectado y las presiones son correctas.

» Las valvulas de las botellas de gas estan cerradas en los modelos con suministro de botellas de
gas.

¢« Los modelos con suministro de botellas de gas tienen una llave para botellas de gas unida al
sistema.

» El equipo de emergencia necesario esta disponible y en buen estado.

¢ El equipo para el mantenimiento de las vias respiratorias, la intubacion traqueal y Ia
administracion endovenosa esta disponible y en buen estado.

+ Los fArmacos de emergencia y anestesia aplicables estan disponibles.

» Con los reguladores opcionales de succidn y flujometro {caudalimetro} de 02, encienda los
dispositivos y asegurese de que:

o Elflujdmetro (caudalimetro} de 02 proporciona suficiente flujo.

o Eilregulador de succién proporciona una succion adecuada.

o Recuerde que los suministros de gas deben estar conectados. Los reguladores de
succion no Venturi deben estar conectados a una fuente de vacio.

» En el modelo de carrito, asegirese de que las ruedas no estan sueltas y que el freno esta
aplicado e impide el movimiento.

+ Conecte el cable de alimentacion a una toma de corriente. El indicador de red eléctrica se
enciende cuando se conecta la alimentacion de CA.

¢ Si el indicador no se enciende, el sistema no dispone de alimentacién de red eléctrica. Ultilice
una toma de corriente diferente. Cierre el interruptor de circuito ¢ reemplace o conecte el cable
de alimentacion.

» Establezca el interruptor del sistema en la posicién Encendido.

Realice todas las pruebas de flujo, estanqueidad y demas que estan detalladas en el manuai de j
usuario.

Antes de cada paciente . :
Asegurese de que: (_/
¢ Elequipo no esta dafiado.

s Todos los componentes estan conectados correctamente.

« EI circuito respiratorio esta conectado correctamente, no esta dafiado y contiene suficiente
absorbente.
Los vaporizadores estan bloqueados en su posicion y contienen agente suficiente.

¢ El suministro central de gas esta conectado y las presiones son correctas.
Las valvulas de las botellas de gas estan cerradas en los modelos con suministro de botellas de
gas.

¢ Los modelos con suministro de botellas de gas tienen una llave para botellas de gas unida al
sistema.
El equipo de emergencia necesario esta disponible y en buen estado.

s El equipo para el mantenimiento de las vias respiratorias, la intubacion tragueal y ,la
administracién endovenosa esta disponible y en buen estado. M
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En el modelo de carro, asegurese de que las ruedas no estan sueltas y que el freno esta
aplicado e impide el movimiento.

Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente. El indicador de red eléctrica se
enciende cuando se conecta la alimentacion de CA. Si el indicador no se enciende, el sistema no
dispone de alimentacion de red eléctrica. Ulilice una toma de corriente diferente. Cierre el
interruptor de circuito o reemplace o conecte el cable de alimentacion.

Establezca el interruptor del sistema en la posicién Encendido.

Ajuste los controles del ventilador para reducir el ndmero de alarmas

Realice todas las pruebas de flujo, estangueidad y demas que estan detalladas en el manual de
usuario.

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

Operaciones de mantenimiento y calibrado

Mantenimiento por el usuario

Mantenimiento del soporte del circuito respiratorio; siga las instrucciones indicadas en el manual
de usuario. Todas las partes pueden ser esterilizadas a temperatura indicada en la misma parte,
grabada en el material.

Mantenimiento de la vélvula espiratoria: Desmonte el soporte y examine los cierres cada 12
ciclos de autoclave. Las siguientes condicicnes indican una posible fuga en la valvula de
espiracidén: Una disminucion de la presion en las vias aéreas durante la pausa inspiratoria en el
modo de ventilacion de control del volumen. Alarmas de volumen fidal bajo. El circuito del
ventilador tiene una fuga, pero la concertina pasa las pruebas de esta seccion. Siga las
instrucciones indicadas en el manual de usuario para acceder y extraer la valvula exhalatoria.
Mantenimiento del sensor de flujo: extraiga los sensores de flujo y cambielos periédicamente.
Mantenimiento del circuitc respiratorio: Desmonte el modulo del circuito del paciente para
sustituir las valvulas de retencidn o los cierres. Acceda al circuito respiratorio tal como indica en
ei manual de usuario.

Mantenimiento de la concertina: extraiga la concertina tal como lo indica en el manual de
usuario. Luego de volver a montarla asegurese que la concertina funciona correctamente antes
de conectar un paciente.

Calibracion dei sensor de O2: puede calibrar el sensor de 02 al 21% o al 100%. Antes de
realizar la calibracion de 02 al 100%, se debe efectuar la calibracion de 02 al 21%. Durante {a
calibracion de 02, en la pantalla se sustituyen los datos de O2 por - - -. La ventilacion mecanica
debe estar apagada para realizar la calibracion. Este procedimiento tarda un maximo de tres
minutos. Si la calibracion falla: vuelva a reaiizarla, realice una calibracion del sensor de 02 al
100%. Si la calibracion es satisfactoria, repita la calibracion del sensor de 02 al 21%. Si la
calibracion es satisfactoria, instale el sensor de 02. Si fuese necesario, realice la calibracion de
02 al 100%.

Calibracion del sensor de flujo: Frecuencia minima: Cada Semana. El sistema corrige
automaticamente la compensacion a cero cuando se desconectan los conectores del sensor de
flujo con el sistema encendido. Hay que detener la ventilacidn mecanica antes de empezar ia
calibracion. o

-

Examine todos los componentes y lleve a cabo los procedimientos de mantenimiento con mayor
frecuencia si es necesario.

Diaria: Limpiar las superficies externas. Calibracién al 21% de 02 (sensor de Q2 del circuito).
Calibracion de los sensores de flujo.

Dos semanas: Drenar los vaporizadores y desechar el agente.

Mensual: Calibracion al 100% de 02 (sensor de 02 del circuito). Cologue Krytox (o un lubricante
aprobado para el uso con 02 al 100%) en todos los pasos del asaen T.

Durante la limpieza y la configuracién: Inspeccionar las piezas para ver si presentan desgaste 0
deterioro. Cambielas o reparelas si es necesario.

Anualmente: Sustituir las juntas toricos externas en los puertos de los vaporizadores.

Seguln proceda: Instalar nuevas arandelas para botellas de gas en las horquillas de las Zotelias
de gas. Sustituir el absorbente del absorbedor. Drenar el sistema de respiracion. Dfenar el
modulo del circuito respiratario. Drenar la botella de recogida del regulador de sug,cﬁm' Sustituir
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el sensor de 02 del circuito. Reemplazar los sensores de flujo desechables (pléstico). Cambiar el
filtro del receptor (sistema de evacuacion de gases activo).

* Seis meses: Haga que un técnico de servicio autorizado realice las pruebas de servicio y el
mantenimiento de servicio programado.

e« Antes de usar el sistema, lleve a cabo el procedimiento de comprobacion antes del
funcionamiento. Consulte la seccidn “Pruebas antes del funcionamiento” del apéndice en la
primera seccién del manual de funcionamiento.

¢ Mayor informacion sobre el mantenimiento de estas maquinas de anestesia puede encontrarlo
en el manual de usuario.

5. Riesgos relacionados con la implantacion del PM
Las Maquinas de Anestesia NQ son productos implantables.

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

7. Rotura del envase
Las Maquinas de Anestesia no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados.
Deben si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

8 . Reutilizacién, limpieza

» Las Maqguinas de Anestesia son productes reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos
sequn lo indique el fabricante.

» Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacion de CC antes de limpiar el dispositivo.

« NO sumerja la unidad ni permita que entre ningln liquido en la caja ni en ninguna abertura.

» Periédicamente deben revisarse todas las partes de las Maquinas de Anestesia, principalmente
ante la aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

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

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

* Lea el manual de funcionamiento y mantenimiento de todo el equipo de esterilizacién.

» Consulte los datos del fabricante si tiene alguna pregunta relacionada con un producto de
limpieza.

+ No utilice disolventes organicos, halogenados o con base de petréleo, agentes anestésicos,
limpia cristaies, acetona ni ningdn otro producto de limpieza agresivo.

* No utilice productos de limpieza abrasivos (como lana de acero, brufidor o limpiador de plata).

» Mantenga apartadas todas las piezas electrénicas de cualquier liquido.

» No permita que se introduzca liquido en las carcasas del equipo.

e No sumerja en liquido las piezas de caucho sintético durante mas de 15 minutos. Pueden
hincharse o su envejecimiento puede acelerarse. i

» Esterilice en autoclave sélo las piezas marcadas con 134°C.

» No sumerja en liquido el conector del sensor de Q2 del circuito ni el del sensor de flujo.

+ No esterilice en autoclave el sensor de O2 del circuito ni los sensores de flujo de piastico.

+ No limpie las superficies internas de los sensores de flujo. Utilice un pafioc humedecido para
limpiar solo las superficies extemnas.

« (Circuito de paciente: este circuito vuelve a enviar el gas espirado al paciente, por tanto puede
exigir una limpieza/esterilizacion mas frecuente. Consulte la normativa hospitalaria relativa al i

control de infecciones
e Para lavar (a mano o a maquina) - Circuito de paciente y Circuito de evacuacion: Utilice un
detergente neutro (pH < 10,5). A continuacion, aclare las piezas y séquelas totalmente. Todas
las piezas, saivo ei sensor de O2 y los sensores de fiujo, pueden lavarse.
ni%p@ne las

e Autoclave - Circuito de paciente y Circuito de evacuacion: Autoclave a 134°C. |
piezas para verificar si presentan deterioro. ]

. | o
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Requisitos especiales :

» Para limpiar el sensor de O2 del circuito, limpielo con un pafo humedecido. .

» No sumerja el sensor en ningan liquido.

+ Para limpiar/desinfectar los sensores de flujo de metal o plastico, utilice el procedimiento de
limpieza del sensor de flujo. No humedezca los conectores.

s Desmonte la concertina antes de lavarla. Si no lo hace, €l secado llevara mucho tiempo. Cuelgue
la concertina del revés para secarse.

* Monte la concertina antes de esterilizarla en autoclave, donde debe colocarse al revés.

Sensores de flujo

* No esterilice en autoclave los sensores de flujo de plastico. No utilice gas a alta presion ni
cepillos para limpiar los sensores de flujo. No ulilice disclventes de limpieza que no estén
aprobados para su uso con policarbonatos (p. €. CIDEX Pius).

» Esterilizacién con CIDEX Tanto Ohmeda como el fabricante de CIDEX (Johnson & Johnson) han
sometido a pruebas este procedimiento. El CIDEX debe preparase en forma de mezcla durante
14 dias con el activador vial NUMERO DE REFERENCIA 2245. Un litro de esta solucion limpia
cuatro (4) sensores de flujo.

¢ Retire el modulo sensor de flujo del absorbente. Retire los sensores de flujo del modulo.

» Apriete el dispositivo de bloqueo. Retire la tapa.

* Exiraiga los sensores de flujo.

* Sumerja el sensor de flujo y los tubos en solucién de CIDEX activada. Mantenga el conector
seco.

* Sumerja el sensor de flujo y los tubos en agua destilada. Una vez mas, tenga cuidado para no

humedecer el conector.

Aclare tal como se indica en las instrucciones del CIDEX.

Repita los pasos 5 y 6 para extraer todo el CIDEX.

Antes de utilizar el senscr, seque COMPLETAMENTE el sensor de flujo y los tubos.

Utilice una jeringa seca o conecte el adaptador al vacio o a presién para extraer todo el liquido

del sensor (sensor, tubos y conector).

e Tiempo minimo: 1 min. Vacic maximo: 760 mm de Hg. Flujo méximo: flujc de 10 L/min. -Presién
maxima: 345 kPa.

9. Procedimientos adicionales antes de utilizar el PM
Detallados en puntos 4 y B.

10. Emision de radiaciones T —
Las Maquinas de Anestesia NO emiten radiaciones con fines médicos.

11. PRECAUCIONES

» UNA PRECAUCION indica una situacién en la que la unidad o dispositivos conectados a la misma
pueden sufrir danos.

» la legislacién federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico con licencia o
bajo supervision del mismo. Fuera de EE.UU., consulte la legislacion local correspondiente a las
restricciones que puedan estar vigentes.

¢ La alarma de gauss utiliza alimentacién de bateria incluso cuando el sistema esta en el modo de
espera. Para conservar la bateria totalmente cargada, siempre almacene la maquina con el cable
de alimentacién conectado a una fuente de alimentacion de CA.

s Sélo puede realizarse una prueba de presién positiva en la salida de gas comun.

» Para evitar danos cuando desmonte el recipiente de cal sodada, tire de la palanca de apertura
hacia usted y, a continuacién, girela.

o Utilice sblo suministros de gas de calidad médica. Otros tipos de suministros de gas pueden
contener agua, aceite u otros contaminantes.

Si no se utiliza ninguna arandela ¢ se usa mas de una arandeia pueden producirse fugas.

» Ninguna persona sin experiencia en la reparacién de dispositivos de esta naturaleza debe intentar
de ningtin modo efectuar ninguna reparacion.

¢ Si la valvula de agula no esta totalmente abierta, esta prueba puede dafar el mzjnﬂo del

dlsposmvo de prueba.. -
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+ El peso total en cada estante de accesorios debe ser menor de 23 kg. Los sistemas sin estantes de
accesorios tienen un limite de peso en la superficie superior de 23 kg.

o Para evitar danos: « Abra las valvulas de las botellas de gas lentamente. » No fuerce los controies
de flujo.

+ Para evitar danos, gire los controles de flujo totalmente en el sentido horario (flujo minimo o
desactivado) antes de encender el sistema.

16. Precisidn de las mediciones:
A 20°C con presiones de suministro de gases de 345 kPa y una presion en la salida de 101,3 kPa
{absoluta), la precision del flujdmetro cumple la norma VDE 3513 parte 3, clase de precisién 2.5 o
mayor. La existencia de diferentes presiones de circuito respiratorio, presiones barométricas o
temperaturas cambia la precision. En algunas condiciones, estos cambios pueden sobrepasar las
tolerancias.
Oxigeno: Precision de medicién Mejor que 3% de la escala completa
Ventilador Aestiva
s Precision de administracion del volumen
o > 210mL volumen tidal: precisién superior al 7%
o <210 mL volumen tidal: precisién superior a 15 mL
o < 60 mL volumen tidal: precision superior a 10 mL
« Precision de monitorizacion del volumen
o > 210 mL volumen tidal: precision superior al 9%
o <210 mL volumen tidal: precision superior a 18 mL
o < 60 mL volumen tidal: precision superior a 10 mL
Precision de administracién de la presion inspiratoria; mayor que +/- 10% o +/- 3 cm H20
Precision de administracion de la PEEP: +/- 1,5 em H20
Precision de monitorizacion de la presién: mayor que +/- 5% 0 +/- 2 cm H20
Modo Heliox: El efecto sobre las precisiones de la administracion y la monitorizacion del volumen
de mezclas con Heliox se limita a entre +8% y -15% cuando se opera el ventilador Aestiva en el
modo Heliox.
Presion: Rango de presiones en las vias aéreas del paciente -20 a +120 ecm H20 +/- 2 cm H20
Volumen Tidal: Rango de visualizacién de volumen tidal 0 a 9999 mL, resolucion de 1 mL
Volumen de minuto: 0,0 a 99,9 litros, resolucion de 0,1 litro
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Rotuiado

En funcion de la informacion exigida en los rotulos de los productos importados segtn el
Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Datex-Ohmeda Inc. 3030 Ohmeda Drive Madison, Wi 53718 Estados Unidos

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

Maguina de Anestesia Aestiva, Aestiva MR

Numero de Serig; XXXXX

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

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-095

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANMAT
ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17/11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion r\ll509 :
y de acuerdo a lo solicitado por JAEJ SA, se autorizé la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologié Meédica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Maquina de anestesia.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidades de
Anestesia.
Marca de (los) producto(s) médico(s): GE HEALTHCARE (Datex-Ohmeda)
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: sistema para la administracién de anestesia, que
proporcionan ventilacibn mecanica y monitoreo durante al intervencion
quirurgica, administrando en forma controlada el agente anestésico. Son
utilizados en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Estos equipos
solamente deben utilizarse por profesionales iddneos.
Modelo/s:

- Aestiva

- Aestiva MRI

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda

Lugar/es de elaboracién: 3030 Ohmeda Drive Madison, Wi 53718, Estados

Unidos.

Se extiende a JAEJ SA el Certificado PM-342-95, en la Ciudad de Buenos Aires, a

............ 30 JUN 2011 ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

su emision.
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