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Ministerio de Safud
Secretaria de Foliticas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 5 MAR 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-19677-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidon 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 Disposicién ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los

0‘ requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
. establecimientos declarados demuestran aptitud para !a 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 Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
S‘W?I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
>
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Por ello;

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

ARTICULO 19- 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
DAMECA, nombre descriptivo Estacién de Trabajo para Anestesia y nombre
técnico Unidades de Anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por AGIMED S.R.L. con
los Datos Identificatorios Caracteristicos gque figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 78 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
\S\ precedentes, el Certificado de Inscripcién 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-1365-101, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de ia 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de

/ &=
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
Expediente N© 1-47-19677-12-5
DISPOSICION No© : L,
Mw.(l
e ] .
‘g ? % 5 Dr. OTTO A. ORSINGHFR
. SUB-INTERVENTOR
C/ AN.M.AT.
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PIT)I?CE) gémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....5. 4. M.l ..

Nombre descriptivo: Estacién de Trabajo para Anestesia

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de
Anestesia.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para suministrar una mezcla de gases y ventilacion
manual o automdtica a los pacientes durante la anestesia. Estan indicados para
pacientes adultos y pediatricos.

Modelo/s: Estacién de Trabajo para Anestesia Siesta i Whispa, Estacion de
Trabajo para Anestesia Siesta i TS.

Vida atil: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Dameca A/S

Lugar/es de elaboracion: Islevdalvej 211, 2610 Roedovre, Dinamarca

Expediente N© 1-47-19677-12-5

DISPOSICION N© -
176 5 "

Dr. OTTO A ORSINGHFR

- UB-INTERVENTOR
C/ s AN M. 8T
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

........... 1.7.6..5.
o [«}hc;:(‘-:

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AN.M AT



Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa \
- PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ii-B

Importado por: Fabricado por:

AGIMED SRL. Dameca A/S

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE Islevdalvej 211, 2610 Roedovre,
BUENOS AIRES - ARGENTINA Dinamarca

DAMECA Estacién de Trabajo para Anestesia
SIESTA i Medelo:

REF S/IN

100-115-230 V a 50/ 60 Hz Bateria
Consumo 130 VA 1,5Ah (Ventilador)
-

+ 20 VA (modulo de gases) 5,2Ah (EMG y modulo de gases)

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C

i Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor 02: 0°C & +50°C
¢ Humedad — iuncionamianto, almacenamiento y transporia; de 10 hasta 90% sl condensacion

3 Rango de presion atmostérica aimacenamlento entre 630 hfa (a nivel del mar) a 1060 hPa

i funcionamiento entre 960 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa

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

ﬁ Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-101

i

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

Pagina1de 1 4 AGIMED S.R.L.



A g]- med DAMECA SIESTAi TS SIESTA i Whispa
e INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIl-B

Importado por: Fabricado por: ~

Dameca A/S ! !?
AGIMED SRL. / [y ’
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE :;'evdﬂlvel 211, 2610 Roedovre, ; 4? 54 |
BUENOS AIRES - ARGENTINA inamarca : &

Estacion de Trabajo para Anestesia DAMECA
SIESTAITS SIESTA i Whispa

100-115-230 V a 50/ 60 Hz Bateria
Consumo 130 VA 1,5Ah (Ventilador)
+ 20 VA {modulo de gases) 5,2Ah (EMG y modulo de gases) fr—

i

[ Sl

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor 02: 0°C g +50°C
Humedad — funcionamiento, almacenamienio y transporte: de 10 hasta 90% sin condensacion
Hango de presion atmosférica almacenamiemto entre 630 hPa (a nivel dei mar) a 1060 hPa
funcionamiento entre 960 hPa (a nivei dei mar) a 1068 hPa

Director Técnico: Leonarde Gémez. Bicingenierc Mat. N°: 5545.
Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-101

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Na retire las trampillas o cubisrias de servicio, Dentro del equipo no hay piezas ni componentes que el usuario
pueda reparar. Siempre debe procurar que sea un técnico cualificado el que realice el mantenimiento y las
reparaciones.

El equipo solo debe conectarse a tomas eléctricas de grado hospitalario debidamente conectadas a tierra.
Antes de realizar una reparacion, limpieza o desinfeccion, descanecte el cable de alimentacion de la toma
eléctrica y deje que el equipo se sequa completamente antes de volver a conectario a dicha toma.

Las liquidos derramadas puedsn provocar descargas elactricas,

Asegtirese de que todos los cables estan intaclos y en buen estado antes de conectar el equipo a un paciente.
Este equipo ro debe utilizarse en un entorno que exceda los niveles de EMC especificados en la nommativa
ENG0601-1-2.

Los sistemas de respiracion externos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN740 o
normativas simitares.

Los filtros bacterianos utilizados con este equipo deben cumnpilir las especificaciones de EN13328-1 o normativas
similares.

Los vaporizadores de anestesia conectados a este equipo deben cumplir las especificaciones de 18088354 o
normativas simitares,

Los intercambiadores de humedad y calor utilizados con este eguipo deben cumplir las especificaciones de EN
18O 8185 o normativas similares.

Los controles externos de aspiracion o vacio utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de

EN SO 10079-1, EN IS0 10079-2 y EN 1SO 10078-3 o nomiativas similares. y

Los gases médicos o los agentes de anestesia utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de

la Farmacopea europea.
El surninistro de gas central utiizado con este equipo debe cumplir las especfficaciones de EN737-1 e 1S073986

0 normativas similares.

encuentre en mado de pausa.

) J Ar
Pagina 1 de 16 Bickg. 150N DD GOVEZn GIAED B.R.L.
hat. COFIEC 5545
Directur Técnico
KAG:MED S.R.L.



Agi med DAMECA SIESTAi TS SIESTA i Whisp
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lii-B

+« Elsistema de evacuacion de gases debe estar siempre activado cuando el equipo esté en uso.
» No se debe instalar ningtin complemento, retirar ninguna pieza ni realizar ningin cambio en este equ|po§s’ﬂ; /’7 !r:(* -
i AN ;
/ EN -
- Rt

LR

autorizacion de Philips.

A

PELIGRO DE EXPLOSION

+ No utilice aceite ni lubricantes de grasa en este equipp. Tampoco deben utilizarse iubricantes a base de silicona,
ni aceites o grasas incombustibies. Solp se pueden utilizar lubricantes compatibles con pxigeno a base de PTFE
{por ejemplo, el lubricante especial Philips, referencia 36825).

+ Np utilice gases anestésicos inflamables, como el éter o ef ciclopropano, con este equipo. Utilice Unicamente
agantes anestésicos que cumplan la normativa EN740 u ptra similar.

SEGURIDAD DEL PACIENTE

* No utilice al equipc en ningun procedimiento clinico hasta habar comprobado primerc que el sistema enterg
funciona correctamente.

+ Si el médulo multigases integrado no esta instalado, el equipo debera utilizarse siempre con un monitor inde-
pendiente de las concentraciones de 02, agente aneslesico y CO2, Esle monitor debe cumplir las normativas
relevantas especificadas en la Directiva sobre productos sanitarios de 1a Unidn Eurppea.

« Si Ia moniterizacion de volumen no esta instalada, el equipp debera utilizarse siempre con un monitor inde-
pendiente para el voiumen espirado. Este monitor debe cumplir las normativas relevantes especificadas en la
Diractiva sobre productos sanitarios da [a Unidn Europea.

* Antes de utilizar el equipo, revise las conexiones de todos 10s tubos vy compruebe que ef equipe funciona co-
rrectamente. Examine con especial atencitn el sistema de respiracion y las juntas toricas para asegurarse de
gue no hay conaxiones sueltas ni fugas en dicho sistema.

e | as mascaras y tubos de respiracion antiestaticos o conductores de electricidad pueden provocar quemaduras
si se utilizan con equipns de diatermia de alta frecuencia, por lo que no se recomienda su uso cbn este equipo.

+ Una vez que el paciente esté anestesiado b conectado al ventilador, debera estar vigilado por personal cuali-
ficado. Algunas averias del equipo requieren una intervencion inmediata.

+ Al utilizar el ventilador, serd necesario disponer siempre de un equipp de ventilacion altemativo para ventilar al
paciente.

+» Cuandop utilice el equipp, debera disponer siempre de un equipp de suministro de 02 atternativo.

» LUtlice unicamentle &l agente anestésicp para el gue se haya calibradp el vaperizador. El use del agente anesté-
sico incorrecto en el vaperizador puede provocar la muerte det paciente.

¢  Siutiliza un dispositivo de absorcitn de CO2 reutilizable, tenga en cuenta la siguiente advertencia respecto al
cambio del disppsitivo de absorcitn con cal sbdada: la cal sodada es cdustica y puede producir quemaduras en
ias vias respiratorias si se inhala. Utilice equipos de proteccion respiréloria para evitar la inhalacién de polvo de
cal sodada.

» No realice ningln procedimiento de prueba cuando haya un paciente conectado al equipo. Los procedimientos
de test estan disefiados para garantizar el funcionamiento correcto y seguro def equipn. Los procedimientos de
test no deben omitirse, salvo que el estado del paciente requiera el uso inmediato del equipo.

+« La concentracion de O2 en el sistema de respiracion puede diferir considerablemente de ia congentracitn de 02
en el gas fresco. fm Qf)

e Cuando utilica cal sodada en lps dispositivos de absorcibn, siga siempre las iréstrucé:;iones del fabricante:

' REF O SCIOLLA

Apodsrado

Pagina 2 de 16
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA | Whispd,
o INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO liI-B

El uso de distintos agentes anestésicos en el equipo puede dar como resultado la presencia de agentxg&; oo
siduales (ppmy) en el mismo (barra posterior del vaporizador, etc.). Estos residuos se pueden reducir al minifnp// 2 |1 '
se establece un flujo de gas fresco alto durante un periodo de tiempo prolongado.

Deben adoptarse todas las precauciones para impedir la infeccidn cruzada entre pacientes, Consulte !a informa-
¢itn sobre mantenimiento vy impieza enia seccion 8.

Si se conecta mas de un dispositivo externo a las tomas eléctricas auxiliares (opcionales), Ia alta comiente de

fuga de un dispositivo (p. ej., un conductor de tierra cefectuoso) afectard a la corriente de fuga del ofro equipo.

Nota: El flujometro auxiliar de O2 (opcional) omite la vaivida MPL. For lo lanto, la presion del fujometro podria

superar la presion de fa salida de gas fresco.

Funcionamiento incorrecto del eguipo
Si el equipo no funciona como se describe, no deberia ulilizarse hasta que un téenice cualificado corrija ese

funcionamiento incorrecto,

RIESGO LABORAL

Ne utilice el equipe en dreas con ventilacion insuficiente. Utilice sistemas de evacuacion de gases anestésicos
(AGSS) para evitar la presencia de niveles elevados de gases anestésicos en los quirdfanos. Asegurese de que

la bola del fiujdmetro esté visible.

PRECAUCIONES

Antes de conectar el equipo a la alimentacion eléctrica, verifique que el voltaje v la frecuencia cumplen las es-

pecifizaciones de la placa TYPE (TIPO) de la parte posterior del equipo.

No intente conectar ningun cable de alimentacion a las tomas auxiliares distinto de los designados para dichas

tomas.

La carga méxima en los railes laterales de la mesa es de 20 kg. Un eguipo pesado acoplado a los lados podria

provocar que la maquina voloase.

La carga méaxima de la parte superior de la mesa (incluidos los railes laterales) es de 40 kg.

El par de torsion maximo de los railes laterales de la mesa es de 20 Nm.

Cuando cierre los cajones, tenga cuidado de no atrapar ni dafiar ningun objeto o los dedos.

Los vaporizadores utilizados para fluotano, halotano u otros agentes anestésicos que contengan timoj u otros

eslabilizadores deberan vaciarse cada dos semanas y se debera destruir el agente drenado.

Debe comprobarse la calibracidn del vaporizador regularmente con un indicador de gas adecuado (refractd-

metro o similar).

Este equipo deberia ser revisado al menos una vez al afio por un técnico cualificado.

Los vaporizadores deben ser revisados en un centro de servicio autorizado segun !as indicaciones del

fabricanta.

Utilice unicamente accesorios y tubuladuras originales de Philips, de o contrario podrian provocar un funcio- T -
namiento incorrecto si no tienen las mismas dimensiones o materiales. V
Utilice Unicamente arandelas originales de Philips, de lo contrario podrian provoear un funcionamiento incorrecto

si no tienen las mismas dimensiones o materiales.

Las valvuias de la botella de reserva deben estar cerradas cuando el equipo esté utilizando el suministro de gas

central. La presién en estas botellas de reserva puede ser superior a la presidq{!el suministro de gas central y

las botellas podrian agotarse. -

|
Cuando no vaya a utilizar el equipo, desconeéctelo de la alimentacion eléctrica y del suministro de gas central

para no producir contaminacion.
DO SCIOLLA
Apoderado

Pagina 3 de 16 AGIMED S.AR.L.



Agi med DAMECA SIESTAi TS SIESTA i Whispa '
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

3.2; USO PREVISTO ,-, 7 6 5

El equipo de anestesia Siesta esta disefiado para suministrar una mezcla de gases y ventilacion manual o auto-

matica a los pacientes durante la anestesia.

Esta indicado para pacientes adultos y pediatricos. Su uso solo estd indicado para anestesidlogos cualificados.
Antes de comenzar, debe conectar el equipo a una fuente de alimentacion eléctrica y a un sistema de suministro de
gases.

El equipo ro es compatible con rescnancia magnética.

3.3; ACCESORIOS Y EQUIPO AUXILIAR
s  Mezclador de gases electronico (EGM) que permite al usuario elegir el flujo de gas fresco entre O2/N20 u 02/
aire en el rango de 0 a 20 I/min. Si se selecciona N20 como gas portador, ¢l porcentaje de N20 se limita al 75%
{minimo del 25% de 02). El mezclador de gases electronico incluye un reloj en tiempo real y un crondmetro.
* Ventilador de anestesia con los siguientes modos de ventilacion:
o VCV Ventiiacion controlada por volumen
o PCV Ventiacion controlada por presion
o SIMV Ventilacidn obligatoria intermitente sincronizada
o PS8V Verntilacion con presién de soporte
o PRVT Volumen cbjetive regulado por presién
o VS8V Ventilacion cen volumen scporte
* Sistema de respiracion integrado que incluye un sistema de bolsa en botelia y un circuito de reinhalacion del
paciente (incluido un dispositive de absorcion) dentro del mismo bloque. Por lo tanto, sélo existen dos tubos
(inspiratorio y espiratorio) desde el sistema de respiracion a la pieza en Y.
¢ Valvula de limitacion ajustable de la presién (APL, por sus siglas en inglés) integrada en el sistema de respira-
cion, que permite al usuario elegir entre ventilacién manual y respiracién espontanea.
e Mddulo multigases opcional que mide la frecuencia respirateria, las concentraciones de 02, N20 y CO2 y AA
(agente anestésico) inspirados y espirades. Este médulo identifica automaticamente el AA asi como cualquier
AA secundario. Hay dos tipos de médules multigases dispenibles (consulte la seccién 5.2).
« El mezclador de gases electréniceo, el ventilador y el médule multigases opcional estan controlados por un micro-

procasador con software instalado.

Ejemplos de accesorios
Sistema d= evacuacidn de gases activo
Soporte para transfusién
Brazo para monitor de paciente
Yugos Pin-index para botellas de gas de 4 | o soporte para botellas de gas de 101

s El equipo esta disefiade para poder adaptar accesotios ¥ railes adicionales, soportes, etc.

3.4; 3.9; PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO T2 -
Configuracion - V

Conecle el equipc a la fuente de alimentacion eléctrica.

Conecte el equipo al suministro de gas (400 a 600 kPa), vacio (cpcicnal) y al de evacuacidn de gases. rE FSCIOLLA

Pégina 4 de|16
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AngEd DAMECA SIESTAiIi TS SIESTAI Whispa
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Active el fiujo del sistema de evacuacion y compruebe que la bola amarilla del flujdmetro (3 en la Fig. 3-1) es visible.

El flujo del sistema de evacuacion puede generarse mediante el equipo (opcional) 0 una de las unidades del sist e -
central hospitaiario. Si el fiujo del sistema de evacuacion lo genera el equipo, activelo pulsando el interruptor k. hz g ' "':‘
T

rojo/verde de la parte superior del flujometro (3 en fa Fig. 3-1).

1. Acople ¢l sistema de respiracion {consulte la seccion 8), conéctelo a ia base (1) v fijelo con el asa (2).

2. Conecte ¢l dispositivo de absorcion i-SORB de CO2 (5) al sistema de respiracion; para eilo, coldguelo en e
soporte que se encuentra debajo de la base y levantelo por ¢! asa hasta que se escuche un "clic” de blogueo.
Advetiencia Si utiliza dispositivos de absorcion i-SORB desechables con e equipo, retire primero el seilo del disposi-
tivo de absorcion antes de colocarlo en el sistema de respiracion.

3. Conecte los tubos de inspiracion y espiracion de! paciente (3) a los conectores marcados con flechas en el
sistema de respiracion, incluida la pieza en Y (4) y el filtro bacteriano (referencia 38477). El filtro bacterianc se puede
colocar en la pieza en Y o en el puerto espiratorio del sistema de respiracion,

4. Conecte la bolsa de respiracion manual (6) al conector marcado con BAG (Bolsa) en el sisiema de respiracion.

Puede anadirse un tubo entre el conector BAG vy la bolsa para ofrecer mas flexibilidad a! usuario,

Nota La bolsa de respiracién debe ser de 1 a 3 |; de lo contrario, es posible que el test de fugas del sistema BAG
incluido en el autotest no se realice correctamente.

Nota Si el dispositivo de absorcién CO2 i-SORB ha estado desinstalado durante mas de 30 segundos, aparecera el
siguiente mensaje en la pantalla: "Dispositivo absorcion desconectado”. Si el ventilador se esta utilizando cuando
aparece ei mensaje, a continuacion se emitird una alarma. Consuite !a seccion 7.1.2 Dispositivo de absorcidn
desconectado

Nota No cambie el dispositivo de respiracion integrado durante su uso. Silo desconecta, se mostrara el siguiente
mensaje en ia pantalla: "Circuito respiracion desconectado”. Si el ventilador se esta utilizando cuando aparece e

mensaje, a continuacién se emitird una alarma. Consulte 1a seccion 7.1.1 Sistema de respiracion desconectado

SUSTITUIR EL DISPOSITIVO DE ABSORCION OF €O,

1. Sujete el dispositivo de absorcion por el asa. ™

vaivulas del dispositivo para evitar la pérdida de gas mientras se sustituye dicho dispositivo.

3. Retire el dispositivo de absoreion utilize Jo del soporte.

2. Prasione ei boidn que se encuentra sobre el asa para soltar el dispositivo de absorcidn. Se %rra??n las dos
b
é
l
4. Cologue el ruevo dispositivo en el soporte. ;

Pagina & de 16



Aglmed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa |\
' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

6. El nuevo dispositivo de absorcidn estara conectada ahara al sistema de respiracién.

Precaucion ﬁ%‘/ .
Utilice siermpre un filtro bacteriano con el sistema de respiracion. Puede utilizar el filtro bacteriano Philips conig ! 7 '
referencia 38477-50 (50 unidades).

3.6, INTERACCION CON DISPOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS
* Elequipo nc es compatible con resonancia magnética.
3.8
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Mantenimiento
Al menos una vez al afig, un téchico autorizado deberd realizar un mantenimiento preventivo en el equipo.
El mantenimiento diario realizade por el usuario se limita a:
Cortrol de funcionamiento
Control de integridad

Limpieza

Limpieza

Lavadora mecanica
Utifice unicamente una lavadora mecénica disefiada para limpiar instrumentos y equipos de anestesia. El ciclo de la-
vado y el detergente deben ser adecuados para la limpieza de piezas de plastico y caucho, El procedimiento de
limpieza debe finalizar con un aclarado con agua limpia, desinfeccion por calor y secado.

Nola Ef detergente deberia tener un pH de disolucion final entre 7 i 10.

Desinfaccién quimica

Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante. El desinfectante debe ser adecuado para el componente que
se va a desinfectar.

Los componentes no deberan exponerse al desinfectante mas tiempo del necesario.

Tras la desinfeccion, todos los componentes deberan aclararse bien con agua estéril y secarse a temperatura am-
hiente.

Nota Nunca deberd ulilizarse alcohol! como desinfectante.

Nota Algunos desinfactantes que conlienen compontes de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumularse en
las piezas de pidstico y caucho fras vanas desinfecciones.

Nots La duracion de los componentes de caucho aumenta significalivamente sf se evita su descontaminacion y el
secado a alfas femperatras.

Esterilizacion en autoclave

Tras el lavado, todos los componentes pueden estenlizarse en autoclave hasta 134°C durante un maximo de siete
minutos. Esta operacidn solo puede realizarse un numero limitado de veces (aprox. 100 veces),

Limpieza de Siesta i TS

Limpie las superficies externas del equipc con un parfic humedecido en detergente suave o alcohol isopropilico.
Después, seque el equipo con un pafio limpio y seco. .

Precaucion Evite los limpiadores abrasivos o causticos, ya que pueden dafar el equipo. Elllfe los Vquidos
como acelona, aguaas, disolventss, efc.

Limpieza del sisterna de respiracién integrado

Antes de limpiar el sisterna de respiracion, debera desmontario

Limpieza habitual
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Todos los componentes del sistema de respiracidn pueden limpiarse en una lavadora mecanica, toleran 5@ é? 8 E
desinfectantes quimicos y pueden esterilizarse en autociave segin fas instrucciones. s 1 ‘,}
Después da un paciente infectado

Sumerja todos los componentes dei sistema de respiracidn en un desinfectante liquido. A continuacidn, limpielos

segun las instrucciones para limpieza habitual.

Desmentaje

Vista genera! del sistema de respiracion

Retire la camara (1) y el fuelle (2). 2. Retire |a cubierta {3; y la riambrana (4).3. Retire la valvula APL (5) pulsando el
botén de liberacién del lado de la base mientras tira sirnulidneamente de la valvula hacia fuera.

4. Retire las tapas (6) y, después, las valvulas de =)/ csp. (7) por sU soporte.

5. Retire las valvulas del dispositivo de absorcion: .a valvula de inspiracion (8) tiene ia etiqueta C y la de espiracién
(9) tiene ia etiqueta B. Puede utilizar la herramierts (1°) ~omo ayuda para extraer las valvulas.

6. Retira la valvula de conversion (10) marcada coimo A. Puede utilizar la herramienta (11) cemo ayuda para extraer
la valvula. A continuacion, el sistema de respiracion ruede limpiarse y desinfectarse.

Tras la limpieza

Compruebe que todos los compenentes estan comple:amente secos, que ne presentan dafes y que estan conec-
iados correctamente.,

Nota Algunos desinfectantes que contienen compon:e: de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumuiarse en
las piezas de plastico y caucho tras vanas desinfeccionas.

Advertencia : Tenga cuidado af aclarar el equipo, /15 herdiduras de los componenies pueden refener agua caliente
cuando sé extraen de /a lavadora mecanica. 2
Enjuague el interior del sistema de respiracién
En las siguientes instrucciones se muestra como realizar un enjuague meticuleso de Ips canples del interior del sis-

tema de respiracion.

Fagina 7 de 16
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1. Inserte la tapa y los tapones de vélvula en el cuerpo d&i sistersa de respiracion.
2. Coleque el sistema de respiracion boca abajo y fodes los componentes que desea lavar en la lavadora mecanica.
3. Conecte lcs tubes de lavado a los puertes "EXP" (ESP) y "BAG" (BOLSA). Consulte la figura B.

4. Retire a cubierta y las tapas de las valvulas antes de secarlo.

SECADO

Tras el favado, todos los compenentes se pueden secar en una cabina de aire caliente o a temperatura ambiente du-

rante aproximadamente 12 horas.

Montaje

1. Monte las valvutas de insp. y esp. (7) de manera que la ranura del cuerpo de la vahula quede ajustada en la
clavija def cuerpo del sistema de respiracion. Aseglrese de que las valvulas guedan insertadas completamente;
para ello, presione el soporte de 1a védlvula. Comuruebe visualmente que las solapas de las valvulas no
presentan dafios. 5i una de las solapas de la valvula esta dafiada, debera sustituirse toda la valvula {referencia
11890-31). N toque las solapas de la valvula con los dedos.
Monte las tapas de las valvulas {(6).
Mante la valvula de conversion (10) marcada como A. Puede utilizar ta herramienta (11) como ayuda para
montar las valvulas.

4. Monte las valvulas del dispesitivo de absorcion (8) y (9) (marcadas con B y C). Puede utilizar ta herramienta {11)

comao ayida para montar las valvulas.

Monte {a valvala APL (5). Empuje la valvula hasta cir un clic.

Ajuste la membrana (4) en el alojamiento (cen el disco liso hacia arriba) y vuelva a colocar la tapa(3).

Monte ei fuelle {2). Monte ia camara (1).

e N oo,

St utiliza un dispositivo de absorcién de CO2 i-SORB con el sistema de respiracién, cambie los dos filtros {4)
{referencia 11040-40; 40 filtros). Colegue un filtro en la parte inferior de la cdmara de absorcion (1) y rellene con

absorbente,

5 CUP eCns
Pagina B de 16 Dirnctgr Técnico
£QNiED 3R



Agimed DAMECA SIESTA | TS SIESTA i Whigha
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

Vista ganeral da! sis-wma de respiracion integrado

311
RESOLUCION DE PROBLEMAS.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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i
Dedl

ERRORES DEL MGDULO DE GASES

La deteccidn de una averfa en el sistema del madulo mul-
tigases activa las alarmas descritas en la seccién 7.4,

Adernds de estas alarmas, existen cinco tipos diferentes
de alarmas de error dei médulo multigases:

1. "MODULO GASES AMARILLO: CORREGIBLE"

Si se activa la alarma "Mddulo gases AMARILLD: corregi-
ble”, las mediciones de la concentracion de gases podrian
no ser fiables. Ef tipo de error que ha generado la alarma
probablemente pueda corregirio el usuario o et propio
méd :fo.

ACCION CORRECTIVA

Cambie e! tubo de muestra y el colector de agua. En &l
Meni} config., seleccione el mend "Config, medida gases”
y, después, selectione "Reinic.médulo gases” para
reiniciar o madulo multigases.

Si el problema no se resuelve, lame al servicio de técnico.

2. "MODULO GASES AMARILLO: SERVICIO"

Sise activa la alarma "Mddulo gases AMARILLO: servicio”,
las mediciones de Iz concentracidn de gases podrian no
ser fiables. Ei error subyacente solo puede corregirio un
técnico de servicio.

ACCION CORRECTIVA

Cambie el tubo de muestra y el colector de agua_En el
Menu config., seleccione el menii "Config. medida gases®
v, después, seleccione "Reinic.mddulo gases" para
reiniciar et méduio muitigases.

Si el problema no se resuelve, llame al servicio técnico.

3. "MODUIO GASES ROIC: CORREGIBLE"

5i se activa '3 alarma "Modulo gases ROIO: corregible”, fas
mediciones de la concentracién de gases no pueden utili-
zarse. El tipo de error que ha generado la alarma proba-
bewerte pueda corregirio &l usuaro o ef propio médulo.

ALARMAS

ACCION CORRECTIVA

4. "MODULO GASES ROJO: SERVICIO"

5i se activa la alarma "Mddulo gases ROJO: servicio®, las
mediciones de fa concentraciéin de gases no pueden utili-
zarse. Ef error subyacente sélo puede corvegirio un tée-

nico de servicio.

ACCION CORRECTIVA

Cambie el tubo de muestra y el colector de agua.

En el Ment config,, seleccione el menii "Config. medida
gases” y, después, seleccione "Reinic.mddulo gases” para
reiniciar el médulo multigases.

5t el problema no se resuelve, llame al servicio téenico.

5. "MODULO DE GASES FUERA DE SERVICIO"

Si se generz una alarma "Médulo de gases fuera de
servicio”, el madule multigases no respende y na se estén
realizando mediciones de la concentracin de gases.

ACCION CORRECTIVA

Apague y encienda el equipo.
Liame al servicio técnico.

EQUIPC APAGANDOSE

La alarma "Equipo apagdndose” se activa si se apaga el
interruptor de encendido/apagado det panel frontal.

El mensaje "Presione interruptor alim. para cancelar” se
muestra como informacidn adicional.

ACCION CORRECTIVA

Si ¢t interruptor de encendido/apagado no se pulsa de nmevg,
el equipo se apaga en aprovimadamente 20 sagundos.

5i el interruptor de encendido/apagado se pulsa de nuevo an:
tes de que transcurman esos 20 segundos, el equipo no se
apaga y continua funcicnando del mismo modo.

El equipo de anestesia Siesta incluye un sistema de alarmas incotporado para todos los parametros medidos,
£

adem s de para vigilar el rendiriento de! equipo.

Cambie el tubo de muestra y el colector de agua. Enel
Menii config., selecclone ef meni “Config. gas medido™y,
después, seleccione "Reiniciar modulo de gases” para
reiniciar el médulo multigases.

5i el problema no se resuelve, llame al servicio técnico.

-~ >

e

i :
Todas las alarras scn visibles y sonoras. £n la mayoria de ellas, el son@}de alarmp se pl}lede desactivar durante
g { FERNANDO SCIOLLA

Todas ias alarmas son visibles y sonoras. En la mayoria de ellas, sl spnido de alarmfa se/puede desactivar durgr&efacédg'adg .

120 segundos pulsando el campo "Cancelar alarmas” {

120 segundos pulsando el campo "Cancelar alarmas”.
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Si se desactiva el sonido de ia alarma, el texto correspondiente se muestra en amarilic en el campo de alarma

pantalla y aparece un temperizador que realiza una cuenta atras de 2 minutos.

Simultaneamente, el mensaje "SONIDO ALARMA DESHABILITADO" aparece en la pantalla sobre el campo dey. i_!; Y i

alarma. La aiarma sonora se silencia durante los 2 minutos siguientes. Esto también ocurre con jas demas aiar:Jmas// @ 5
salvo en aquelias de aita prioridad que son criticas para la seguridad del paciente.
La funcion SONIDO ALARMA DESHABILITADO también se puede activar cuando no haya ninguna alarma activa.

Siempre que s inicie una alarma, el campo “Cancelar alarmas” parpadeara en la pantalla.

Cuando la alarma finaliza, el campo deja de parpadear. El mensaje de alarma cantinia mostrandase en &l campo de

alarnia hasta que el usuario la confirma pulsande "Cancelar alarma®,

312

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
Compatibilidad Electromagnética:

Tabila }

Guia y declaracién del Fabricante — emisiones electromagneticas

F1AWS »s indentado pira vsar en el modic ambienie electomapnatico especificado abajo. Fl chente para nsar el AWS
debe aseporace que ex wsado il smbicste.

Frueba de emivion Campl Cuis ambiente de Eleciramarnetinme

FF- emisiones Gropo ! El1AWS nsa solo la snergia RF es waa fopndn miersa. Por

{ISPR11 o tapio, este Rf sminionses sean muy bajas yno sea
probable cawsar nmpuna mbw ferencia w el equipo
lectrimi L

RF- emisiones Clase A El AWS ¢s adecaado para wsar en indos ioa

CISPRI1L establecimaenios con excepeion de ofros domisticos y de

Fumsiones Harmonicas Chase A ésps conectados dowctonenie con 1a rad de baja tension

1EC §MHN-3-2 pablica a la foente de almneniacion que soonnisia

Fhistuaioaes de voltzge Fmisiones de Cumnple edificios utilizado parz Jos propésitos dumésticos

parpadec IEC 61000-3-3

Tabla 2
Guia ¥ Declaracion de fabricacién- inmunidad electromagnetica
Fi AWS s infents usar en el ambiente slectiomagnenco especificads ahaio. El diente o e ususmio del AWS debe
Zegrar que esta uhiizado en fal ambiente
Fruehs de mmmmidad TEC 68601 nivel AWE Cuix Electromagmeticn del
de praeha Nivel de comple amliente
Thescaren + 6 kV contatc + 8 kV contaio Hl pino debe ser  de conevbo, figey
RSN IBC 61000-4-2 +8kVame +RkV aom madera & ceramics Si ol pien ax
recubeeri can alpus sdevial
sntentico, |2 henedad relativa debe
. ser por Io menos de 30%
Flacticn sapaded estraliado +2 kVpoder bmea chente | + 1 kV modo difrencial | Conmoones de poder de calidad
IACionn-4 2 %1 ¥V lnea sabdalertrada | £ 2 kV modo commm deben sex de v tpico aubsente de
| hastal.
Cilgada + 1 kVmodo diferencial | + 1 KV modo diferencial | Conexiones de pader de ealidad
L0 AHEN-A5 t +7 %V mode comman £ 2 IV mods commn deben s de wn tiptco amikende de
Frocuencin de poder (560 He) | 3 A/m 3 Afm
£ arapos Tayga s
IBCe10048
Izmernones de votabe, cortas <Selk 1907% reduccion de
siEepcxmes ¥ vanoacones de | 9% nmanende ) | 10ms.
, woltajp &5 Ia foente de poder delz | Pas 0.5 rickos (10 ms)
" binea de entrada del chende 40% Gt &0% reduceion de 100
TEC 61060-4-11 ! (60% inmersicn de U} | s
: | Paxa 5 cclos (100ms)
L% F0% reduccidn de 500
E(W% irunersin de Uf) e

i
1
!
I

meSc'u:lm{lCﬂms)

o FERNANDO SCICLLA
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO iII-B

Tsblz 3

Guia y Declaracién de fabricacion- mmunidad electromagaetica

El AWS se intenta usar en €l ambiente electiomapnetico especificado sbajo. El cliente o el nsuanio del AWS
debe asegurar que estd whilizado tal ambiente

Pruchba de | IEC 60661 AWS Guia- Elertromagnetica del asabiente
inmumdad ravel Faved de
de prasha cumphe

Ei erpuipe de coosonivaciones portable ¥ movil del BF no debe s wsaio mas.
crcams 3 Chak s parte del AW, inchrysmc los cables, I disancia recomendada
de separacion crkubada de I scuacisn aplicabile 1 1a fracwenciz del cansiser

Condoewo RF 10 Vins 10 vﬂi Diskawcis. recompudsds de i pRTICidE
BC 6100046 | 150kHza 86 d=gIe
MHz

d= 035V P BUMHza $00 MEz

d =055 P 200z a ) 3 GHE

Dende P = ol maxims podes de salids de prado de macnizion e Watts (W) de
wcwerds 2 Ja asmisian ded frbwicante ¥ 4 o5 b Sepamacion recomendada de distancia

o metrns {m)

Radizcion RF 1 Vim Ei campo e conrentracion de b mezcka de R tracmitia, v determing poy o siis
CIEC 61000-4-1 | 10 Vim electromarniticn exainade® , debe v menos que ol nivel de complacenzia m cads.
; 80 Hza 23 ! mago de fecoencia” *

iz ! Lz interfovencia prede ocamis en B vecindad daf mevcade de] eqoipe con o
. enticee simbakn.
CNOTA 1 2 80 0hZ Y 800 mbZ, of rango de. frecuencia alto se aplicn 87

NOTA 2 Estas graas oo pusden ser aplicadas s todas Ias sitcaciones La propagaciin del elactromagnetiamn es afectado
piit aburocion y refiaccién de 1a estructara, sbjetos y geato.

Bl 1SM (Industria, Cientifica y Medica) bandas enive ;50 kHz y 80 MHz son 6,765 MHe a 6,795 Miiz, 13,553
MHz 2 13567 MHgz; 26957 MH=z a 27283 MH=; y 4066 MHz a 4070MHz.

E nivel de complacencis an la freraencia de bandzs ISM entre 150 kHz y 80 MHz v ol rango de foecnencia 80
MHz:l.SGHzmM;&mmmbﬁMdmdmﬂMdﬁWhmmMﬁl
exlibrar 12 mterferencia si esta inzdvertida traido de las serasd e los pacientes. Por esta razdn, wn factor adicional
de 113 thande hacer meomperado dentro de ka formla nsando un calculo recomendado de separacion de
lascmposdecmm:ﬁnde.hsmﬁm,mmm&enﬁn{mwmmbh}
alefonos v rudios de banda moval, radio amateur, bandas AM y FM y difasién de TV no pueden predecir
teoricameenis con exactibad Parz esto el ambiente eleciromagnetico se franumite dobie la de BF un sitic
electromagnatico examinad: debe ser sderade. 5ilx medida del campo de faerza en la locaciim el cual al
MI EQUAPO O MI SISTEMA) es usado exceder L plivacién de RF complace ol nivel de anviba, ol (M3
EQUIPO & MI SISTEMA) puede ser observado o ~wrificado en la operacion mrmal Si se observa un ancemsal
fimcionamiento, pusde ser pecesario amcinmalments mediy, f2l como Lz reorientacidn & rdocalizacion del (M1
BQUIPC o MI SISTEMA).

Sobee el rango de frecoancia 150 kifz 2 80 Sille, el campo de facrza debe ser [V.] Vi

Caracieristicas ambientales de Funcionamiento

374,

ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias de aclerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

apropiadas cel hosgilas.

Temperatura de aimacenamientc -2G'C u +50°C {sensor de célula electroquimica de O, opdonal:
i L 0°C a +50°C)

Temperatura de Vf.uncionamiento . 15 “‘Ca%s e

Humadad relative 10ai 50% hR (s condensacion)
_f_resiéﬂ de almacenamiento 630 a 1060 {x 100 Pa)

Presior. e fundonamiento 960 a 1060 {x 100 Pa}
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3.76;
DATOS TECNICOS:

MEZCLADOR DE GASES ELECTRONICO

Pa?émetros fijados e

|
| Flujo de gas fresco

4.0,0,3a 20,0 Vmin

| Resolucidn del flujo

1,02 1.0 ifmin 0,05 /min
1,0a 260 Vmin: 0,1 i/min

;% fijado O,

Resolucidn de % fijado O,

21 a 10U86 {mezcia de O,/ aire)
_| 25 2 100% {mezcla de 0,/N,0 )

1% (vv)
: " - T B
| Precision + 5% {vjv)
ango del fiujo de 0, 0.0,0.3 2 10,0 Ymin

| .
8,812 100 min

{8,1 2 0,5 i/min: + 50 mi/min
0,5 a 10,0 i/min: + 10% de iv lectura

BN '

| 5,8 I/min + 20%

1 Aprox. 45 I/min

i Presidn

;“Consumo mé. [flujo pico)

Min. 3.0 [ 100 kPa) 2 80 Hmin

1 120 /min

1

F;cs}éﬂfie furdeo iento mdx. E}:L_!?[ablij B0 2 Ra) o .
L{‘Lla_{ma de presion alta _ 10 a 80 (x 100 Pa)
I Presion espiratoria min. {Pim min, +1 [x 100 Pa}

"Presion en vias aéreas 1a801{x 150 Pa)

Hota w‘‘i‘.-i‘:“;:«‘af.ici-n Fesadiva <l puedda gbtaneres 3 = padierts respira de forma esponténea exdusivamente.

 Paitimatros fijados
Volumen corriente

r

i Precision (modos VOV y SIMY)

20 2 1508 mi
Lo especificaciones pare neonatos [opcional): 103 1500 mi

P

| 222 250 mi: £ 10%, min. 10 ml
£ 250 2 1500 mk: ¢ 5%, min. 25 mi

8 - _

Volumen minuto - . 0,2 a 60,0 | jmin

FR 4 280 pm =
Precision - 5% rf
Gelott o ares /

0y 4a LOUFaj /

sa inspiratoria

\'-——4_,.

a0 /

T
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Muonitorizacion de presién en vias aereas

Parémetros medidos P pico, P mesets, P media, PEEP, Complianzs
(si 2513 Instalado un monitor de volumen) 4
Rango de presién __|-10299 (x100Pa) *tg 6
Precision # 2 {x 100 Pa} .
" fanga de medicién [ © o 100% de ©, (v}
| Precision ! + 236 {u/'v) a temperetura constante, despuds presion
Alarma % O, alto 19 al 100% y NO
Marma% Oy basjo . i18dwomk .
vita b estitnaoa del sensor de s ce 300006 horas e % de O, en condiciones normales

{euivasente a 33 meses cuando esta instalado con una
temneratura embiente de 25°C}

Interferencia cruzada de gases Infarior al 1,25% de respuesta de O, a agentes anestésicos

Deriva  Inferior 3l 1% de O, durante 24 horas

s Tiemso do clevacion 2 s para et 30% dei valor final

: Rango de medicion, sensor pediftrico 1 2303 m! (flujo insp.fesp. 2 a 35 I/min)

Rango de medicidn, seasor de adulto 200 3 1500 mi {flujo insp./esp. de 10 a 120 {/min)
Precision, senser pedidtrico 1a50mi:+5mi

| Sk o 20Tl ¢ 109 de Ja tectura

Precision, sensor de adulto 200 2 500 mi; £ 50 mi
303 2000 mi: & 10% de I3 lectura

| Atarma de voluraen minuto espirado alte | 0,1 a 80,01 yNO

1 Alz1ma de volumen minuto espirado bajo 422 78,2 Fy NO

MEYELAA DE RESPIRACION 1p 77 L0

Dimensiones
i
i Tamafo l # 160 x 360 mim
! Feso "4 ke |7 tema completo exd, el dispositiva de absorcion de 0,

IETIIR i N i R

2

Ajuste SP.5375(x 100 Pa}

| Precisitn 1 7 {x 100 Pa)a 4 I/min
Swiivo de absorcién de CO, i-SORE ol
L(.ap;,x_eJa(*!

de cat sudada

SValarasdaco)

‘%"*-’“Eﬁu GG,
- COPITES 5344

Direct-r Téenico
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MODULO MULTIGASES TIPO A (OPCIONAL)

Tiempe de calentamianto

Tiempo necesario para aleanzar fas
i especificaciones por completo
R CHp——

| 2 minutos tras el encendido

\ ‘
0, insp. "Reea’Uin G2 200% 158
0, esp. o - Resclucion € a 100%: 1%
| NpUinsp. Resokscitn 0 & 100%: 1%
R O esp. ¢ Resohiion 0 a 100%: 1%
!
€0, inve P Bgoshioige ) £ 100 0,1%
€O, esp ] Resolucion 0 a 10%: 0,1% o .
| Al insp, | HAL, ENF, 1S0: 0 a 7,5%
B
I DES: D a 20%
: i et
P Abkesp. HAL ENF SO (ba 7,5%
; (SEV:0a %%
FOFS: (ra 209%
i Resolucion: 0,1% )
i‘Fﬁ 0 a 100 resp./min

Ftanol 1G,02013%

Einidryse {a.medigion de gases; FR 12 30 rasp

F LY

1'\#1 o - L i75% 0_ +5,0% de {a lectura realj

‘ N-O . A 8,0 -5,0% de b3 fectura real)
_ikj_*u2 - ) LN 00, ¢ 5 0% de la lectura reai)
Halotano £ (0,19 HAL + 4,0 de la lectura real)
;HEnﬂurano L i 4 {0, 1% ERF + 4,0% de la lectura real}

| suflurano (2% 150 » 1.0% del fectura real)

i Sevoflurano P[00 SEV + 4,0% dele fectura rea}
T sbs ¢ S Ge i lectura feal)

Pigina15de 16 E JANDO SCIOLLA
Apoderado
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DAMECA SIESTAi TS SIESTA i Whisp
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Precision de la medicién de gases: FR 31 a 58 resp/min

A 16%0,
NG {3,0% N, 0 + 10,0% de la lectira real)
<0, *(0,4% €O, + 10,0% de ia lectura real)
Haitano * (0,25 HAL + 8,0% de la lectura real)
Enfluranoe *(0,2% ENF + 8,0% de la lectura real)
J-;o."!urano * ((),2% 150 + 8,0% de la lectura real)
% Sevafiurane * (6,2% SEV + B,0% de la fectura real)
E_i)_'esﬂ_qr:apgi + [0,7% UES + 8,0% de ]qudura real_)

Precision en las mediciones de |a frecuencia regpipatoria

(FR

= ——

+ 2 resp./min

Deteccidn de fa FR

Variation del 0,8% €O, en la medicion de CO,

f '-“:ONF‘.!-';'I:‘\. GC..
A CORLTET 5545
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%3013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Poftticas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N9: 1-47-19677-12-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO°
l 65y de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Estacidon de Trabajo para Anestesia

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de
Anestesia.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: Para suministrar una mezcla de gases y ventilacion
manual o automatica a los pacientes durante la anestesia. Estan indicados para
pacientes adultos y pediatricos.

Modelo/s: Estacion de Trabajo para Anestesia Siesta i Whispa, Estacion de
Trabajo para Anestesia Siesta i TS.

Vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Dameca A/S

Lugar/es de elaboracién: Islevdalvej 211, 2610 Roedovre, Dinamarca

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-101, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 25MAR2013, siendo su vigencia por cinco {5) aflos a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION Ne .
M76 s insat
-, , .

.

y Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN M. AT
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