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OISPOSICit. tf fr 7 6 5 

BUENOS AIRES, 2 5 MAR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-19677-12-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

{RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

~ requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya Inscripción en el Registro se solicita. 

1 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inc~l) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

c;'Y' 
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Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

DAMECA, nombre descriptivo Estación de Trabajo para Anestesia y nombre 

técnico Unidades de Anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por AGIMED S.R.L. con 

los Datos ldentificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 78 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

\5' precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-101, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y III. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-19677-12-5 
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SUB-INTERVENTOR 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del Pf'tf t1ÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...................... ::>.. .. . 

Nombre descriptivo: Estación de Trabajo para Anestesia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de 

Anestesia. 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Para suministrar una mezcla de gases y ventilación 

manual o automática a los pacientes durante la anestesia. Están indicados para 

pacientes adultos y pediátricos. 

Modelo/s: Estación de Trabajo para Anestesia Siesta Whispa, Estación de 

Trabajo para Anestesia Siesta i TS. 

Vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Dameca A/S 

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

Expediente NO 1-47-19677-12-5 

DISPOSICIÓN NO 

11'7 6 5 Dr. ono A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVENTOR 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

·········-·l--7--6----5-····· 

/~ 
Dr. OTTO A. ORSINGHFA 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M . .&..'l'-



Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa 
PROYECTO DE ROTULO ANEXO III·B 

Importado por: 
AGIMEDSRL. 
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE 
BUENOS AIRES· ARGENTINA 

Fabricado oor: 
DamecaA/S 
lslevdalvej 211, 261 O Roedovre, 
Dinamarca 

DAMECA Estación de Trabajo para Anestesia 

SIESTAi Modelo .. _· ____ _ 

IREFI ls/N¡ _____ _ rl. ___ _ 
----

10D-115-230Va50/60Hz ~ 
Consumo 130 VA 1,5Ah (Ventilador) 

+ 20 VA (modulo de gases) 5,2Ah (EMG y modulo de gases) -
Temperatura de funcionamiento: +15fle a +35'C 

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -2()9C a +5~ con opcional Sensor 02: QRC a +5QRC 

Huml]d3d- fr.mcionami10Jnto, almacenamiento y tmnsporta: de 10 hasta 90% sin condensación 
Rango de presión atmosférica almacenamiento entre 630 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa 

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

Director Técnico: Leonardo Górnez. Bioingeniero Mat. W: 5545. 

Condición de Venta: ___________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1365-101 

r 
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

Importado por: 
AGIMEDSRL. 
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE 
BUENOS AIRES- ARGENTINA 

Fabricado por: 
Dameca AJS 
lslevdalvej 211, 261 O Roadovre, 
Dinamarca 

Estación de Trabajo para Anestesia DAMECA 

SIESTA i TS SIESTA i Whispa 

[ 
l. 

1011-115-230 V a 50/60Hz 
Consumo 130 VA 

+ 20 VA(modulo de gases) 

Batería 
1,5Ah (Ventilador) 

5,2Ah (EMG y modulo de gases) 

Temperatura de funcionamiento: +1!PC a +3~ 
-

Temperatura de almacenamiento y de transporte: ~2fYlC a +5fYlC con opcional Sensor 02: QRC a +5tJliC 
Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensación 

Rango de presión atmosférica almacenamiento entre 630 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa 
funcionamiento entre 960 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa 

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N": 5545. 

Condición de Venta: ___________ _ 

Autorizado ¡lor la ANMAT PM-1365-101 

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD 

• No retire las trampillas o cubiertas de servicio. Dentro de! equipo no hay piezas ni componentes que el usuario 

pueda reparar. Siempre debe procu~ar que sea un técnico cualificado el que realice el mantenimiento y las 

reparacione-s. 

• El equipo sólo debe conectarse a tomas eléctricas de grado hospitalario debidamente conectadas a tierra. 

• Antes de realizar una reparación, limpieza o desinfección, desconecte el cable de alimentación de la toma 

eléctrica y deje que el equipo se sequ~ comp!etamente antes de volver a conectarlo a dicha toma. 

• Los lfquidos derramados pued'3'1 provocar descargas P.l~ctricas. 

• Asegúrese de que todos los cables están intactos y en buen estado antes de conectar el equipo a un paciente. 

• Este equipo no debe utilizarse en un entorno que exceda los niveles de EMC especificados en la normativa 

EN60601-1-2. 

• Los sistemas de respiración externos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN740 o 

normativas similares. 

• Los filtros bacterianos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN13328-1 o normativas 

similares. 

• Los vaporizadores de anestesia conectados a este equipo deben cumplir las especificaciones de 1508835-4 o 

normativas similares. 

• Los intercambiadores de humedad y calor utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN 

ISO 8185 o normativas similares. 

• 

• 

Los controles externos de aspiración o vacío utilizados con este equipo deben cumplir las especificacione~ ~ 

EN ISO 10079-1, EN ISO 10079-2 y EN ISO 10079-3 o normativas similares. ~ 

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

la Farmacopea europea. 

• El suministro de gas central utilizado con este equipo debe cumplir las espe 

o normativas similares. ·,, 
\ 

Nota: Si el suministro de gas central falla, la salida de gas auxiliar a cional de é 

• Un monitor de paciente conectado al sistema de respiración p 

encuentre en modo de pausa. 

es de EN737-1 e IS07396 

s, aunque el monitor se 
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whisp 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

El sistema de evacuación de gases debe estar siempre activado cuando el equipo esté en uso . 

No se debe instalar ningún complemento, retirar ninguna pieza ni realizar ningún cambio en este equipo~.,r~ Jl/ r~ 
autorización de Philips. ' 1

, ~~ ,_'/ -~,:., 

PELiGRO DE EXPLOSIÓN 

• No utilice aceite ni lubricantes de grasa en este equipo. Tampoco deben utilizarse lubricantes a base de silicona, 

ni aceite'i o grasas incombustibles. Solo se pueden utilizar lubricantes compatibles con oxígeno a base de PTFE 

(por ejemplo, el lubricante especial Philips, referencia 36825). 

• No utilice gases anestésicos inflamables, como el éter o el ciclo propano, con este equipo. Utilice únicamente 

agentes anestésicos que cumplan la normativa EN740 u otra similar. 

SEGURIDAD DEL PACIENTE 

• No utilice el equipo en ningún procedimiento clínico hasta haber comprobado primero que el sistema entero 

funciona correctamente. 

• Si el médula multigases integrado no está instalado, el equipo deberá utilizarse siempre con un monitor inde

pendiente de las concentraciones de 02, agente anestésico y C02. Este monitor debe cumplir las normativas 

relevantes especificadas en la Directiva sobre productos sanitarios de la Unión Europea. 

• Si la monitorización de volumen no está instalada, el equipo deberá utilizarse siempre con un monitor inde

pendiente para el volumen espirado. Este monitor debe cumplir las normativas relevantes especificadas en la 

Directiva sobre productos sanitarios de la Unión Europea. 

• Antes de utilizar el equipo, revise las conexiones de todos los tubos y compruebe que el equipo funciona co

rrectamente. Examine con especial atención el sistema de respiración y las juntas tóricas para asegurarse de 

que no hay conexiones sueltas ni fugas en dicho sistema. 

• Las máscaras y tubos de respiración antiestáticos o conductores de electricidad pueden provocar quemaduras 

si se utilizan con equipos de diatermia de alta frecuencia, por lo que no se recomienda su uso con este equipo. 

• Una vez que el paciente esté anestesiado o conectado al ventilador, deberá estar vigilado por personal cuali

ficado. Algunas averias del equipo requieren una inteiVención inmediata. 

• Al utilizar el ventilador, será necesario disponer siempre de un equipo de ventilación alternativo para ventilar al 

paciente. 

• Cuando utilice el equipo, deberá disponer siempre de un equipo de suministro de 02 alternativo. 

• Utilice únicamente el agente anestésico para el que se haya calibrado el vaporizador. El uso del agente anesté

sico incorrecto en el vaporizador puede provocar la muerte del paciente. 

• Si utiliza un dispositivo de absorción de C02 reutilizable, tenga en cuenta la siguiente advertencia respecto al 

cambio del dispositivo de absorción con cal sodada: la cal sedada es cáustica y puede producir quemaduras en 

las vfas respiratorias si se inhala. Utilice equipos de protección respiratoria para evitar la inhalación de polvo de 

cal sedada. 

• No realice ningún procedimiento de prueba cuando haya un paciente conectado al equipo. Los procedimientos 

de test están diseñados para garantizar el funcionamiento correcto y seguro del equipo. Los procedimientos de 

test no deben omitirse, salvo que el estado del paciente requiera el uso inmediato del equipo. 

• 

• 

La concentración de 02 en el sistema de respiración puede diferir considerablrente de la concentración de 02 

en el gas fresco. ~__;;;. _ .. 

Cuando utilice cal sedada en los dispositivos de absorción, siga siempre las irlstruceiones del fabricante~ 
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Agimed DAME CA SIESTA i TS SIESTA i Whisp 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

• El uso de distintos agentes anestésicos en el equipo puede dar como resultado la presencia de agent"·lf:.$} ,--~-, 

sicluales (ppm) en el mismo (barra posterior del vaporizador, etc.). Estos residuos se pueden reducir al mínfr!~/ J /{~ 
" se establece un flujo de gas fresco alto durante un periodo de tiempo prolongado. 

• Deben adoptarse todas las precauciones para impedir la infección cruzada entre pacientes. Consulte la informa-

ción sobre mantenimiento y limpieza en la sección 8. 

• Si se conecta más de un dispositivo externo a las tomas eléctricas auxiliares (opcionales), la alta corriente de 

fuga de un disposit:vo (p. ej., un conductor de tierra aefectuoso) afectará a la corriente de fuga del otro equipo. 

Nota: El flujómetro auxiliar de 02 (opcional) omite la válvula MPL. F"or lo tanto, la presión del flujómetro podrfa 

superar la pres1ón de /a sakda de gas fresco. 

• Funcionamiento incorrecto del equipo 

• Si el equipo no funciona como se describe, no debería utilizarse hasta que un técnico cualificado corrija ese 

funcionamiento incorrecto. 

RIESGO LABORAL 

• No utilice el equipo en áreas con ventilación insuficiente. Utilice sistemas de evacuación de gases anestésicos 

(AGSS) para evitar la presencia de niveles elevados de gases anestésicos en los quirófanos. Asegúrese de que 

la bola de! fiujómetro esté visible. 

PRECAUCIONES 

• Antes de conectar el equipo a la alimentación eléctrica, verifique que el voltaje y la frecuencia cumplen las es

pecifi:;aciones de la placa TYPE (TIPO) de la parte posterior del equipo. 

• No intente conectar ningún cable de alimentación a las tomas auxiliares distinto de los designados para dichas 

tornas. 

• La carga máxima en los raíles laterales de la mesa es de 20 kg. Un equipo pesado acoplado a los lados podrfa 

provocar que la máquina volcase. 

• La carga máxima de la parte superior de la mesa (incluidos los raíles laterales) es de 40 kg. 

• El par de torsión máximo de los raíles laterales de la mesa es de 20 Nm. 

• Cuando cierre Jos cajones, tenga cuidado de no atrapar ni dañar ningún objeto o los dedos. 

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

estabilizadores deberán vaciarse cada dos semanas y se deberá destruir el agente drenado. 

• Debe comprobarse la calibración del vaporizador regularmente con un indicador de gas adecuado (refractó

metro o similar). 

• Este equipo debería ser revisado al menos una vez al año por un técnico cualificado. 

• Los vaporizadores deben ser revisados en un centro de servicio autorizado según las indicaciones del 

fabricante. 

• 

• 

Utilice ú.1icamente accesorios y tubuladuras originales de Philips, de lo contrario podrían provocar un funcio-........--:~_:) ____-

na miento incorrecto si no tienen las mismas dimensiones o materiales. ~ 

Utilice únicamente arandelas originales de Philips, de lo contrario podrían provocar un funcionamiento incorrecto 

si no tienen las mismas dimensiones o materiales. 

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

• 

central. La presión en estas botellas de reserva puede ser superior a la presió~--(lel suministro de gas central y 

las botellas podrían agotarse. 

Cuando no vaya a utthzar el equ1po, desconéctelo de la alimentación eléctnca y del sum1n1stro de gas~central 

para no producir contam1nac1ón. ~ 

/ ' 1 ¡; D0 SCIOLLA 
Apoderado 
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

3.2; USO PREVISTO . : 1 7 6 5 
El equipo de anestesia Siesta está d1señado para suministrar una mezcla de gases y ventilación manual o auto-

mática a los pacientes durante la anestesia. 

Está indicado para pacientes adultos y pediátricos. Su uso solo está indicado para anestesiólogos cualificados. 

Antes de comenzar, debe conectar el equipo a una fuente de alimentación eléctrica y a un sistema de suministro de 

gases. 

El equipo r.o es compatible con resonancia magnética. 

3.3; ACCESORIOS Y EQUIPO AUXILIAR 

• Mezclador de gases electrónico (EGM) que permite al usuario elegir el flujo de gas fresco entre 02/N20 u 02/ 

aire en el rango de O a 20 1/min. Si se selecciona N20 como gas portador, el porcentaje de N20 se limita al 75% 

(mínimo del 25% de 02). El mezclador de gases electrónico incluye un reloj en tiempo real y un cronómetro. 

• Ventilador de anestesia con los siguientes modos de ventilación: 

o VCV Ventilación controlada por volumen 

o PCV Ventilación controlada por presión 

o SIMV Ventilación obligatoria intermitente sincronizada 

o PSV Ventilación con presión de soporte 

o PRVT Volumen objetivo regulado por presión 

o VSV Ventilación con volumen soporte 

Sistema de respiración integrado que incluye un sistema de bolsa en botella y un circuito de reinhalación del 

paciente (incluido un dispositivo de absorción) dentro del mismo bloque. Por lo tanto, sólo existen dos tubos 

(inspiratorio y espiratorio) desde el sistema de respiración a la pieza en Y. 

• V81vula de limitación ajustable de la presión (APL, por sus siglas en inglés) integrada en el sistema de respira

ción, que permite al usuario elegir entre ventilación manual y respiración espontánea. 

• Módulo multigases opcional que mide la frecuencia respiratoria, las concentraciones de 02, N20 y C02 y AA 

(agente anestésico) inspirados y espirados. Este módulo identifica automáticamente el AA así como cualquier 

AA secundario. Hay dos tipos de módulos multigases disponibles (consulte la sección 5.2). 

• El mezclador de gases electrónico, el ventilador y el módulo multigases opcional están controlados por un micro

procesador con software instalado. 

Ejemplos de accesorios 

Sistema da evacuación de gases activo 

Soporte para transfusión 

Brazo para monitor de paciente 

Yugos Pin-index para botellas de gas de 4 1 o soporte para botellas de gas de 1 O 1 

• El equipo está diseñado para poder adaptar accesorios y raíles adicionales, soportes, etc. 

3.4; 3.9; PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO 

Configuración 
( 
~~/ 

Conecte el equipo a la fuente de alimentación eléctrica. 1 

Conecte el eq:..~ipo al suministro de gas (400 a 600 kPa), vacío (opcional) y a de evacuación de gases. r-r':ll'ifál:P'l.rSiCIOLLA 

\ 
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B 

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

El flujo del sistema de evacuación puede generarse mediante el equipo (opcional) o una de las unidades del sist,.,. ,.. 

central hospitalario. Si el flujo del sistema de evacuación lo genera el equipo, actívelo pulsando el interruptor ,,,~ t 6 ' ¡~ 
rojo/verde de la parte superior del flujómetro (3 en la Fig. 3-1 ). \ · 

1. Acople el sistema de respiración (consulte la sección 8), conéctelo a la base (1) y fíjelo con el asa (2). 

2. Conecte el dispositivo de absorción i-SORB de C02 (5) al sistema de respiración; para ello, colóquelo en el 

soporte que se encuentra debajo de la base y levántelo por el asa hasta que se escuche un "clic" de bloqueo. 

Adveriencia Si utiliza dispositivos de absorción i-SORB desechables con el equipo, retire primero el sello del disposi

tivo de absorción antes de colocarlo en el sistema de respiración. 

3. Conecte los tubos de inspiración y espiración del paciente (3) a los conectores marcados con flechas en el 

sistema de resoiración, incluida la pieza en Y (4) y el filtro bacteriano (referencia 38477). El filtro bacteriano se puede 

colocar en la pieza en Y o en el puerto espiratorio del sistema de respiración. 

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

Puede añadirse un tubo entre el conector BAG y la bolsa para ofrecer más flexibilidad al usuario. 

Nota La bolsa de respiración debe ser de 1 a 3 1; 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 absorción C02 i-SORB ha estado desinstalado durante mas de 30 segundos, aparecerá el 

siguiente mensaje en la pantalla: "Dispositivo absorción desconectado". Si el ventilador se está utilizando cuando 

aparece el mensaje, a continuación se emitirá una alarma. Consulte la sección 7 .1.2 Dispositivo de absorción 

desconectado 

Nota No cambie el dispositivo de respiración integrado durante su uso. Si lo desconecta, se mostrará el siguiente 

mensaje en la pantalla: "Circuito respiración desconectado". Si el ventilador se está utilizando cuando aparece el 

mensaje, a continuación se emitirá una alarma. Consulte la sección 7 .1.1 Sistema de respiración desconectado 

H DI5POSIHVO DE ABSORCIÓN DE C01 

r-' .r-¡ 
1 1 1 

1 i 

1• ~~li • 
···~ .. ·~· 

. • ~ t 

n 

/RiniJei!'O 
¡j,~d;t: 

~-M 
~~ 1 { ~-1 

' . 
1 Su¡ele e; d1spos~:~~~~~~b~~:~1ón por el asa. ~ ~ 
2. Pre,one e1 boton que se encuentra sobre el asa para soltar el d1spos1t1vo de absorc1ón. Se frra~n las dos 

válvulas del diS;JOSibvo para evitar la pérdida de gas m1entras se sustituye dicho disposit!)l.Q. 
1 

' 

3. Retire el disposi;:v:J de absorción utiliz"io del soporte. ( 1 

4. Coloque el r•uevo dispositivo en el soporte. i 
5. Levante el asa del dis!)OSitivo de absorción :1asta que se escuche un "die" de bl queo. · 
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6. El nuevo dispositivo de absorción estará conectado ahora al sistema de respiración. 

Precaución lltf)ji• , 
Utilice siempre un filtro bacteriano con el sistema de respiración. Puede utilizar el filtro bacteriano Philips conV1 

" 

referencia 38477-50 (50 unidades). 

3.6; INTERACCION CON DISPOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS 

• El equipo no es compatible con resonancia magnética. 

3.8; 

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO 

Mantenimiento 

Al menos una vez al año, un técnico autorizado deberá realizar un mantenimiento preventivo en el equipo. 

El mantenimiento diario realizado por el usuario se limita a: 

Cortrol de funcionamiF.!nto 

Control de integridad 

Li'1lpieza 

Limpieza 

lavadora mecánica 

Utilice únicamente una lavadora mecánica diseñada para limpiar instrumentos y equipos de anestesia. El ciclo de la

vado y el detergente deben ser adecuados para la limpieza de piezas de plástico y caucho. El procedimiento de 

limpieza debe finalizar con un aclarado con agua limpia, desinfección por calor y secado. 

Nota El detergente deberla tener un pH de disolución final entre 7 y 10. 

Desinfección química 

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

se va a desinfectar. 

Los componentes no deberán exponerse al desinfectante más tiempo del necesario. 

Tras la desinfección, todos los componentes deberán aclararse bien con agua estéril y secarse a temperatura am

biente. 

Nota Nunca deberá utilizarse alcohol como desinfectante. 

Nota Algunos desinfectantes que contienen campantes de fenal y aldehído pueden ser absorbidos y acumularse en 

las piezas de piástico y caucho tras varias desinfecciones. 

Nota La duración de los componentes de caucho aumenta sigmficativamente si se evita su descontaminación y el 

secado a altas temperaturas. 

Esterilización en autoclave 

Tras el lavado, todos los componentes pueden esterilizarse en autoclave hasta 134oC durante un máximo de siete 

minutos. Esta operación sólo puede realizarse un número limitado de veces (aprox. 100 veces). 

Limpieza de Siesta i TS 

Limpie las superficies externas del equipo con un paño humedecido en detergente suave o alcohol isopropílico. 

Después, seque el equipo con un paño limpio y seco. 

Precaucíón Evite los limpiadores abrasivos o cáusticos, ya que pueden dañar el equipo. E~ite los líquidos 

como acetona, a.quarrás, disolventes, etc. 

limpieza del sistema de respiración integrado 

Antes de limpiar el sistema de respiración, deberá desmontarlo 

limpieza habitual 
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Todos los componentes del sistema de respiración pueden limpiarse en una lavadora mecánica, toleran ~~~'I/ " 
desinfectantes químicos y pueden esterilizarse en autoclave según las instrucciones. ~· ' w~ o 
Después da un paciente infectado 

Sumerja todos los componentes del sistema de respiración en un desinfectante líquido. A continuación, lfmpielos 

según las instrucciones para limpieza habitual. 

Desmontaje 

Vista generai di';/ sistema de respiración 

Retire la cámara (1) y el fuelle (2). 2. Retire la cubierta :3; y la r::,rr.brana (4).3. Retire la válvula APL (5) pulsando el 

botón de liberación del lado de la base mientras tira sirr~ultá"leamente de la válvula hacia fuera. 

4. Retire las tapas (6) y, después, las válvulas de irw )./ c,sp. (7) por su soporte. 

5. Retire las válvulas del dispositivo de absorción: .a válvula de inspiración (8) tiene la etiqueta C y la de espiración 

(9) tiene la etiqueta B. Puede utilizar la herramief!ta (1"') · omo ayuda para extraer las válvulas. 

6. Retire la válvula de conversión (10) marcada como A. Puede utilizar la herramienta (11) como ayuda para extraer 

la válvula. A continuación, el sistema de respiración f:"''Jede limpiarse y desinfectarse. 

Tras la limpieza 

Compruebe que todos los componentes están comple:gmente secos, que no presentan daños y que están conec

tados correctamente. 

Nota Algunos desinfectantes que contienen compon~e.'"- de fenal y aldehído pueden ser absorbidos y acumularse en 

las piezas de plástico y caucho tras varias desinfeccione-s. 

Advertencia : Tenga cu1dado al aclarar el equipo,·/ 1s he:<diduras de los componentes pueden retener agua caliente 

5 

Enjuague el interior del sistema de respiración ~ 
cuando se extraen de la lavadora mecámca. ~ ~/ 

En las SigUientes ~nstrucciones se muestra cómo realizar un enjuague meticuloso de 1 can
1

¡::¡1es del intenor del si~ 

tema de resp~rac1on. (/. - 1 FEA NDO 

lA-:;. 1 -GN._--.~·'[.., G. C."Yib 
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1. Inserte la tapa y los tapones de válvula en el cuerpo j¡;l sistema de respiración. 

2. Coloque el sistema de respiración boca abajo y todos los componentes que desea lavar en la lavadora mecánica. 

3. Conecte los tubos de lavado a los puertos "EXP"" (ESP) y ""BAG'' (BOLSA). Consulte la figura B. 

4. Retire la cubierta y las tapas de las válvulas antes de secarlo. 

SECADO 

Tras el lavado, todos los componentes se pueden secar en una cabina de aire caliente o a temperatura ambiente du

rante aproximadamente 12 horas. 

Montaje 

1. Monte las válvulas de insp. y esp. (7) de manera que la ranura del cuerpo de la válvula quede ajustada en la 

clavija del cuerpo del sistema de respiración. Asegúrese de que las válvulas quedan insertadas completamente; 

para ello, presione el soporte de la válvula. Commuebe visualmente que las solapas de las válvulas no 

presentan daños. Si una de las solapas de la válvula está dañada, deberá sustituirse toda la válvula (referencia 

11890-31 ). No toque las solapas de la válvula con los dedos. 

2. Monte las tapas de las válvulas (6). 

3. Monte la válvula de conversión (10) marcada como A. Puede utilizar la herramienta (11) como ayuda para 

montar las válvulas. 

4. Monte las válvulas del dispositivo de absorción (8) y (9) (marcadas con B y C). Puede utilizar la herramienta (11) 
como ayuda para montar las válvulas. 

5. Monte la válvula APL (5). Empuje la válvula hasta oir un clic. 

6. Aj..1ste la membrana (4) en el alojamiento (con el disco liso hacia arriba) y vuelva a colocar la tapa(3). 

7. Monte el fuelle (2). Monte la cámara (1). 

8. Si utiliza un dispositivo de absorción de C02 i-SORB con el sistema de respiración, cambie los dos filtros (4) 

(referencia 11 040-40; 40 filtros). Coloque un filtro en la parte inferior de la cámara de absorción (1) y rellene con 

absorbente. 

~·· 
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L __ 
Vista general del SN·tw:a de respiración integrado 
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ERRORES DEL MÓDULO DE GASES 

La detección de una avería en el sistema del módulo mul
tigases acti~~alas alarmas descritas en la sección 7.4. 

Además de estas alarmas, existen cinco tipos diferentes 
de alarmas de error del módulo multigases: 

l. "MÓDULO GASES AMARILLO: CORREGIBLE' 
Si se aciiva la alarma 'Módulo~ AMARIUO: corregi
ble', las mediciones de la concentración de gases podrian 
no ser fiables. El tipo de error que ha gene<ado la alarma 
probablemente pueda corregirlo el usuario o el propio 
módulo. 

ACCIÓN CORRECTIVA 
cambie el tubo de muestra y el colector de agua. En el 
Menú config., seleccione el menú •eonfig. medida gases" 
y, después, seleccione '1Reinic.módulo pses11 para 
reiniciar el módulo multigases. 
Si el problema no se resuellie, llame al servicio de técnico. 

2. "MÓDULO GASES AMARILLO: SERVICIO" 
Si se •ctíll31a alarma "Módulo gases AMARIUO: servicio', 
las mediciones de la concentración de~ podrlan no 
ser fiables. El error subyacente solo puede corregirlo un 
técnico de servicio. 

ACCIÓN CORRECTIVA 
cambie el tubo de muestra y el colector de agua. En el 
Menú config., selecciore el menú "COnfig. medida gases11 

y, después, seleccione "Reinic.módulo gases" para 
reiniciar el módulo mult!Rases. 
Si el problema no se res•Jelve,llame al servicio té<nico. 

3. "MÓDUI.O GASES ROJO: CORREGIBLE" 
Si se activa !a alarma "Módulo gases ROJO: corregibtell, las 
mediciones de la concentración de gases no pueden utili· 
zarse. El tipo de error que ha generado la alarma proba· 
blerr .. ote p11eda corregirlo el usuario o el propio módulo. 

ALARMAS 

' ' ~' 
'~-o"iñGI /,./ 

' 

ACOÓN CORRECTIVA l' .. 7 6 5 
cambie el tubo de muestra y el colector de itlua. En el • 
Menú config., seleccione el menú "Confis. gas medido" y, 
desp~•. selecáone 'Reiniciar módulo de pses• para 
reiniciar el módulo multigases. 
Si el problema no se resuelve, llame al servicio té<nico. 

4. "MÓDULO GASES ROJO: SERVICIO" 
Sí se activa la alarma "Módulo gases ROJO: servicio", las 
mediciones de la conoentraeión de~ no puedlen utili
zarse. El error subyacente sólo puede correamo un téc
nico de servicio. 

ACOÓN CORRECTIVA 
cambie el tubo de muestra y el colector de .. ua. 
En el Menú confi¡., seleccione el menú "Config. med'oda 
gases" y, después. seleccione "Reinic.módulo ~· para 
reiniciar el módulo multigases. 
Si el problema no se resuelve, llame alserviiciotécnico. 

5. "MÓDULO DE GASES FUERA DE SERVICIO' 
Sí segene<a una alarma "Módulo depsesfuerade 
servicio", el módulo multigases no responde y no se estm1 
realizando mediciones de la concentración de gases. 

ACOÓN CORRECTIVA 
Apague y encienda el equipo. 
Uame al serviciio té<nico. 

EQUIPO APAGÁNDOSE 

La alarma "Equipo apagándose" se aciiva si se apaga el 
interruptor de encendido/apagado del panel frontll 

El mensaje "Presione lntenuptor allm. para Clncefar" se 
muestra como información adk;ional. 

ACCIÓN CORRECTIVA 
Sí el interruptor de enoendidofapagado no se pulsa de nuevo, 
el equipo se apaga en aproximadamente 20 segundos. 
Si el interruptor de encendido/apagado se pulsa de nuew an
tes de que transcurran esos 20 segundos. el equipo no se 
apaga y continúa funcionando del mismo modo. 

El equipo de anestesia Siesta incluye un sistema de alarmas incorporado para todos lo~ parámetros medidos, _ 

aderr.8s de p"a ·:igilar el rendire.:entn 1óel equipo. / · \ ~ 
Todas las alarrnas son visibles y sonoras. En la mayoría de el1as, el son~Ue alarm~ se p~ede desactivar durante 

120 segundos pulsando el campo "Cancelar alarmas" , 
1 

F \ ERNANDO SCIOLLA 
Todas 1as alarmas son VISibles y sonoras. En la mayoria de ellas, el s n1do de alarmas puede desactivar durA~poderado 
120 segundos pulsando el campo "Cancelar alarmas". ?ED R.L. 
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pantalla y aparece un temporizador que realiza una cuenta atrás de 2 minutos. 

Simullaneamente, el mensaje "SONIDO ALARMA DESHABILITADO" aparece en la pantalla sobre el campo di¡¡. Gi] -~¡ 5 
alarma. La alarma sonora se silencia durante los 2 minutos siguientes. Esto también ocurre con las demás aiaJnas"/ \Q) 
salvo en aquelias de aita prioridad que son críticas para la seguridad del paciente. 

La función SONIDO ALARMA DESHABILITADO también se puede activar cuando no haya ninguna alarma activa. 

Siempre que se inicie u1a alarma, el campo "Cancelar alarmas" parpadeará en la pantalla. 

Cuando la alarma finaliza, el campo deja de parpadear. El mensaje de alarma continúa mostrándose en el campo de 

alarn1a hasta que e: usuario la confirma pulsando "Cancelar alarma". 

3.12: 

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS 

Compatibilidad Electromagnética: 
Tabla l 

~ y declaración del Fabricante- emisiones eledromagneticas 
F.JAWS u ~p.v.a.mnenel:mMio ~..Jectnmapaico ~fic..do~- Eldieate ¡RRusuelAWS 

"""" -8 1I'YCio taJ .zmbi.ellte. 
~na..ba dt! eUKm c._¡. c-. ... biutt. ~ 
F.F- emisinDI!s ~~ El AWS ma. ml.o la l!lll!lgia RF 1H tma timsióa~ P. 
CISPJUI Jo bdo, e*! ltf ~ Miiii.IIIIIJ bajM y DD -.a 

pl"ohablt! eDYr Diqum iod&: ... esw:U. 81 el ... ............ ...-. 
RP- emisioaes O... A El AWS ~ ~ pu;l'II!IU ID taclas bi 
CISPJUI l:oiJe. i 1 1 caa tiLEpciiÍa de ubs cbaútir:::as y U 
l~ml!ilones H~ O... A ésos~ dú«liaumllt CUD 8 reclde ~ tl!asiDa 
me 6lO!J0.-3-.2 ~ ... Q~-~qae 

, Buduil!:-io:.DJS dP- V""Jltzge Emi'ÓDaes de: 
U""Padeo lEC 61000-1-3 

c..., .. eclifX:im ati1ízado pm:alas ~ L , r .... 

,. hbl>2 
-------~-.--:,-;-~;-_-::-·;---;-;--:----:-.---;-;-:----;;--------,-

Guia y Declltradón dt> fabricación- iamuni<lltd electromagnetica 

i 

' 1 (>95% .............. Ut) 
,,..,,.,. .. [_do_de .. 

1

-05ciodm(!Oms) -·-del.- 40%lk IEC61000-4-ll 1 (60"4 ~deUt) 
- 5 <i<b (IIXhm) 
70%lk 
(30%~~Ut) 

-5 Oda. (IIXhm) 

1

10.... 

f0%~del00 
1,... 

l:%·~""500 
1 

lllilllaaó ~ Sit!I.¡Mo 11!!5 

~«<D. algualllltlrial .................................... _ 

DO SCIOLLA 
Apoderado 
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Tabi>J 
Guia y Declaración de fabricación- inmunidad electrnmagat>tiu 

El clíellle o el usuario del A WS 

' 

1 

e olidncido R.}' 

me 61000-4-6 

1 

lOVms 
I50kllz;¡¡80 
MHz 

1
10Vm'~ 

! 

R.-.di;JciOn RF 
íEC 61000-4-3 

NOTA 
NOTA 

• 

1 

1 

1

10 V/m 
80 MHza 1_5 

1 G-l::í.z 

lOVJm 

111= OJJ~ P IOMH:I!:a IOO.MB% 
d = O.JJ~PIOOMI:h12 5 Glh 
0111111! Pe el m.izimo pcldl!ldl! aüda d! pliCio di!; ...a1ilia tn Wltt!i (W) di! 
~. h: nwísitndll fítbrium:t ,.. l!'!l J.¡ ~--adadedistlacia 
tlliDI!'ttOI{m) 

El <llq)O di! e~ d~ lllllt!ICk d!-ltf tmllliCalla, !1! dil!ll!l:mila par m D 
t>jectmqarNÍfjce ec:amillado•. Qebe !ill!lliii!DDr QlE el Di.wl de~· - ada 
nqodl!kumcY·· 

L¡ ~ peedi! OClllrir 11!11 11 wtiDIItd .. an-. del equipo cm. el 
~~ 

Mlh a 13567MHz; 26957 Ylha27213MHz; y 4066MHza4070MHz. 
• Eluiwldll!'-""""a.....,...iaea b haaiDcia de~ lSM flllR JSOklb,ySOWHzyl!lr.mcodehc=uacia.IO 

MHz ~ 1_5 GHz :soa. ioteobdos a ~pwb»ilidadque ti~ del equipo di! mn-rico'lr=ión pocbú. 
calikarl.a illúerliuuoei. s:.i aa ~dverticia tWao U lu aerasd e los pacieldH. ~ Bb AZÓD,- &dar <Miiciaaal 
de i.0/3 f:iade hiK:er lncmpc>I4Cfo cJ.mbo di! b fommb ~UD cakalo IBDIIII!aubQo de~
dis'IDci¡¡ pan tr.msmitir e:a. ~ RDp • :frec1ille'DCW.. 

• Los comspos de ~iCn O! las II!I!Zclcn ~. ble!l oomo estriaae «k ndio {cet.ladsla cable} 
~f0ao1.., ndi.os ~ b.mrh. movil, milo ~. baada!. AM y FM y difw.ióD de TV 110 paedu pRd.ecir 
~a con ~ Pau esto el~ eLectro~ 91!' ir:aD!JmJh. dobR llll!llCb deiF, 1m sitie» 
~~>debe -~.u!o. Si:!AJ:~nditb. dele.unpode fiwru ea.b~elcaal iil 
(MI EQUIPO Ó MI SISTEMA) es usado u.cedu h phuciéa GeiF coorapb.ce el Divti d!< ~el (MI 
EQUIPO ó MI SISTEMA) ¡medio_ WJr ~o a ·.'l!riñci.do en b apenciúo 1mn:nal Si <w o~-..~ 
frmciomtmU!ato, ~ ~ D..::KD'io ~are medi:r, tü ~la morien:tación.O.n!IOCJijrrióad.l tyl 
EQUIPO o MI SISTEMA). 

Carac1erísticas ar.1bientafes de FunC:onamiento 

r-r~;~atura de aimac:enamíento ----T-201
(; a +50"C i~r ~-~la eled;oquímkil de 0

1 
opcional: 

¡ ___ -~----- ---~-- ------ O"C "_+_50"_<:)___~---
1 Temperatura dt: funcionamiento 15 "e a 35 "C 1·-·--- ----· .. , _________ ----- ····-····. - -·-··--~---~--------j 

~~-.. . r~~~·o________ lOoí_~~!:il:c"::"'=·-:.nd::e~ru<IOOil:c:::oc·::'::l,_ __________ --j 
L~~órJ de almacenanüe:nto 630 a 1060 (~ 100 Pa) 

l~;!~·~efun~~~ier~- 960 a 1060 ix lc:OO;:_;_Pa.=) ---------------' 

3.14; 

ELIMINACIÓN DE LA BATER[A 

Deseche las bat~r;as de acuerdu con léis normativas locales. 
(\ ~---
! 1 
1 1 1 . 

ELIMINACIÓN DEL DISPOSITIVO 
\ 1 

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eiitninación del dispositivo debe ealizarse seg n las ormas FERNANOC) SCIOLLA 
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3.16; 

DATOS TECNICOS: 

MEZCLADOR DE GASES ELECTRÓNICO 

Parámetros fi)ad~n 

! F_h~j? d~J~~-!~~sc-~-
i Resolución del flujo 

i 0,0, 0,3 a 20,0 Vmin 1 . ---·· 
IJ,O al,{) 1/<nh· 0,05 i/m;n 

-----~-- _ --·-·-·----- ______ ¡1,0 a 2~~~mi~:__?,ll~!!:' _____ ---------1 
%fijado O~ ¡ 21 a 100% {merda de 0 2/aire) 

___ j ~S_ a l(l('J% {m':zda de QiN.f!_L 

-___ _l.!~ (vjv) ------ --------- -----·-- -----1 
i llesoludón de% fijado 0 2 f"-·--------·------· 
¡ ~~~siÓn ----i!_?!' (v~t .. , ___ ----

Rengo del flujo de 0 2 ___ _j_!l~O, 0~-~ a, 10,0 Vmin 

[ Ra~~?_?elliui? .. ~.e ... ~i~~ _ 

i RJllt;o de )];¡jo f!¿: N20 
1 -------------- --------

Precisión {todos tos gases) 

VENTILADOR 

Volumen cotriente 

?redsírln {modos VCV y SIMV) 

l--- ·- -----------

1 ~~!:Jdón !:[ 

·: PH:.P 

J.~Ó-~~ .. ~.1 d to~~Y~~-- ________ ......... --------1 
! ;¡_¡-;, 0.1 a 10,0 1/mln 

······---·· ·--··-··----~ 

---·----·------j 

l
lO a DOO mi 
(;m es~Jecificadones para neonatos {opcional): 10 a 1500 mi 

j ?'J a ~5C mi: :!: 10%, min. 10 ml 
: l5{} a _¡_:_,oo mi: .t ~>%, mí:-r. 25 mi 

~--

O a /rnb 
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Monltomae1on de pn~SlOI'I an vtas aeréas 

Parámetros medidos P piro, P .,.,.,., P media, Pea>, C<>mpllaNa 

f-------- {slmálnstolodoun monltc<de wtu....,¡ 

Rango de pre$ión -10a99(lc100Pa) 

Predslón •2 (K 100 Pa) 

S.nGOr de célula ele'*'-oquírniea d•% O¿ {opcional) 

'J:~ 1~,J de· rrn;~~~!ón 

~
' Precis1ón 

Ala~fl1.3'% ~2.· alto 

AJarma % 0 2 baj~ _ 

__ ------t-l.l a1 !C.<L'!_~_~;dy[v) _____ _ _____ _ 

----------+~ ... ~.Ai (J/~) d t~ .. lperdura constante, después pr~";.,"'-""-----1 
·--- --~-~~'-'I!'-'()()96=_.Y_cN~Oc_ ___ _ 

! 18al100% 
-------------1 

1 ~lo<~ úw ~ÜilldUa ciei .)ellSOI de 0 2 ¡,j¡ás cit :li.IO.OOG horas oe% de 0 2 en rondlciones normales 
1e4uhtdJente a 33 meses cuando está instalado con una 
i~m~ratura ambiente de 25"9 _ 

1 
~ter!_t:~~-r:'~yuzada ~~~~---~---~:!._~O.!_al1,25% ~~!-~spuesta de 0 2 a agentes anestésicos 

[_Deriva ____ __ ______ _ _____ [lnfer~: ~~ 1% de ~~ur~~ 24 hora_~''-----------j 
! ldu'cr a G s pera el JQJt. del valor final 

! Rango de medición, sensor pediátrico 
1 - - ---- ---- . 

~nRO de medición, sensor de adulto 

1 Predsión, sensor pediátrico 

' 1..: ~OJ m: {flujo ins~./esp. 2 a 35 Vmin) . -·+~~---- ···-~--- """""""~-~----- """"""-·-~------- .. -

1200 a _l~ml (flujoinsp./esp. de lOa 120 Vmin] 

! !a50ml:±5ml 
' l --------1 
1 Prec.isióil, s.ens.or de adulto ?('(·a 500 mi: !: 50 mi 

L ____ . __ __ ___ --------·--·-··--!'10(; ':1 ¿(00 m!:± 10% de la lectura=------
'! Alar• na de vulumen minuto e:;plrado alto 0,1 a 80,01 y NO r- -- ------~---. ------~-----~-·---~----

Í_:~I~-~Cl __ 9~-~olu~f'l.E_1_inuto espi~¡:t bajo '!Y:: '!_?~:.q_! y_!'l.Q ____ ______________ ___J 

Oimenstones: 

' ; Tamaño 

1 Pe~o A lw f 7 : 'terna COmpletO e-e d. ef dispositivo de absorción de~ 

// 1 
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whispa 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111·8 

MÓDULO MULTIGASES TIPO A (OPCIONAL) 

i N.-Oes.p. 
1 '~ ~~-- --~- ~ 

C01 esp. 

, M imp. 

. ~Ae<:p 

, ·-D;¡_ 

Halotano 

: !:nflurano 

~~ ~-- -----~ -~~------1 

___ _j Resolución O a 1~~ ~~ 

.. J~~~olución €?-~- ~~:}~_ -----··--------
- ----~-~s-:>h:i~?~~ 10096-:o~lc"%'_~---------------1 

i 0 e·- "'11:-1-J:" 'l! 10%: 0,1% 

1 Resolución O a 10%:0,1% 

! HAL, ENF, ISO: O a 7,5'.16 

1 Of-5: O a 20% 

YA:, PIF_. ~SO· {l,. 75% 

1 SfV: O a 996 
\ ,)F:'-: fJ a 2096 

P.esoludón: O, 1% 

---~--~----~----

Stlflurano 

'it: Joflu rano ' :!_¡o '_% SEV -1-4,0% de la Jectu~-~~~1) _ . 

..,_ ¡._:_ ~'" '-"' . .:. ":.,.:..A> r..:o::: "' leLtura re.1l) -- -----1- """""""' "" - ------ -···--------
--"--

"-;· .,~~ (> ':'t::no! 

-..._ •,¡; GC " 
CcPn _ ·1Jt._ 

-- .et"'•rJe, J 
¡¡~ .,,_ cruco 

'" '"'-'=' él,fl¡ 1 - ~ 

i ~~~_?"~-~?!OLLA 
Apoderado 
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Agimed DAMECA SIESTA i TS SIESTA i Whisp 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111·8 

Prec1sión de la med1C1ón de pses: FR 31 a 60 Ttip/m•n 

[!6%02_ 

i {3,0% N20-. 10,0% de"l"•:o-·==~-------- -----1 
_ -j-±(~,4% C02 ~~O.~ de la~~~~ !~al) 

u¿~iotan~----~~- ____ ± (ú_¿~ ~L -f ~'_(I%CC:dC:eC:Iac:_:le,:CctCCUC:ra:.::C:2. _________ ----I 
± (0,2% ENF + 8,096 de la lectura real} \ Enflurano 

Sevoflurano _=t::::;~:::.:::iectura~e~l) 
1 ;oflvrano 

úesflurano : ± (0,1% uES t 8,0% de la lectura 1 .. - ·---------- -~------¡--- """'"" 

Detección de la FR 

i 
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"2013. AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813" 

Secretaría áe <PoCiticas, <R¡gufación 

e Institutos 

)l.Jf.!M.)l '[ 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-19677-12-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... J .. 7 .. 6 ... .!)y de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Estación de Trabajo para Anestesia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades de 

Anestesia. 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizadajs: Para suministrar una mezcla de gases y ventilación 

manual o automática a los pacientes durante la anestesia. Están indicados para 

pacientes adultos y pediátricos. 

Modelo/s: Estación de Trabajo para Anestesia Siesta i Whispa, Estación de 

Trabajo para Anestesia Siesta i TS. 

Vida útil: 10 (diez) años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Dameca A/S 

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

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-101, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ..... 2.5 .. MJ.\R .. 20.1.3, siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

! 
DISPOSICIÓN NO 

V~ Dr. 0TTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVENTo~ 

A..N.M.A.T. 
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