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| _ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-000601-17-0 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
v

(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripcién 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 comercializacion de productos
N ’

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOQSUR/GMC/RES. N°© 40/00, inco.rporada al ordenamiento juridico nacional
prl.|>r Disposicion ANMAT N© 2318/0'2 (TO 2004), y normas complementarias.!

| Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
dél Productos Médicos, en la que informa gue el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

delcalidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

! Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

|
médico objeto de la solicitud.
|

e | '
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| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

'N°® 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.
|

i
I Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
|

N MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| DISPONE:

|
PI\RTiCULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Produ«l:tores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacignal de
|

N!edicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto |médico

marca GETINGE, nombre descriptivo ESTERILIZADORES POR VAPOR y nombre

|
tépnico Unidades Esterilizadoras, de Vapor, de acuerdo con lo solicitado por
|

AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anhexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de ia presente
Dil‘lsposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s|y de
inétrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 27 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
ta '!eyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-178, con exclusién de todg otra
Ieyl;enda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizaciéon mencionado en el

| .
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
|

DISPOSICIGN Ne 2 7 2 éF

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento |de Mesa

I.de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aut

enticada
|

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técn

ca a los
|

fines de confeccionar el iegajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-000601-17-0
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ey PROYECTO DE ROTULO Anexo lI.B
Importa:dor: Fabricante:
AGIMED SRL. Getinge IC Production Poland Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia
CULLEN 5771 PISO1Y 2.y szkolna 30, 62-064 Plewiska,
CABA. ARGENTINA Polonia.

GETINGE ESTERILIZADOR POR VAPOR

Modelo:

SIN 30000000 | (W'”

_ 100-240 YV~ Consumo: E
BO/60 Hz 2200 W
k ]
Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: 0-50 °C - Humedad relativa: 30-80% (sin condensacion) —
Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniera Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-178
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Directgr Técnico,
AGIMED 5.~

Binlng. LEON ARG 30
Mat. COPITEC 554!
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* | “Agimed- ESTERILIZADORES POR VARSR] 2
INSTRUCCIONES DE USO Anexo il.B

Importador: Fabricante:
AGIMED SRL. Getinge IC Production Poland Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia

CULLEN 6771 PISO1Y 2. | 5zkolna 30, 62-064 Plewiska,
CABA. ARGENTINA Polonia.

GETINGE ESTERILIZADOR POR VAPOR
Modelo:

E[i] 100-240 V- Consumo: E
B0/60 Hz 2200 W
: —

Condiciones de almacenamiento y transporte;
Temperatura ambiente: 0-50 °C - Humedad relativa: 30-90% (sin condensacién} ~
Presién atmosférica: 70-106 kPa {525-795 mmHg).

Director Técnico: Lecnardo Gémez. Bigingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-178

INFORMACION GENERAL

1 USO PREVISTO

Este dispositivo esta pensado para la esterilizacién mediante vapor de
material impio de uso sanitario, odontolégico, veterinaric o cosmético a
{emperaturas de entre 121y 138 °C.

Este producto cuenta con el marcade CE. Hay una Declaracién de
Conformidad CE disponible previa solicitud.

ADVERTENCIAS

Existen cuatro niveles distintos de alerta en este manual;

A + ADVERTENCIA!

Cuaiquier acontecimiento, circunstancia o condicion Gue pueda oca-
sionar dafios personales.

* PRECAUCION!

Cualquier acontecimiento, circunstancia o condicién que pueda oca-
sionar dafiog en un equipe o un proceso.

« NOTA!
é Mensaje aclaratorio que facilita la compresidn de lo descrito en el
rmanual.

» RECOMENDACION!
Cualquier acontecimiento, circunstancia o condicidn que pueda faci-

{itar el rendimiento o un process,

exterior del esterilizador (de conformidad con ia normativa IS0 3864)

Si este simbolo fuese incompatibie con las normativas locales, debera

sustituirse por un simbolo adecuado y valico en ef pals dondesevaa
' utilizar ol esterlizador.

f E El simbolo de acdvertencia mostrado a continuacidn se encuentra en o

Este simbolo de adveriencia indica que la persona a cargo de la uridad ha
de conocer los requisitos recogidos en la documentaciton suministrada,

-
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ESTERILIZADORES POR VAPOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II.B

GARANTIA

ADVERTENCIA!

Ciertos componentes del esterilizador pueden estar calientes debido a
su funcionamiento mediante vapor a presion. Por ello, sea sumamente
cuidadoso mientras trabaja con este dispositivo.
Tenga en cuenta de que los elementos que esterilice estaran cafienies
tras ¢l proceso. Al abrir la puerta, es posible que salga vapor caliente de
{a unidad. Al cargar y manipular los elementos, piense que la camara,
la puerta v las zonas circundantes a esta pueden estar muy calientes.

Solo personal técnico con amplia experiencia puede retirar las placas
exteriores.

Tenga presente el peligro por aprisionamienio a la hora de abrir o cerrar
la puerta.

Desenchufe ef esterilizador de la pared cuando realice tareas para las
que no necesite recibir energia eléctrica.

NUNCA esterilice liquidos.

El esterilizador solo se debe utilizar come se indica en este manual. Utilicelo
{micamente para tratar los materiales recogidos en el apartado «Procesos
de estenlzacione. Cualquier otro uso podria ser peligroso.

No esterilice residuos peligrosos v materiales explosivos bajo ningdn
concepto.

Utilice unicamente equipo de carga y accesorios especialmente

disefiados para los esterilizadores de Getinge y especificados en lalista
de articulos.

Se ofrece una garantia de un afo para todos los componentes excepto para ef

ratenat de recambio, como, por ejemplo, ias juntas de las puertas, los filtros
de aire o fos conos de las vilvulas. Si desea obtener informacion sobre el ser-
vicio de mantenimiento, consulte su contrato con el proveedor. Los dafios pro-
vocados por o aceite de piezas angulares y de mano no estdn cubiertos por fa
garantia. Consulte «Instrucciones de uso» si desea obtener mas informacién.

La ley de responsabilidad por producios defectuesos solo se aplica cuande
se siguen las instrucciones de este manual en su totalidad.

NOTA!

'En caso de una instalacién incorrecta, revisiones no realizadas o tareas
de mantenimiento preventive no ejecutadas a su debido tiempo, fa
garantia del producto suministrado perdera su validez. La instalacion,
revisiones y mantenimiento preventivo han de registrarse por escrito.

Utilice dnicamente piezas de repuesto suministradas por Getinge.
Caonsulte la lista de piezas de repuesto independiente.

Pagina de 2/ 21
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ESTERILIZADORES POR VAPOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B

VERIFICACION

VALIDACION

COPYRIGHT

FABRICANTE

ELIMINACION

Si se emplean indicadores para verificar el proceso, utilice (nicamente
productos homologados gque cumplan las normativas correspondientes. En
nuestras pruebas, se han utilizado los indicadores de Getinge Assured.

Si el dispositivo se usa para la reesterilizacién de instrumental médico, este
ha de ser validado de acuerdo con la norma IS0 17865-1 antes de su puesta
en marcha. La directiva refativa a productos sanitarios (MDD} se debera

seguir cuando los productos que se vayan a esterilizar necesiten disponer
de marcado CE.

Copyright ©2015 Getinge Infection Control AB, Todos los derechos reservados.

Toda la documentacion técnica suministrada por Getinge Infection Control
AB se encuentra protegida por copyright v es propiedad de Getinge Infection
Control AB. Puede descamar este documento desde la pagina web oficial de
Getinge Infection Control AB: www.getinge.com

La documentacién técnica se proporciona tal y como se presenta. Puede que
contenga errores tipograficos, tecnicos o de olra indole. Getinge Infection
Control AB se reserva ef derecho de realizar modificaciones sin previo aviso.

Este documento ne podrd ser copiado, en parte o en su totalidad, sin ef
consentimiento previo por escrito de Getinge Infection Control AB.

Getinge IG Production Poland Sp. z 0.0. c €
ul. Szkolna 30, 62-084 Plewiska, Polonia 6086

MDD 8¥V4/EEC - 0086: 88!, Kitemark Couri Davy Avenua Knowihill, Milton Keynes MKS 8PP,
Unitad Kingdom

Este producto consta de componentes eléctricos y electrénicos.

Los componentes electrénicos tendrdn que ser tratados por una empresa
de reciclaje con la autorizacion pertinente. A la hora de deshacerse del
esterifizador, se deberi realizar una separacion selectiva de acuerdo con
los requisitos expuestos en la directiva RAEE (2012/19/EU). Si tiene alguna
duda, péngase en contacto con su proveedor.

Este producto se compone de (porcentaje / peso)
s 30 % de hierro
» 30 % de acero inoxidable
* 20 % de plastico
* 10 % de componenies electronicos
* 69 de latén
* 2% de aluminio
+ 2% decobre

Pagina de 3/ 21
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- INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

—
= OO~ A W -

—

12

13
14
15
18
17
18

MANIPULACION

PARTES DEL ESTERILIZADOR |
Filtro de aire 19 Sensor de nivel, depdsito de agua impiavacio |
interruptor principal 20 Sensor de nivel, depdsito de agua fimpia Beno
Puerto USB 21 Sensor de calidad del agua

Drenaje de! depésito de agua limpia 22 Puerta de mantenimiento |

Drenaje del depésito de agua condensada
Puerto COM RS 485 (mantenimiento)

Filtro para polve

Filtro de la cdmara

Manbmetro (opcional, mantenimiento)
Conexidn para el agua limpia

Botén de rainicio para la proteccitn frente al
sobrecalentamiento

Entrada del equipo, tensidon de red (consulte ia
placa de datos)

Contacto de red LAN RJ 45

Impresora de etiquetas, prerto RS 232 (opcional)
Impresora, puerto RS 232

Depébsito de agua limpia

Depésito de agua condensada

Sensor de nivel, depdsito de agua condensada leno

» Anchura (W) 454 mm
Profundidad (D) 575 mm
Instatado con una distancia de 50 mm a la pared

trasera, Coloque = espaciador suministrado.
Altura (H) 480 mm (soportes incluidos)

Peso 53 kg |
Altura de la cdmara 250 mm
Anchura de la cdmara 250 mm l
Profundidad de la cdmara 340 rmm La profundidad para fas

| bandejas es de 313 mm
Volumen de la camama 181(0,7 i)}

, - g
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ESTERILIZADORES POR VAPOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo {il.B

DISENO DEL PANEL DE CONTROL

. 1 ! indicador de puerta cerrada
La puerta estd cerrada

2 ! Indicador de proceso activo
' El proceseo de esterilizacidn se ha iniciado y

se encuentra active
|

3 () indicador de proceso finalizado
|

El proceso de esterilizacion se ha completado
'a /1N indicador de proceso parado

i Proceso interrumpido © error: se muestra en
pantalia cuando el proceso se ha interrumpi-
. do o ha ocurride un error

ik Bl .-
8 Tecla de seleccion de programas

f

3.3 DOEctE WA Ui
’m‘i GO0 Ot STERRTATION

3.162 BAR

PREUSLRTE

1355 C
SECAM-TEMP

1354 C
CHANGES

Pulse para cambiar de programa

6 Teela de puerta

Pulse para abrir

7 : Tecla de detencion
Pulse para detener un proceso

8 (D] Tecla de inicio

Pulse para iniciar un proceso

9 Tecta de funcién {opcional),

, > ; semuestra { o5 simbolos inactivos aparecen apagados.
, S0I0 si se activa esta opcion. Un elemplo de

opcion es ia validacidn de procese y carga.
, Pulse para activar una funcion concreta

L e menu
10| 8| Teclad '

Pulse para seleccionar un mend

13 ( ﬂ | Tecla de inicio / cierre de sesion

'Para navegar por los submenis

CONTRASERNA, CODIGO PIN

Alguneos programas, funciones o mends se encuentran protegidos frente al

=)

+

"
.

Bl

Y
o

Pantatla

i

Los simbolos iiminados se pueden seleccionar y
activar.

; uso prohibido o no intencionado mediants un cédigo pin.

Existen distintos codigos para los distintos niveies de autorizacion.
I

Para activar un programa, funcién o ment protegidos, marque ef cédigo pin

correspondiente.

i Esta clave solo debera ser utilizada por el personal autorizado.

£l codigo pin general para usuarios es 558,

, Pagina de 5/ 21

EF?N 4 N
Ap,

S.ay.

£ & E
B

[=F—[ksl

i

/] .
rage CLLABIing. LEONARi| /R

Mat. COPITE

Directar T4dp
AGIMELD 3[R 1




e Agﬁned - ESTERILIZADORES POR VAPOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lI.LB

INSTRUCCIONES DE USO 2 7 2
ARRANQUE

El esterilizador sclo debe ser utilizado por personal cualificads. Aseglrese de que . .
cualquier nueve usuario recibe formacion suficiente de manos del provesder en lo '
que respecta a un uso seguro del dispositivo. Establezca el interruptor principat en la i
posicién 1 para iniciar el esterilizador. Este interruptor esté situado tras la puerta de |
mantenimiento. La pantaila indica "CALENTAMIENTO". Espere entre 10 y 12 minutos l
a que se alcance la temperatura de funcionamiento. Mientras tanto, puede cargar los :

productos y activar el prograrmna deseado, ya que este comenzara una vez |a fempera-
tura sea la adecuada.

AGUA Utifice solo agus desmineralizada o destilada, hasta un méximo de 10 S / em. Liens o

deposito de agua limpia con agua que cumpla los requisitos. El esterilizador da un avi- |
S0y muestra un mensaje en pantalla cuando se alcanza el nivel adecuado de agua. En
caso de que fa conductividad del agua supere los 15 uS / cm, veré el mensaje «ERROR
CALID AGUA» en Ia pantalla. Si este error, <ERROR CALID AGUA», persiste durante :
mas de 10 procesos, se causaran dafios permanentes en el sistema. Si la conductivi- .
dad supera los 20 uS / cm, se blogqueara el uso del dispositive y aparacera ¢f mensaje i
«ERROR CALID AGUA~ en pantalla. El esterilizador da un aviso y muestra un mensaje i
en pantalla cuando se Hena el depdsito de agua condensada. Conecte una manguera '
y drene el depdsito. El punto de conexidn asta situado bajo {a puerta de mantenimiento i
{pos. 5}. Solucicne cualquier problema relacionado con la calidad del agua de forma ,
inmediata. Tras solucionar los problemas, inicie el programa deseado con normalidad. \

|
A PRECAUCION! '

Tenga en cuenta que los lubricantes y los aceites pueden dafar algunos de los ||
componentes del esterifizador y que la garantia no cubre los dafios provocados |
por dichas sustancias. No lo olvide cuando esterilice piezas angulares y de l
mano u otro fipo de instrumentos que, segln las indicaciones del fabricante, :
deben lubricarse antes de la esterilizacién. Para absorber el exceso de acsite, \

NP

los instrumentos fubricados deben empaquetarse dentro de papel absorbente y
bolsas estériles. Siga siempre las instrucciones del fabricante!

CARGA

Esterilice Unicamente aquellos productos e imstrumental pensados para la esteriliza- ’
cién mediante vapor de acuerdo con las instrucciones det fabricante. ‘,
No utilice nunca el esterilizador sin un protector de carga.

+ Antes de cargarlo, asegirese de que los productos estan impios y secos.

j * Asegurese de que los materiales de embalaje no sobresalen y de que no se aplastan

cuando se cierra |a puerta. Doble &l material de embalaje para evitar la acumulacion
de condensacion.

{itilice bandejas perforadas de peso ligero.
Cargue ia camara desde arriba y hacia abajo.

Coloque productos ligeros en la parte superior. Los pesados y con tendencia a la
condensacion irdn en ia inferior.

Cologue fas pltacas v boles mirando hacia abajo.
El instrumental embalado por separado se puede esterilizar en posicidn vertical

I
y se debe juntar plastico con plastico y papel con papel. Getinge dispone de un |
soporte a tal fin.

&l instrumental y fos paquetes no se deben apilar unos encima de otros de forma
compacta,

I
5 Si desea obtener ef mejor resultado y realizar los procaesos en et menor tiempo posible,

cologue tan poca cantidad de peso como sea posible en €l equipo de carga (sistema
de bandejas}.
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ESTERILIZADORES POR VAPOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Hi.B

INIGIO DEL PROCESO 2 7 2

* La puerta de mantenimiento (22) debe estar cerrada.

* DPara cemar la puerta, empdijela contra la cdrmara durante un minimo de
2 segundos.

£l esterilizador fija la puerta y se bloguea automaticarmente.
}fﬁ El indicador (1) se ilumina.

* Seleccione el proceso adecuado mediante el botdn de seleccidn de prc
grama {5}.

« Active el Inicio (8).

¥,
La puerta se bloguea vy el indicador (2)- @} muestra que et
proceso estd activo,

» Una vez completo el proceso, la pantalla muestra «FINALIZADO» y ef inr .
cador (S)O se ilumina.

NOTA (:) El indicador {3) se ilumina hasta que se abrs la puerta.

ADVERTENCIA!

Sinp aparece o mensaje «FINALIZADO» en pantalla, puede gue
ofra persona haya introducido los productos en la camara sin toda-
via haberlos esterilizado. No deje jos productos en el esterilizador
bajo ningln concepto. Cuando se ilumina la luz indicadora roja tras
el proceso de esterilizacidn vy la luz verde no hace lo propio, los pro-
ductos no se han esterilizado y se deben esterlizar de nuevo,

ENTRE ESTERILIZACIONES

+ Empuje la puerta contra la cAmara durante un minimo de 2 segundos.
§o Etindicador (1) se ilumina.

+ No deje productos dentro de la camara una vez finalizado e proceso.
DESCONEXION DIARIA

* Empuje la puerta contra la cdmara durante un minimo de 2 segundos.
3¢ Etindicador (1) se ilumina.

El esterilizador puede permanecer encendido entre dias laborables.

i
El modo de ahorro de energia se activa autormnéticamente en funcidn
de un tiempo predeterminado.

El protector de pantalla se activa de forma automética en ol modo de
ahorro de energia.

Desconecte el suministro externo de agua si el esterifizador est4 co-
nectado a esta red v va a permanecer sin supervisién.

No deje ninglin utensilio dentro de 1a cdmara durante pericdoes pro-

longados, como, por gjempilo, de un dia para otro. Esto podria causar
dafos en el ingtrumental.

No ejecute ningun process cuando el esterilizador vaya a pasar un
periodo prolongado sin supervision, por ejempio, de un dia para otro.
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#‘Ag] med“" ESTERILIZADORES POR VAPOR
S INSTRUCCIONES DE USC Anexo IlIlL.LB

VALIDACION DE PROCESO Y CARGA 2 j 2
INFORMACION GENERAL

Chuadro Avanti puede equiparse con validacidon de proceso y carga. Con
su amplia pantalfa tactil, eg posible registrar de forma digital que el pro-
ceso ¥ la carga cumplen con los requisitos existentes. Mediante [a firma
digital, el usuario acepta primera ef proceso y después la carga. Esta firma
se reconoce y almacena junto al proceso. Quadro Avanti dispone de un
puerio para una impresora de etiquetas. Tras la firma digital, la impresora
de etiquetas imprime un nimero predeterminado de estas que se pueden
aplicar a fa carga, lo que permite la trazabilidad a lo largo del praceso.

PREPARACION

Quadro Avanti se debe configurar durante {a instalacion en funcién de su
futuro uso.

» (Cddigo pin del operario: se debe introducir un codigo pin para iniciar
el proceso.

Validacion de proceso y carga: se debe introducir un cddigo pin para
aceptar el proceso y carga,

impresora de etiquetas: tras la validacion de proceso y carga, la
impresgra imprime un nimero predeterminado de etiquelas.

Los operarios deben estar configurados en Ia ventana de administrador,

tarea que solo puede llevar a cabo alguien con derechos de administra-
dor. Consulte ef apartado comrespondiente.

VALIDACION
Los siguientes pasos determinan la validacién de proceso:

+ Se ilumina una luz verde y se muestra of mensaje <FINALIZADO».

* Compruebe que no hay alarmas.

Aqul puede utilizar la ventana de graficos de proceso para obtener una
perspectiva general, ast como un mensaje informativo v la luz verde.

Los parametros son determinantes en [a validacion de la camga:

+ Productos secos: los paquetes deben estar secos para que |a barrera

estéril se considere intacta.

Paquetes infactos: si hay agujeros en el embalaje, ia barrera no esta
intacta.

Cambio de color en los indicadores quimicos: st se utilizan indicadores,
estos cambios deben cumplir con las instrucciones de! fabricante.

Siga siempre las directrices del sistema de calidad del centro sanitario, o
las rutinas higiénicas locales / nacionales seglin comesponda.
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo lII.B

PROCEDIMIENTO 1

F

La descripcitn que se recoge a continuacitn asume que el operano, la validacion
de proceso y carga vy la impresora de etiquetas se han condfigurado.

1. Cargue el esterilizador y cierre la puerta. Compruebe que se ha seleccionado
el programa adecuado y pulse Inicio (8).

2

2. Bl equipo pregunta quién ha iniciado el proceso. Introduzca su codigo personal..
3. El esterilizador se inicia y ejecuta el programa.

4. Una vez ha terminado, pulse Funcion (9) {consutlte los apartados Manipula-
cion y panel de control de Avanti).

5. Si &l proceso cumple con los requisitos, confirme la operacion.
6. La puerta se abre.

7. Abra y compruebe que la carga cumple con los requisitos.
8. El esterilizador pregunta quién ha vafidado 1a carga. Introduzca su codigo
personal.
9. La impresora de etiquetas imprime un nimero predeterminado de etiquetas. .
10. Etiquete los productos con las etiquetas segun los descarga del esteritizador. .

PROCESC © CARGA NO APROBADOS

ETIQUETAS

Si un proceso ¢ carga no son acepiables durante la validacion, pulse Detener
(7). Se interrumpa el proceso, por lo que los productos no son estériles y se
deban volver & empaqustar y esterilizar,

Cuando el esterilizador se encusnire en modo de suspensidn, puede selec-
cionar el niimero de etiquetas que desea imprimir. Este niimero se almacena
y aparece en el siguiente proceso. Para seleccionar de nuevo el nimerc de
etiquetas, pulse Funcion (8) {consulte los apartados Manipulacion y panel de
controf de Avanti). La cantidad de etiquetas que puede soleccionarse viene
predeterminada. Pulse ef botén gque represente el nimero de etiquetas que
desea imprimir, NOTA No existe confirmacian de la seleccion. Pulse el simbolo
de inicio o Menu {10) para regresar a la posicién inicial.

(Date: 201-12-8
Process Stad: 16:15:04
Machine Name (D} QUADRO v1.27
Cycle Counder 203
Expiry Date: 201215
Started by: Florence _
Relead by George
TR TMIRRTN
Ejemplo de etiqueta
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ADMINISTRADOR

[y

El administrador es el encargado de configurar a los usuarios (o;arios}

det esterilizador autorizados a validar los procesos. Es preferible que esta
tarea la lleve a cabo la persona con el mayor nivel de responsabitidad so-
bre las rutinas de higiene en el centro. £l administrador recibe un nombre
de inicio de sesidn personalizado junto con la documentacion def esteri-
lizador.

La configuracién de operarios se realiza en ¢l mormento de la instalacién y
es el administrador el que se encarga de afadir y eliminar operarios.

. NUEVO OPERARIO

. Puise Inicio de sesién (13), introduzea el cddigo de administrador y con-
firme.

Pulse Ment (10), seleccione «System menu» {(Menu det sistena), luego
«User management» {Gestién de usuarios), «New user» (Nuevo usuario}
y finalmente «Add» {Afadir). Escriba un nombre para e usuario y pulse
\ «Passwordr. Introduzca un nuevo nombre de inicic de sesion y repita fa

. operacion. Pulse «Add user right» {Afadir derechos de usuario} y selec-
I cione E, Ky L. Pulse el botdn Guardar para guardar el nuevo usuario.

' FECHA DE CADUCIDAD

! Ademas de datos como el nimero de lote v el nombre del esterilizador, la

etiqueta también recoge la fecha de caducidad de los productos sesterili-

| zados. Ef administrador puede modificar la fecha de caducidad predeter-
minada (180 dias):

| Pulse [nicio de sesidn {13}, introduzca el cédigo de administrador v con-
firme.

Pulse Menu (10), seleccione «Bystem menu» (Men del sisterna), «Edit
cycles» (Editar ciclos) y «Edit parameters» (Editar parametras). En ef apar-
, tado «Fecha de caduci.» los valores predeterminados se muestran en for-
mato hh:mm:ss, donde 3 minutos {00:03:00) represenian 180 dias.
Ejemplo:

Para cambiar la fecha de caducidad a:

| 30 dias (un mes), infroduzca un valor de 00:00:30.

| 80 dias {dos meses), introduzca un valor de 00:01:00.

90 dias {tres meses), introduzca un valor de 00:01:30.

| Pagina de 10/ 21
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BOWIE - DICK

PRUEBA DE FUGAS

PRUEBA HELIX

i_. ~
DESCRIPCION DEL PROCESO 2 7 & "
INFORMACION GENERAL

El material de embatlaje debe cumplir con los requisites de la norma
EN ISQ 11607,

El proceso se divide en tres fases:

Fase 1:

Tratamienio previo: se exirae of aire de la cdmara y los elementos.
Fase 2:

Esterilizacion: se inactivan los microorganismos.

La fase de estenlizacion tiene lugar durante un nirmero predeterminado
de minutos con Ia presién y temperatura programadas.

Fase 3:

Tratamiento posterior: El tratamiento posterior seca los elementos.
Esta fase se completa mediante |a enirada de aire a través de un filtro
estéril hasta que se alcanza la presion atmosiérica en la camara.

Solo se utiliza en indicadores de pruebas quimicas Bowie - Dick.
Er nsestras pruebas, se han utilizado los indicadores de Gatinge Assured.

Se necesita el codigo pin de usuario (558).

El esterilizador dispone de un programa de pruebas de fugas estandar.
Le recomendamos que lleve a cabo estos programas por la mafiana.

Se necesita el cadigo pin de usuario (558).

Las rutinas v directivas locales determinan f lugar v el momento en que
se llevara a cabo la prueba Helix.

E! esterilizador no dispone de una prueba Helix especifica.

Se debe llevar a cabo una prueba Helix mediante un indicador guimico
aprobado en los programas que se utilizan en la rutina diaria.

En nuestras pruebas, se han utilizado los indicadores de Getinge Assured..
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' PROCESOS ESTERILES |
PROCESOS ESTANDAR

£l esterilizador dispone de diversos programas predeterminados.

{ada programa especHico cuenta con una estructura de proceso disefia-
da especiaimente para estenlizar un lipo concreto de carga. El tiempo de
proceso recogids en la documentacion es una aproximacion y depende del
material contenide en la carga v del peso de esta. Cuanto mas pesada la
carga, mas tiempo requerira el proceso.

El listado de pesos de la carga incluye todos los elementos de la camara.
Esto incluye protectores, bandeijas, cintas, etc. Si se utilizan bandeias y cin-
tas mas ligeras, se pueden esterilizar mis elementos o peso,

Parametros ajustables
£1 tiempo de esterilizacién y secado se pueden ajustar; en caso necesario,
puede superarse ¢l tiempo preprogramado (ajustes de fabrica).

El tiempo de esterilizacién se puede aumentar desde el tiempo de prueba
tipo {configuracidon de fabrica) hasta 30 minutos. El tiempo de secado {fra-
{amiento posterior) se puede modificar del valor predeterminado de fabrica
a un maximo de 30 minutos. Se recomienda prolongar el tiempo de secado,
p. e}., al vaiidar el esterilizador.

Los camnbios se realizan como se muestra a continuacion:
Pulse Inicio de sesidn {13}, introduzca Ia contrasefia 531020

y confirme. Pulse Menu (10} y seleccione ~Men del sisterna». Después acceda
a «Editar ciclos» y <Editar parametross.

Ajuste los pardmetros, pulse Enter y guarde,

Pulse Cierre de sesién (13) y confime la operacién.

P01 Instrumental embalado (134 °C}

Proceso MED de tipo probado B. Para la esterilizacion de utensilios sanitarios
técnicos, como instrumental embalado / sin embalar, productos sélidos o hue-
cos y materiales porosos como los textiles.

Tiempo total de procesamiento, inclsido el secado:

Camara vacia ~22 min

Carga sélida {carga estandar} ~28 rin

P02 instrumental embalado {121 °C)

Proceso MDD de tipo probado B. Para fa esterilizacién de articulos sensibles al
calor, como instrumental embalado 7 sin embalar, productos sdlidos o huecos y
materiales poroses como los texties.

Tiempo tolal de procesamiento, incluido ef secado:

Céamara vacia ~32 min
Carga solida {carga estandar) ~38 min
P03 Carga pesada {134 °C)

Proceso MDD de tipo probade B. Para la esterilizacion de cargas pesadas con
gran volumen (carga de contenedor}, como instrumental embatado / sin embalar,
productos sdlidos o huecos y materiales porosos como los textiles.

Tiempo total de procesamiento, incluido el secado:

Cémara vacia -29 min
Carga porosa ~2,5 kg 45 min
Carga solida ~6 kg ~80 min
] Bicin
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P07 18 minutos {134 °C)
Proceso B para instrumental embalado / sin embalar, productos sélidos o hue-
cos y materiales porozos como los textiles. Para la desconlaminacion / esteri-
lizacién de articulos por CJD. Tenga en cuenta que este es un proceso general
que se debe cenfigurar de acuerdo con los requisitos y normativas locales. Ge-
tinge no garantiza la inactivacion da los priones mediante este programa.
Tiempo tolal de procesamiento, incluido ef secado:

Céamara vacia ~38 min

Carga solida (carga estandar) ~42 min

Carga sélida completa, 6 kg (de acuerdo con la prueba tipo} ~50min

P08 Dental especial {134 °C)

Proceso MDD de tipo probado B. Para la esterifizacion de piezas de mano odon-
tolégicas, mdx. 10 unidades.

Tiempo total de procesamiento, incluido el secado:

Cémara vacia ~15 min

Carga completa (10 piezas de mano odontolégicas embaladas) ~17 min

PROGRAMA DE PRUEBA INSTALADO

H esterilizador dispone de dos programas de prueba con cédigo pin (558).

P05 Prueba Bowie - Dick
Proceso de prueba para controlar la funci6n de vacio de la unidad ¥ la penetra-
cion del vapor durante el proceso de esterlizacion.

Temperatura de esterilizacién 134 °C
Tiempo predeterminado 3,5 min
Tiempo total de proceso con indicador de prueba ~20 min
P06 Prueba de fugas

El esterilizador dispone de una prueba de fugas totalmente automndtica. Se trats
de un proceso de prueba con alta sensibilidad al aire de fa camara. Una camara
con fugas afecta a la eficacia de la unidad, asi como a la posibilidad de comple-

“tar el proceso de esterilizacin.

Tiempo totat del proceso ~15 min
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| T INSTRUCCIONES DE USO Anexo H1.B

PROCESO INTERRUMPIDO #2 7 2
) .

SIEL ESTERILIZADOR SE DETIENE
Cuando ocurre un ervor, se muestra un codigo de error en pantafia y se ilu-
mina el indicador @ {4}, En este caso, los productos de la camara no se
han esterifizado. Por efio, hay que reempaquetaros y esterifizarlos de nuevo,

i REINICIO DE UN CODIGO DE ERROR
Se muestra un codigo de error en pantalla, ef indicador (4) @ se itumi-
na y suena et timbre.
Pulse el indicador {4} ZB .
El timbre se detiene y se muestra el texto «<ESPERE» mientras ! sistema
se reinicia.
Pulse el indicador {4) @ para confirmar la operacion.
La puerta se abre,

i Si se repiten los codigos de error, péngase en contacto con el servicio
técnico e informe del cédigo correspondients.

INTERRUPCIGN DE UN PROCESRO ACTIVO
INTERRUPCION DE UN PROCESO
Pulse Detener {7).
Se muestra el mensaje «PROCESO PARADO»,
Siga las instrucciones mencionadas en el apartado de reinicio de un
cédigo de eror.

Si se repiten los codigos de error, péngase en contacto con el servicio
téenico e informe del codigo corespondiente.

ADVERTENCIA!

Cuando un proceso se interrumpe, puede que al abrir fa puerta se
liberen vapor o liquidos muy calientes. Preste atencidn a las altas
temperatura del interior de la cémara y la puerta, ya que existe riesgo

de quemaduras.
. Bicing. |
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PROCESOS ESQUEMATICOS GETI
TETING ]
PROCESO B
Presion '
SEREY
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£ 1
T 1
i 1
T 1
I 3
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fase de tratamiento Fasede Fase tratamiento posterior
previo esterilizacidn Secado  Igualacidn
|
PRUEBA DE FUGAS
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3000
i
2000 ;
—= l
1000
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\\ //
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TR - - ot 3 mbars 10 Mivaos
] F k.
¢ E 5 ming (19 iy
Fases
Fase de Fase de medicién  Igualacién
estabilizacion
MANTENIMIENTO PERIODICO

RUTINA DE INICIO DIARIA i
«  Abra ef suministro de agua (si el sistema se encuentra conectado a este). !
+ Comprusbe e nivel del agua en el depdsito de agua impia. Utilice solo agua i

desmineralizada o destilada, hasta un maximo de 10 pS/ cm, de conformidad con l
VDE 0510 / DIN EN 13060. :
+ Vacie el depésito de agua condensada. !
¢ Compruebe y limpig ¢l filtro de drenaie de la cdmara. :
+ Entre procesos se muesfra un mensaje y se emite una sefial aclstica que lle
recugrdan que debe cerrar la puerta. Para elio, empuje la puerta contra la cémaLa
durante un minimo de 2 segundos. El esterilizador la fija y se bloquea de forma
autornatica. }é: El indicador (1) se ilumina.

SCIOLIRloing.
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AUTINA DE DESCONEXION DIARIA

RUTINA SEMANAL O TRAS 30 PROCESOS

RUTINA MENSUAL O TRAS 100 PROCESCS
Ademds de las actividades semanales, lleve a cabo una inspeccién de la calidad

del agua:

CADA DOS ANOS O TRAS 2400 PROCESOS flo qus suceda en primer lugar)

No utilice un pafio htmedo en una camara calefactada: existe riesgo de quemaduras.

Pdngase en contacto para solicitar una cita de mantenimientc preventivo.

Empuje la puerta contra la camara durante un mfnin‘Zd].? ;un

i Elindicador 1) se ilumina.
El esterilizador puede permanecer encendido entre dias [aborables. El modo de
ahorro de energia se activa automaticamente en funcién de un tiempo predeterm)i-
nado. El protector de pantalia se activa de forma automatica en el modo de ahorro
de energla.
Desconecte el suministro externo de agua si el esterilizador esta conectado a esta
rad ¥ va a permanecer sin supervisién,

Na deje ninglin utensilio dentro de la camara durarte periodos prolongados, com
por ejemplo, de un dia para otro. Esto podria causar dafios en el instrumental.
No ejecute ninglin proceso cuando ef esternlizador vaya a pasar un periodo proton-
gado sin supervisién, por ejemplo, de un dia para otro.

Si los procesos se almacenan en una memoria USB, se transfieren al ordenad
del centro sanitario entre procesos para guardarlos de forma segura.

5

Desconecte la unidad y deje que enfrie para evitar fesgo de quemaduras.
Vacie y limpie los depédsitos de agua con un pafio de algodén himedp.
Limpie el sensor de agua con un pafic de algoddn fino, a ser posible humedecid
con isopropanol.

Rellene ef depdsito de agua con agua dulce desmineralizada.

Limpie el fitro para poivo {accesible desde [a parte frontal, tras la cubierta),
Limpie ta camara con un pafto de algodén fino.

o

La pantalla muestra el mensaje «<ERRCR CALID AGUA» cuandae la conductividad
del agua limpia supera 15 yS / cm.,

Mida la conductividad en el depdsito de agua mpia mediante un lapz medidor
externo. Rectifigue el sistema de desmineralizacién actual en caso necesarno,

La pantalla refleia ef mensaje «SERVICIO» cuando se alcanzan los 2400 procesos.
Getinge exige una revisidén de rmantenimiento preventivo para garantizar un fun-
cionamiento fiable con la conservacién de las garantias.

or ,

f
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ESTERILIZADORES POR VAPOR
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

INTERRUPCIONES OPERATIVAS

>

ADVERTENCIA!

Las placas externas solo podran ser retiradas por un técnico espe-
cializado en el esterilizador Quadro que haya recibido esta formacién
en uno de los cursos técnicas ofrecidos por Getinge.

27

.

*

Compruebe que no se ha aplastado ningiin producto entre la camara y
la puerta,

Compruebe la proteccion frente a scbrecalentamients. Se puede
reiniciar mediarte un botén rojo situado en la parte final derecha, que
se debe prasionar con fuerza.

Compruebe que hay agua desmineralizada en el deposito de agua
limpia.

Compruebe que fa toma de agua esid abierta si el aparalo esta
conectado a esta.

Compruebe que ef cable de red no presenta dafios. Este cable forma
parte del producto y se ha disefiade especialmente para 6!, Si sufre algiin
tipo de dafo, se debe reemplazar con una pieza de recambio original.

ADVERTENCIA!
No reinicie munea la proteccién frente a sobrecalentamiento sin des-
conectar la unidad de fa red.

ADVERTENCIA!
Nao introduzca liquidos no autorizados en el depdsito de agua, ya que
estos pueden causar dafios personales o materiales.

PRECAUCION!

Sustituya todoes los componentes y materiales de racambio con pie-
zas originales de Getinge cuando esios se deban reemplazar debido
& trabajos de reparacién o mantenimiento periddico. En caso contra-
rio, el fabricante no se hara respensable de los productos defectus-
s0s 0 {a garantias relacionadas con e! esterilizador.

Litifice los articulos 4838408 y 48326141 de Getinge cuando reern-
place e cable de red o la junta de puerta.
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ALARMAS Y CODIGOS DE ERROR %s Z g
El esterilizador puede generar diversas alarmas o cadiges de error, di

se muestran en pantalla siempre que ocume un error o se requiere una resclu-
cién de problemas. Todas las alarmas se indican mediante un cédigo de error,
el indicador (4) Zﬁ y el sonido del timbre, La necesidad de una resolucién da
problemas se sefiata mediante el cadigo de alarmay el timbre,

CODIGO DE EXPLICACION RESOLUCION DE
ERROR PROBLEMAS
CORTE ELECTR, Se ha ido el suministro eléctrico durante el proceso 1 Interrumpa ef provesc y reinicieln
PUERTA ABIERTA La puerta estd abierta durante un proceso 1 interrumpa el proceso y remnicielo
ERROR VACIO El esterifizador no ha llegade a un punte de presion 1 Imerrumpa ef proceso y compruebe 2
decisive durante un praceso, Tiempo de alarma de carpa
intarrupcién; 2 Reinicie el proceso I
5 minutos 3 Péngase en contacto con el servicio tégnico
ERROR ENTRAIRE Tiempo deigualacion atmosfénca, interrupcion tem- | 1 Interrumpa ef proceso y reinicislo !
poral 2 Compruebe el filtro esténl
3 Péngase en contacto con el servicio téc-
nco
ERROR PT100 5 Error en el sensor de temperatura 5 durante o proceso 14 Interrumpa el procese y reinicielo
{temperatura del generador de vapor) 2 Péngase en contacto con el servicio téenico
ERROR PT-106 6 Emor en el sensor de temperatura 6 durante ef proceso
{temperatura del vapor)
ERROR PT-100 7 Error en ¢f sensor de temperatura 7 durante &l proceso

{temperatura de Ja cdmara)
ERROR PRESION 1-4 | El estenlizader no ha sicanzado un punto decisive 1 Interrumpa el proceso v comprusbe fal
de presitn durante un proceso. Tiempo de alarma de  [carga

iterrupcion: 2 minutos 2 Reinicie el proceso

EARCRVACIO 1-4 Ei esteribzador no ha alcanzado un punto de vacio 3 Péngase en contacta con «l servicio téenico
decisivo durante el procese, Tiempeo de alamna de
interrupeidn: 5 minutos

GETINGE PACS 3000D | £t proceso no se inicla, se ha bBloqueado 1 Reinicie of esteritizador

Generado mediante o eofiware PACS 2 Pdngase en contacto con st servicio técnico
CIERAE LA PUERTA  |La puena no se cierra 1 Cierre la puerta

Alarma de intertupcion de tiempo o 60 segundos 2 Reinicie el procesc

La puerta esta abierta al intentar iniciar ¢l proceso
FUGA Hay aire €n la cdmara tras la prueba de fugas 1 Compruebe / sustituya la junta de la pderta

2 Péngase en contacto con el servicic tégnico
PROCESO PARADO | Fl proceso se ha detenido mediante el botor Detener | 1 Interrumpa el proceso y reinicielo

SERVICIO Alarma de mantenimiento. Se han ejecutado 2400 pra- | 1 Péngase en contacto con ¢ servicio téan
cesos desde a dtima revision
BAJA (o) ALTATEMP | Se kan obtenido temperaturas fuera de los valores 1interrumpa ef proceso y reinicielo
ESTERZ limite durante ta fase estéril 2 Compruebe i filtro estéril

co

PRES VAPOR BAJA (o) | Se han obtenido presiones fuers de los valores mite | 3 Péngase en contacto con ef servicio échico

ALTA durante la fase estéril

SENSOR PRESION Ha ocurrnido un error en el sensor de presién durante ef | 1 intarrumpa e proceso y remicielo

proceso 2 Pongase en contacto con ef servicio téehico
UPDATE (ACTUALIZA- | Bateria del sistema, tensién baja T
CION) Generado madiante #! softwaraje PACS 1 Péngase en contacto can e servicio técnico
ERROR CALID AGUA | El sisterna funciona 1 Compruebe {a calidad def agua

Calidad pobra del agua 2 Compruebe e! filtro de agua

Conductividad entre 15y 20 uS/cm
ERROR CALID AGUA | E! sisterna se encuentra bloqueado 1 Compruebe la calidad def agua

Calidad pobre del agus 2 Reemplace &} agua dsl depésite

La conductividad ha superado 20 pS / om de agua limpia

32 Compruebe ¢l filtro de agua
DEP: TERM. FRIO &l generador de vapor ests o durante el proceso t imerrumpa el proceso y cormpruebe :erga

2 Reinicie f proceso

3 Péngase en contacto con el servicio téehico
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Fa Lpﬁ”g“fm’eﬁl ESTERILIZADORES POR VAPOR.

INSTRUCCIONES DE U30 Anexe lil.B

INSTALACION

PUESTA EN MARCHA DE LA INSTALACION

»

* La instalacién debe llevarla a cabo un téenico especializado en el esterili-

" zador Quadro con formacién recibida en los cursos técnicos de Getinge.

" Adermas, se deben tener en cuenta las nomnativas locales para Ias instata-
ciones eléctricas y tas conectadas al suministro de agua.

La legislacion local regula hasta qué punto debe llegar la puesta en mar-
chay lavalidacion en una nueva instalacion.

Durante la instafacién, se debe seguir y rellenar el documento 1114 Proto-
colo de instalacion {suministrado con todos los esterilizadores),

El técnico que instale I unidad debe tener acceso a todos los docu-
mentos del producto necesarios en su version mas reciente: manual de

instalacidn, protocolo de instalacion, manual de usuario y manual de
mantenimiento.

PUNTOS DE CONTROL IMPORTANTES PARA LA INSTALACION

* La temperature ambiente debe ser de entre los 2 y los 40 °C, con una
humedad relativa del aire de un maximo det 95 % (sirt condensar).

* No lieve a cabo ia instalacion en altitudes superiores a 2000 m sobre el
nive! del mar.

¢ La instalacion debe seguir las instrucciones de medidas minimas reco-
gidas en la imagen de la siguiente pagina, para asi garantizar que el aire
circula alrededor de fa unidad y facilitar &l llenado y limpieza de los depo-
sitos de agua.

Aseglrese de qus el espaciador suministrado se instala como se describe
en la parte postsrior.
El esterilizador se debe colocar sobre una superficie resistente disefiada

para una carga de af menocs 75 kg y que no sea susceptible a sulrir dafios
por derramamientos esponténecs de agua.

La distancia minima permitida entre el esterilizador y el paciente es da
15m.

Es muy importante que la cémara esté reclinada hacia atrés. Los ajustes

se realzan mediante los pies de soporte frontales,

» Comprusbe que existe un enchufe hembra adecuado cercano a la unidad,
Compruebe la conforridad con la placa de datos del esterilizador. E! enchufa
hembmdebedisponerdetomdeﬁmyestarase@mdoconunﬁmiblede
10 AT. Aseglirese de que ef enchufe hembra no sa encuentra bloqueado, Debe
haber espacio suficiente para enchufar y desenchufar ef macho.

* Coloque ia guia rapida en una ubicacién visible 2 los usuarios,

* Asepirese de que todos los documentos v los libros de registro estén
cerca del esterilizador a le largo de su vida Gtil.

A ADVERTENCIA!

: La conexién a un enchufe hembra incomrecto puede poner vidas en peli-
: gro. Consulte la placa de dates de la unidad en la parte posterior de esta.
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Eaaitl INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

INSTALACION INDEPENDIENTE

272
Requisitos de la instalacién

Agua Agua fria, temperatura ambiente maxima, sin particufas, ;
Calidad del agua =10 pS / om {desmineralzada o destilada) de acuendo con VDE 0510 y EN 13060 |
Depdsito de agua 5,8 12x4970) l
Procesos / lienado De 8 a 14 procescs {en funcion del programa elegido v de la carga)

Drengje

Manguera de sificona de 12 mm, que se conecta a {5) en el drea de manteni- |
miento {temporal} o en la parte posterior de! esterilizador {permanente).

Liene el depdsito de agua fimpia {16) con agua que cumpla con los requisitos. El esterilizador da un
aviso y muestra un mensaje en pantalla cuando se alcanza el nivel adecuado de agua.

Lo mismo ocurre cuando el depdsito de agua condensada {17} esta lleno. Conecte una manguera y
drene ef depdsito. El punto de conexion (5) se encusntra situado bajo la puerta de mantenimiento (22).

™ s

3

1 |

INSTALACION CON CONEXION AL SUMINISTRO DE AGUA

Requisitos de la instalacién

Agua Agua fria, temperatura ambiente méxima, sin particulas. l
Calidad del agua £10 pS / om (desminerafizada o destilada) de acuerdo con VIE 0510 y EN 13060 |
Deposito de agua 881(2x490 .
Procesos / lenado De 8 a 14 procesos {en funcidn del programa elegido y de Ia carga) l
Drenaje

Manguera de silicona de 12 mm, que se conecta a (5} en €l area de manteni- |

miento (temporal) o en ia parte posterior del esterilzador {permanente).
Temperatura de drenaje <50 °C

Kit de conexién de agua l
Referencia: 48326124 Desionizador con kit de conexién
Calidad del agua

suministrada Sin limite superior. Cuanto méas dura sea el agua de alimentacion, mayor serd |

#f consumo de resina; por ejemple, el agua de atimentacion de 600 35S/ cm

proporciona aprox. 600 | de agua desminerafizada. i
Conexidn de '

alimentacidrideagua 12in
Presién de la conexidn  Maximo de 5 bar

Presion de {a salida Ajustable mediante un reductor {se pide por separado).

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambjente: 0-50 °C
Humedad refativa: 30-90% (sin condensacién) —

Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).
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Condiciones de Operacidn:

Temperatura ambiente De 2 a 40 °C

Humedad relativa del aire maximo del 80 % (sin condensar)

Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

ACCESORIQS:

I o6t jurio oon fa

-

. ' = | . .
B ST e ’- i : ]
| H 1
. !
Bandga no porforada Banda perforada, ' Bandda perfomda Bancele porforada, Bandaa no l
‘oon rodios, oceroordeble. | con rodiioa, 000m shminin. i periorada, acom i
etecundo par: Deponible on om Iroddnta. Dwooribis ondos | Incoddabio, adeouada |
corgas Bqukies, 600D {nmoNos pars HEX3 Cleponiis en don tEmafoo pro HS3 | para e osteieaAn
Inaxicabie. . yHS3MH(03/058x% ' tanafios pors HSX3 y HS334+ &3 / 066 = g luidos. |
Claponta en dos 267 x 15 mm). ¥ HE33+ 1000 7060 x 260 x 16 romy, 1 Oorbbendos :
tarmafios par HSX 210 » 36 mmb. arafeantHSy
y HS33+ (592 / 900 x HSZH @O/00x T |
262 x 35 rmy. »Imm ;

SISTEMA DE CARGA OPCIONAL

!
P
4

FERNA

N,
8

A Poad. s OLLA
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000601-17-0.

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidén N©

2 726, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia:
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios:
caracteristicos:
Nombre descriptivo: ESTERILIZADORES POR VAPOR ’

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-748- Unidades.

Esterilizadoras, de Vapor

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

Clase de Riesgo: II

Indicacidén/es autorizada/s: El Esterilizador por Vapor esta diseffado para Ia:

esterilizacidon mediante vapor de material limpio de uso sanitario, odontolégico o;

cosmético a temperaturas de entre 121°C y 138°C,

Modelo/s:

K-Series: K3+ (97804xxxx); K5+ (97804xxxx}; K7+ (97804xxxx)

Quadro (_Tipo 97804950x)

HS33 (Tipo 601197804xxxx)

%l
L 4




Periodo de villda atil: Diez (10) afios a partir de la fecha de fabricacion

Forma de présentacién: Por unidad
Condicion del.uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es: Getinge IC Production Poland Spétka z ograniczong

odpowiedzialnoscig

Lugar/es de elaboraciéon: ul. Szkolna 30, 62-064 Plewiska, Polonia

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-

1365-178, en'la Ciudad de Buenos Aires, a bi?MARZ(”Z siendo su

vigencia por cin'lco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©

| 2726

By. HOBERVO LEbE
Subadministrador Naciosal
ANM.AT
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