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e, Regelai e DISPOSICION N°

ANTAT : ng Z

BUENOS AIRES,

&

0 6 uay 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-8398-13-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de

6 Gestion de Informacion Técnica.

7 Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y N°® 1271/13.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

DAMECA, nombre descriptivo Estacion de Trabajo para Anestesia y nombre

técnico Unidades de Anestesia de acuerdo a lo solicitado, por PHILIPS
\S ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como

- Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 19 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma. ,

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-164, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a ta Direccién de

Gestibn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-8398-13-5

DISPOSICION N°

| d“"‘:‘i" |
2 8 Za Zﬁ Dr. 0110 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO_MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... _ @ ...........

Nombre descriptivo: Estacion de Trabajo para Anestesia

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para proporcionar anestesia general por inhalacién y
soporte ventilatorio para pacientes neonatales, pediatricos y adultos. El equipo
estd indicado para suministrar una ventilacion controlada por volumen o por
presion.

Modelo/s: IntelliSave AX700

Vida atil: 10 (diez) afios.

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

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

Expediente N© 1-47-8398-13-5 LQM AL
DISPOSICION N© -
2 ? Dr. OTTO A. ORSINGHER
8 7 Sub Administrador Naclonal

& R
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

N w“""‘f’

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
C ANM.AT



PHILIPS INTELLIVESAVE AX700

PROYECTO DE ROTULO ANEXO llI-B

importado por: Fabricado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A. Dameca A/S
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENQOS AIRES - Islevdalvej 211, 2610 Roedovre ,
ARGENTINA Dinamarca

Estacion de Trabajo para Anestesia
IntelliveSave AX700

[REF SIN ]

- 100-115-230 V a 50/ 60 Hz Bateria i
1 Consumo 130 VA 1,5Ah (Ventilador)
+ 20 VA (modulo de gases) 5,2Ah (EMG y modulo de gases) —
Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor 02: 0°C a +50°C

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 070 hPa (a nivel def mar) a 1060 hPa

CONICION 08 VEBIMA, «...ceiiviirieierciiiinereeessseaierenrrrnnreenmnanans

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-164

EDUARDO MOKOSIAN
Apoderado
Phitlps Argenting - Hoalthveare
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PHILIPS

IntelliSave AX700
INSTRUCCIONES DE USQ ANEXO lII-B

v/

Importado por: Fabricade por; " %’
PHILIPS ARGENTINA S.A. Dameca AIS y Qﬂ
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES - Islevdalvej 211, 2610 Roedov ' M ‘
ARGENTINA Dinamarca

Estacion de Trabajo para Anestesia
IntelliveSave AX700

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

Temperatura de funcionamiento: +15°C a #35°C
Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor 02: 6°C a +50°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensacién
Rango de presion atmosférica entre 070 hPa (a nivel del mar} a 1060 hPa

CONGICION 08 VBMIE. ... i eeeeieisiiiicieisesrevesrrereraeratrnrrrsssennen

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-164

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Siempre verifique la estacién de trabajo para anestesia para la funcidn apropiada antes del uso.

ADVERTENCIA: Indicar una situacion en que el usuario o el paciente puede estar en el peligro de lesion.
PRECAUCION: Indicar una situacién que puede llevar al equipo a dano o un malfuncionamiento.
NOTA: Indicar un punto de interés particular para el funcionamiento mas eficaz y conveniente.

Advertencias

No retire las trampillas o cubiertas de servicio. Dentro del equipo no hay piezas ni componentes que el
usuario pueda reparar. El mantenimiento y las reparaciones deberéan ser realizadas siempre por un técnico
cualificado.

Solo se debe conectar el equipo a toma eléctrica de grado hospitalario debidamente conectada a tierra.

No debe conectar el equipo a un cable alargador que esté compartido con otro equipo.

Antes de realizar una reparacion, limpieza o desinfeccion, desconecte el cable de alimentacion de la toma
eléctrica y deje que el equipo se seque completamente antes de volver a conectarlo a dicha toma.

Los liguidos derramados pueden provocar descargas eléctricas.

Aseglrese de que todos los cables y tubos estén intactos y en buen estado antes de conectar el equipo a un
paciente. .

No se debe utilizar este equipo en un entorno que exceda los niveles de EMC especificados en la normativa
IEC 60601-1-2,

Los sistemas de respiracién externos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN
ISO8835-2 o normativas similares.

Los filtros bacterianos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de EN 1S013328-1 y EN
I1ISO 71 3328-2 o normativas similares.

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

IEC 60601-2-13 0 normativas similares.

Los intercambiadores de humedad y calor utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones de
EN 1509360-1 y EN 1509360-2 0 normativas similares. éj}/
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g IntelliSave AX700
) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO li1-B

HILL

normativas similares. ) g g '
]
* Los controles externos de aspiracion o vacio utilizados con este equipo deben cundplir [8% esfecificBciones de

EN 1SO10079-1, EN ISO10079-2 y EN 1S010079-3 o normativas similares.

« Los gases médicos o los agentes anestésicos utilizados con este equipo deben cumplir las especificaciones
de la Farmacopea estadounidense, Farmacopea europea o los requisitos locales reconocidos para gases
médicos.

+ El equipo es compatible con gases médicos de 02, aire y N20, y con los agentes anestésicos de halotano,
enflurano, isoflurano, sevoflurano y desflurano.

+« E! suministro de gas central utilizado con este equipo debe cumplir las especificaciones de EN IS09170-2 e
1507396-2 o normativa similar.

Nota: Si se produce un problema que afecia a fodo el suministro de gas, la administracion del flufo de gas fresco af
paciente y la ventilacion automdtica del paciente también se interrumpirdn, Ademds, ef problema se extenderd a /2
loma de gas auxiliar opcional de este equipo.

Nota: Si el inferruptor de alimentacion eléctrica situado en la parte posterior def equipo estd apagado, también se
apagardn la toma eléctrica infegrada de 3 unidades y de la toma eléctrica de un vaporizador.

» Un monitor de paciente conectado at sistema de respiracién pedria provocar fugas, aunque ef monitor se
encuentre en mado de pausa.

» Elsistema de evacuacion de gases debe estar siempre activado cuando el equipo esté en uso.

* No se debe instalar ningin complemento, retirar ninguna pieza ni realizar ningtin cambio en este equipo sin

autorizacién de Philips.

Riesgo de explosién
* No utilice aceite ni lubricantes de grasa en este equipo. Tampoco deben utilizarse lubricantes a base de
silicona, ni aceites o grasas incombustibles. Solo se pueden utilizar lubricantes compatibles con oxigeno a
base de PTFE (por ejemplo, el lubricante especial Philips, referencia 36825).
» No utilice gases anestésicos inflamables, como ef éter o el ciclopropano, con este equipo. Utilice unicamente

agentes anestésicos que cumplan las recomendaciones del fabricante del vaporizador de anestesia.

Seguridad del paciente

s No utilice el equipo en ningln procedimiento clinico hasta haber comprobado primero que el sistema eniero
funciona correctamente.

» Siel médulo multigases integrado no esta instalado, deberéa utilizar siempre el equipo con un monitor
independiente para las concentraciones de 02, agente anestésico y CO2. Este monitor debe cumplir la
normativa 1ISO21647 o similares. Se debe conectar un monitor aparte al circuito de respiracion del paciente
siguiendo las instrucciones de uso del monitor.

+  5ila monitorizacion de volumen no esia instalada, el equipo debera utilizarse siempre con un monitor
independiente para el volumen espirade. Dicho monitor debe cumplir fos requisitos establecidos por la
normativa 1S021647 o similares.

+ Antes de utilizar el equipo, revise las conexiones de todos los tubos y compruebe gue el equipo funciona
correctamente. Examine con especial atencidn el sistema de respiracion y las juntas téricas para asegurarse
de que no hay conexiones sueltas ni fugas en dicho sistema.

« Las méascaras y tubos de respiracidn antiestaticos 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.

Pagina 2 de 15




PHILIPS IntelliSave AX700

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

cualificado. Algunas averias del equipo requieren una intervencidn inmediata.
Al utilizar el ventilador, sera necesario disponer siempre de un equipo de ventilacién alternativo para ventilar
al paciente.

Cuando utilice el equipo, debera disponer siempre de un equipo de suministro de O2 alternativo.

Utilice unicamente el agente anestésico para el que se haya calibrado el vaporizador. El uso del agente

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

Si utiliza un dispositivo de absorcidn de CO2 reutilizable, tenga en cuenta la siguiente advertencia respecto al
cambio del dispositivo de absorcidn con cal sodada: la cal sodada es caustica y puede producir quemaduras
en las vias respiratorias si se inhala. Utilice equipos de proteccién respiratoria para evitar la inhalacion de
polvo de cal sodada.

Después de cada uso, establezca el gas de emergencia al minimo antes de dejar el equipo, ya que'el gas de
emergencia es un parametro de configuracién manual y no recupera el predeterminado de 5 I/min.

No realice ningun procedimiento de test cuando haya un paciente conectado al equipo. Los procedimientos
de test estan disefiados para garantizar el funcionamiento correcto y seguro del equipo. No se deben omitir
los procedimientos de test, salvo que el estado del paciente requiera el uso inmediato del equipo.

La concentracion de O2 en el sistema de respiracion puede diferir considerablemente de la concentracion de
02 en el gas fresco.

Cuando utilice cal soldada en los dispositivos de absorcion, siga siempre las instrucciones del fabricante.

El uso de distintos agentes anestésicos en el equipo puede dar como resultado la presencia de agentes
residuales (ppm) en el mismo {barra posterior del vaporizador, etc.). Estos residuocs se pueden reducir al
minimo si se establece un flujo de gas fresco alto durante un pericdo de tiempo prolongado.

Deben adoptarse todas las precauciones para impedir la infeccién cruzada entre pacientes. Si se conecta
mas de un dispositivo externo a las tomas eléctricas auxiliares (opcionales), {a corriente de fuga alta
procedente de un dispositivo (p. &j., un conductor de tierra defectuoso) afectara a la corriente de fuga del otro

equipo.

El riesgo profesional

No utilice el equipo en areas con poca ventilacion. Utilice el sistema de evacuacion de gases anestésicos
(AGSS) para evitar la presencia de niveles elevados de gases anestésicos en los quiréfanos. Asegurese de

que la bola del flujdmetro esté visible.

T

Precaucidn

Antes de conectar el equipo a la alimentacién eléctrica, verifique que la tensidn y la frecuencia cumplen las
especificaciones de la placa TYPE (TIPO) de la parte posterior del equipo.

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

La carga maxima en los railes laterales de la mesa es de 20 kg. Un equipo pesade acoplade a los lados
podria provocar que la maquina volcase.

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

La carga maxima de la parte superior de la mesa (incluidos los railes laterales) es de 20 kg.

La carga maxima de la parte superior de la mesa es de 30 kg.

Cuando cierre los cajones, tenga cuidado de no atrapar ni dafiar ningtn objeto o los dedos.
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B
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+ Los vaporizadores utilizados para agentes anestésicos que contengan timol u otros estabilizadores debéri\ N
[2

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

« Debe comprobarse la calibracion del vaporizador regularmente con un indicador de gas adecuado
(refractdmetro o similar).

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

* Los vaporizadores deben ser revisados en un centro de servicio autorizado segun las indicaciones del
fabricante.

« Ultilice Unicamente accesorios y tubos originales de Philips; de lo conirario podrfan provocar un
funcionamiento incorrecto si no tienen las mismas dimensiones o materiales.

*  WHilice anicamente juntas tdricas originales de Philips; de lo contrario podrian provocar un funcionamiento
incorrecto si no tienen las mismas dimensiones ¢ materiales, valvulas de la botella de reserva deben estar
cerradas cuando el equipo este utilizando el suministro de gas central. La presion en estas botellas de
reserva puede ser superior a la presién del suministro de gas central y las botellas podrian agotarse.

* Cuando no vaya a utilizar el equipo, desconéctelo de la alimentacién eléctrica y del suministro de gas central
para no producir contaminacion.

¢ El usuario no debe acceder a las baterias ya que se encuentran en el interior del equipo y requieren de
herramientas para abrirlo.

s  Se debe activar el freno del brazo situado en el lado izquierdo del equipo cuando haya un monitor de paciente
instalado.

e El brazo situade en el lado izquierdo del equipo solo se proporciona si se pretende usar el equipo con un
monitor de paciente. Dado que el brazo se equilibra con un monitor de entre 10 y 15 kg, el usuario debe
sujetar con fuerza el asa del brazo accesoric cuando libere el freno.

» Las tomas eléctricas auxiliares tienen fusibles térmicos que pueden provocar la desconexidn del suministro
eléctrico sin aviso previo cuando los dispositivos externos estén consumiendo una corriente excesiva.

»  Las baterias internas solo alimentan los sistemas internos y no tomas eléctricas auxiliares.

» Los equipos externcs que se pretendan conectar a la entrada de sefial, a la salida de sefial o a otros
conectores, deben cumplir la normativa del producto pertinente, por ejemplo, IEC 60950-1 para equipos
informaticos y las normas de la serie IEC 60601 para equipos electromédicos. Ademas, todas estas
combinaciones (sistemas) deben cumplir los requisitos de seguridad establecidos en la normativa colateral
IEC 60601-1-1 o la general |IEC 60601-1, tercera edicidn, clausula 16. Los equipos que no cumplan los
requisitos sobre corriente de fuga de la normativa IEC 80601-1, deben mantenerse fuera del alcance del
paciente, a una distancia minima de 1,5 m.

+ Toda persona que conecte un equipo externo a la entrada de senal, a |la salida de sefial o a otros conectores,
esta creando un sistema, por lo gue sera responsable de que dicho sistema cumpla los requisitos
establecidos. En caso de duda, pdngase en contacto con un técnico electromédico cualificado o con su
representante local.

« El equipo se puede desconectar de la red eléctrica retirando el enchufe de la toma de pared o apagando el
interruptor de alimentacion situado en la parte posterior del equipo, situdndolo en la posicion de APAGAR.

+ No debe conectarse al sistema ninguna otra toma de corriente ni cable alargador.

< -
3.2; USO PREVISTO

E! equipo de anestesia IntelliSave AX700 esta disefiado para proporcionar anestesia general por inhalacion y soporte
ventilatorio para pacientes neonatales, pediatricos y adultos. El equipo esta indicado para suministrar una ventilacion

controlada por volumen o por presion.
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PHILIPS IntelliSave AX700

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlII-B
67

Solo deben utilizar el equipo InteliSpace AX700 anestesistas cualificados que estén familiarizados con el

funcionamiento del mismo.
Antes de comenzar, debe conectar el equipo a una fuente de alimentacion eléctrica y a un sistema de suministro de

gases.

3.3; ACCESORIOS, EQUIPO ESTANDAR'Y OPCIONAL:

T 1
vy e
Dispasitivn de absorcion FSORB desechable (eajade Bunmidades).. .. .ovi oo s ivii i e aee e 11044.0%
Dispasitivo de absorcidn -SORB desechable {raja de ) umidad) . 11044
Olspasitlvo de absorcitn 5088 reutitzable feajade Lonidat). .. .o e uiisiiii it e iciican armca i 11042
Fiftra para dispasitive de absordién reutifizati [caja de'dD umidades). .. ocoo i e 11040440
Fuele para sistama de respiRcidn NtBEragdo. . .. ..oovr i e e et e e +r-. 11960-05
Tubes desechables del paciente para stema de respiradion rtegradt .. cocu v 11650-970
Conector de nailan, unidn Mach COMCABR B MM ., oot veyieremaias coronieaiorspnsnss iasessevasstsanmanian 13642,
Fiftre batteriano, desechabla {caja d= 50 unidades} . ... .. 1ATTH0

SENSOR DE FLLIO EXTERND DEL PACIENTE [OPCIONAL)

Tubode espirometria, 2m{Sumidades) . ... .. .eo i e et

Tubo de espirometfia, 3 m S unidades .. L. ri e e e i e e s

‘Tubo de espiromatria, B {5 unidades] . ... eenie e e

Sansor de Thejo D-LITE para aduli, desechable {1 unidad]. .

sensor de flwjo PEIITE, desechable {Tunfdad] .. ..o PRI 42632:07
SENSOR DE CELULA ELECTROQUIMICA DE O EXTERNO {OPCIONAL)

Sensot de céluba electroquimica Oy, cooee ool [T U PO RPN 4203546
Cable para sensor de oflula slectroquimica de ;... . .
Piezaen T para sensor dz c8hula elentraguimicd 80 Og- . oot i inmirme e e e en . 421207
MODULO MULTIGASES [OPDONAL]

Tubo de muestra de gases, 2mil0anidadesh. .. .ocoeiiieiniimninaanes U « 42630:01
Tubo de moestra de pases, 2 m (100 unidades). . . v $2630:100
Tiabvor e mvestra de pases, 3 i (20 unidades). .. . P oo 4263002
Fubo de muestrz de gases, 3 m (100 unddades). . .. .he .o 42630200
Tubo de muestra de gases, neonatal, ZSmm {25 midades). . ... oo oo i e e e 41200-13
Trampa ¢ agud, Adulto £10 ynidades) para roddudo de gases {duracini Ames) ., .. coovmiiim e i ine e 41200-10
Trampa deagua, Neonata) {10 unidades) para modulo de pases (dueacion: 2 Mesh. . vuusvavinas [T 4120011

EQUIPAMIENTO ESTANDAR Y OPCIONAL

» Mezclador de gases electronico (EGM) que permite al usuario elegir el flujo de gas fresco entre O2/N20 u 02/
aire en el rango de 0 a 20 I/min. Si se selecciona N20 como gas portador, el porcentaje de N20 se limita al 75%
(minimo del 25% de O2). El mezclador de gases electrdnico incluye un reloj en tiempo real y un crondmetro.

* Ventilador de anestesia con los siguientes modos de ventilacidn: VOV Ventilacion controlada por volumen PCV
Ventilacidon controlada por presion SIMVY Ventilacion obligatoria intermitente sincronizada PSV Ventilacidn con
presion soporte PRVT Volumen objetivo regulado por presion VSV Ventilacion con volumen soporte

* Sistema de respiracion integrado que incluye un sistema de bolsa en botella y un circuito de reinhalacion del
paciente (incluido un dispositivo de absorcion) dentro del mismo blogue. Por lo tanto, selo existen dos tubos
{inspiratorio y espiratorio) desde el sistema de respiracion a la piezaen Y.

e Valvula de limitacién ajustable de la presién (APL, por sus siglas en inglés) integrada en el sistema de respiracion,
que permite al usuario elegir entre ventilacién manual y respiracion espontanea.

«  Modulo multigases opcional que mide |la frecuencia respiratoria, las concentraciones de 02, N20 y CO2 y AA
{agente anestésico) inspirados y espirados. Este mddulo identifica automaticamente el AA asi como cuaiquier AA
secundario.

El mezclador de gases electronico, el ventilador y el médulo multigases apcional estan controlados por

un microprocesador con software instalado. r
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HlI-B

3.4; 3.9, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

Nota: Antes de utitizar ef equipo por primera vez, deberd comprobar la segquridad elécirica segudn la normativa EN

60601-1, y limpiar fodas las piezas que vayan a entrar en confacto con el pacienle.

Nota: Antes de conectar el equipo a un paciente, realice el test de funcionamiento descritc en la seccion 4.2,

Nota: Anfes de conectar el equipo a la alimentacidn elécirica, compruebe gue la tension nominal def panel TYPE

(TIPQ) del equipo (en la parte posterior de sfe) es la misma que la ulilizada en la red eléctrica.

Configuracién

« Conecte el equipo a la fuente de alimentacién eléctrica. El equipo solo debe conectarse a tomas eléctricas de
grado hospitalario debidamente conectadas a tierra y no debe conectarse a un cable alargador que esté
compartido con otro equipo.

+ Conecte el equipo al suministro de gas (400 a 600 kPa; 58 a 87 psi), al sistema de vacio (opcional) y al AGSS.
Compruebe qgue el tubo del suministro de gas no se pueda desconectar de Ia salida tirando de los tubos con
suavidad.

e Active el flujo del sistema de evacuacion y compruebe que la bola amarilla del flujsmetro es visible. El flujo del
sistema de evacuacién puede generarse mediante el equipo (opcional) o una de las unidades del sistema central
hospitalario. Si el flujo del sistema de evacuacion lo genera el equipo, aclivelo pulsando el interruptor rojofverde
de la parte superior del flujdmetro.

Precaucidn: Si el flujo del sistema de evacuacion lo genera la instalacion del hospital, el flujo debe estar en el rango de

30 a 40 I/min).

Sistema de respiracion integrado (IBS)
1. Acople el sisterna de respiracién, conéctelo a la base (1) y fijelo con el asa (2).
2. Conecte el dispositivo de absorcidn i-SORB de CO2 (5) al sistema de respiracion; para ello, coléquelo en el

soporte que se encuentra debajo de la base y levantelo por el asa hasta que se escuche un "clic” de blogueo.

Advertencia: Si utifiza dispositivos de absorcion i-SORB desechables con ef equipo, retire primero el sello del

dispositivo de absorcion antes de colocarlo en el sistema de respiracion.

2 - N
1“"““\::_
. -
6 — TS b
4
| \

3. Conecte los tubos de inspiracion y espiracion del paciente (3} a los conectores marcados con flechas en el
sistema de respiracidn, incluida la pieza en Y (4} y el filtro bacteriano. El filtro bacteriano se puede colocar en la

pieza en Y o en el puerto espiratorio del sistema de respiracion. Recuerde que debe haber SIEMPRE un filtro
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colocado delante del sensor de flujo a fin de garantizar que se obtienen mediciones correctas. @wt@w de \7 i

estar instalado si se coloca un filtro en el puerto de espiracién.

4, Conecte ia bolsa de respiracion manual (8) al conector marcado con BAG (Bolsa) en el sistema de respiracion.
Puede afiadirse un tubo entre el conector BAG vy la bolsa de respiracidn para ofrecer mas flexibilidad al usuario.
Nota: La bolsa de respiracion debe ser de 1 a 3 - de lo conirario, es posible que e/ test de fugas del sistema BAG
incluido en el aufotest no se realice correctamenie.

5. Gire el interruptor de gas fresco hasta la posicion de APAGAR.

Nota. Si el dispositive de absorcion COZ {-SORB ha estado desconectado durante mds de 30 sequndos, aparecers el

siguiente mensaje en la pantalia: "Dispositivo absorcion desconeclado”. Si se estd utilizando el ventilador cuando

aparece e mensafe, a continuacion se emitird una alarma.
Nota: No cambie ef dispositivo de respiracion integrado durante su uso.
Si el sistema de respiracion esta desconectado, aparece el siguiente mensaje de error en la pantalla:

"Circuito respiracion desconectado”,

Si se esta utilizando el ventilador cuando aparece el mensaje, a continuacién se emitird una alarma.

3.6; INTERACCION CON DISPQOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS
» El equipo no es compatible con la resonancia magnética.

3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Mantenimiento
Al menos una vez al afio, un técnico autorizado debera realizar un mantenimiento preventivo en el equipo.
El mantenimiento diario realizado por el usuario se limita a:
v Control de funcionamiento
¥"  Control de integridad
v Limpieza
Limpieza

Lavadora mecanica

v Utilice dnicamente una lavadora mecénica disefiada para limpiar instrumentos y equipos de anestesia. El ciclo de
lavado y el detergente deben ser adecuados para la limpieza de piezas de plastico y caucho. El procedimiento de
limpieza debe finalizar con un aclarado con agua limpia, desinfeccién por calor y secado. El fuelle debe estar
colgado o mantenerse abierto por otros medios.

Nota. Esie proceso se valido ulitizando un equipo de lavado automético de Ia siguients forma. prelavado: agua de grifo

fria durante 2 minutos; lavado enziméatico: agua de grifo caliente durante 1 minufo; lavado 1: agua de grifo caleniada a

66 °C durante 2 minutos, lavado 2: agua de grifo caliente durante 15 sequndos; enjuague férmico: agua de grife

caliente a 82 °C durante 1 minuto; enjuague con agua pura: calentada a 66 °C durante 10 segundos; secado, aire

caliente a 115,86 °C durante 7 minutos. Ef defergente empleado fue bicarbonalo de sodio al 33 - 43%,; alquilbenceno
sulfonato de sodio al 10 - 20%; tripolifosfato de sodio al 5 - 15 %, pirofosfato tetrasddico al 5 - 15%, carbonalo de sodio

al 1 - 10%, sulfato de alcohol de sodio al 1 - 5%.

Nota: El defergente deberia lener un pH de disolucion final entre 7 y 10. N :
Desinfeccion quimica

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

va a desinfectar. Sumerja el componenle en una solucién de gluteraldehido al 3,4% durante 20 minutos.
Tras la desinfeccién, todos los componentes deberan aclararse bien con agua esteéril y secarse.

Este proceso se ha validado para 25 ciclos.
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Noia: Examine Jos fuelles, las vidlvulas de escape y las valvulas de control despues de cada ciclo de limpieza y/o
desinfeccidn y sustittiyalos sf es necesario.

Nota: Nunca deberd ulilizarse alcohol como desinfectante.

Nota: Algunos desinfectantes que contienen componentes de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumularse en
/as piezas de pldstico y caucho iras varias desinfecciones.

Nota: La duracion de los componentes de caucho aumenta significativamente i se evita su descontaminacion y el

secado a allas femperalturas

Limpieza de IntelliSave AX700
Limpie las superficies externas del equipo con un pafio humedecido en detergente suave o alcohol isopropilico.

Después, seque el equipo con un pafio limpio y seco.
Precaucion: Evite los limpiadores abrasivos o causlicos, ya que pueden dafar el equipo. Evite los liquidos organicos
como acetona, aguarras, disolvenies, etc.

Limpieza del sistema de respiracién integrado

Antes de limpiar el sisterna de respiracion, debera desmontarlo como se describe en la seccion 8.4.3.

Limpieza habitual
Todos los componentes del sistema de respiracion pueden limpiarse en una lavadora mecénica, toleran desinfectantes

quimicos.

Desmontaje

g -1 Vista gooeral del sisterna de resplracibn
Retire la camara (3) y el fuelle (2). A9
2. Retire la cubierta (B) y &l contrapeso de la membrana (9).
3. Retire la valvula APL (7) pulsando e! botdn de liberacidn del lado de la base mientras tira simultdneamente de
la vélvula hacia fuera.
4. Retire la valvula de cipula (10} y, después, las valvulas de insp./esp. amarillas (8) por su soporte.
5. Retire las véivulas del dispositivo de absorcion: |a valvula de inspiracion (4) tiene la etiqueta C y la de
espiracion (11) tiene la etiqueta B.
6. Retire la valvula de conversion (5), marcada como A, con la herramienta especial (12).
A continuacion, el sistema de respiracion puede limpiarse y desinfectarse.
Tras la limpieza
Compruebe que todos los componentes estadn complelamente secos, que no presentan dafios y que estan conectados
correctamente. Aplique una fina capa de lubricante especial a las juntas téricas.
Nota; Algunos desinfectantes que contienen compontes de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumularse en

las pfezas de pldstico y caucho fras varias desinfecciones.
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Advertencia: Tenga cuidado al aclarar ef equipo, las hendiduras de los componentes pueden refener agua cafiente —

cuando se extraen de la lavadora mecdnica.

Enjuague del interior del sistema de respiracion } y ;?
En las siguientes instrucciones se muestra cémo realizar un enjuague meticuloso de los cana@e@ter'@r del7

sistema de respiracion

Inserte la cubierta y la valvula de cipula en el blogue del sistema de respiracion.

Cologue €l sistema de respiracion boca abajo y todos los componentes que desea lavar en la lavadora mecanica.
Conecte los tubos de lavado a los puertos "EXP" (ESF) y "BAG" (BOLSA).

Retire la cubierta y la valvula de cupula antes de secarlo.

SECADO

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

A e

durante aproximadamente 12 horas.

Montaje

1. Monte las valvulas de insp. y esp. (8) de manera que la ranura de la valvula quede ajustada en la clavija del
blogue del sistema de respiracion. Asegurese de que las valvulas quedan insertadas completamente; para ello,
presione el soporte de la valvula. Compruebe visualmente que las solapas de las vélvulas no presentan dafios. Si
una de las solapas de la vélvula esta dafiada, deberd sustituirse toda la vélvula;. No toque las solapas de la
valvula con los dedos.

Monte la valvula de cupula (10).

Monte la valvula de conversidn (5), marcada como A, con la herramienta especial (12).

Monte las valvulas del disposilivo de absorcion (4) y {11) (marcadas con B y C}.

Monte la valvula APL (7). Empuje la valvula hasta oir un clic.

Ajuste la membrana (9) en el alojamiento (con el disco metdlico hacia arriba) y vuelva a colocar la cubierta (6).
Monte el fuelle (2). Monte la botella (3).

Si utiliza un dispositivo de absorcion de CO2 i-SORB con el sistema de respiracién, cambie los dos filiros (5).

&N oo kN

Cologque un filtro en la parte inferior de la camara de absorcion (5) y rellene con absorbente.

Flg. 8-2 Vista gener ol del sivternn de respiracibn
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Piezas del sistema de respiracién integrado

e PR KRR ’ 5 1 o
2 Fuelle 15960-05 l
3 Cimarz 1196009
[ Vikruly de inspiracion para [ 185975-230

disporitive de absorciin
§ Vihnta de comwrslén 1E575-550
] Cublertaparaviindade | 51525.10
escaps de 1BS
T Vihrula APy 11960-130
8 Solapa de vilvula amardls § 1189031
9 Membranza 5102508

10 Viluta de ciipula con 1189047

jemia vrica

u Vihaul de expiracion pada | 11975-140

Fepositive g i

Tubos, pieza en Y bolsa de respiracion

Limpie, desinfecte y seque los tubos, la pieza en Y y la bolsa de respiracién manua! de acuerdo con los
procedimientos habituales del hospital.

Limpieza del dispositivo de absorcion i-SORB reutilizable

Tubos, pieza en Y bolsa de respiracién

Limpie, desinfecte y seque los tubos, la pieza en Y y la bolsa de respiracién manual de acuerdo con los
procedimientos habituales del hospital.
Limpieza del dispositivo de absorcidn i-SORB reutilizable

£ig -3 Dispasithe di ebsoreide LSCRE
Cuando se utiliza un dispositivo de absorcion de CO2 i-SORB reutilizable con el sistema de respiracion, deben

limpiarse las siguientes partes.

1. Desenrosque la arandela de seguridad (3) y separe los componentes como se muestra en el dibujo.

2. Deseche los dos filtros (5) y el absorbente usado.

3. Limpie y desinfecle el dispositive como se describe para el sistema de respiracion.

Cuando se utiliza un dispositiva de absorcion de CO2 i-SORB reutilizable con el sistema de respiracion, deben
limpiarse las siguientes partes.

1. Desenrosque la arandela de seguridad (3) y separe los componentes como se muestra en el dibujo.

2. Deseche los dos filtros (5) y el absorbente usado.

3. Limpie y desinfecte el dispositivo como se describe para el sistema de respiracian.

Tras la limpieza

Compruebe gue ningun componente presenta dafios y que todos estan conectados corectamente.

Aplique una fina capa de lubricante especial (referencia 36825) a las juntas toricas.

Mota: Algunos desinfectantes gue contienen compontes de fenol y aldehido pueden ser absorbidos y acumuiarse en

las piezas de plastico y caucho tras varias desinfecciones.

3.11; ALARMAS y RESOLUCION DE PROBLEMAS
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LIk

medidos, ademas de para vigilar el rendimiento del equipo.

Todas las alarmas son visibles y sonoras. En la mayoria de ellas, el sonido de alarma se puede desactivar durante

120 segundos pulsando e! campo "Cancelar alarmas” %vg ? 7

Resolucién de Problemas
Mensajes de autotest

A e i (S e e

5 I/min defiujo gas fresco deaire no alcanzado o Compruebe el suministro de alre o e mezclador de gases.- o
o Compruebesi el suminlstro de gas esta conectado al equipa.
o Compruebe la presian en el Indicador” de Iz parte frontal del

equipo.
*onclonal o Pérgase en contacta con el servicio tacnico.
& I/ min de flujo gas fresco de N0 no alcanzado o Compruebe el suministro de gas de N;0 o el mezdador de gases.

o Compruebe si el suministra de gas estd conectadoe al equipo.
o Campruebe la presion en el indicador® de [z parte frontal de!

equipa.
o Conecte la hotella de N,O de reserva®.
© epcional o Péngase en contacto con el servicio kécnico.
5 lf mint defluje gas fresco de O, no akanzade o Compruebe el suministro de gas ¢e O, 0 el mezcladar ce gases.

o Compruebe si el suministro de gas esta cenectado al equipo.

o Compruebe la presion en el indicador™ de la parte frontal del
equipo.

o Conecte ia botella de O, de reserva®.

* opehanal o Péngase en cantacto con e servicio técnica.

Autotest omitide o Se muestra si el usuario ha pulsade "Pantalla principal"y se ha
omitido el autotest.

o Estaopcidn solo se debe utilizar en case de emergencia.

o Para iniciar otro test: pulse Ment config. > Autotest > Test

completo.
Bateria baja EGM o Pdngase en contacto con el servicio técnica.
Bateria del ventilador bajs o Pongase en contacto con e servicio técnica.

Complianza sistema demasiado bzja (<2,0 mi/hPa) | o Compruebe si ef sistemna de respiracion esta mantado
correctamente.

o No se puede alcanzar una presian de 30hPa (cnH,0) en ef
sistema de respiracian para comprobar la complianza.

o E equine no continuard con el test hasta que se soluclone el

problema.
o H proceso de test sistemitico indica la conexian del sistema de
respiracion.
3.12;
CARACTERISTICAS AMBIENTALES r

» Temperatura de funcicnamiento: +15°C a +35°C
« Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C con opcional Sensor O2: 0°C a +50°C
« Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: de 10 hasta 90% sin condensacion

+« Rango de presion atmosférica entre 070 hPa (a nivel del mar) a 1060 hPa

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
Compatibilidad Electromagnética:
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Tabla 1

Guia y declaracién del Fabricante — emisiones electromagneticas

P2 . RN
El AWS es mientado para usar en el medic ambiente electomapnetico especificado abajo. El cbente mnsnel%f %

| debe asszurase que es wsado tal ambnente.

Proeha de emision Compl Guia- ambirate de Eleciramarmetinno

EF- emisicmes Grupo 1 Pl AWS msa sclo la enerpia RF e una fomsién mbernaz Por

CISPR1L Io antn, este R emisiones sean mmy bajas y no sea
probable causar ninguma inderferencia en ol equipo
elethimico prdxirmo.

RF- emssicnes Clase A El1 AWS ex adecuado para nszr en todos los .

CISPR11 establecimmerdos con rxoepeion de ohros dom#stweos y de

Frmisiones Harmonicas Clase A 505 conectados directamende con 1a red de baga tension

IBC 61000-322 pablicz a ia foente de alumentaciim qoe summstra

Fhuctuaciones de voltage Emisones de Conmple edificios utiizado para los proposttos demesticos

parpadea IEC 61000-3-3

Tabia 2

Guiz v Declaracion de fabricacion- inmunidad electromagnetica
El AWS se infenta nsar en el ambiente elechnmagpetico especificado shsjo. El diente o & uzaamic del AWS debe
asesurar que esti wilizado en taf aminente
Proeba de imomaidad IEC 60601 wivek AWS Gais- Blectromagnetica del
de praeba Wivel de cumpl ambirste
Descargn eledromapnetico +6kV condaie + B kV comiatn El pisc debe ser de concyetn, tipo
{PSI) IEC S1000-4-2 +8kV aire +8 kV ame madara O ceramica. S ol piao es
recubierto con algum materal
simfenhicn, la huomedad refativa debe
ser por 1o menns de 30%
Blectrico rapida estrallado +2kVpoder Inea cherde | + 1 kV modo diferencal | Conexbones de poder de calidad
IBC 61000-4-4 +1 kV tinea sahdatenirada | + 2 kV modo comvm deben ger de wn tipito ambiente de
bospital.
Oleada + I kViredo difirencal | 1 XV mndo diferendal | Conexvanes de poder de calidad
IRC 61000-4-5 +2 KV mode comn 2 'V modo comue deben sir de 1o tpico axbients de
Frecoenoia de poder (060 HE) | 3 A/m 3 AN Frecoencia de poder de campos
IBC 61000-4-8 cazderrsticos de un locacion tpica
Immersianes de votalje, cartas 5% Ut 100%% reduncun de Conexién de pode de calidad debe
interrapciones y vavioaciones de | (>95% immersiin de 1%) | 10ms. sor tipica del avhierte de wn
voltzie en la fornte de poder de 1n | Para 0.5 ciclos (10 ms) hospital. AWS requeire coutiznr
Tinea de entrada, del chiente 40% Ut H0% reducciom de 100 aperando dorarde irierropriones de
IBC 61000-4-11 (6% memer=m de TH) ms omezion de pader. AWS edta
Paa § cickos (100 ms) equipads intrmamente con una
%1k 30% reduecion de SO0 bmnlampmb]e
Para 5 aaclos (100 ms) bateria son remplishles aafes de
que expure su vida de Hetapo,
acordado en Ls inctrocciones de wo
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Tabla 3
Guia y Declaracion de fabricacion- inmunidad electromagnetica -

El AWS se intentn usar en el ambiente electromagnético especificedo abajo. El cliente o €l usuario del
debe asepmrar que esti utihizado (al zmbiente

Pruebs de IEC 60681 AWS Cuois- Electromagnetica del ambients
inmunidad mivel Nivel de
de proebs cumple

Ei equipe de commamcacinnes portabie y movil del RF bo debe sov wsado mzs
cercann a clquier parte A} AW, inchryrnds b cabiies, 1 dittancia recamendada
Ar seomacian calrrtata de b eciooiin apticabie 4 La freoweneia del ranembcer

Corducido RF | 10 Vms 10 Vms Thhrachs recomendads de b spparacian
TIEC 6100046 | 150kH=za 80 d=039F
MHz

d=035¥.P 90MHza $00 ME1

d = 033 P P00MHz 225 GRx

Donde 1 &2 ¢ okxima poder de sakids de rado de tasmiciin en Wetts (W) de
acoerds & b wasmisian del Gtwicante v4 5 b cporacion recomendada dr distanedz

en metros (m)
Radiacion RF 10Vhn Bm&m&hm&mnmh.!mwmme
1EC 61000-4-3 | 10V/im elrctromasmiticn paminadc®. drbe ver mencr que ¢ mivel de cooplacencia e cada
B0OMHz225 rango de frecoencia® *
GHz ummmmhmmmmmma

NOTA 1 2 80 mbZ Y 500 whZ, ¢l ranzo de frecuencia alto se aplica N
NOTA 2 Estas guias no puedem ser aplicadas s todas las sitnaciones. La propapacion del electromagnetismo es afectado
por abaoaidn y refleccian de La estructara, objetos y gente.

s F1I5M (Industria, Cientifica y Medica) bandas entre 150 Kz y 80 MH= son 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553
MHzx a 131567 MH=, 26957 MHz 2 27283 MHs: v 4066 Miz 2 40700MH=.

e  Flpivel de complacencia en la frecoencia de bandas ISM extre 150 kHz y 80 MH= y el rangn de frecuencia 80
MHz 2 2.5 GHz son intentados a decrecer probabilidad que e} movilfportable del equipo de cormnicacion podria
calibmar la intsrferencia ¥i esta imadvertida traido de 1as aerasd e los pacientes. Por esta razén, n factor adicional
de 10/3 tende hacer incorporado dentro de b formmla usando w calenlo recomendado de separacicn de
distancia para transmitir en este ango de frecoencia.

s Los campos de concentracitm de las me2elas tranemitidas, tales como estaciones de radio (cetular/sin cable)
telefonos y radios de banda movil, radio amatewr, bandas AM y FM y difusién de TV oo poeden prededr
mnMMmMPmMelmmWhmnmmdobkMdev n wiho
electromzgnetico examinzdo debe ser considerade. 5i la medida del campo de foerza en la locacion el cual
{MI EQUIPO O Ml SISTEMA) es usado exceder la plicacién de RP eomplace el nivel de arriba, el (MI
mmoMlm)pmdemohandoomﬁcaﬂomhmnmmﬂ Si se observa un anormalt
funcionammerto, prede sy 1 tmenie medir, tal como la reorientacién 6 relocalizacion del (M1
EQUIFO 6 M1 SISTEMA).

¢ Sobre el ranro de frecoencia 150kHz a 80 MHz, el campo de foerm debe ser [V,] Vim.

3.14; ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion de! dispositivo debe realizarse segun las normas

apropiadas del hospital.

2 16; DATQS TECNICOS: '
Sistema de respiracion integrado
Tamaho{lx Anx F) 335 1 200 0 275 wom {incl APL ¥ botefla del fuede]
Pesa 4 kg {sistema heto exd. & dispositive de sbsortidn de (0 H50R8)
re 57,5375 bea femt0) T
Prechlin +7 5P [emH,0) 3 d Urmin
('ap:ddad Agron, B0 ¢ de cal sockacia
Voksmen fvacio] 1420 rd
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IntelliSave AX700
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIl-B

PHILIPS
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PG ]
Volurmen conents W0a1500m . \
Con expecticadk recnatos § i 10 1500 mi en moda - @
PRIT
Precigin {modos VOV y SV 202350 m: 4 1O%, min. 10m @
25021500t 2 5%, min. 25
Wohumen minxo 023600 Vrein
Fret. o, daf0rpm
Retadén 1 £ Matgy
Lozl NO, 4 2 b8 fomR 0}
Prosidn ingpiewtorty 4267 bhia iy}
Pancta CaT0%
Modo de verilacin frorerolada) VOV, SV, POV, PSY, MIVT jopcionall, VIV
e ]
Puren de clpar de SNV 165 30,0 5Pa fervi,0)
o
Pretiin cie soparts [PSV solo) 4.4 50 hPa femH 0)
Dhpws o baglrackn 1a10ymin
Ditpara de expirachin 10850%
Repaddo PYASY 10 8403
S NS S L L, P A
Parheruetrons i P oo, # meeta, P midka, PEEP, Compiinzy
{3 es1d ngtatado be rmonitor de voloman}
Fango de presion 110899 WPa fom0)
Frechidn £ 2 hPa foni0)
=
Vohumen corriente 221500ml
Con especBucackwes pitd necnaton lopdlonsll: 10 # 1500 mt eamodo
[l
Prochoiin imodas VOV 1 SIMY) 20 250 mi: £ 10%, min. 10m
1502 1500 mi. 2 5K, min 25 ml
Vohuren minto 02 380,0 ¥min
Froc. res 4aBirpen
Rebzciin £t 3aidg
PEEP MO, 4 2 20 Wa ferii D)
Preit : 436700 [oH,0)
Paura Inspiczionta At
Ko de werrklacidn kot olads} WOV, SV, POV, PSV, PIVT [opdonal, VSV
Ty
Pune de dnpare o SV [ 653200 P latr,0l
A
Preside de soporte (PSV solo) 42 53 0P (oM )
Distran de knepicacid 14 10¥min
DEmara de e1phadin 108 50%
Respaldio PSV/VSY 101_‘0:
T T
Farbmetres meddon ¥ picn, # mesta, P media, PECP, Compfiinza
{51 extd nstatadn un monior de volenen)
Farge de: preale 30299 boa fomi o)
Priciin £ 2 W3 [emH,0)
Mezclador de gases electrénico
i HRP I
Fljo de gt frewen 06 G a X aYmin
Reschucidn ded fafer Q.0 1,0 min: 008 Umin
1,04 200 Urder 0.1 Yrein
B tfado Dy 212 160, [merch: de Opfaire)
74 a LOUY (et do Oo/N,0)
Resokucide de % (2000, % it
Precisin = 5% fvivh
Rtge o fhrio de Oy 00,0, 4 10,0 Vmin
Rangn del fagn de aire 4.0, 012 104 ms
Margade Ao de NO 04,012 100 ¥min
Prechiin frods os gases) B.1a05 Ymin: 2 32mifmin !
0.5 2 10,0 Wil + 1% de b lactars
SR UTR vl D |
Rargo e Ao [s50a15.00mn: 20
TSl RN Ty
Py ahestable |45 Urmin, sgeerc




IntelliSave AX700
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

PHILIPS

I T S U

Rango de mediddn 03 200% de O, WM

Preciidn 2 b arne v predon

Alaemsa O0% #lte 19 100 ¥ NO

Alarna O, % dajo 1B ol 100%

Viy &l prevsia del sensor de Oy by de SO0.000 hot de % de O en tondickones normabes
{equlvalents 2 33 meses cuando estd do 00 tna terprt
wrblerte de 15C)

Exerferentia cruzada de gases infarior ot 1.35% de te 0, 3 sgemzs

Dertva Inferior al 1% de O, durante 24 horas.

Tlempo de elevacién Infetior 2 § 5 gara o SO% del vakor final

AP PR R T

Rango de edickin, ensor pediitrica DasOml

fango de medickin, seasor de adultn 0 a X000

Precishin, sensor pedidtrkn <0 ml: £ 10l
100 2 300 mk: 2 1K deh kectora

Precisidn, sencor de adufto 200a2500mk250ml
500 & KOO m: & 10% de ba lectira

Alarma de volaman minuta espirado akto 012001y N0

Abdrmna de voliurnen minuvto stpirads bijo Q1a7991y N

Gases
Nota  Todos kos gaoes v agantes anestiicos deber cumnplr i especificaciones de L Farmacopes estadooniderse,
EH eunoe o los isilos kxales riconoddos para grses médicos.

g

Presitn de entrady T 4002 600493, 58 67 ot para 0, aive ¥ 1,0

DS S gy SLTILITYS SR SO o -

Yirgos Pindndier para botzlias de 4 Faie ¥ N,0) l

Sominktro de g3 centra! Ca 1000 kPy, G 145 pef e 3 Oy, aire y N O

Borella g pases Ga315004r, Gad50pipaal,y
G 2 10.000 kP, 02 1450 1l pira NO

: LIRSS P

Fiujo para Oy o ave 50 Umin a 400 +Pa, 58 pa)

5 irin 2 €005, 87 sl
155 Himin 2 1200 kP, 174 pel

Flujo para O o are {med, en pres. entrady) 15 Ymin a 200 P4, 58 psi {60 Umin 2 1013 bey)
14 |/min 2 600 €92, &7 p2 {85 Vmin 2 1010 hPa)
13 Y 2 1200 K, 174 05 1155 ¥ivn 2 1013 Boa)

o

Praco de Inicle, de abarma | 250%P3, 36,3 psi para O, e ¥ N,O

Sy e

Pravian mia fvihada MPL] [$0bea femit0)

R e

Rango de Mo 03 14 lhnin

Precision 7,5 de! flofa read + 2,5% de escata completa

AP Lo S Ny

Valo end. T5¥Pa,-31pu

Fheo de atpiracién mix, 25 jmin

Coruend de pas {aspiraciin por gas) 25 492,.3,7 pal: Mde 15 Ymin
50 k93, 47,3 pi: Wi 22 min
STSEPa 51 ek Mix, 27 Umin

Flujo de evacuadion Imllﬂvﬂiﬂ

Pégina 15 de 15




“2014 — Afio de Homenaje af Abnirante Guillermo Brown, en el Bicentenario def Combate Naval de Montevidzo”

Winistenia de Salad
Secretania de Politicas, Begulacin ¢
Fuastitutos
ARWAT.
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-8398-13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
No 28?, vy de acuerdo a lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., 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: Estacidon de Trabajo para Anestesia

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para proporcionar anestesia general por inhalacion y
soporte ventilatorio para pacientes neonatales, pediatricos y adultos. El equipo
estd indicado para suministrar una ventilacion controlada por volumen o por
presién.

Modelo/s: IntelliSave AX700

Vida util: 10 (diez) afios.

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

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

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-164, en la Ciudad

de Buenos Aires, a .....p. - , siendo su vigencia por cinco (5) afios a
OBy 5074

contar de |la fecha de su emisio 4

DISPOSICION No© Lﬂlﬁ vh

287 % q
é 6 Or. OTIO A ORSINGHER
. Sub Administradar Nacional

ADN.M AT,
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