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Disposicion

Nimero: DI-2018-4899-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7456-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7456-17-5 del chistro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

.CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA Y CIA. S.A,, solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que 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 de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDEC, nombre descriptivo Equipo de Anestesia y nombre
técnico Unidades de Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA Y CIA. S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-14823305-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-95-209, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. : '

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Equipo de Anestesia.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 — Unidades de Anestesia.
Marca(s) de (los) producto(s_) médico(s): MEDEC. -

Clase de Riesgo: Clase I11.

Indicacién/es autorizada/s: La estacion de trabajo estd destinada a administrar anestesia para adultos, nifios
y neonatos y puede utilizarse para la ventilaciéon manual y automaética, respiracion espontanea y respiracion
espontanea apoyada por presion. Esta disefiada para usar mezclas de O2/N20 o O2/Aire y los agentes
anestésicos isoflurano, desflurano, sevoflurano, halotano y enflurano.

Modelos: Caelus; Caelus Lite; Neptune.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: MEDEC Benelux nv.

Lugar/es de elaboracion: Wijngaardveld 14, 9300 Aalst, Bélgica.
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Proyecto de ROTULO — Anexo lIIB

Razén social y direccion del fabricante:

Medec Benelux nv

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
" Wijingaardveld 14, 9300 Aalst, Bélgica

Razén social y direccidn del Importador:
IRAOLA Y CIA S.A.

Viamonte 2146 ~ 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacién de! producto:

Equipo de anestesia MEDEC

CAELUS/ CAELUS LITE/ NEPTUNE
.Nro de serie:

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Condiciones ambientales para Funcionamiento

Condicién Rango

Temperatura 10°C a 40°C

Humedad relativa | 20 a 80% sin condensacion
Presion 700hPa a 1060hPa

Condiciones ambientales para Transporte y Aimacenamiento

Condicién Rango

Temperatura -20°C a 50°C

Humedad relativa | 10 a 85% sin condensacién
Presién 500hPa a 10600hPa

dvertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacién y/o uso: Ver manual de
nstrucciones . -

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N., N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-209

IF-2018-14823305-APN-DNPM#ANMAT
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Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO - Anexo liiB

Razon social y direccion del fabricante:
Medec Benelux nv

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):
Wijingaardveid 14, 9300 Aaist, Bélgica

Razén social y direccion del importador:
IRAOLAY CIA S.A, '
Viamonte 2146 — 7° piso

(1056) Buenos Aires

Argentina

Denominacion del producto

Equipo de anestesia MEDEC

CAELUS/ CAELUS LITE/ NEPTUNE

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Aimacenamiento

Condiciones ambientales para Funcionamiento

Condicién Rango

emperatura 10°C a 40°C
Humedad relativa | 20 a 80% sin condensacion
Presidn 700hPa a 1060hPa

Condiciones ambientales para Transporte y Almacenamiento

Condicion Rango

Temperatura -20°C a 50°C

Humedad relativa 10 a 95% sin condensacion
Presion 500hPa a 10600hPa

Advertencias y precauciones

ALARMAS, MENSAJES DE ERROR Y SISTEMAS DE SEGURIDAD
Mensajes de Alarma

?? 9
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1.Centro de alarmas  A. Alarma actual
2. Botén de silenciado B. Alarma reciente
3. Mensajes de alarma

Puede mostrarse un nimero de mensajes de alarma que alerta sobre los cambios en la

pacnente oenel funclonamlento de la maguina de anestesia. Las alarmas se cIaS|
sigue:;

IF-2018- 14&3@@({5%#
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"Prioridad : Indicador  Intervalo

... idecolor  desonido ~ .
Baja - Cyan Intervalo de 30 segundos

- prioridad .
Prioridad E'Nararija Intervalo de 15 segundos
media

Alta ""Rojo Intervalo

prioridad - de 4 segundos

Los mensajes de alarma aparecen en la barra de estado indicando el nivel de alarma sobre el texto.
Muiltiples alarmas pueden estar activas al mismo tiempo:
El sonido de un mensaje de alarma puede ser silenciado durante dos minutos presionando el
botdn de silencio.

Cuando se pulsa el botén de silencio, una barra de color (rojo, naranja o azul) comenzara a llenarse
de izquierda a derecha. Cuando la barra esté llena, los dos minutos habran transcurrido.

Para cancelar el silenciamiento del sonido de la alarma, togue el botén de silencio una segunda
vez,

. Centro de alarmas 7
" El centro de alarmas proporciona una vision general de todas las alarmas en el caso actual.
El botdn de centro de alarmas muestra el nimero de alarmas activas y el estado de alarma mas alto
de la lista de alarmas activas. C : ’

“Una barra de color a la izquierda del mensaje de alarma indica la prioridad de la alarma (segun
IEC60601-1-8):

Color - - PRIORIDAD
Cyan Baja
Naranja Media

Rojo Alta

Las alarmas activas son ordenadas primero por su prioridad (mayor primero) y luego
cronolégicamente (la mas reciente primero).

Las alarmas recientes son ordenadas primero cronolégicamente (mas reciente primero), luego por
prioridad (mayor primero). Para cada alarma reciente, se indica cuantas veces ha ocurrido y hace

‘ cuanto ocurrio la condicion de alarma. '

Algunas alarmas se enganchan, lo que significa que permanecen activas incluso después de que la
condicion de alarma ha cambiado. Todas las alarmas enganchadas pueden desactivarse, para que
no molesten o distraigan al usuario. Para desactivar una alarma enganchada (o activarla), toque el
interruptor en el mensaje de alarma.

Los limites pueden cambiarse de 3 maneras:

A: En |z barra de estado:

Toque el mensaje de alarma en la barra de estado para abrir los valores limite correspondiente. ! ’-

B: En los parametros medidos: / ‘.

Toque el nimero de ajuste de limite resaltado en (a seccion de pardmetros de medicidRAOLA

_ , : \ebrpKOY
C: En la ventana de alarma: GLADYS B R

Toque el botdn de la ventana de alarma en la_seccién de modio20esvEfRIAs[Hh ADESPIERSEANMAT

seleccione el parametro de la lista. / . e

"/ A‘.

/ L//,, 7 : L.
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Los limites de las alarmas aparecen en la barra de estado (A) y en los parémetros medidos (Q) {% .........
Los limites de alarma ajustables pueden configurarse seleccionando el limite de alarma requetido..

Los valores limite superior e inferior pueden ajustarse arrastrando el cursor hacia la izquierda:‘o."f“ g

derecha hasta el valor deseado. .
Después de fijar los limites presione 'OK’ para confirmar ¢ 'CANQELAR‘ para volver_al valor anterior.
Si el parametro esta siendo medido, la indicacién triangular amarilla en la barra deslizante muestra

el actual valor medido. Este valor ayuda al usuario a establecer los limites indicando un punto de

referencia.
Los limites de alarma ajustables son:

Limite de . Rango de

.alarma .. aluste del
Apnea 10 - 30 seg.
ETCO2 bajo-alto 0-9.9%

"ETO2 baje 7 10-100%
FIAAbaja-alta  0.1-21.9%
FICO2 alta " Apagado, 0.1 -

2 RO/
FIN20O alta 1-75%

_FlIO2 bajo-alto . 18- 100%

. VMESP bajo - alto ~ 0.1-201
Pmax bajo-altc  0-99hPa
FRTOT bajo - alto 0 - 100/ min
VTE bhajo - alto

5-2000 ml

Alarmas de alta prioridad

Mensaje de Descripcién
Alama -
Apnea No fue detectada respiracion en modo

MAN/ESPONT durante el periodo
de apnea configurado.

Presion de La presion de entrada de suministro
suministro de de aire es demasiado alta.

aire alta

BaroProtect Un limite de presién adicional se
activado establece automaticamente en 10

hPa por encima del promedio Pmax
de las 3 ultimas respiraciones.
Cualquier aumento inesperado de
presién se limita automaticamente al
nivel limite de BaroProtect®.

Bateria casi La bateria esta casi agotada.

vacia

Bateria

La bateria ya no puede ser cargada.
defectuosa :

]

£l

/

e

i

<=

Accldén correctiva

Ventile al paciente.
Compruebe la desconexion del
paciente.

Reducir |a presion de aire a 6 bar max.

Seguridad automatica.
Compruebe gue no haya
obstrucciones en el circuito del
paciente.

Compruebe el ajuste del limite
superior de presién,

Compruebe el cable de
alimentacién.

‘ Compruebe el interruptor de red.

L a bateria necesita ser
reemplazada. Pongase en
contacto con su técnico.
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Alta presion EiI PEEP medido excede el PEEP Compruebe la evacuacion y
continua ajustado por mas de 15 hPa. El limpieza del sistema.
ventilador automaticamente
cambiara a MAN/ESPONT como
medida de seguridad.

NOTA: el ventilador se vera
obligado a entrar en modo manual.

Presion de gas La presi6n de suministro de Compruebe cor?ectores y

motriz baja oxigeno o aire es < 2 bar. suministro de aire y O2.

FIO2 bajo El porcentaje de oxigeno inspirado no  Verifique la mezcla_de ga's'fresco_. _
excede el limite inferior establecido Compruebe la configuracién de limite
para FIO2. FlO2.

Revise por fugas y obstrucciones en el
circuito del paciente.

Bloqueode  La presion de suministro de la Restaure la presion de O2 o cambie al
suministro tuberia central de oxigeno es <2 suministro de respaldo. Vea
de N20O, bar. La fuente de 6xido nitroso se Descripcion del sistema de seguridad.
Proteccién cierra automaticamente para evitar
hipdxica la'entrega de una mezcla hipdxica.
activada
Bolsainterna E! sistema ya no puede ofrecer Llene el circuito con un flujo de gas
vacia una mezcla de gas de la bolsa fresco mayor o presione el boton de
interna. descarga de O2+.
Ajuste de La configuracién de gas fresco Utilice ajuste de respaldo de O2 gas
mezclador seleccionado no puede ser fresco.
de gas lograda. Si el paciente es desconectado,
fresco no : reinicie el sistema.
valido Péngase en contacto con su
' técnico. '
Ajuste de El usuario ha solicitado parametros de Cambie los parametros del
ventilador no  ventilacion que el ventilador no ventilador.
valido puede satisfacer.
Presion de suministro La presion de entrada de Reduzca la N20O presion maxima a 6
de N20 alta suministro de N2O es bar
demasiado alta.
Presién negativa Una presion negativa de-10 Compruebe que no haya
hPa se obstrucciones en el circuito del
detectd en el circuito de paciente.
respiracién durante mas Si la bolsa interna esta vacia, active | ;‘1
de 1 segundo. la descarga de O2 o aumente el flujo 5 ¢ ll i

de gas fresco. Compruebe el siste
de extraccion

J, 7 IF-2018-14823305-APN-DNEMES
;". ";L/////,
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Descarga de 02
atorada

Presion de
suministro de 02
alta

Presion de
suministro de 02
baja

Paciente
desconectado o
fuga importante

Presion del paciente
alta

Mal :
funcionamiento
de pantalla tactil

VoluProtect at:tivado

Mensaje de Alama

Presién de suministro de aire

alta

Presion de suministro de aire

baja
Auto-PEEP alta

CGO activado,
ventilacién
mecanica detenida

El botén de descarga
de O2 esta atascado.

La presién de entrada del
suministro de 02 es
demasiado alta.

La presion de suministro
de la tuberia central de
oxigeno es < 2 bar.

El ventilador no puede
entregar un volumen tidal.
No hay ningin aumento de
presién. '

Se alcanzd el limite superior
establecido de presion
inspiratoria. La valvula
interna de presion fue
activada para limitar fa
presion en el limite superior
establecido para la presién
max.

Pantalla no responde a
comandos tactiles.

En MAN/ESPONT, un
aumento de presién
constante de mas de 20 hPa
por mas de 6 segundos se
limita automaticamente a 3
hPa para evitar volutrauma.

. Alarmas de prioridad media

- Mensaje de Alama

La presién del suministro de
aire es > 8.5 bar.

La presion de suministro de la
tuberia central por aire s <2
La medicién auto-PEEP
excede el limite establecido
para la autc- PEEP. Puede
ocurrir hiperinflacién dindmica.

El interruptor
CIRCLE/CGO fue
cambiado de circuito a
CGO durante la

- ventilacion mecanica.

Presione el botdn de descarga de 02
para dejarlo volver a su estado
predeterminado.

Reduzca la presién de O2a
maximo 6 bar

Restaure la presion de 02 o
cambiar al suministro de respaldo.
Vea Descripcion del sistema de
seguridad.

Verifique que en los tubos de
circuito del paciente no haya fugas.

Compruebe que no haya
obstrucciones en el circuito del
paciente.

Verifique el ajuste del limite
superior.

Verifique el ajuste de la valvuia APL
en el modo Manual/espontaneo.

Conecte el ratdn clinico para tomar
control de la pantalla.

Compruebe ajuste de gas frescoy APL.

Compruebe que no haya
cbstrucciones en el circuito del
paciente.

Mensaje de Alama
Reduzea 1a presién de entrada.
Aumente |a presién de suministro,

Compruebe si el tiempo espiratorio es lo
suficientemente largo o aumente PEEP
para evitar el colapso de las vias
respiratorias y captura de aire. retencién

Vuelva a la posicién CIRCLE. £

e
745

[F-2018-14823305-APN- DNPM#
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EtCO2 alta

EtCO2 baja

EtO2 bajo

FIAA1 alto / FIAA2 alto -

FIAA1 baja/ FIAA2 baja

FICO2 alta

FIN2O alta

- FlO2 alta

Flujo de gas fresco
demasiado alto

Mal funcionamiento del

moddulo

E! porcentaje de diéxido
de carbono espirado
excede el limite superior
establecido para EtCO2.

El porcentaje de didxido
de carbono espirado no
excede el limite inferior
establecido para
EtCO2.

El porcentaje de oxigeno
espirado no excede el
limite inferior establecido
para EtCO2.

La concentracién de
agente anestésico
inspirado supera el
limite superior
establecido para
FIAA1/FIAA2,

La concentracion de
agente anestésico
inspirado no excede el
limite inferior establecido
para FIAA1/FIAAZ,

El porcentaje de didxido de
carbono inspirado supera
el limite superior
establecido para FICO2.

El porcentaje de éxido
nitroso inspirado supera €l
limite superior establecido
para FIN2Q.

El porcentaje de oxigeno
inspirado supera el limite
superior establecido para
FIO2.

Componente de flujo de
gas fresco proporciona
mas volumen /qiel pedido.

FI102. -
:, -4 ].’ t
. § ‘ '
A

paciente por fugas. Compruebe la
intubacién del paciente.
Compruebe la configuracién de los
parametros.

Compruebe las conexiones del circuito del
paciente por fugas. Compruebe la
intubacioén del paciente.

Compruebe la configuracién de los
parametros.

Ajuste el limite. Compruebe el ajuste de
gas fresco.

Compruebe el ajuste del limite inferior
FiO2.

Verifique los ajustes de los parametros y
del vaporizador.

Verifique los ajustes de los parametros y
de! vaporizador.

Verifique la cal sodada y el cierre del
Canister.

Compruebe e! ajuste de gas fresco.
Compruebe la configuracion de los
pardmetros.

Ajuste el limite. Compruebe et ajuste de
gas fresco.

Compruebe el ajuste del limite superior de

PéngaseRi6nt48R5 29 4N-DNPMHA
técnico.
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. Error de puesta a ceroen
médulo de gas

Boilsa interna vacia

VMESP alta

VMESP baja

Presion de suministro
N20 alta

Presion de suministro
N20 baja

Ningun gas fresco
seleccionado

Muiiltiples agentes
anestésicos, MAC alta

Presién de suministro de
02 alta

Obstruccion en la linea de
muestreo del médulo de
gas

Paciente
desconectado o fuga
importante

PEEP alta

La calibracion a cero del Péngase en contacto con su técnico.f_s: {
analizador de gas por Nt
medio de aire ambiente
no tuvo éxito.

El circuito de respiracion no  Revise si hay fugas en el circuito

contiene suficiente gas de  del paciente. Aumente el flujo de

respiracion para entregar ¢l gas fresco o active la descarga de
volumen tidal o presién oxigeno.
max.

El volumen espirado por Ajuste del limite superior de VMESP.
minuto supera el limite Ajuste el volumen tidal.

superior establecido para

el volumen por minuto.

El volumen espirado por minuto  Ajuste el limite inferior de VMESP.
no alcanza el limite inferior

establecido para el volumen

por minuto.

La presién de suministro de Reduzca la presion de suministro.
N20 es > 8.5 bar. . o

La presién de suministro de la Aumente la presion de suministro.
tuberia central de éxido nitroso '

es

< 2 bar.

Ninguna mezcla de gas fresco Abra el flujo de gas fresco.
estd entrando al circuito de
respiracion durante €l modo de

ventilacién.

Multiples agentes Compruebe la configuracién de
anestésicos detectados y vaporizador y limpie el sistema para
MAC >= 3. bajar MAC '

La presién de suministro de O2 es Reduzca la presion de suministro.
> 8.5 bar.

Hay una obstruccién enlalinea  Verifique o reemplace la linea de

de muestreo.
muestreo de gas.

Ei ventilador no puede entregar Compruebe las conexiones del

la presion max configurada, o el  circuito de! paciente por si hay fugas.

volumen tidal, posiblemente Chequee la trampa de agua y el
debido a una fuga. La presién en - canister.

el circuito de respiracion es

cercano a cero.

PEEP medido excede el Si esta en auto-PEEP, incremente el
PEEP configurado + 5. tiempo de caducidad y comprueb
circuito de evacuacion.
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Pmax baja

qCON alita,
JPaciente
despertandose
?

FRTOT alta

FRTOT baja

VTESP alto

VTESP bajo

Incapaz de alcanzar el
flujo de
aire requerido

Incapaz de alcanzar el
flujo de N2O
requerido

Incapaz de alcanzar el
flujo de O2 requerido

!

La presion inspiratoria maxima no  Ajuste de ventilacion o alarmaa

alcanza el limite inferior
establecido para la presion.

qCON se eleva por encima de
60 durante un minuto.

La frecuencia respiratoria total (=
espontanea + ventilador) excede
el limite superior establecido
para la frecuencia resprratona
total.

La frecuencia respiratoria total (=
espontanea + ventilador) no
alcanza el limite inferior
establecido para la frecuencia
respiratoria total.

El volumen tidal de espiracion
excede el limite superior
establecido para el volumen
tidal.

El volumen tidal de espiracion
no alcanza el limite inferior
establecido para el volumen
tidal.

El flujo de gas fresco medido no
alcanza el 90% de la

_configuracion de gas fresco (en

flujos > 2 Imin) o difiere de la
configuracion por mas de 200ml
{en flujos < 2 l/min).

El flujo de gas fresco medido no
alcanza el 90% de la
configuracion de gas fresco {en
flujos > 2 I/min) o difiere de la
configuracién por mas de 200ml
{en flujos < 2 I/min).

E! flujo de gas fresco medido no
alcanza el 90% de la
configuracién de gas fresco (en
flujos > 2 I/min) o difiere de la
configuracion por mas de 200ml
(en flujos <*@ l/min).

[ 14

} ’/f

Revise si hay fugas en el mrcuti ..\slel
paciente. .

Paciente esta recuperando la
conciencia. Si no es intencional,
aumente el nivel de sedacion.

Ajuste el limite o corrija los
parametros de ventilacion.
Compruebe la sensibilidad del
disparador.

Ajuste el limite o corrija los
parametros de ventilacién. Ventile
al paciente.

Compruebe la desconexién del
paciente.

Ajuste el limite superior de VTESP.
Ajuste el limite inferior de VTESP.

Péngase en contacto con su
técnico.

Péngase en contacto con su
técnico.

Péngase en contacto con su
técnico.

G
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Incapaz de llegar
a PEEP requerido

Incapaz de llegar a Pmax
requerido

Incapaz de llegar a VT
requerido

No se puede arrancar el
moédulo de gas

La presion positiva al final de
la espiracién no alcanza el
PEEP ajustado por 4 hPa.

La presién inspiratoria max no
llega a 90% de la presion
max establecida.

El volumen tidal de espiracion
no alcanza el 90% del volumen
tidal fijado.

El médulo de gas no se enciende.

Revise si hay fugas en el circuito. giel .

paciente.
Chequee trampa de agua y
sistema de descarga.

Ajuste los parametros de ventilacion
VT, RR, |:E o PEEP.

Péngase en contacto con su
técnico.

[F-2018-14823305-APN:DNPM#ANMAT
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Mediciones
imprecisas de 02

Mediciones
imprecisas de N20

Mediciones
imprecisas de CO2

Mediciones
imprecisas del
médulo gas

Mualtiples agentes
anestésicos

No hay red eléctrica,
trabajando
con hateria

Ninguna linea
de muestreo
detectada

La precision de la
concentracién de O2 es
baja debido a la alta
concentracion de multiples
agentes anestésicos,
solventes, agentes de
limpieza u otros gases que
interfieren en el sistema de
respiracion del paciente.

La precisidn de la
concentracion

de N20 es baja debido ala
alta concentracion de
multiples agentes
anestésicos, solventes,
agentes de limpieza u otros
gases que interfieren en el
sistena de respiracion del
paciente.

La precision de la
concentracion de CO2 es
baja debido a la alta
concentracion de multiples
agentes anestésicos,
solventes, agentes de
limpieza u otros gases que
interfieren en el sistema de
respiracion del paciente.

La precisién de las mediciones

de

gas es baja debido a la alta
concentracién de multiples
agentes anestésicos,
solventes, agentes de
limpieza u otros gases que
interfieren en el sistema de
respiracion del paciente.

Muitiples agentes
anestésicos detectados.

Fallo de alimentacién de red,

alimentado por baterfa.

No se ha detectado ninguna
linea de muestreo de gas
para el médulo de gas,

péagina 11 de 26

Aumente el flujo de gas fresgo o/ L
descargue el sistema para limplar el [ 80\‘ o
sistema de respiracion del paciente R

de contaminantes. Si el prablé
persiste, reemplace la linea de’”
muestreo y trampa de agua, la finea’
de retorno de gas y filtro y.e! filtro del
paciente.

Aumenite el flujo de gas fresco 0
descargue ef sistema para limpiar el
sistema de respiracion del paciente
de contaminantes. Si el problema
persiste, reemplace la linea de , i
muestreo y trampa de agua, la linea
de retorno de gas y filtro y el filtro del
paciente.

Aumente el flujo de gas fresco o
descargue el sistema para limpiar el
sistema de respiracién del paciente
de contaminantes. Si el problema
persiste, reemplace la linea de
muestreo y trampa de agua, la linea
de retorno de gas y filtro y el filtro del
paciente.

Aumente el flujo de gas fresco o
descargue el sistema para limpiar el
sistema de respiracion del paciente
de contaminantes. Si el problema
persiste, reemplace la linea de
muestreo y trampa de agua, la linea
de retorno de gas y filiro y el filtro del
paciente.

Aumente el flujo de gas fresco o
descargue el sistema para evacuar el
agente anestésico previamente
utilizado. '

Compruebe el cable de
alimentacion.

Compruebe el interruptor dered.  p




Reemplace la linea de
muestreo

Alarmas de baja prioridad

Mensaje de Alama

Capacidad de la bateria < 50%
Bateriabaja

Revise la trampa de agua del
madula de gas

Mal funcionamiento del
ventilador de enfriamiento

Médulo de gas requiere
mantenimiento

Mediciones imprecisas de agente
anestésico

La linea de muestreo no esta
funcionando correctamente.

Mensaje de Alama

El tiempo de bateria se reduce a
menos de |la mitad de la capacidad
total.

El tiempo de baterfa sereduce a
menos de un cuarto dela
capacidad total.

La trampa de agua debe ser
vaciada / reemplazada.

El ventilador en la puerta trasera
no funciona correctamente

Ei mddulo de gas requiere
mantenimiento para evitar fallas.

La precision de Ja concentracion
del agente anestésico es baja
debido a la alta concentracién de
multiples agentes anestésicos,
solventes, agentes de limpieza u
otros gases que interfieren
sistema de respiracion del
paciente.

Reemplace |a linea de
muestreo.

Mensaje de Alama

Compruebe el cable de
alimentacion. .

Compruebe el interruptor de red.
Compruebe el cable de
alimentacidn.

Compruebe el interruptor dered.
Vuelva a colocar |a trampa de
agua del médulo de gas.
Verifique si el ventilador estd
girando. Si no es asi, abra {a
puerta trasera y pongase en
contacta con su técnico de
servicio. ’

Pdngase en contacto con su
técnico para el mantenimiento del
madulo de gas.

Aumerite el flujo de gas fresco o
descargue el sistema para limpiar
el sistema de respiracion del
paciente de contaminantes, Si el
problema persiste, reemplacela
linea de muestreo y trampa de
agua, la lineaderetornodegasy
filttro y el filtro del paciente.

[F-2018-14823305-AP
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Sistemas de seguridad .

En caso de averia de componentes, el sistema informara al usuario acerca de la razér_l dg ia
fallay le permitira proceder, después de la confirmacion del usuario. Los modos siguientes
estan disponibles:

. Ventilacién automatica con reserva de O2.
- Ventilacion manual. ‘
. Ventilacion manual de emergencia obligatoria.

Confirme el mensaje pulsando el botén "CERRAR" debajo del mensaje.

Ventilacion automatica con suministro de O2 de respaldo

Mientras el ventilador funcione, el sistema continuara en el modo de ventilacion automatica
seleccionado. _

Si el mezclador de gas fresco esta estropeado, el regulador de flujo de O2 de respaldo puede
utilizarse para generar un flujo de gas fresco. En lugar del cuadro de didlogo Rotasphere,
una ilustracién del regulador de flujo O2 de respaldo se mostrara.

Modo manual obligatorio

En el caso de falla del ventilador, pero si las mediciones de flujo y sensores de presion siguen
~ disponibles, el sistema cambiara al modo de ventilacion manual.

Ventilacién manual de emergencia

Si el ventilador falia y las mediciones de los sensores de flujo y presién ya no estan disponibles,
el sistema cambiara a modo de ventilacién manual de emergencia.

Se mostrara "LAS MEDIDAS DE VENTILACION Y ALARMAS NO ESTAN DISPONIBLES".

Un simbolo de una mano y una bolsa manual se mostraran en pantalla.

NOTA: Si el mezclador de gas fresco todavia funciona, el cuadro de didlogo de Rotasphere
seguira estando disponible.

Fallo de alimentacién

Si la red eléctrica falla, la estacién de trabajo de anestesia automaticamente cambia a bateria de
respaldo sin interrumpir el modo de ventilacién activo.

La composicién del gas fresco y el flujo no se modificardn por entrar al modo de respaldo de la
bateria.

El tiempo de respaldo con las baterias nuevas completamente cargadas es de 90 minutos.

Cuando se restablezca la energia, se recargara la bateria y no se interrumpira la operacion de
estacién de trabajo.

Falla de energia de bateria de respaldo

En caso de falla del sistema de bateria de respaldo, la estacion de trabajo de anestesia puede
utilizarse inmediatamente en el modo de ventilacién manual de emergencia. Aunque no
habra instrucciones visibles en la pantalla y tampoco podran visualizarse parametros
medidos, el sistema seguira totaimente funcional para operar en modo manual con el
sistema conmutado a las funciones de ventilacion manual y utilizando el regulader de flujo
de oxigeno de respaldo alternativo para establecer la mezcla de gas fresco.

Proceda en el modo siguiente:

. Abra el flujo de oxigeno de respaldo desde el regulador de flujo de O2 alternativo
respaido. _ fk’—“
. Ajuste la valvula APL a fa maxima presién del paciente. IRA

[F-2018-14823305-APN-DNPAM:
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. Empiece a ventilar al paciente con la bolsa manual del circuito de respiracion.

Falla de suministro de oxigeno

En caso de pérdida de presion de oxigeno, una advertencia elevada serd emitida: .
También el mezclador de gas fresco emitira el mensaje "NO HAY SUMINISTRO DE 02"

destacado con un fondo rojo.

02 de respaldo

Cuando el mezciador de gas fresco no esté disponible, un flujo de gas fresco pugde toda_via ser
ajustado manualmente, utilizando el regulador de 02 de respaldo (0 - 15 I/min). El flujo de
oxigeno de respaldo también pasara por el vaporizador.

Abra el flujo de aire. Una advertencia aparecera

"Asegurese de que el flujo es suficientemente alto para evitar la re-inhalacion.”
L Caudalimetro de O2 de respaldo
2. Regulador de O2 de respaldo

Alarmas audibles

Sonido y niveles de alarma

Los tonos audibles de alarma se generan segun el estandar 60601-1-8. Hay diferentes temas
dependiendo del nivel de alarma:

. Alarma de nivel ALTO:
Una alarma de cinco tonos con tiempo de repeticién rapido.

. Alarma de nivel MEDIO:
Una alarma de tres tonos con menor tiempo de repeticion.,

. Alarma de nivel BAJO:
Una alarma de dos tonos con bajo tiempo de repeticién.

Fallo de tablero de procesamiento central

Las alarmas son detectadas e iniciadas desde la tarjeta central de procesamiento. Si el software
en la tarjeta principal de procesamiento presenta fallas, o se bloquea el programa, se
generara una alarma continua del ventilador y los zumbadores del suministro de energia.

Falla de pantalla

Normalmente el sonido es generado por la unidad de visualizacion. En caso de falla del
generador de audio de pantalila, ias alarmas seran imitadas y generadas a partir de
elementos en algunas otras tarjetas electronicas en las secciones del ventilador y suministro
de energia. La 'calidad' de los sonidos serd diferente, pero se pareceran a las melodias
originales y reflejaran los diferentes niveles de alarma.

Falla del suministro de energia

El ventilador funcionara normalmente con la red de corriente alterna. En caso de falla de
alimentacion, la bateria automaticamente asumira el control durante unos 90 minutos. Si
también se pierde la energia de la bateria, la unidad de alimentacién generara una alarma |
continua durante 1 minuto. :
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Error de prueba de fugas

Si la prueba de fugas falla se distinguen dos situaciones:

.« Lafuga esta entre 150 ml/min y 300 ml/min aproximadamente. En este caso el
mensaje incluye el valor de fuga en el mensaje. La ventilacién se puede realizar
pero el usuario debe estar consciente de compensar {a pérdida aumentando el
ajuste de gas fresco. No se efectuara ninguna compensacién de compliance.

« Lafuga es demasiado alta para definir el valor de fuga. Se mostrara el mensaje
"Fuga Importante”. No es recomendable realizar la ventilacion mecanica en este
caso.

Las pruebas de fugas se pueden repetir al seleccionar la opcién "Reintentar” durante
las pruebas de arranque

Las pruebas de fugas también pueden activarse desde la Configuracion del sistema,
Mantenimiento, Ment de pruebas. Se recomienda utilizar pruebas individuales
para centrarse en el circuito manual o el circuito del ventilador. '

Mal funcionamiento de la valvuila de escape

Durante Ja prueba de arranque del VENTILADOR, las valvulas de escape deben
activarse para realizar las pruebas del circuito neumatico. Si hay una fuga
importante en el circuito del paciente, la prueba de la valvula fallard, indicando
"Averia de la valvula de escape”. Compruebe los siguientes elementos:

» ¢ Estan correctamente Vea los procedimientos de prueba de fugas
conectados los tubos del
circuito del paciente ala
PBU?

» JEstaintroducidala Vea los procedimientos de prueba de fugas
pieza Y en el enchufe de
prueba?

. Reth: el canister y repitala  Vea los procedimientos de prueba de fugas
prueba.

« Retire el vaporizadot y Vea los procedimientos de prueba de fugas
repita la prueba.

Reinhalacion

La reinhalacién puede ocurrir en las siguientes situaciones:

+ Los anillos de goma Verifique si el filtro de espuma superior e
espuma de filtro inferior estan correctamente instalados.
absorbedor no estén Vea las instrucciones en el capitulo "Preparacion
correctamente para su uso".

_ montados.
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+ Los anillos de ' Abra la cubierta superior del Canister y verifique si el

espuma del anillo o ]
Ca?\ister estan pequefio de espuma blanca interior esta
daiados. correctamente en su lugar y no dafiado.

Pantalla negra en Inicio

» Cables de Compruebe si ambos cables del carro a la pantalla
pantalla : estan conectados correctamente.
desconecta
dos

+ ¢(Estaelsistema Compruebe si el cable de alimentacion esta enchufado
conectado ala en la toma .
red eléctrica? de corriente.

Compruebe que el interruptor esté en posicion "I".

Si el sistema no arranca, la tarjeta central de
procesamiento podria estar defectuosa. Pongase en -
contacto con su técnico de servicio.

« Bateria ~ Si el sistema no esta conectado a la red eléctrica y
defectuosa y no la bateria estd defectuosa el sistema no arrancara.
conectada a red Péngase en contacto con su técnico de servicio.
eléctrica :

. APAGADO

Preparacién para el transporte

Si la estacion de trabajo necesita ser transportada dentro del hospital, proceda como sigue:

Apague la maquina como se describe en el parrafo anterior.

Ajuste el interruptor de alimentacion en posicion "O".

Desenchufe el cable de alimentacion de la toma.

Desconecte el suministro de gas, las mangueras de vacio y extraccion.
Ajuste el vaporizador en posicion "T".

Vacie la trampa de agua del médulo de gas, circuito de paciénte y la entrada de

aire.

Baje la pantalla hasta la posicion mas baja y doble hacia adentro.

Doble ef brazo del monitor de paciente y otros equipos de apoyo hacia el interior. ..
Baje el soporte de tuberia a la posicion mas baja y doble hacia adentro. L
Pliegue el soporte de la tuberia hacia el interior y baje hasta la posicién mas baja.

Retire todo el equipo que no esté conectado al sistema.
Desbloquee I9§ Tuedas.

el
(/ g,
' % e
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LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Instrucciones de limpieza

Se debe tener cuidado de no rayar las superficies con materiales abrasivos. El
polvo, las marcas de dedos, grasa pueden ser removidos con un trapo suave
himedo. No aplicar agua o detergentes directamente sobre la superficie que podria
causar dafio a componentes electrénicos. Quitar restos de humedad con un tapo
seco suave de algodon. Si hay manchas pueden utilizarse las siguientes soluciones

Alcohol isopropilico al 70%

Amoniaco acuoso al 1.6%

Solucién de glutaraldehido al 2.4 %
Hipoclorito de sodio 10%

Clorhexidina 0.5% en alcohol Isopropilico 70%

MANTENIMIENTO

Responsabilidades diarias del hospital:

Limpie y desinfecte la maguina y sus componentes de acuerdo a los
procedimientos del hospital. Inspeccione las valvulas inspiratorias y
espiratorias.

Realice una lista de chequeo preoperatorio antes de cada paciente.

‘Mantenimiento téchico
Cada afio o cada 5000 horas de ventilacién:
Inspeccidn y servicio por parte de personal de servicio capacitado. Reemplace

las piezas del "Juego de mantenimiento de 1 afio”.

Cada 2 afios: Inspeccitn y servicio por parte de personal de servicio capacitado como se
realizé después del afio 1. Reemplace las piezas del " Juego de mantenimiento de 2 afios".
(Valvula PEEP, valvula de ESCAPEv, valvula de inversidn).

Cada 3 afos: Reemplace las baterias.

A ! IF-2018-14823305-APN-DNPM#ANMAT
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Declaracién EMC

Esta seccion proporciona la tabla de especificaciones apropiada para el monitoreo QCON  Sistema de

acuerdo a IEC 60601-1-2.

Guia y declaracién del fabricante - emisiones electromagnéticas

El sisterna de monitoreo §CON esta destinado al uso en el entorno electromagnético especificade a
continuacién, El cliente o usuario del sistema qCON deben asegurar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Emisiones RF
CISPR11

Emisiones RF
CISPR 11

Emisiones Harménicas [EC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/ Emisiones

de parpadeo
IEC 61000-3-3 -

Conformidad

Grupo 1

Clase B

No aplicable

~ Noaplicable

Ambiente Electromagnético - Guia

El sisterna OEM qCON usa energia RF
sélo para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones RF son muy
bajas y no son susceptibles de causar
cualquier interferencia en equipos
electrdnicoscercanos.

El sistema OEM gCON es conveniente
para el uso en todos los
establecimientos aparte de los
domésticos y aquellos conectados
directamente a la red de alimentacién
publica de bajo voltaje que abastece a
los edificios domésticos.

" Guia y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética

" El sistema OEM qCON esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. £l cliente o usuario del sistema gCON deben asegurar gue se utilice en dicho entorno.

Preuba deinmunidad

Descarga electroestatica
{ESD) [EC 61000-4-2

Transiente eléctrico
répido/estallido -
IEC61000-4-4

Peoder
IEC 61000-4-5

Caldas del voltaje,
interrupclones cortas y
variaciones del voltaje en
lineas de entrada de
suministro de energia.

/
{

“~

s
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!
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Prueba de nivel IEC 60601 Nivel de Conformidad

Ambiente
Electromagnético - Guia

16 kV contacto 6 KV contacta Pisos deben ser de

18 kV aire 8 kV aire madera, hormigdn o
baldosas de cerdmica. Si
los pisos estdn cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe
ser al menos 30%.

+2 kV para lineas de Calidad de energfa de la

sumministro de poder. . No Aplica red debe ser la de un

+1 kV para lineas de timax enterno comercial

entrada/salida. u hospitalario.

*1kv Calidad de energia de la

Modo diferencial No Aplica red debe ser la de un

+2 kV modo comiin timax entorno comercial
v hospitalario.

<5% UT (>95% caida de Calidad de energla de la

UT) por 0.5 cicla. red debe ser la de un
timax entorno comercial *

40% UT (60% caida de UT) u hospitalario. Si el \

por 5 ciclos. usuario del sistema qCO!

No anplica reauiere ooeracion {

i
7
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Pader de frecuencia 3A/m Campos magnéticos de fa

(50/60 Hz) de campo No aplica frecuencia deben ser
magnético. caracteristicos de niveles
' de un entarno timax
EC 62000-4-8 hospital.
NOTA:

U es el voltaje principal de AC antes de 1a aplicacién del nivel de prueba.

Guiay declaraciénrdel fabricante - inmunidad electromagnética

El sistema OEM qCON est3 disefiado para su uso en el entorno electromagnétiqo especiﬁcado
4 continuacion. El cliente o usuario del sistema gCON debe asegurar que s€ utilice en dicho
entorno. '

Prueba de inmunidad Prueba de nivel IEC Nivelde Ambiente Electromagnético - Gufa
60601 . conformidad

Equipos de comunicaciones RF portdtiles
y equipos méviles no deben utilizarse
cerca a cualquier parte del sistema
qCON, incluyendo los cables, cuya
distancia de separacién recomendada es
calculada a partir de la ecuacidn aplicable
a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

d =1.17VP 80 MHz a 800 MHz

d=2.33 VP 800 MHz a 2.5 GHz donde P
es fa potencia de salida nominal del
transmisor en vatios segun ¢l fabricante
del transmisor v d es |a distancia de
separacion recomendada en metros (m}.
Las intensidades de campo de
transmisores fijos del RF, segin
verificacidon electromégnetica del sitio,
deben ser menor gue el nivel de
cumplimiento en cada gama de
frecuencia, Interferencia puede ocurrir
en las proximidades de equipos
marcados con el simbolo siguiente

RF Conducido IEC 61000-4-6 3 Vrms 3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m

F Irradi -4-
RF Irradiado IEC 61000-4-3 80 MHz 2 2.5 GHz 3V/m

()

A

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, el rango de frecuencia mds alto aplica.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones, La propagacion electromagnética se ve
afectada por absorcién y reflexidn en estructuras, objetos y personas

a)Las inter!sidades 46: campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos
(celulares/xna}ambl:lcos) ¥ radios méviles terrestres, radioaficionados, AM y FM emisora de radio y de televisién no s
puede predecir tericamefite con exactitud. Para evaluar el entomo electromagnético debido  a transmisores de RF

A7 }qz// IF-2018-14823305-APN-[yRE:
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fijos, se debe considerar un estudio electroméagnetico del sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se
utiliza el sistema qCON excede €l nivel de Compliance de RF correspondiente anterior, debe observarse el sistema

~ qCON para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas
adicionales, tales como reorientar o reubicar el sistema  qCON

b) Sobre los rangos de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz 1a fuerza del campo debe ser menora 3 V/m

Distancias recomendadas de la separacién entre equipos de comunicaciones de RF portétiles y mévilesy el
monitor gCON ‘

La tarjeta OEM gCON estd disefiada para uso en el entorno electromagnético en el cual la irradiacion de RF se

_ controla. El cliente o usuario del sistema qCON puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y movlles (transmisores)
y el sisterna CON recomendada a continuacion, segln la potencia de salida méxima de los equipos de
comunicaciones.

Salida méxima nominal Distancia de separacién segtin la frecuencia del transmisor
de potencia del equipo m
150 kHz a 8O MHz 800 MHza 25 GHz
W _ .
d=1.17vp d=233vwp
001 0,017 : 0.023
0.1 0,17 0.23
1 ) 1,7 2,3
10 17 23
100 170 ) 230

Para transmisores de potencia una potencia maxima de salida no enumerada arriba, la distancia de separacién
recomendada @ en metros (m) puede ser determinada usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor,
donde P es la méxima salida de potencia nominal del transmisor en vatios (W) segiin el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, [a distancia de separacién para las frecuencias altas aplica.

NOTA 2: Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se
ve afectada por absorcion y reflexion en estructuras, objetos y personas.

Declaracion EMC

Emisiones electromagnéticas

La estacién de trabajo esta disefiada para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario de la estacidn de trabajo deben asegurar que se utilice en diche entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno elecfromagnético

de normas
Emisiones de RF Grupo 1 La estacidn de trabajo usa energia RF sdlo para su
: funciocnamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones RF son
CiSPR11 muy bajas y-no son susceptibles de causar cualquier X
CISPR22 interferencia en equipos electrdnicos cercanos. \

\ g
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Emisiones de RF

CISPR11 CISPR22

Emisiones armonicas

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de

voltaje / emisiones de

parpadeo
IEC 61000-3-3

Clase B

La estacién de trabajo es conveniente utilizar en todos los

establecimientos incluyendo establecimientos domésticos y
esos conectados directamente con la red de fuente de
alimentacion de baja tension piblica que provee los
edificios usados para los propositos domésticos.

Clase A

Cumple

Inmunidad electromagnética

L3 estacidn de trabajo estd disefiada para uso en el entorno electromagnético especlficado a
continuacion. £l cliente o el usuario de 1a estacién de trabajo deben asegurar que se utiliza en dicho entorno.

Pruebade
inmunidad

Descarga
electromagnética
(ESD)

IEC 61000-3-2

Transitorio rapido
eléctricofrafaga

IEC 61000-4-4

Contra
sobretensiones

}EC 61000-4-5

Caldas de
voltaje,
interrupciones
cortasy
variaciones

Nivel IEC 60601 prueba

+6 kV contacto

+8kVaire -

lineas de alimentacion + 2
kv

+1kVlinea a linea
+2 kV lineas a tierra

> 95% de reduccidn de 0,5 s
reduccion del 40% paraSs

Nivel de cumplimiento de
la estacién de trabajo

16 kV contacto

+ 8 kV aire

ineas de alimentacion + 2
kv

1+ 1kViinea alinea
+ 2 kV lineas a tierra

> 95% de reduccidn de 0,5 s
reduccidn del 40% para S s

Entornoelectromagnético
- guia

Suelos deben hacerse de
hormigdn, madera o
baldosas de cerdmica. Si
{os pisos estan cubiertos
con material sintético, la
humedad relativa debe ser
al menos el 30%.

Calidad de energia dela
red debe ser la de un
entorno hospitalario
timax,

Calidad de energfa de la
red debe ser la de un
entorno hospitalario
timax.

Calidad de energia de la
red debe ser la de un
entorno hospitalario :
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del voitaje en lineas
de entrada de
suministro de
energia.

lEC 61000-4-11

RF conducida IEC
61000-4-6

RF iradiada
IEC 61000-4-3

reduccidn del 70% para 25
S

> 95% de reduccién para
50s.

10 Vrms, 150 kHz a 80
MHz fuera de bandas ISM

10v/m, 80 MHza 2,5 GHz

reduccion del 70% para 25
5

>95% de reduccidn para
50s.

10 Vrms

10V/m

timax, La estacién de
trabajo de anestesia
requiere la operacion
continua durante
interrupciones de la red
de energia. La estacidn de
trabajo estd equipada con
baterias internas. La
organizacion o usuario
responsable se asegurara
de que las baterias son
reemplazadas antes de
que su vida ha expirado,
seglin el manual técnico.
Comunicaciones de RF
portatiles y equipos
méviles no deben
utilizarse mas cercanos a
cualquier parte del
sistema que la distancia
recomendada de la
separacion calculada de la
ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Vea la distancia de
separacion recomendada.

d=0.35vP

dd=1.2v P80 MHza 800
MHz
d=23vP8I0MHza25
GHz
Donde P es la potencia de
salida nominal del
transmisar en vatios {W)
segln el fabricante del
transmisorydesla
separacidnrecomendada
en distancias en mefros
{m).b
Fuerza del campo de
transmisores fijos del RF,
segun una medicion ’
electromdgnetica del sitio,
¢ debe ser menor que el
nivel de cumplimiento en
cada gama de frecuencia.
d
Interferencia puede
ocurrir en |as
proximidades de equipos
marcados con el simbolo [
() g
A '
‘.

siguiente:

IF-2018-1 4823305-APN-I1§NA1’M

pagina 22 de 26




A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacitn para las frecuencias altas aplica.

Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve

afectada por absorcion y reflexién en estructuras, objetos y personas.
a-Las bandas ISM (industriales, cientificas y médicas) entre 150 kHz y 80 MHz son 6.765 MHz 2 6.795 MHz, 13.553
MHz a MHz 13.567; 26.957 a 27.283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz,

b-El cumplimiento de los niveles en las bandas ISM (partes del ancho de banda probado) sirven para

disminuir la probabilidad de que equipos de comunicacion mévil/portatil podrian causar interferencias si se lleva

inadvertidamente en areas de pacientes. Por esta razon se utiliza un factor de seguridad de 10/3 para calcular la

distancia de separacion recomendada para los transmisores €n estos rangos de frecuencia.

c-Fuerzas del campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos
(celulares/inaldmbricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados. AM y FM emisora de radio y de televisién no se
puede predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el entomo electromagnético  debido a transmisores de RF fijos,
se debe considerar un estudio electromagnetico del sitio. Si la intensidad de campo medida en el lugar en que se utitiza
1a estacién de trabajo excede el nivel de cumplimiento de RF correspondicnte anterior, debe observarse la estacién de
trabajo para verificar el funcionamiento normal. Si se observaun rendimiento anormal, pueden ser medidas
adicionales necesarias, tales como la reubicacién  de la estacion de trabajo.

d-Sobre la gama de frecuencia 150 kilociclos a 80 megaciclos las intensidades de campo deberdn ser menos de 10 Vim.

' Distancias de separacion recomendadas

La estacién de trabajo esta disefiada para usc en un ambiente electromégnetico en el cual las alternaclones
de irradiacion de RF se controlan. El cliente o el usuario de la estacién de trabajo puede ayudar a evitar las
Interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones de
RF portatiles y maviles {transmisores) y la estacién de trabajo recomendada a continuacién, segln la
méxima potencia de los equipos de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacién segdn la frecuencia del transmisor {(m)
nominal maxima

del transmisor (W)
150kHza 80 MHz  150kHza80MHz  80MHza 800MHz 800 MHza 2,5
fuera de bandas en las bandas ISM. GHz
ISM.
d=0.35vP d=1.2vP © d=1.2vp d=2.3vP
0.01 0.04 0.12 0.12 0.23
0.01 0.11 0.38 038 0.72
1 0.35 120 1.20 2.30
10 1.11 3.79 3.79 7.27
100 3.50 12.0 12.00 2.00
) //" . e ﬁfﬁ rd
N ft T »
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Simbolos usados en el envase

CACES TR

Este lado hacla auika

Mantenga alejado de
Ia luvia

No apilar.

Fragi, manejg con
guidado '

Eabricante

Limites de
temperaturade
almacenamiento.
Limites de humedad
dealmacenamiento.

Litnites atmosfari

dealmacenamiento.
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Simbolos usados en el aparato

L 2

R

IP30

Parte aplicada Tipo B
{clasificacién de equipo
eléctrico médico, como se
especifica en |EC 60601-1)

Médulo Tipo BF gCON/aNOX
{opcional)

3: grado de proteccién frente
a objetos solidos externos:
herramientas, cables
gruesos, etc.

0: grado de proteccidn sobre
ingreso de liquidos: no
protegido.

Advertencia General
{(interna)

Advertencia General
{extema)

Equipotencialidad

Absorbedorde CO; an bypass

ahsorhedorde CO2
sanegtade

Conectorde prueba

Puerto de conexidon para
bolsa de respiracién manual

ts

a
g
R

Q

A
I

I
\Z

G40

CJ
-
)

|
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Puerto de conexign
inspiratoria

Puerto de conexion
espiratoria
Salida de gas comun CGO

Sistema circular

Puerto de gas de prueba

_ Puerto de regresode gas de

prueba
Puertodered

DisplayPort,
PuertoUSB

Encendido

Standby

Réguiador de intensidad de
luz
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» Consultarlas instrucciones
& para el uso adjuntas es

obligatorio
o Marca CE de Conformidad,
c € sello de aprobacién que
garantiza que el dispositivo
0086 estd en conformidad conla

Directiva 93/42/EEC respecto
adispositivos médicos

Consulte lasinstrucciones
parausar

g Use hastala fecha [AAAA-
MM]
Indica que el dispositivo no
debe ser utilizadc pasadala .
fecha que acompahia al
simbolo

® Noreusar.

Productos para uso de un

Unico paciente

((-)\ Residuos con riesgo bioldgico
S {tastineas de muestrecdela
familia Nomoline deberan
desecharse de estamanera)
Multizas OR+
_ISA Equipado para medir
varios gases

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-209
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"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSI TARIAY

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
Y Gestion Sanitaria

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7456-17-5
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA Y CIA. S.A., se
autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato§
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Equipo de Anestesia.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-134 - Unidades dé
Anestesia. |
Marca(s) de (los) prodUcto(s) m_édico(s): MEDEC.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: La estacién de trabajo estd destinada a‘administrar
anestesia para adultos, nifos y neonatos y puede utilizarse para la ventilacion
manual y a»utomética, respiracion espontdnea y respiracion espontanea apoyadé
por presién. Esta disefiada para usar mezclas de 02/N20 o O2/Aire y los agentes
anestésicos isoflurano, desflurano, sevoflurano, halotano y enflurano.
‘Modelos: Caelus; Caelus Lite; Neptune.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nombre del Fabricante: MEDEC Benelux nv.

Lugar/es de elaboracion: Wijngaardveld 14, 9300 Aalst, Bélgica.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-95-209,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7456-17-5

Disposiciéon N°
P 4899 ¥5 Hayg zw ’3

, JBERTO LEDE
{ .ninlstrador Nagiohas

S ANM.AT.



