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VISTO el Expediente NO 1-47-4961/13-3 del Registro de esta

- Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones G.E. Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por'el. Departamento de

\
Registro. i

Que consta la evaluaciéon técnica p'rodﬁcida‘;. p.(')r la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline 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 inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por los
Artl’culos 'éo, inciso 1I) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

o Por ello; |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTI¢ULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Datex-Ohmeda, nombre descriptivo Ventiladores y nombre técnico Ventiladores,
para: cuidadc;s intensivos, de acuerdo a lo solicitado, por G.E: Healfhcare
Argentfné S.A., con Ilos Datos Idehtiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como

Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 98 y 100-119 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
11T de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-216, con exclusiéon de toda otra
Ieyendarno contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-4961/13-3

DISPOSICION No 6 2 O _
é | Dr/EARLOS CHIALE
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 6202 .....

Nombre descriptivo: Ventiladores

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para

cuidados intensivos. |

Marca de (los) producto(s) médico(s): Datex-Ohmeda

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaéién/es autorizada/s: monitorizacién y ventilacion del paciente, asi como

también la interconexion con el sistema de monitorizacidén central. Estén

disefiados para mantener la ventilacion pulmonar en ausencia de esfuerzo
~respiratorio espontaneo y sirven de ayuda al esfuerzo respiratorio espontanec

existente del pacilente. L

Unicamente deberd utilizar el dispositivo Engstrom personal médico autorizado y

formado adecuadamente en el uso de este producto, para la ventilacion de

pacientes en el entorno de cuidados intensivos y segun las instrucciones

suministradas en el Manua! de Usuario. El ventilador estd disefiado para ser

utilizado con pacientes, desde pediatricos a adultos, con un peso corporal a

partir de 5 kg. Si la opcidn neonatal se encuentra instalada en el ventilador, los
'pacientes con un peso de hasta 0,25 Kg. pueden recibir ventilacion con el

dispositivo Engstrom. El sistema estd disefiado para su uso dentro del centro,
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incluido el transporte dentro de las instalaciones, y solo debe usarse bajo las
ordenes de un médico.

Modelo/s:

- Engstrom Carestation

- Engstrom Pro

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

"Nombré-dél fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3030 Ohm{@da Drive, Madison, WI 53718, Estados

~L

Unidos.

Expediente NO 1-47-4961/13-3

DISPOSICION N° y
" 6202 %«
L_,/(/d  Dr. CARLOS CHIALE

Adminlstrador Naclonal
ANM.ATY.
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ANEXO II

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

.......... 6.20.2.
—

Dr. CARLOS CHIALE

Adminisirgdor Naclonal
ANMAY,



Rétulos

Disposicion ANMAT N° 2318/02
Ventiladores
Engstrém Carestation
Engstrém Pro

Elaborador: Datex-Ohmeda, Inc. 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718 -
Estados Unidos

Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A. Echeverria 1262/1264, Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Engstrg’m Carestation
Datex-Ohmeda

Nuimero de Serie: SN: JXOOXXXX
Fecha de fabricaciéon.: mm-aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De
Uso

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

Autorizado por ANMAT PM-1407-216

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Este modelo de rotulo es aplicable para ambos modelos de ventiladores: Engstrém
Carestation y Engstrém Pro
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Sumario de informacion basica de las Instrucciones de uso

Disposicion ANMAT N° 2318/02

Engstrom Carestation
Engstréom Pro

1. Informacion del fabricante

Elaborador: Datex-Ohmeda, Inc.
: 3030 Ohmeda Drive

Madison WI 53718 —- Estados Unidos

Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

2. Informacion para identificar el Producto Meédico

La familia estad compuesta por los siguientes productos:

Engstrém Carestation

Engstrém Pro

3. Informacion para comprobar si el PM esta bien instalado

Funcionamiento

" Comprobacién antes de su uso

El ventilador incluye una funcién de comprobacion automatica.

Realice la comprobacion antes de utilizar el ventilador con un nuevo paciente. El
ventilador debera estar completamente limpio y preparado para un paciente antes de

realizar la comprobacion.
La comprobacion general incluye las siguientes comprobamones individuales:

» Comprobacion del transductor de Pva
Comprobacion de la presién barométrica
Comprobacion de la valvula liberadora
Comprobacion de la valvula espiratoria
Comprobacion del sensor de flujo espiratorio
Comprobacion del sensor de flujo de aire
Comprobacion del sensor de flujo de O2
Comprobacion del sensor de concentracion de 02
Comprobacion de la resistencia
Fugas en el circuito, compliancia y resistencia

Procedimiento de comprobacién

pantalla normal.

Para iniciar el procedimiento de comprobacion:
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Cuando el sistema esta en espera, eI menu Configuracion de paciente aparecera en la
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1. Seleccione Comprobacion.
Importante Si se selecciona Evitar comprobacion, el procedimiento de comprobacion
no se realizara y el sistema utilizara los datos de compliancia y resistencia del ultimo
procedimiento de comprobacién realizado.

Conecte el circuito respiratorio que se utilizara para la ventilacién del paciente actual.

Bloguee la pieza en Y del paciente usando el puerto de oclusion.

4. Seleccione Iniciar comprob.

e Los resultados apareceran junto a cada comprobacion a medida que éstas
finalizan.

« Durante el proceso de comprobacion, el ment Prueba de resistencia aparece en la
pantalla y se escucha un tono.
— Retire el bloqueo de la pieza en Y del paciente. El sistema detecta la retirada
del blogueo y contintia automaticamente la comprobacion.

e Cuando ha finalizado toda la comprobacion, aparecera 'Comprobacion finalizada' y
se resaltara Elim. tendencias.

5. Seleccione Si para eliminar tendencias o No para mantener las tendencias
guardadas. -

6. St una o mas comprobacuones fallaron, seleccione Ayuda Compr. para ver las
sugerencias sobre resolucion de problemas. «
+ Realice Calibraciones como superusuario si la ayuda de comprobacion no tuvo
éxito. Consulte "Modo de instalacién” en la Seccion 10.

7. Sise superaron todas las pruebas, seleccione Config. paciente.

Importante: Si la fuga del circuito supera los 0,5 I/min o si el sensor de flujo espiratorio se
cambia después de la comprobacion, es posible que disminuya la precision de la
medicion del volumen tidal espiratorio.

Importante: Si se activa la alarma por fallo de la valvula liberadora después de la
comprobacién del sistema, el sistema no ventilara.

Comprobacion de alarmas
Las alarmas pueden probarse después de haber finalizado una comprobacién. Conecte

un circuito de paciente y un pulmoéon de prueba al ventilador para realizar las
comprobaciones.
Antes de completar cualquiera de las comprobaciones:

1. Seleccione En espera - En espera.
2. Cuando haya concluido la comprobacion, retire el pulmén de prueba y, a
continuacion, seleccione En espera - Iniciar ventilacion.

Nota Las alarmas resueltas aparecen como texto bianco sobre un fondo negro y
permaneceran en pantalla hasta que se pulse Silenciar alarmas.

Configurar una comprobacion O

1. Seleccione Config. vent. - VCV - Confirmar.
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2. Inicie la ventilacion mediante la seleccion de En espera - Iniciar ventilacion.

3. Asegurese de que no hay ninguna alarma activada. Si es necesario, medifique los
limites de alarma actuales.

Comprobacion de la alarma_de Pmax

1. Siaun no se encuentra en modo VCV, seleccione Config. vent. - VCV - Confirmar.
2. Cambie el valor de Pmax para omitir la situacion de alarma.

3. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
» La siguiente respiracién completa no alcanza mas de 2 cmH;O por encima de la
Pmax.
e La alarma 'Ppico alta’ aparecera y sonara.
e La medicién de Ppico aparecera en un recuadro rojo parpadeante.
s EI!LED rojo parpadeara.

4. Aumente el valor de Pmax para eliminar la condicion de alarma.
« El mensaje de alarma de Ppico cambia a texto en blanco sobre un fondo negro, lo
que indica que la alarma se ha resueito.
o Eltono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar la alarma.

o

Establezca el valor de Plimit por debajo del de Ppico.

- 6. Compruebe lo siguiente:
s Las respiraciones estan limitadas a Plimite.
e La alarma 'Plimite alcanzada' aparecerd y sonara.

7. Cambie el valor de Plimit por encima de Ppico para desactivar la condicion de
alarma.

Importante Aseglirese de que los limites de alarma estan establecidos en los valores
que desee antes de utilizar el ventilador en un paciente.

Comprobacién de las alarmas de volumen minuto
1. Siaun no se encuentra en modo VCV, seleccione Config. vent. - VCV - Confirmar.

2. Seleccione Conf. alarmas - Ajuste limites.

3. Cambie el limite inferior de VMesp para omitir la condicién de alarma y mantenga el
menu abierto.

4. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
« La alarma 'VMesp bajo' aparecera y sonara.

o La medicién de VMesp aparecera en un recuadro rojo parpadeante
e EILED rojo parpadeara. ~

. 5. Cambie el limite inferior de VMesp para desactivar la condicién de alarma.

« El mensaje de alarma de 'VMesp bajo' cambia a texto en blanco sobre un fondo
negro, lo que indica que la alarma se ha resuelto.

s Eltono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar la alarma.

Importante Asegurese de que los limites de alarma estan establecidos en los valores
que desee antes de utilizar el ventilador en un paciente.

Comprobacion de la alarma de apnea

Mariana Micuccl Ing. Eduardo Domingd Ferménds
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1. Seleccione Config. sistema - Config. paciente - Preferencias de vent. - CO
asist. - Dsct y confirme la seleccion.

2. Si aun no se encuentra en modo VCV, seleccione Config. vent. - VCV. Cambie el
valor de Frec. a 3 y confirme la modificacion.

Nota Es posible que sea necesario ajustar los parametros de tiempo de respiracion (l.E,
Tinsp, VT y Flujo) para que Frec. se establezca en 3.

3. Seleccione Conf. alarmas y configure el tiempo de apnea en 10 segundos.

4. Sino esta ya en ventilacion, seleccione Config. sistema - Config. paciente - Iniciar
ventilacion.

5. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
» La alarma'Apnea’ aparecera y sonara.
o La medicion de Frecuencia respiratoria mostrara 'APN' en un recuadro rojo
parpadeante.
» EILED rojo parpadeara.
» Se mostrara 'Apnea’ en texto rojo en la curva de Pva.

Nota La alarma de apnea se puede borrar al inicio de la siguiente respiracion. .

6. Seleccione Conf. alarmas y configure el tiempo de apnea en el valor maximo.
« Compruebe que el mensaje de alarma 'Apnea’ cambia a texto en blanco sobre
fondo negro, lo que indica que la alarma se ha resuelto.
o FEl tono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar ia alarma.

Importante Asegurese de que los limites de alarma estan establecidos en los valores
que desee antes de utilizar el ventilador en un paciente.

Comprobacién de la alarma de O2 inferior
1. Si aun no se encuentra en modo VCV, seleccione Config. vent. - VCV - Confirmar.

2. Mediante la tecla rapida, establezca el valor de FiO2 en 50%.
3. Seleccione Conf. alarmas - Ajuste limites.
4

Cambie el limite superior de alarma de FiO2 a 70% vy el limite inferior de alarma de
FiO2 a 60% y mantenga el menu abierto.

5. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
e La alarma 'FiO2 baja' aparecera y sonara.
» La medicién de FiQO2 aparecera en un recuadro rojo parpadeante.
+« EILED rojo parpadeara.

6. Cambie los limites superior e inferior de alarma de FiO2 a 56% y 44%.

« Compruebe que el mensaje de alarma 'FiO2 baja' cambia a texto en blanco sobre
fondo negro, lo que indica que la alarma se ha resuelto.

» Eltono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar la alarma. Importante
Asegurese de que los limites de alarma estan establecidos en los valores que
desee antes de utilizar el ventilador en un paciente.

. Comprobacién de la presién de las vias aéreas sostenida (Pva)
1. Siaun no se encuentra en modo VCV, seleccione Config. vent. - VCV.

» Establezca Flujo basal en 10 /min y confirme los valores.

’ C_,, T~
Ing. Eduardo Domingd Femandez
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Seleccione Conf. alarmas - Ajuste limites y establezca Pmax en su valor méikim%;@w//

Si no esta ya en ventilacion, seleccione Config. sistema - Config. paciente - Iniciar
ventilacion.

4. Bloquee el sensor de flujo espiratorio.

Nota Si se alcanza Pmax, puede que salten las alarmas "Ppico alta” o "Valvula liberadora
abierta”". Repita la prueba con un valor superior para Pmax o con una presion de oclusion
menor.

5. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
e Aparece y suena la alarma "Pva sostenida".
e EILED rojo parpadeara.

6. Elimine la oclusion del sensor de flujo espiratorio.
« Compruebe que el mensaje de alarma "Pva sostenida” cambia a texto en blanco
sobre fondo negro, lo que indica que la alarma se ha resuelto.
» El tono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar la alarma.

Importante Asegurese de que los limites de alarma estan establecidos en los valores
que desee antes de utilizar el ventilador en un paciente.

Prueba de fugas del circuito respiratorio
1. Si atn no se encuentra en modo VCV, seleccione Config. vent. - VCV - Confirmar.
Puede utilizarse la configuracién predeterminada para esta comprobacion.

Seleccione Conf. alarmas y establezca Limite fuga en el 10%.
Establezca PEEP en Dsct.

Cree una pequena fuga desconectando parcialmente la manguera de la rama
espiratoria del ventilador.

Nota Si se desconecta la manguera totalmente, se puede activar la alarma de
desconexion del paciente.

5. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
» Aparece y suena la alarma "¢ Fuga en el circuito?”.
» EILED rojo parpadeara. )

6. Vuelva a conectar la manguera de la rama espiratoria al ventilador.

7. Seleccione Conf. alarmas y establezca Limite fuga en el 50%.
» Compruebe que el mensaje de alarma "jFuga en el circuito?" cambia a texto en
blanco sobre fondo negro, lo que indica que la alarma se ha resuelto.

8. El tono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar la alarma.
Importante Aseglrese de que los limites de alarma estan establecidos en los valores

que desee antes de utilizar el ventilador en un paciente. O
Comprobacién de desconexidén del paciente
1. Siaun no se encuentra en modo PCV, seleccione Config. vent. - PCV - Confirmar.

2. Establezca PEEP en 5 cmH20.

3. Sino esta ya en ventilacion, seleccione Config. sistema - Config. paciente - Iniciar
ventilaci

. o
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4. Desconecte la manguera de la rama inspiratoria del ventilador.

5. Utilice los siguientes indicadores para verificar que la alarma funciona correctamente:
s Aparece y suena la alarma "Paciente desconectado".
e EILED rojo parpadeara.

6. Vuelva a conectar la manguera de la rama inspiratoria al ventilador.
s Compruebe que el mensaje de alarma "Paciente desconectado” cambia a texto en
blanco sobre fondo negro, lo que indica que la alarma se ha resueko.

7. El tono de alarma se dejara de emitir y el color del indicador LED cambiara a rojo
hasta que se pulse Silenciar alarmas para desactivar la alarma.

Comprobacién de la alarma de fallo de alimentacion
1. Con el interruptor del sistema encendido, desenchufe el cable de alimentacion.

2. Compruebe que aparece y suena la alarma "Bateria activada”

Nota Si las baterias no estan totalmente cargadas, la alarma "Apagado del sistema en <
X min" puede aparecer y sonar en su lugar.

3. Conecte el cable de alimentacién a la toma eléctrica.

4. Compruebe que se detiene la alarma.

Limpieza y mantenimiento

Comprobacion del estado del sistema

Para ver el ment Estado sistema, pulse Config. sistema y seleccione Estado sist. El
ment Estado sist. proporciona informacion sobre:
e Presién de O2.

Presion del aire.

Estado de la bateria interna.

Numero de version del software del sistema.
Altitud.

Horas registradas por el sistema.

o Ultima calibracién del médulo de vias aéreas.

Importante La ultima calibracién del médulo de vias aéreas no aparecera hasta que el
médulo se haya calentado.

Comprobacién del rendimiento de la bateria
Las baterias deben someterse anualmente a una prueba de capacidad de carga.

ADVERTENCIA Compruebe el rendimiento de la bateria anualmente, sustituyéndola
cuando sea necesario.

1. Conecte el dispositivo Engstrém a la toma de red de CA durante 8 horas para
asegurarse de que las baterias estan completamente cargadas. ®

Conecte un circuito respiratorio y un pulmén de prueba al ventilador.

Seleccione los siguientes parametros:

¢ Modo: BiLevel B
Frec: 12/min "

*
e [E: 12
e Pinsp: 20 cmH20
e PEEP: 5cmH20
e  Flujo basgl 4,{mifticucg | C_
Apodgrada Ing. Eduardo Domingo Feméndsz
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inicie la ventilacion.
Desenchufe el cable de alimentacion de la red de CA.

Si las baterias continGan suministrando energia al ventilador durante > 60 minutos o
mas, éstas estan suficientemente cargadas. Si las baterias no consiguen que el
ventilador funcione durante al menos > 60 minutos, pongase en contacto con un
representante del servicio técnico de Datex-Ohmeda para sustituir las baterias.

7. Conecte el dispositivo Engstrém a la toma de red de CA durante 8 horas para
asegurarse de que las baterias estdn completamente cargadas antes de su uso.

4. Tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el
PM

Conexion del circuito respiratorio

Pueden establecerse valores predeterminados del propio centro hospitalario para varios
parametros en el modo de instalacién. Consulte "Modo de instalacién” en la Seccion 10
para obtener mas informacion. '

Conecte el circuito del paciente como se muestra, incluido el humidificador (si se utiliza),
la pieza en Y del paciente, la trampa de agua y los filtros.

Importante Consulte las directrices de su hospital en lo que respecta al uso correcto de
filtros espiratorios junto con humidificadores calientes.

Entrada espiratoria

Filtro espiratorio (opcional)

Trampa de agua espiratoria (opcional)
Pieza en Y del paciente

Humidificador (opcional)

Filtro inspiratorio (recomendado)
Salida inspiratoria

N Ok WN =

Nota Datex-Ohmeda recomienda el uso de un filtro inspiratorio en todo momento, y de
una trampa de agua espiratoria cuando se utilice un humidificador activo sin una rama
espiratoria calentada.

Funcionamiento ‘ C;
. . . . —
Preparacién del ventilador para un paciente

Encender el sistema .

1. Enchufe el cable de alimentacion a la toma de la pared.

« El indicador de corriente verde de la pantalla se encendera cuando se haya
conectado la corriente alterna.
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E! ventilador pasara automaticamente a la alimentacién por bateria si fall
alimentacion de CA.

Conecte el interruptor del sistema.

Aparecera una pantalla de inicio mientras el ventilador arranca y completa las
comprobaciones automaticas.

Una vez finalizadas las comprobaciones automaticas, el sistema quedara en el
modo En espera y en pantalla aparecera el mend Seleccionar paciente. Este
proceso se realizara en menos de 60 segundos.

Si fallan las comprobaciones automaticas, la pantalla mostrara una alarma. Si
necesita ayuda, consulte "Alarmas y resolucion de problemas” en la Seccion 6.
Asegurese de que se escuchan dos tonos de alarma claramente diferentes para
garantizar que funciona el timbre de seguridad.

Asegurese de que los LED de alarma parpadean.

Asegurese de que todas las trampas de agua y los filtros estan limpios antes de
utilizar el ventilador.

Procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluyendo la limpieza,
desinfeccién, acondicionamiento, esterilizacién, etc.

Informacidn sobre limpieza y esterilizacion

Datex-Ohmeda recomienda limpiar y esterilizar el sistema siempre que haya un cambio
de paciente. Los productos de limpieza deben tener un pH de 7,0 - 10,5. Consuite las
directrices especificas de limpieza y esterilizacion de su hospital. '

ADVERTENCIA No intente limpiar o esterilizar los componentes mientras esteé realizando
una ventitacion a un paciente.

PRECAUCION ® No ufilice herramientas abrasivas o afiladas ni ningin otro

método que pueda dafar la superficie de las piezas.

No supere los 135 °C durante la esterilizacion.

Limpieza _

Utilice un pafo humedecido con un detergente suave para limpiar todas las superficies
externas.

En el caso de las piezas que pueden extraerse y sumergirse:

Limpie y sumerja las piezas en detergente suave y agua corriente templada durante
un minimo de 15 minutos.

Aclarelas abundantemente en agua fria y, a continuacién, en agua cailiente.

Déjelos secar al aire, permitiendo que las cavidades se vacien.

Compruebe si existe alguna grieta o daifio y sustituya la pieza si hay algun defecto

1.
2.

3.
4.

Esterilizacién

visible. .

— 2

Solo algunas piezas marcadas con 134 °C pueden esterilizarse mediante autoclave.
Consulte la tabla de "Compatibilidad en el procesamiento de los componentes” para
obtener mas informacioén.

1.

Lave las piezas para limpiarlas, siguiendo el procedimiento especificado en Limpieza.

Mariana Micucci . C-/ _ e
Apoder Ing. Eduardo Domingd Femancsz

< Rregnifd SA:

______ ~
...... =T
".'—"‘J PR



2. Esterilicelas mediante autoclave a 134 °C durante un maximo de 20 minutos y
déjelas enfriar a temperatura ambiente.

Nota Es normal que aparezcan pequefias imperfecciones dentro del plastico después de
repetidos ciclos de esterilizacion, aungue éstas no afectan a la funcionalidad de las
piezas.

Compatibilidad en el procesamiento de los compongntes

Utilice la tabla siguiente para seleccionar el metodo de procesamiento adecuado para
cada componente. Los componentes compatibles con el proceso del componente se
indican con la palabra "Si". Los componentes no compatibles con el proceso del
componente se indican con la palabra "No".

ADVERTENCIA Se ha validado la compatibilidad con los materiales solo de los agentes
de limpieza/desinfeccion que figuran a continuacion. No se ha validado la eficacia de los
agentes desinfectantes o esterilizantes quimicos.

Componente Método del proceso

Detergente Esterilizar

suavey |Alcohol| Sporo | Cidex NU- | CIDEX mediante
agua etilico xl Plus | CIDEX | OPA autoclave a
templada 121°C ¢ 134°C

Sensor de flujo . Si Si Si Si No Si Si
espiratorio
Carcasa y piezas de
la valvula de :
espiracién (incluye Si Si Si Si No Si Si

diafragma, junta
torica y trampa de

| agua)
Filtros de ventilacion Si No No No No No No
Nebulizador Aeroneb Si No No Si S Si Si
Pro
Trampa de agua Si Si Si Si No Si Si
{montada en el carro)
Cables Si Si No No No No No
Superficies externas Si No No No No No No
Sensor de flujo Si Si. Si si No Si si
neonatal
Pantalla {DU) ) ]
{Superficies de , Si Si No No No No No
pantalla)
EView (Superficies Si No No No No No No
externas)

PRECAUCION El uso de productos no aprobados anulara la garantia de las pieZ,

Método de desinfeccion con CIDEX PLUS
Datex-Ohmeda ha comprobado que las piezas de la tabla anterior son compa’ubles con

este prpteyimiento.

-
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Sumerja por completo la pieza en la solucion CIDEX PLUS durante 20 minutos
Retire la pieza de la solucién y vacie completamente todas las cavidades.

Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo. Retire la
pieza del agua y vacie por completo las cavidades. Deseche el agua.

Repita el aclarado 2 veces mas, hasta un total de 3 veces. (Deseche el agua del
aclarado cada vez).

Seque al aire la pieza hasta que esté completamente seca.

Consulte las “INSTRUCCIONES DE USQO" de CIDEX PLUS si desea mas
informacion.

Métado de desinfeccion con CIDEX OPA

Datex-Ohmeda ha comprobado que las piezas de la tabla anterior son compatibles con
este procedimiento.

1.
2.
3.

Sumerja por completo la pieza en la solucién CIDEX OPA durante 12 minutos
Retire la pieza de la solucion y vacie completamente todas las cavidades.

Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7.5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo. Retirela del
agua y vacie por completo las cavidades. Deseche el agua.

Repita el aclarado 2 veces mas, hasta un total de 3 veces. (Deseche ¢! agua del
aclarado cada vez).

Seque al aire la pieza hasta que esté completamente seca.
Consulte las “INSTRUCCIONES DE USQO” de CIDEX OPA si desea mas informacion.

Filtros de ventilacion

Limpie los filtros de ventilacion de la pantailla y del ventilador como se indica a
continuacion.

Nota No esterilice los filtros en el autoclave.

1.

Retire el filtro de ventilacion de la pantalla deslizando el soporte del filtro hacia abajo
desde la carcasa de la pantalla. o

Retire el filtro de ventilacién de la unidad del ventilador insertando una herramienta
de hoja plana en el surco y levantando la tapa del filtro de la parte posterior del
sistema. No quite los tornillos que sujetan el filtro de ventilacion.

—_— — /-——\7
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3. Aclare los filtros con agua limpia.

4. Deje que éstos se sequen.

" 5. Vuelva a introducirlos.

Nota Vuelva a insertar la tapa del filtro de ventilacion de la unidad del ventilador con el
lado mas suave hacia fuera.

Brazo de soporte

El brazo de soporte no es un componente estéril y no puede esterilizarse mediante
autoclave ni sumergirse en soluciones de limpieza.

Utilice un pafio humedecido con un detergente suave para limpiarlo.

Compresor EVair 03 :
Utilice un trapo humedecido con un detergente suave para limpiar las superficies
externas.

Filtro de entrada de aire
Compruebe el filtro de entrada de aire antes de cada uso, diariamente mientras esté en
uso y limpie o cambie el filtro cuando sea necesario.

1. Retire el filtro de entrada de aire de la carcasa del compresor.

2. Aclare con agua para limpiarlo. Deje que se seque.

el

3. Introduzca un filtro nuevo o el limpio en la carcasa del compresor.

Recipiente de drenaije '
Vacie el recipiente de drenaje cuando sea necesario. C’_

1. Abra el recipiente de drenaje por la parte superior.

2. Vacie su contenido.
Nota Deseche el contenido seguln la normativa local.
3. Cologde deYyuevo el recipiente de drenaje. C,, —~
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Componentes del mddulo de vias aéreas

Adaptador de vias aereas -

Sustituya el adaptador de un solo uso después de cada paciente.

Los adaptadores reutilizables pueden desinfectarse con glutaraldehido o alcohol. El
adaptador de acero reutilizable puede esterilizarse en el autoclave.

Para limpiar el adaptador antes de su uso, sumérjalo en una solucién de alcohol al 70%
durante 30 segundos y aclarelo cuidadosamente con agua. Asegurese de eliminar o
secar todos los restos de alcohol o detergente antes de conectar al paciente.

Conducto de muestreo
No reutilice el conducto de muestreo. La reutilizacion de un conducto de muestreo que se
haya limpiado puede afectar a los resultados de la medicion.

Trampa de agua D-fend

El contenedor de la trampa de agua puede limpiarse con soluciones desinfectantes o

esterilizarse con sustancias quiricas frias u 6xido de etileno.

PRECAUCION No desinfecte ni abra el cartucho de la trampa de agua. No toque la

membrana de la trampa de agua. La membrana hidréfoba se dafiara si se intenta limpiar

de otro modo que no sea enjuagandola con agua.

Para prolongar la vida utit de! médulo y reducir al minimo el tiempo de inactividad:

e Vacie el contenedor de la trampa de agua cuando sobrepase la mitad de su
capacidad.

+ No abra, lave ni esterilice el cartucho de la trampa de agua.

» Después de lavar o desinfectar el adaptador de vias aéreas o el contenedor de la
trampa de agua, asegurese de que no hay restos de alcohol ni de detergente cuando
vuelva a utilizarlo. Los restos de alcohol u otras soluciones organicas de limpieza
pueden afectar a la medicion.

» Evite la entrada de aire u oxigeno a través de la trampa de agua.

s No permita que entre humo o polvo en la trampa de agua.

Si aparece el mensaje 'Conducto de muestreo obstruido:
e  Sustituya el conducto de muestreo.
 Vacie el contenedor de la frampa de agua.

Limpieza y esterilizacién {(cumplimiento de la norma ISO 17664)

Las instrucciones proporcionadas han sido validadas por el fabricante del dispositivo

médico que ha sido capaz de preparar.un dispositivo médico para su reutilizacion.

El cumplimiento de la norma ISO 17664 establece que "es responsabilidad del

procesador garantizar que en el reprocesado, como se realiza realmente usando los

equipos, materiales y personal del centro de reprocesado, se consigue el resultado

deseado. Normalmente esto requiere una validacion y monitorizacion rutinaria del

proceso”.

Se ha validado la esterilizacion en autoclave de los componentes especificados a

continuacion y las instrucciones para estos métodos se han redactado de conformidad

con la norma ISO 17664:2004.

¢ Sensor de flujo neonatal

« Sensor de flujo espiratorio _ O’

s Conjunto de la valvula espiratoria que incluye:
— Diafragma '

— Jurtatorica
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— Trampa de agua

Nebulizador Aeroneb Pro de Aerogen

— Tapa del mecanismo de Henado

— Nebulizador

— Adaptadoren T

Trampa de agua auxiliar (accesorio opcional)

Importante La desinfeccién de los componentes se consigue mediante el proceso de
esterilizacion.

PRECAUCION No utilice herramientas abrasivas o afiladas ni ningtin otro método que
pueda dafar la superficie de las piezas.

‘& No supere los 135 °C durante la esterilizacion.

No utilice métodos de desinfeccion por lavado automatico.

Sensor de flujo espiratorio

Si se retira el sensor de flujo espiratorio durante su uso el ventilador emitira una alarma,
no se mostraran las mediciones de volumen y flujo ni estara disponible la activacion de
flujo hasta que el sensor se coloque de nuevo.

Desmontaje

1.

Retire el sensor de flujo tirando hacia fuera del ventilador.

Limpieza

1.

Fe

PRECAUCION No utilicé aire comprimido o chorro de agua para limpiar el sensor de flujo
espiratario.

Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo. Si es
necesario eliminar restos de material, agite suavemente el sensor de flujo.

Limpie y sumerja las piezas en detergente suave y agua corriente templada durante
un minimo de 15 minutos.

Aclare el componente en agua fria sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

Aclare el componente en agua caliente sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

Déjelos secar al aire, permitiendo que las cavidades se vacien.
Compruebe si existe alguna grieta o dafio y sustituya la pieza si hay algin defecto

visible. G
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Nota Es normal que aparezcan pequefas imperfecciones dentro del plastico después de
repetidos ciclos de esterilizacion, aunque éstas no afectan a la funcionalidad de las
piezas.

Esterilizacién
1. Coloque los componentes limpios y desmontados en una bolsa de esterilizacion.

2. La esterilizacion de los componentes puede realizarse usando cualquiera de los tres

métodos siguientes. '

+ Autoclave por desplazamiento de gravedad de los componentes a 121 °C durante
un minimo de 30 minutos con un ciclo de secado de 30 minutos.

* Autoclave por desplazamiento de gravedad de los componentes a 134 °C durante
un minimo de 3 minutos con un ciclo de secado de 16 minutos.

« Autoclave con prevacio de los componentes a 134 °C durante un minimo de 3
minutos con un ciclo de secado de 16 minutos.

3. Cuando las piezas se vayan a almacenar, no las retire de fa bolsa de esterilizacion
hasta que sea necesario su uso.

Reensamblaje
1. Sustituya el sensor de flujo cuando esté seco. E! sensor de flujo hara clic cuando esté
colocado correctamente.

2. Realice una comprobacion completa del sistema antes de utilizarlo con el siguiente
paciente.

Bloque de la valvula espiratoria

Desmontaje

1. Retire el bloque de la valvula espiratoria presionando el pestiilo hacia abajo retirando
el conjunto del ventilador.

e

e s o e e oty

2. Retire el sensor de flujo espiratorio del bioque de la valvula de exhalacion vy
deséchelo o limpielo.

1. Carcasa de la valvula espiratoria (vista lateral)

2. Trampa de agua
— -
3. Desenrosque la trampa de agua y vaciela.

3. Diafragma
* Asgglrese de que la junta térica de la trampa de agua esta bien colocada.
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4. Retire el diafragma de la carcasa de la valvula espiratoria tirando del borde del
diafragma hacia fuera de la carcasa.

Limpieza
1. Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7.5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo.

2. Limpiey sumerja las piezas en detergente suave y agua corriente templada durante
un minimo de 15 minutos.

3. Aclare el componente en agua fria sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

4. Aclare el componente en agua caliente sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

5. Déjelos secar al aire, permitiendo que las cavidades se vacien.

6. Compruebe si existe alguna grieta o dafio y sustituya la pieza si hay algun defecto
visible.

Nota Es normal que aparezcan pequefias imperfecciones dentro del plastico después de
repetidos ciclos de esterilizacion, aunque éstas no afectan a la funcionalidad de las
piezas. '

Esterilizacion
1. Cologue los componentes desmontados en una bolsa de esterilizacion.

2. La esterilizacion de los componentes puede realizarse usando cualquiera de los tres

métodos siguientes.

» Autoclave por desplazamiento de gravedad de los componentes a 121 °C durante
un minimo de 30 minutos con un ciclo de secado de 30 minutos.

e Autoclave por desplazamiento de gravedad de los componentes a 134 °C durante
un minimo de 3 minutos con un ciclo de secado de 16 minutos.

¢ Autoclave con prevacio de los componentes a 134 °C durante un minimo de 3
minutos con un ciclo de secado de 16 minutos.

3. Cuando las piezas se vayan a almacenar, no las retire de la bolsa de esterilizacion
hasta que sea necesario su uso.

Reensamblaje
1. Vuelva a montar la trampa de agua y el diafragma en la carcasa de la valvula
espiratoria.

« Aseguirese de que esta la junta torica de la trampa de agua cuando realice el
reensamblaje de la trampa de agua.

2. Vuelva a montar la carcasa de la valvula espiratoria seca y el sensor de flujo
espiratorio.

3. Instale el bloque de ia valvula espiratoria en el ventilador.
Realice una comprobacion completa dei sistema antes de utilizarlo con un paciente.
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Nebulizador Aeroneb Pro ‘
Esterilice el nebulizador antes de utilizarlo por primera vez en un paciente. Limpie y
esterilice el nebulizador entre pacientes.

" ADVERTENCIA No utilice ningtin otro método de esterilizacion, limpieza o desinfeccion
distinto a los recogidos en esta seccion.

PRECAUCION No utilice herramientas abrasivas o afiladas para limpiar la unidad del
nebulizador.

Limpieza de la unidad entre usos con el mismo paciente

Desmontaje

1. Retire la unidad del nebulizador de! adaptador en T e inserte con firmeza un tapon en
el mismo.

2. Separe el nebulizador y el cable.
PRECAUCION No esterilice en autoclave ni sumerja el cable del nebulizador.

3. Extraiga la tapa de!l mecanismo de llenado del nebulizador y vacie el excedente de
liquido.

Limpieza
1. Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7.5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo.

2. Limpie y sumerja las piezas en detergente suave y agua corriente templada durante
un minimo de 15 minutos.

3. Aclare el componente en agua fria sumergiéndolo por compieto en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

4. Aclare el componente en agua caliente sumergiéndolo por completo en un recipiente

grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

5. Déjelos secar al aire, permitiendo que las cavidades se vacien.

6. Compruebe si existe alguna grieta o dafio y sustituya la pieza si hay algﬁn defecto
visible.

Desinfeccion de la unidad entre usos con el mismo paciente

Desmontaje

1. Retire la unidad del nebulizador del adaptador en T e inserte con firmeza un tapon en
el mismo.

2. Separe el nebulizador y el cable.

PRECAUCION No esterilice en autoclave ni sumerja el cable del nebulizador.

Limpieza ' é//

1. Extraiga la tapa del mecanismo de llenado del nebulizador y vacie el excedente de
liquido.

2. Desinfecte empleando el método para CIDEX, NU-CIDEX o CIDEX OPA. Consulte
jos métodos de desinfeccion para CIDEX o CIDEX OPA.

PRECAUCION Consulte las etiquetas correspondientes de CIDEX, NU-CIDEX y CIDEX
OPA para er instrucciones especificas referentes a la activacion, uso seguro y

—
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eliminacion de dichas soluciones. No debe emplearse la desinfeccion como alternativa a
la esterilizacién.

Esterilizacion de la unidad entre pacientes

Desmontaje
1. Retire el nebulizador y los adaptadores del circuito del ventilador.

2. Desmonte la unidad y los adaptadores del nebulizador en sus componentes
individuales.

1. Tapa del mecanismo de llenado
2. Nebulizador
3. Adaptadoren T

PRECAUCION No esterilice en autoclave ni sumerja el cable del nebulizador.

3. Extraiga la tapa del mecanismo de llenado del nebulizador y vacie el excedente de
liquido.

Limpieza
1. Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7.5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo.

2. Limpie y sumerja las piezas en detergente suave y agua corriente templada durante
un minimo de 15 minutos. '

3. Aclare el componente en agua fria sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

4. Aclare el componente en agua caliente sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo.

5. Déjelos secar al aire, permitiendo que las cavidades se vacien.

6. Compruebe si existen grietas o dafios, y sustitiyalo si hay algun defecto visible.

7. Cologue los componentes desmontados en una bolsa de esterilizacion.

PRECAUCION No vuelva a montar ias piezas antes de su esterilizacion en el autoclave.

Esterilizacion G
1.

Esterilice los componentes.

e Para la esterilizacion por desplazamiento de gravedad, esterilice mediante
autoclave los componentes a 134 °C durante un minimo de 3 minutos con un
ciclo de secado de 16 minutos.

e Para la esterilizacion con' prevacio, esterilice mediante autoclave los
componentes a 134 °C durante un minimo de 3 minutos con un ciclo de secado
de 16 minutos.
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2. Cuando las piezas se vayan a almacenar, no las retire de la bolsa de esterilizacién
hasta que sea necesario su Uso.

Reensamblaje
1. Inserte la tapa del mecanismo de llenado en el nebulizador.

2. Conecte el nebulizador al adaptador en T presionando el nebulizador con firmeza
sobre el adaptador. ’

3. Conecte el nebulizador y el adaptador en T a la rama inspiratoria del circuito
respiratorio antes que a la pieza en Y del paciente.

¢ g
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4. Realice una prueba de funcionamiento del nebulizador.
e Vierta de 1 a 5 ml de agua esterilizada o solucidon salina normal dentro de [a
unidad dei nebulizador. .
Conecte el nebulizador al ventilador utilizando el cable del nebulizador.
Seleccione Nebulizador - Inicio.
Compruebe que el aerosol es visible.
Seleccione Nebulizador - Parar.
¢ Desconecte el nebulizador del ventilador y guardelo en un lugar apropiado.

Trampa de agua: montada en el ventilador (opcional)

Desmontaje
1. Desconecte la trampa de agua del circuito del paciente.

2. Desmonte la trampa de agua y deseche el liquido que pueda tener.

1. Carcasa de la trampa de agua
2. Trampa de agua

é
Limpieza ‘ :

1. Aclare el componente sumergiéndolo por completo en un recipiente grande (aprox.
7.5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como minimo.

2. Limpie y sumerja las piezas en detergente suave y agua corriente templada durante
un minimo de 15 minutos.

—
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grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo. -

4. Aclare el componente en agua caliente sumergiéndolo por completo en un recipiente
grande (aprox. 7,5 litros) de agua esterilizada o potable durante 1 minuto como
minimo. '

5. Déjelos secar al aire, permitiendo que las cavidades se vacien.

Compruebe si existe alguna grieta o dafio y sustituya la pieza si hay algin defecto
visible.

Nota Es normal que aparezcan pequefias imperfecciones dentro del plastico después de
repetidos ciclos de esterilizacién, aunque éstas no afectan a la funcionalidad de las
piezas.

Esterilizacion
1. Coloque los componentes desmontados en una bolsa de esterilizacion.
2. La esterilizacion de los componentes puede realizarse usando cualquiera de los tres
métodos siguientes.
e Autoclave por desplazamiento de gravedad de los componentes a 121 °C
durante un minimo de 30 minutos con un ciclo de secado de 30 minutos.
e Autoclave por desplazamiento de gravedad de los componentes a 134 °C
durante un minimo de 3 minutos con un ciclo de secado de 16 minutos.
« Autoclave con prevacio de los componentes a 134 °C durante un minimo de 3
minutos con un ciclo de secado de 16 minutos.
3. Cuando las piezas se vayan a almacenar, no las retire de la bolsa de esterilizacion
hasta que sea necesario su uso.

Reensamblaje
1. Monte de nuevo la trampa de agua y la carcasa de la trampa de agua.
2. Realice una compreobacion completa del sistema antes de utilizarlo con un paciente.

6. Precauciones que deban adoptarse en caso de exposicion a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presién o a variaciones de presion, etc.

ADVERTENCIA El uso de teléfonos moviles u otros equipos que emitan radiofrecuencia
(RF) cerca del sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso.
Supervise el funcionamiento del sistema cuando haya fuentes emisoras de RF en las
inmediaciones del mismo.

provocar interferencias. Compruebe que el equipo funciona correctamente con su
configuracion antes de usarlo en pacientes.

: ,f_\ El uso de ofros equipos eléctricos en este sistema o cerca del mismo puede

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado. E! cliente y/o
usuario del sistema deberan asegurarse de que se utilice en un entorno electromagnetico
similar al descrito a continuacion.

Ensayos de. emisiones Conformidad Directrices referentes al entorno

electromagnético _ ‘
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Ensayos de Conformidad Directrices referentes al entorno
emisiones ’ electromagnético
Emisiones de RF Grupo 1 El sistema utiliza energia de RF solo para sus
CISPR 11 funciones internas. Por tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es poco probable que
causen interferencias en equipos electronicos
cercanos.
Emisiones de RF Clase B El sistema puede utilizarse en todos los
CISPR 11 emplazamientos, incluso en emplazamientos
Emisiones Clase A domésticos y en aquellos conectados
armonicas IEC directamente a la red eléctrica publica de bajo
61000-3-2 Clase A voltaje que alimenta edificios utilizados para
Fluctuaciones de Cumple las fines domésticos.

voltaje/emisiones
discontinuas IEC
61000-3-3

especificaciones

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

Autorizado por ANMAT PM-1407-216

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-4961/13-3

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO 620 % de acuerdo a lo solicitado por G.E. Healthcare Argentina
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventiladores

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para
cuidados intensivos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Datex-Ohmeda

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: monitorizacién y ventilacién del paciente, asi como
también la interconexién con el sistema de monitorizacion central. Estan
diseﬁados para mantener fa ventilacibn pulmonar en ausencia de esfuerzo
respiratorio esponténéo y sirven de ayuda al esfuerzo respiratorio espontédneo

existente del paciente.
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Unicamente deberd utilizar el dispositivo Engstrom personal médico autorizado y
formado adecuadamente en el uso de este producto, para la ventilaciéon de
pacientes en el entorno de cuidados intensivos y segin las instrucciones
suministradas en el Manual de Usuario. El ventilador esta disefiado para ser
utilizado con pacientes, desde pediatricos a adultos, con un peso corporal a partir
de 5 kg. Si la opcidn neonatal se encuentra instalada en el ventilador, los
pacientes con un peso de hasta 0,25 Kg. pueden recibir ventilacié_n_cdn el
dispositivo Engstrom. El sistema estd disefiado para su uso dentro del centro,
incluido e! transporte dentro de las instalaciones, y sdlo debe usarse bajo las
érdenes de un medico.

Modelo/s:

. - Engstrom Carestation

- Engstrom Pro

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Datex-Ohmeda, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718, Estados

Unidos.

Se extiende a G.E. Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-216, en la

Ciudad de Buenos Aires, a l]B[lET'lmfi’ siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPQSICIéN No 6 20 2
& Dr. lt.os CHIALE

Adnfinistrador Nacional
ANMAK,
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