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BUENOS AIRES, 10 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-548-11-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. 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 3763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N@ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Iios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,

inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULOD 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Maquet, nombre descriptivo Sistemas de Anestesia y nombre técnico Unidades
de Anestesia, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 v 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-57, con exclusidn de toda otra
leyenda no 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 Meédica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

<=
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-548-11-9 | |
DISPOSICION N° 9 @ 2 8 Mg
_ Dr. OTTO A. ORSINGTEL

ANTERVE
suse mﬂ,‘.’f.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 2828 ......

Nombre descriptivo: Sistemas de Anestesia.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; ECRI 10-134 - Unidades de
Anestesia.

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Esta destinado para la administracién de anestesia al
tiempo que se controla la ventilacién completa de pacientes sin capacidad de
respirar, asi como en el apoyo de pacientes con capacidad de respirar limitada.
Modelo/s: 1) Flow i C20, 2) Flow i C30.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios,

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB.

Lugar/es de elaboracion: Rdntgenvagen 2SE-171 54, Solna, Suecia.

Expediente N© 1-47-548-11-9
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
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POSICION DE TRABAJO
La versatilidad del sisterna permite que el operario

[

pueda trabajar en varias posicionss diferentes.

Estas son algunas de las posicicnes

recomendadas:

3.6;

INTERACCION CON DISPOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS

= El sistema esta destinado para su usc en entornos en los que los cuidados del paciente sean
administrados por profesionales sanitarics formados en la administracion de anestesia.

= El sistema se puede utilizar en pacientes que van desde recién nacidos a adultos.

= El sistema esta destinado para su uso en entormnos hospitalarios, salvo en gntornos de resanancia

magnética. d :
| 1
1/
38 b/
A “Rb. GOWEZ
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO . L COPITEC 5545
Director T&tmico
HIGIENE AG'MED S.R.L

El absorbente de didxido de carbone tiene un potente efecto letal sobre los microdgrganismos, y sélo un

escaso nimero de esporas resistentes pueden pasar a través del mismo, Los estdpios indican claramente

que los pacientes raramente contaminan el absorbedor con niveles significativos de bacterias/viruss. En
cualquier caso, el efecto bactericida no se aplica si se omite el absorbedor,

MAQUET recomienda que haya siempre un filtro bacterianofviral conectado a la conexién espiratoria del ¢

.

casete del paciente. De esta manera se reduce al minime el riesgo de contaminacion cruzada,

PRECAUCIONES:

Todo el personal debe conocer el riesgo de contaminacién de los componentes d ‘L—lga;éen L%?NURQ@Q%EP A
L AR ] ! [

de desmontaje y limpieza del sistema. FERNANDO S%LO - Ty
Apoderd AGIMES .

AGIMED SR+

Pagina 7 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Hi-B” N
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Importado por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:
MAquet Critical Care AB

Rbntgenviigen 2, SE-171 54 Solna, Suecia

MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia
il e ﬂ\ ip24 (€€ "]

1250 VA 0413 —-—
Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de aimacenamienio y de transporte: -25°C a +60°C

Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte; hasta 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 470 hPa {a nivel del mar) y 1060 hPa

Director Tecnico: Leonardo Goémez. Bioingeniero Mat. N¥5545
Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-57
INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

= Cuando no esta funcionando, el sistema se puede transportar dentro del hospital.

= FEl sistema de anestesia sélo debe ser usado por personal avtorizado y y formado en su uso. Debe ser
utilizado segun las instrucciones de este Manual del usuario.

= Las condiciones bajo las cuales se muestran ios valores medidos son AP21 (Presién Ambiente,
temperatura 21 °C [70 °F)).

= Todos los datos retativos a ia presion se indican en cmH20 o en bares, donde 1 cmH20 =1 hPa = 1
mbar 1 bar = 15 psi = 1 atm = 1 kgffem?2 (kp/em2)

= El sistema de anestesia no contiene Iatex natural.

= Sise corta |2 corriente, la bateria interna alimentara temporalmente el sistema {max. 90 minutos si
esta totalmente cargada).

= tUn mal funcionamiento del suministro de gas central puede hacer que unc o mas de los dispositivos
conectados al sistema dejen de funcionar a {a vez.

= Cuando se utilice el sistema, siempre habra disponible un suministro de gas de apoyo.

= Sise interrumpe el suministro central de gas, fas botellas de gas de seguridad de O2/N20 u O2/Aire
{opcional) proporcionaran el gas al sistema.

= En caso de una pérdida total de corriente (aiimentacidn de red y bateria) puede utilizarse el sistema

de ventilacion de emergencia incorporado. Q/
¢ ] . - - - A

En caso de fallo de la ventilacion automdtica, pase a ia verttilacion manual.

&

En caso de fallo de |2 ventilacion manual, pase a la ventilacion de emergencia.

2 MAQUET se hace totalmente responsable de la conformidad con los requisitos de las marca CE det
cartucho de CO2 de MAQUET producido p‘?r Molecular Products Ltd (MPL). MAQUET se hace
totalmente responsable de suministrar las ir\strucciones de uso segin indique la legislacién vigente

para el uso previsto de este producto. ;
( ONARDC GOMEZ
&Ec?:rlg:nfxa FERNF\NDFO Z{E';OLI A
AG’ MED S.R.L Lé;ﬁ;_;?\,l 2L
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Aglm ed MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo debe conectarse s tomgSf

AT ol s
de corriente con proteccién de tierra, D
PRECAUCION: Las ieyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicas o

por prescripcion de un médico.

3.2, USO INDICADC

USQC PREVISTO

El sistema esta destinado para la administracién de anestesia al tiempo que se controla fa ventilacion
completa de pacientes sin capacidad de respirar, asi como en el apoyo de pacientes con capacidad de

respirar limitada.

3.3; CONEXION A ACCESORIOS
ACCESORICS Y EQUIPO AUXILIAR

Los equipos externos que vayan a conectarse a la enirada de sefial, a la salida de sedial 0 a ofros
conectores, deben cumplir las normas CEl correspondientes {como CE! 80950 para equipos de Tiy la
serie CEI 60601 para equipos médicos eléctricos). Ademas, iodas estas combinaciones {sistemas) deben
cumptir la norma CEI 60601-1-1 “Requisites de seguridad para sistemas electromédicos”,

Los equipos que no cumplan c¢on la norma CEl 60601-1 deberan mantenerse alejados def entorno del
paciente, segun define la norma.

Toda persona que conecte equipos externos a una entrada de sefal, salida de sefial u otros conectores
crea un sistema y, en consecuencia, es responsable de garantizar que el mismo cumpla con los requisitos
de CEIl 60601-1-1. En caso de duda, pdngase en contacto con un técnico médico cualificado o con su
representanie local.

Consulte la documentacion para el usuario suministrada por el fabricante para ver los equipos opcionales
¥ accesorios.

Solo deben conectarse al sistema o usarse con éste accesorios, suministros y equipos auxiliares
recomendados por MAQUET. El uso de accesorios, suministros y equipos auxiliares no validados puede
afectar negativamente al rendimienio y a la inocuidad del sistema.

El use de un sistema de evacuacion de gases de anestesia es obligatorio y debe cumplir con el estandar
ISO 7396-2 {conexion en pared) e SO 8835-3 (tubes). Los valores medidos en las salidas de sefial del
sistema de anestesia que hayan sido procesados por un equipo auxiliar no deben reemplazar a las
decisiones terapéuticas o diagnésticas. Estas decisiones deben ser tomadas por personal con C://“
conocimientos médicos y segun las practicas establecidas y aceptadas en su institucion,

Si hubiera diferencias entre |a informacion mestrada en el sistema y la mostrada por el squipe auxiliar, se
censiderara gue la mostrada por e sistema es la fuente principal de informacion.

Cuando se conectan equipos eléctricos a Ja salida de corriente auxiliar, se crea un sistema eléctrico
médico (sistema EM), lo que puede reducir €l grado de inocuidad.

Es responsabilidad del usuario garantizar que el equipo cénectado sea compatible con los requisitos de
CEI60601-1-2. Y

La conexidn de equipos auxiliares a la salida de cortiente a"uxili'ar puede aumentar |as corrientes de fuga
por encima de los limites admisibles. )
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Aglm ed MAQUET FLOW-i Sistema de anestesua" U
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B . *i'"--. }
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El conector de corriente del monitor del paciente sélo debe usarse para monitores de paciente o738

por MAQUET.

Los monitores externos u otros dispositivos similares conectados al puerte VGA del sistema deben estar

alimentados mediante un transformador de aislamiento de calidad para use médico. No se permite ningun

ofro uso,
El use de salidas de gas de 02 y de aire puede, segln sea la configuracion de la presién del gas de

suministro y de |a ventilacion, afectar al funcionamiento de la ventilacion.

ADVERTENCIA El uso de accesorios, transductores y cables diferentes a los especificados por MAQUET

puede provocar un aumente de las emisiones o una inmunidad electromagnética reducida del sistema.

Las siguientes opciones del equipo se aplican a todos Ios modelos:

Complemantos de posproduc#ién Gompigmantos instatados de fabrica

Suministio de gas de segurldad. Maxima de dos Tras tomas de corrienta auxifares y una toma para
s hotellas: Oy/N,O U Up/aire : el monitor del pactante, incluyendo transformador
: r de aislamiento

5
e ¢ e ettt B2

(;anchos accesmioa para kos tubos del paclenle Masa ad!cscna[

B*azo 4 =} apoyc para laboksa de raspiractm manual Ca]m adlcional (sOIo 020,.
Mﬁdu!o cie 02 ¥ aspu'acmn aunltlar Asa posterior para al transportador

Vapanzadm adlcional Larﬂles horlzomales para oo&gar accesor!os

i [ T e mn e

K?ls de moma}e det monitor del pacienle

 Brazo de Apoyo para los madules de pardmaires
i e monitorizacion del paciente :

34:3.9
PUESTA EN FUNCIONAMIENTC DEL APARATO
CONEXION DEL SISTEMA

Inicie el sistema con el botén de encendido que se encuentra justo encima del sistema de venT’!acién de

emergencia.
CONTROL PRELIMINAR

Al iniciar el sistema aparece automaticamente una peticién para iniciar el procedimiento del control

preliminar: -
y t
1. Omitir el control preliminar FERNANDQ SCIOLLA
Apoderado
2. Iniciar el control preliminar AGIMED 8.A.L.

El condrol preliminar también se puede iniciar usando el botén de membrana mientras el sistema esta En

espera. El procedimiente incluye las siguientes areas principales:

Pégina 3 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IH-B "~ o R\
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= Preparativos Y ’@& T /} ]
= Comprobaciones que requieren la interaccién del usuario %\h_,/‘;
= Comprobaciones automaticas el
Pasos

, Pagos preparatorios

 Paso 1

{ Compruebe que & Clrtito de respiracidnss ha ¢

montado y conectado correctamente al conector !

[ de pruaba (A} :

Paso 2

: Compruebe el colsctor de agua y 1a finea de

s muestrec. i

 Elimine/vacie toda el agua presente en al colector |

;de agua.

Paso 3

: Compruabe que e absorbedar se ha montado

i corractamenta y que no esta saturade. Asimismo.

s compuebe que ef conmutader esté en fa posicien

s de " blogusad”.

|
( - 1A
b LEONARD .. GOMEZ FERNANDO SCIOL-

Apgazrado

i, COPITEC 5545 Nttty

Director Técnico
AG'MED s.R.L

i

Pégina 4\;6 14
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia

Cc«mpma!)e jue € ¢ jos vapozadores contlensn
agemg suficipnite,

;Pasp s :
s GComprusbe que & iklicador de Tlujo Jel slstema
Gy pyacuACen de gezes (AGS) osté por sncima de !
Hla Hnet e PUNtos. Las flachas indican 1a posiclon :
opﬁma

Cun agente_am;ﬁésrcod enwm

Pasas e :
: Gompruebs que los sumnistios e gases contrales
s agtan conetiados. :

Pose 7 {séio Bi hﬂy instaiadas batelas de
| rapues1o)

Compruaios gl las botetias de repuasto estén _
- abiertas. Giene las botellas wuna vez
:completoda la comprobacion el sisterna,

: ADVEBTEHG!ABHapmsﬁnddmem
" dwla botetlo de. repussto o8 mayor qua in
-pmsimaosuminlstmdegasoanm e

LEGNAHDU GOMEZ

;Paﬂcﬁ

gmagurawe de gua hay Ia_ci!rmnt!a disponibie un C(‘JP!TE@ 5545
rsanbrmdor v de qus linciong corectamante, & irector Té€nico
AQ'MED §.R.L.
4 :

I“-m_,‘/!

‘Pasa 8
Comprohar que hay una preson de aspiracion
| araca ah ol modulio de aspIraciin y que & fluju -
- g O austly funclona adecuadaments

FERNANDO SCIOLLA
(Anodrado
AGIMED S.A.L.

Pégina 5 de 14
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

COMPROBACIONES QUE REQUIEREN LA INTERACCION DEL USUARIO

La segunda parte del procedhmiento de contrd B,

praliminar requiere que st usuario redalice
algunas acciones antes de continuar con el
paso siguiente:

Compruiebe manuaimertite ia ducha de Oy
1. Pulse |a tecla virtual “lniciar
comprobacion”,
2. Mantengacompletamerita pulssuog )
betdn de ducha de Oy durante
algunos segundos, Sies "Comoﬁ'rg‘
continue con ef pasc siguleme. %:4
caso contraro vuslva a rmhza?@, )
prusba. b
=

N

Al
-
m
n
=
>

oMUY
5955 03 J,IdOO '

731109 ~aYYNOF

Bu!om

inspecciane el luncionamiento de las

vélwilas unidiveccionales inapiratorias y

sapiratoring:

1. Abra el caosete del pacients.

2. Puige "Iniciar comprobacidn® y
asegurese de que las valvuias
unidireccionates se musvan hacia
arniba y hacia abajo,

3. Confirme puleands *5i en Iz pantafla

-cbl.g:ne]‘
Ciertp el casete dal paciente y pulse
Continuar®,

=

COMPROBACIONES AUTOMATICAS

La tercera parte del control praliminar consiste
en una serie de priebas quse raaliza
autormdticamente el sistarma, Son las
siguisntes:

Prushas internas

Bardmetit

Presién de sumiiristro de gas
Tranaductones de presion
Valvila de sequridac

Valwvulaz da entrada/salida del vaporizacior
Transductor de flujo

Fuga de ventiiacidn ALITG

Fuga de ventilacién MAN
Amalizador de gas

Baterio

Comprobacion del vaporizador 1
Comprobacién del vaparizador 2
Alarmas técnicas

Los componentes gue aparecen en la pontalla
ge compiueban individuaimente. Despuds de
caca peueba, sé mostrara "Conformea” (en
tenio verde) o "Falla” (en texio rojo), segun
sen al resultado. "En curso” indica gue la
prueba se esld realizando,

El procedimiento de prueba automatico se
puade amitir &n Cuaiquier momsnto puisando
1a tecka virlual Evitar de [a parte inferior
izquierda de la pantalla del panel (1),

B mmc;as; mse'sm" ‘oantror

. mm a pistorina iy mm

peroonal formacio y.auwri.mdo por
MAGUET.

pmabmdsﬁaayumeﬁraiunto
mm&adaa dolaprueba

Pagina 6 de 14
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia. /":fimi}\
INSTRUCCIONES DE USO ANEXOM-B /%%

Re
Notas: A

Siempre que sea posibie, la limpieza debera realizarse inmediatamente después del uso y siempr:

de la desinfeccion/autoctave. No debe permitirse que la sangre u otros residuos se sequen sobre los
dispositives.

La calidad del agua afecta a la limpieza/desinfeccién. MAQUET recomienda usar agua desionizada a este
fin. La calidad del agua nunca debe ser menor que ia del agua potable.

PHOCEDIMIENTOS DE Desinfeccion/autoclave cuando 1o se usa
LIMPIEZA/DESINFECCHON: un filtro bacteriano/viral
§3§ ESUNMEN
A continuacidn se resumen los procedimientos Desmontar
de limpieza, desinfeccion y esterilizacion por M
autoclave de vapor, En las siguientes Limpéar/desechar
secciones se indican los detalles de cada ¥
[aso. e s Enjusgar —)—]
Limpieza cuando se utiliza un filtra
bacteriano/viral
Dasmaontar
w . T
E |
Limpilar/desechar Secar
x
Montar Montar
v -
Controt praiiminar Control prediminar

Normalmente no es necesario desinfectar o Hay dos procedimientos de desinfeccion para
esterilizar con autoclave de vapor o casete el casete del pacienta, el reflector de volumen

del paciente, el reflector de volumen y las y las plezas asociadas: D1 y D2. En D1
plezas ascciadas cuando se utiliza un filtro recomendado) se utiliza una lavadora
bacteriano/viral, ) desinfectante (EN-ISO-15883-1), mientras que

i en D2 se emplea s6lo un desinfectante.

Utilice sclamente procesos validados cuando
/o~ esterilice mediante autoclave ¢l casete del
NARG,, GOMEZ paciente, el reflector de volumen y las plezas
LE > ;

3*""& N c%PtTE’* 5540 asociaclas. En la seccion 10.8 encontrara
\gua:;gf T‘f}‘“t instrucciones adicionales.
c 3

FEBNANT’V“ "‘t“""“ LA
\ e

Péagina 8 de 14 AGIMED H.re.—
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Agim e d MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia/j: *’“:x |

PHOCEDIMIENTO DE

AUTOCLAVE POH VAPOH
1057 AUTOCLAVE POR VAPOR
Desmontar
1 .. = Las piezas del sistema deben esterilizarse
timpias/desechar mediante autociave usandc un proceso
3 validado, normalmente a una temperatura
. Erjusgar b de 121 °C {250 °F) durante 15 minutos o a
134 *C {275 “F) durante 4 minuios,

13 i ] s Las piezas del sistema también se pueden

H ] . . esterilizar mediante autoclave a una

temperatura de 134 °C {275 °F) durante 18
minuios, lo gque también se conoce como

Lavadora
ldesinfactanta|  [Pesinfectants

2l programa te autoclave Prion. Usando
este método se reduce aun mas Ja vida atil
Enjuagar : de las piezas.
 m Labolsa de respiracién y las botellas de
' T ¢ aspiracion deben esterilizarse mediante
. autociave segun indiquen las instrucciones
secar dei fabricante,
Cologue las piezas en e autoclave:
Montar
v

Control preliminar

El autoclave por vapor se puede utilizar para
desinfectar el casete del paciente, el reflector
de volumen y las piezas asociadas. Antes del
procedimiento, debe enjuagar y secar el
equipo. Para consultar las alternativas de
secado, consulta la pagina 186,

El casete del paciente y el reflector de
volumen se han probado para garantizar
pueden soportar:

m El agua tjue: quade e of casa&a dal
pamente pueds_ 1mpedr unaim'l '_: NCia

m 100 ciclos de autoclave con un tiempo de
retencion de 4 minutos a 134 °C {275 °F),

a 50 ciclos de autoclave con un tiempo de
retencion de 18 minutos a 134 °C (275 “F).

S s
RSN .
B a1, COPITEC "‘f: ’ FERNANDO SCIOLL.A
plpalol Teécrn Ayadcr‘"‘“

AC MEgJx 5514 AGIMED S.R.L.
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| Aglmed MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia’ :
gy INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B | u\ (j

ORI L EY DERECHATI S R .

108 elemnentos siguientes deben ser S
sugtiidos a intarvaios reguianes O segin bas
rutinas establecidas en el hospital:

m “Elen R S h\tmm
L Colactor de agud Llna vsr. a! TS 0 segl]n Ias El mlector [+ ] agua se puo-:te |
n.ltms establecidas en e hospttai iunplal por separado

: Boi*a dé-i-\éfoglda de aspﬁ'acion Desptm cie cada padm{n smo se apﬁca si 539 L1SA durarlla
chal paciente of tratamlento i
Tubos de vacioy on 5ene D@spaes a;ie cada pacients Sa:ﬁo 59 apﬁca si se usa duranie :
“tlizados con & mdduio de «l tralamienin
" asplracion '
! Linea de mueshao e gas un Después da cada paciente sino | --- :
| SOk UsoY i 5e han usado ofios medios en i
. pieza an Y ;
Fittro bacterano de Ja conexlm Después: de cada pacienle 51 no .- J
gk egpiracion 1 58 hah usado ofros madios en la :
: iplezaen’Y :
 intercambiador de cator ¥ | Despuis de sads packte s

humedad (HME}

Tubos et packente | Sagun bas instrucciones del

: ' fabwicane o las rdtinas

esmblecucsas enal hospltal

- Fitras de $ensor y muesireo begm Ias Mlna.s establecldas AN | -

: : ol hospital

Fm ba«.&mantwkal de ta umdad tna vaz caﬁa tre's mases o se;;un SustRuya on caso do

"de aspracion : { fas rUlinas estabiscidas en of contamihacion

hospital
L. [T RS ¢ e bt e ot e 1 s e s e s
; Absmbedor de 002 ;Cua.mr:r ao agate -

Ei absorbedor de TO, s considars unresidun  Deseche todo el absorbedor de GOy cuando
peligreso y debe desecharse de acuerdo con  se agote. No abra nunca el absorbedor de
las normativas det hoapital v las normas £0,. Utilice siempre absorbedores aprobados
industriates y meckoombientales adecuadas.  por MAQUET,

310311,
ALARMAS

El sistema esta equipado con un sistema de alarma para garantizar la segundad del paciente, Las alarmas visuales y
acusticas advierten sobre:
= problemas respiratorios def paciente, como apnea

+ problema de alimentacion, interrupcion de alimentacién de CA

« problemas con gases, como presion de suministro baja

+ problemas de hardware, como sobrecalentamiento \
= problemas de software, come fallos de memoria "'\:_\ }5
£l sistema sefala cuatro tipos de alarma: & Y
* Alta prioridad: fondo rojo Bioing. %EZ
« Prioridad media: fondo amarilio Mat. COPITEG 5545~
L . . Tagnico
+ Prioridad baja: fondo amarillo Eg'ﬁ';:go S?ELL'
» Técnico: codigo numérico FERNANDO SCIOLLA

4 Apoderado
AGIMED S.R.L.
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesm/ ,
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ii-B / qu '

Vol. min esp. afto

¢,5 - B0 /min

Yol min esp. bajo
Fugas excestvas

Presion en s vias WM& afla
Presion APL continua (30lo on modo
rriaral;

OO - 40 bmin

La diferencia entre tas presdom 'msxkna ¥ Fdnima durame 1a inspiracion es
denasiadn estasa

168 120 emH, O

&acthacuandolaménmdidaenlasviasmsp&mﬂiasmelm
en=7- 10cmH~O{degandedeiammdeAPunemﬂ{:&ﬂ 5s

'Fracu&fua respiratona; alta
Frecuencia raspiratoria: baja
Apheg

Apiraa targa {0 en mode manuah
Verificar circuite de respiracion

Guada mmmhbﬁeﬁa )

Ea]a cwamdad 2nfa baterfa

Féltz coloGior dowgkia/Resmplazar
colctor deagm
Alarmas de gas

O, Insp.: aita

312

- bRz

Mimmsma 15 mhmmmmma ,bm

- 43 5 }' DESCONECTADO

Be af:ti&a cuando las presianes da kmpirack‘m ¥ emlrax:ién ne cumplen los
rquisitos preajustados,

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

Compatibilidad electromagnética

MAQUET no asume ninguna responsabiiidad sobre la seguridad del funcionamiento del Sistema si no se siguen Jos

requisitos de Emtornos de uso previstos especificados en este documento, de acuerdo con ENVCEI 60601-1-2,

Por 10 que respecta a la inmunidad, MAQUET ha reallzado una prueba ampliada a 30 Wm

Qrien%acmn ¥ deciaracion del fabricante: emisiones slectromagnéticas

FLO\& -i 25ta disefado para su Utlizacion en los entfxms eleclmmgnéticos especificadas a
- continuacion. B cliente o el usuario del FEOW-I sguipo debe garantizar qus se utllice an un entomo de :

este t!po
Pru&b.a de Gompuance _' Entorno electromagndtico: orlentacion
- emisionss :
Emisiones de RF | Grupo EI FLCAW-I utlliza energia de RF tinicamente para su
(CISPR1T Htuncionamiento interno. Por tanto, sus emisionss de RF son
: “muy balas y es muy improbable que 45tas puedan causar
Interterencias an equipos slectronicos carcanos.
-Emisiones de BF [ Clase A El FLOW-} 88 adecuaco para todo establecimiento salvo los ¢
{CISPR1Y sdomasticos ¥ aquelios estabiackmiantos conactados
—  directamenta al suministro de ja red sksctrica publica de baja:
 Emisiones Clase A ‘tension que sumint st%a a editiclos que se utitizan para fines
Aronicas ‘domésticos. \ [, "
cEewues2 | D
Ftuctuac#enev de Nc pfoaede : g” L . b
. A
tonsion/emisiones Ny /ﬂ‘\ /\H . :
: de centellac ST :
. GEl 61000-3-3 ‘ ARD - G
DR NS O SO -.>.10." 5 LEO@%@LT 8540 . FERNANDO. SCiO!-LA
Mat cctor 1 §cicO Apodarado
E}i‘aw AL AGIMED S.R.L.
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LB LD

MAQUET FLOW-i Sisterna de anestesua/"m‘f«.

[ElaN &% \
INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO III-B T?x‘\ A

F LOW-I asta dlsar‘iado pala sy u!alnamda Hi Eos antornos eiectromagnattcos espacmcados a e '
; cantlnuamén Ei chiente o sl usuarnio del FLOW-1 equipo debe garantizar que s2 utlice an un entoma ciei

ste tipc

: Nival 59 cnn?crmtdad Entomo

L 60601 i de FLOW-i elactromagnético:

§ orlentacion
: Descarga 16 Ky por cc-ntacta 16 KV por contacto Los susios deben ser e
T electromagnetica {DEM} © +8 KV gite T+ KV ala hormigen, madera o
- CEl 81000-4-2 : haldosas ceramicas. Si
: Ins suelos estan
: cubmertos conun materal
sintético, i humedad
; : : redativa debe ser come
. mmbmo el 30%. :
Rdfagatapidos s2kVporineasde  =2KVporineasde  Lacaldaddelated |
transitorios elgclricos - suministro eléctrico _sUministro alectrico : elactrica debe seria
1 CEL 61000-4-4 ‘£ 1KV por neas de 1KV por #neas de HHipica de un enteimno
" s siminislro eddcirico s entradassalida nospna}ano
Sobretension transttaria (= 1kVimeaatinea '+ 1kVineaalnea  |La cafidad dela red
:CEl 61000-4-5 ' 2 KV hneas a tierra + 2 KV linaas a tlerra eléctrica tlebe serta
: : : | tiplca de un entomo
; : : hospﬂalano t
.............. ey R

Frmuancta da energla 3AMmM : 30 Adn La rracuancba de energra

{ (50/60Hz; de catnpos : ! de los campos i
‘magnéticos i magnétlcos debe estar |
JCE] 81000-4-8 ennweies camcteﬁshcm;‘

q de un entorng }
| haspitatanc tipico. ]

Caracteristicas ambientales de Funcionamiento

Condiciones de funcionamlento Corvdiciones de

almacenamisnto

Tunpsmmraamgifﬁﬁ S

25°C 8 480 °C 150 2+ 140°R)

+5°Ca4l3 G o Fa104°‘F}

Baterla +159C a 435 “c f}sé Fa +05 °F

Presion atmostérica 700 hPa a 1060 hPa ( 470 hPa a 1080 hPa

3.14; L
ELIMINACION DE LA BATERIA Y )
Deseche las batarias de acuerdo con las normativas locales™—7 .\ '/\ 6)/ o
Bigird. CEONARG. GOMEZ
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO Mat. COPITEC 5545
i T.
Con ohjeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del f{g S apge realizarse segun las

normas aprepiadas del hospital.
FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED 5.A.L.
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Agimed

MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

3.76; PRESICION DE MEDICION

Tecnologia g medicion

Tienpo de calentamistiio

Flujo de muestia
Parametros med ios
Fracuencla

Precision de la medicion Ue la
“frecuencia respiratoria

2
Agentes, GOy, NoD

Precision estander 190

 Praciion tota

200 mbamin fretormne al chrouito) .

2 - 100 respiracionssAimin

60 respiracionas/minutiso

Cone. de gas Pracisidn (% .pel
0-25% -1
25 - 0% +f-2
B - 100% +i-5

Sensor paramagnético Sevofurans Conc. a2 gas
n- 1
Sengor de 1R
1 - 5%
En€ls
5. B%
S En 10 mimdos > B%
Dastinand Core. deqes:
0-1%
1 8%
+/- 1 FEspiracion/minto 5- 10%
) 10 - 15%.
Sn especificar .
16 - 18% -
. 1886
COyp o, de gas
Interferencia [% .pgl: 0- 1%
Na0 o1
1 -5%
o o
02 5- 7%
Cogiquer 0.3

Pretsidn (v pel:

+4- 318
-2

+i-0.4

5in espacifcor
Preciaitn Bl
&I—'&fﬁ.

+- D4
+-05.8

10

S especificar

Precision (Sspsl

+- 01

- 0.2

- 03

Interterencid [%apgh
0y a

Ny} ot

Qy 0.1

. Interfsrancia [Foanal

N,0 6.1
O, (R

Cualquier  ¢.3
B{rta
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO (II-B

Agentes

Tipo Acclonamiento newmatico servocontrsado Tipo
Categorias de pactenio Deesce recken nackios a adulios Peao [CompIetol aprw. 3.2 kg
Modos de vantilacidn m Manualbolsa CHnenslones - TOx215 % 178 S S
# Volumen controlado W) C:apamdad el agente A0 mi ' '
u Presion commwolada (FE) o kil 50 m i e alama de ket baj) -
B FPresin sopor!elPS opcaonaﬂ Capanidad reskius ISparo Ca aam K o 5*; ’
Veiuien commente (V0) 20- 2,000 o Rango de ajurste '”""'z“ o
Senofiirano -
fmcisién de Yo +13% ¢ 10 n'i &l que sea ma’yor Desfiurano - 189

Camprnsackn de volumen =

t15%wmbrmmoﬁ%mwm@mmmwmm
: B N maynrh : -
compresitie Sisterna de llenado Isotturano Adaptador de lenads Maquet
m&nmmm Miimo 2,3 Yy (200 Wmin} Sevoflurans Gk FIf* un adaplador de Henado
Frecusncia de r@spiractdn 4 — 100 respirackones min Maquet .
BENvePG 110 - 41 s Desfhiranc Sat-T-RH®
PEEF 0— 50 ek, G _— o
Ehsparo - For fjo/presn Veloc o Benado dolvagrzadorn Apice. 4 mive :
: Protecakin de sobrallenado Sistemas de prevencion de sobralienado !magraﬁus an mponzm

PMMmSptlratﬂﬂafPCl 0 - 120 cmH.O Nivel de Tquido del fsnique. - Dpﬂc&ymmta . ) :
-szss InSgRrRtONE V) 0330% 09- 158 I
Menitcmzacmn respiratoria

»mnemaosnumw-cmasco, :
Bucies u Rujo - Velumen

B Voluman — Fresion

2.3 - 60 1min . :

£15% 0 15 ml. d qus ssamay« '

0.3 - Sai/min " : \

£15% 10 m, eiqueseamayot !
20-2000m '

+15% 015 mil, eique eamayot -
-_a&' 'emmt :

:16%0 12 mi. &l que sea may @
[ m—y
0 - 140 cmH,Q

QINIDY

S

opal&pOdV _
v 10108 OQONVYNHIA

“Td

.Pmm an las vias rspratonias

by

i) ~ 160 emH,0

hom.ov
io1eq

-303 14D omHQ

THS
ooluSe

grss 03 140D 1EN
P3NCD <Ak NO3? "Buio
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-548-11-9

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogy édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
?ggfgl, y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Anestesia.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-134 - Unidades de
Anestesia,

Marca del producto médico: Maquet.

Clase de Riesgo: Clase 111,

Indicacion/es autorizada/s: Esta destinado para la administracion de anestesia al
tiempo que se controla la ventilacion completa de pacientes sin capacidad de
respirar, asi como en el apoyo de pacientes con capacidad de respirar limitada.
Modelo/s: 1) Flow i C20, 2) Flow i C30.

Periodo de vida atil: 10 {diez) afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB.

Lugar/es de elaboracion: Réontgenvagen 25E-171 54, Soina, Suecia.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1365-57, en la Ciudad de Buenos
20 ABR 20

Aires, @ ..o , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

- 2 I o ' ~3
C)/ 8 LN AE i
- GHER
o A ORSIN 3



