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OlSPOSICION N' 2 8 2 8 
BUENOS AIRES, Z O ABR 2011 

VISTO el Expediente N° 1-47-548-11-9 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CON SIDERAN DO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica produCida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 8°, 

inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

~ 



• "2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

DISPOSICION N< 2 8 2 8 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología 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 Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando 

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

misma. 

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

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

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

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-57, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 
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DISPOSICION N° 2828 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-548-11-9 

DISPOSICIÓN NO 2 8 2 8 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 2 .. 8 .. 2 .. 8 ..... . 

Nombre descriptivo: Sistemas de Anestesia. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-134 - Unidades de 

Anestesia. 

Marca del producto médico: Maquet. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Está destinado para la administración de anestesia al 

tiempo que se controla la ventilación completa de pacientes sin capacidad de 

respirar, así como en el apoyo de pacientes con capacidad de respirar limitada. 

Modelo/s: 1) Flow i C20, 2) Flow i C30. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB. 

Lugar/es de elaboración: Rontgenvagen 2SE-171 54, Solna, Suecia. 

Expediente N° 1-47-548-11-9 

DISPOSICIÓN NO 2 8 2 8 
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ANEXO II 

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

~~~T.§ .. 1.~é~~ .. i~~.criPto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~ 
I . . 

1,.j \; VO', () 



MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

POSICiÓN DE TRABAJO 

La versatilidad del sistema permite que el operario 

pueda trabajar en varias posiciones diferentes. 

Estas son algunas de las posiciones 

recomendadas: 

3.6; 

INTERACCION CON DISPOSITIVOS Y AMBIENTES HOSPITALARIOS 

q El sistema está destinado para su uso en entornos en los que los cuidados del paciente sean 

administrados por profesionales sanitarios formados en la administración de anestesia. 

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

q El sistema está destinado para su uso en entornos hospitalarios, salvo en f~tornos de resonancia 

magnética. . • 

3.8; 

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO 

HIGIENE 

- 1\ ) 

10inJ.,:1. / .. n R'D~ GO;~EZ 
~C554G 

D~8ctoiTeertico 
AO'MED S.R.L 

El absorbente de dióxido de carbono tiene un potente efecto letal sobre los micro~rganismos, y sólo un 

escaso número de esporas resistentes pueden pasar a través del mismo. Los estJpios indican claramente 

que los pacientes raramente contaminan el absorbedor con niveles significativos de bacterias/viruS8. En 

cualquier caso, el efecto bactericida no se aplica si se omite el absorbedor. 

MAQUET recomienda que haya siempre un filtro bacteriano/viral conectado a la conexión espiratoria del ;'7-" 
casete del paciente. De esta manera se reduce al minimo el riesgo de contaminación cruzada. / ~ ~ 
PRECAUCIONES: -r 
Todo el personal debe conocer el riesgo de contaminación de los componentes durante las 0Rer~<;iI'Pr~A 

CIOLLAFEANAN " ,o -
de desmontaje y limpieza del sistema. FERNANDO S da Ap Jo 

APooe,; R 1 AGIM,,~ _: 

Pégina 7 de 14 
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MAQUET FLOW-i Sistema de aneste~iª--, 

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-S';>, 
r " ',\ 

, 
Importado por: 

AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic.l05. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado por: 

l -.' 

~-,~,;~t< 
MAquet Critical Care AS 
Rontgenvagen 2, SE-171 54 Solna, Suecia 

[J1J 
MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia 

100-120V /220-240 V 
50/60Hz 
1250 VA 

IP21 CE 
0413 

Temperatura de funcionamiento: +1SOC a +35°C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: _25°C a +60°C 

Humedad - funcionamIento, almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensación 
Rango de presIón atmosférica entre 470 hPa (a nivel del mar) y 1060 hPa 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545 
Cond de Venta: _____________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-57 

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD 

o:> Cuando no está funcionando, el sistema se puede transportar dentro del hospital. 

-

o:> El sistema de anestesia sólo debe ser usado por personal autorizado y y formado en su uso. Debe ser 

utilizado según las instrucciones de este Manual del usuario. 

o:> Las condiciones bajo las cuales se muestran los valores medidos son AP21 (Presión Ambiente, 

temperatura 21°C [70°F]). 

o:> Todos los datos relativos a la presión se indican en cmH20 o en bares, donde 1 cmH20 = 1 hPa = 1 

mbar 1 bar = 15 psi = 1 atm = 1 kgf/cm2 (kp/cm2) 

o:> El sistema de anestesia no contiene látex natural. 

o:> Si se corta la corriente, la batería interna alimentará temporalmente el sistema (máx. 90 minutos si 

está totalmente cargada). 

o:> Un mal funcionamiento del suministro de gas central puede hacer que uno o más de los dispositivos 

conectados al sistema dejen de funcionar a la vez. 

o:> Cuando se utilice el sistema, siempre habrá disponible un suministro de gas de apoyo. 

o:> Si se interrumpe el suministro central de gas, las botellas de gas de seguridad de 02/N20 u 02/Aire 

(opcional) proporcionarán el gas al sistema. 

o:> En caso de una pérdida total de corriente (alimentación de red y batería) puede utilizarse el sistema 

de ventilación de emergencia incorporado. 

o:> En caso de fallo de la ventilación automática, pase a la ventilación manual. 

o:> En caso de fallo de la ventilación manual, pase a la ventilación de emergencia. 

o:> MAQUET se hace totalmente responsable de la conformidad con los requisitos de las marca CE del 
r 

cartucho de C02 de MAQUET producido p~r Molecular Products LId (MPL). MAQUET se hace 

totalmente responsable de suministrar las ir\¡>trucciones de uso según indique la legislación vigente 

para el uso previsto de este producto. ~\ 00 00 I ~ 
." o Nf,RDv GOMEZ ~_ .•• 

al. COPITEC 554& .'ANDO SCIOLl-A 
'- -- ·~{}tfeclOf TécniCO FERI't ... ; ai~"J 

AG 'MED S.R.L. APO" D"' o' "'1 L . 'G'ME ,;).' .. 

Pégina 1 de 14 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesi~, 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B / 

\ <;.f 

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

de corriente con protección de tierra. 

PRECAUCiÓN: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o 

por prescripción de un médico. 

3.2; USO INDICADO 

USO PREVISTO 

El sistema está destinado para la administración de anestesia al tiempo que se controla la ventilación 

completa de pacientes sin capacidad de respirar, asi como en el apoyo de pacientes con capacidad de 

respirar limitada. 

3.3; CONEXiÓN A ACCESORIOS 

ACCESORIOS Y EQUIPO AUXILIAR 

Los equipos externos que vayan a conectarse a la entrada de señal, a la salida de señalo a otros 

conectores, deben cumplir las normas CEI correspondientes (como CEI 60950 para equipos de TI y la 

serie CEI 60601 para equipos médicos eléctricos). Además, todas estas combinaciones (sistemas) deben 

cumplir la norma CEI 60601-1-1 "Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos". 

Los equipos que no cumplan con la norma CEI 60601-1 deberán mantenerse alejados del entorno del 

paciente, según define la norma. 

Toda persona que conecte equipos externos a una entrada de señal, salida de señal u otros conectores 

crea un sistema y, en consecuencia, es responsable de garantizar que el mismo cumpla con los requisitos 

de CEI 60601-1-1. En CaSO de duda, póngase en contacto con un técnico médico cualificado o con su 

representante local. 

Consulte la documentación para el usuario suministrada por el fabricante para ver los equipos opcionales 

y accesorios. 

Sólo 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 rendimiento y a la inocuidad del sistema. 

El uso de un sistema de evacuación de gases de anestesia es obligatorio y debe cumplir con el estándar 

ISO 7396-2 (conexión en pared) e ISO 8835-3 (tubos). Los valores medidos en las salidas de señal del 

sistema de anestesia que hayan sido procesados por un equipo auxiliar no deben reemplazar a las 

decisiones terapéuticas o diagnósticas. Estas decisiones deben ser tomadas por personal con ~ 

conocimientos médicos y según las prácticas establecidas y aceptadas en su institución. 

Si hubiera diferencias entre la información mostrada en el sistema y la mostrada por el equipo auxiliar, se 

considerará que la mostrada por el sistema es la fuente principal de información. 

Cuando se conectan equipos eléctricos a la salida de corriente auxiliar, se crea un sistema eléctrico 

médico (sistema EM), lo que puede reducir el grado de inocuidad. 

Es responsabilidad del usuario garantizar que el equipo c~nectado sea compatible con los requisitos de 

CEI60601-1-2. \ 

La conexión de equipos auxiliares a la salida de corriente auxiliar puede aumentar las corrientes de fuga 

por encima de los limites admisibles. 

F 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia" , ! 

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

\ 

) 
El conector de corriente del monitor del paciente sólo debe usarse para monitores de pacient~~~'--. // e~_,~'" 
por MAQUET. 

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

alimentados mediante un transformador de aislamiento de calidad para uso médico. No se permite ningún 

otro uso. 

El uso de salidas de gas de 02 y de aire puede, según sea la configuración de la presión del gas de 

suministro y de la ventilación, afeclar al funcionamiento de la ventilación. 

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

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

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

Complementos de poeproducción 

Suministro de gas de seguridad. Mffi<imo de dos 
botellas: 02fN20 u O,!aiIG 

Ganchos accesorios para los tubos del paclante 

Brazo de apoyo para la bolsa de reSjJlraclón manual 

Módulo de 02 Y aspiIGción auxiliar 

Vapor1zador adicional 

KHs de montaje del monitor del paciente 

Brazo de apoyo para los módulos de parametros 
de monHorlzaclúrl del paciente 

3.4; 3.9; 

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO 

CONEXiÓN DEL SISTEMA 

Complementos instalados de fábrica 

"Tl"éS tomas de comente auxiliares y una toma para 
el monitor del paciente, InclUyendo transfomnador 
de alslamiento 

Mes. adicional 

CaJúrl adicional (sólo C20) 

Asa posterior para el transportador 

Camles horizontales para colgar accesol1os 
" "'~~~ 

Inicie el sistema con el botón de encendido que se encuentra justo encima del sistema de venrción de 

emergencia. 

CONTROL PRELIMINAR 

~ 

LEONAR¿. GO¡~EZ 
COPITEC 554G 

Dtrect,,, Técnico 
'MEO S.R.L 

Al iniciar el sistema aparece automáticamente una petición para iniciar el procedimiento del co~trol~ 

preliminar: ~--"" ~ ~Ol-'.A 
1. Omitir el control preliminar ~ FERNAN SCdIOI-'.A 

Apodera o 
2. Iniciar el control preliminar AGIMED S.R.L. 

El control preliminar también se puede iniciar usando el botón de membrana mientras el sistema está En 

espera. El procedimiento incluye las siguientes áreas principales: 

Pégina 3 de 14 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesi~ A/V-:::--­

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B / /-~~~ 1\ 

~ Preparativos 

~ Comprobaciones que requieren la interacción del usuario 

~ Comprobaciones automáticas 

Pasos: 

Paso 1 
Compruebe que e4 circUito de respJraclón se ha 
montado y conectado correctamente al conector 
de prueba (A), 

Paso 2 
. Compruebe el colector de agua y la linea de 
muestreo. 
Ellmlnelllacle toda el agua presente en el colector 
de agua, 

3 
Compruebe que el absorbedor se ha montado 
correctamente y que no está saturado, AsImismo. 
compruebe que el conmutador esté en la posldón 
de " bloqueado". 

\ 
\ 

I~~R['~ GO¡~EZ 
h\~I. COPITEC 554!; 

Director T écOlCO 

AG'MED S.R.L. 

Pégina 4\~ 14 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia------:> 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B "' / 

I 

I (.... i 
"._~ .. _ ~adfólonl>l, I'¡\', / / 

';P;;.SO;;'-;4'·-···-"~--~-----~--·--·'----··'-_·'-· t,··----·-~F;::::;;:¡¡¡;;::::;;¡¡¡'-~--·~----i \·~;;;-l-/ / 
Compruébe que el o los vaportzadofes contlGooo '<c,':2_;~:i:.¿"'::)~/ 
8W'n19 suficiente, 

PasoS 
Compruebe que el indICador de 11ujQ del sistema 
00 evacuación de gas~s (AOS) esté por encima: 
la linea de puntos. Las 1k;chas indtcan la posición 
óptfma. 

PQEélAi:Jo¡ÓN, Com¡:>1UElbe qUe .. ¡A¡¡S 
~.~ljldQ 4 .. Jol1TM>~$lhac,e 
l\Jnc~~.i$ÍOmI\""" W1/l,~ÓÍ'Y<IeI 
AGlI dellcjer¡te, pull<l<locurñr quu .. ."I!;> 
un~ __ "",$I_rrio, 

PasoS 
< Com¡:xuebe que los suministros de gases central~; 
éSttin conectados. 

Paso 7 (sólo ~ hay instaladas botenos de 

repuestO) 

Compruebe que las botellas de repuesto estén . 

, abiertas. Cierre las botellas una vez 

completada la comprobación dél ,sistema. 

ADmíTeNClAslliI,Pnoá1<!n<lel,~ 
díJlábQlillla ÓO"repI.If$to'" ~<¡u01a 
Pnoá1<!n4e,.""'lnillt!O~~~,oe 
utlliza!ílIá~4e_,~~ 
do_._p!'OIimI_,dOI~ 

~be"'lJ!ll_. lalíMlóq4ela, 
b<>I<II!, .. 4e~. 

i Paso 8 
As~uratse de que hay lácilrfWnte disponible un 
fe.\Illmador y de que funCiQM cOfl'éCtamente. 

Paso 9 
. COmprobar que tla( una pr~óll de aspiración 
a<kK:uada en el módulo de aspiración y que 91 fluJO 
de O2 aux~jar funciona ad(t(;uadamentq, 

Página 5 da 14 
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AgifTl~d· MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B 

COMPROBACIONES QUE REQUIEREN LA INTERACCiÓN DEL USUARIO COMPROBACIONES AUTOMÁTICAS 

(~ 
J 

® 

La segunda parte del procedtrnlentode control 

prelíminar requiere que el usuario realice 

algunas acciones antes de continuar con el 
paso siguIente: 

t 

/ ~<:;:;7~p2"'" 

B. Inspec-clone el funcionamiento de las 
válvulas unidfreccíonales insplratorlas y 
espiratorias: 
1. Abra ~ casere del paciente. 
2. Pu~e -Iniciar comprobación- y 

asegúrese de que las válvulas 

i'" 

La tercera parte del control preliminar consiste 
en una serie de pruebas que realiza 

automáticamente el sistema. Son las 
siguientes: 

• Pruebas internas 

• Barómetro 
• Presíón de suministro de gas 
• Transductores de presión 

• Válvula de seguridad 
• Válvulas de entrada/salida del vaporizador 
• Transductor de flujo 

• Fuga de ventilación AUTO 
• Fuga de ventilación MAN 

• Analizador de gas 

• Bateria 
• Comprobación del vaporizador 1 

El procedimiento de prueba automático se 

puede omitir en cw:dquier momento pulsando 

la tecla virtual Evitar de la parte inferior 

izquierda de la pantalla del panel (1). 

AIl'ilEIIT!;NelAIlI no .. supera el oonIro¡ 
prelir¡1jnw, 01<110\ ..... no'" _ conectiíf 

'" l'"ioiellle IlIl$fatlabereortegídí> la 
"""""'1 .. S¡; .. ¡~nol"'"<le_1r 
"'.l1M\ÓIIa,e1oioto ___ , 

apiIrtiIrse,:lef """,1010 Y so, ~o por 
personal lQmIado Y autorizadó por 
MAQUET. 

'" A. Compruebe manualmente la ducha de G.:!: unidireccionales se mueven hacia • Comprobación del vaporizador 2 .., 
In 

> :D 
Gl Z -»» 
~~ ; 

t, :~~ 
~.~ ~ ~ 
:""ü­
r- o . r 

;;: 

1. Pulse la tecla virtual 'Inloiar Q? arriba y hacia abajo. 
comprolnlción·. ¡: g. 3. Confirme pulsando ·Sí- en la pantalla ~!" ":':'"'~~~: •.• ~._...".. . .,.... -,.. ........... , ........ 

2. Mantenga completamente pu¡s~ .. ~ <le4,>ane1. lfaO ..t(I~"""", . ..... . ~ 
botón de ducha de ~ durante q ¡" ~ ~ 4. Ciert,e el casete del paciente y pulse Los componentes que aparecen en la pantalla • ta~~~.,~:k:l ~ 
akJuoos segundos. Si es ·ConfoiGl§' 8 e nContin~·. _ _ se comprueban indivídualmente. Después de .déf olt9Ul~,~ C«k:iúIel:~~ ., c::I) 
continúe cm: el pa$O Sfgul~~. ~ g. _~,$.. __ :-_::.> - ~ ~ cada prueba, se mostrará ~Confom1e· (en ,~,~~aY,H,~l'ájlitrtotilos 
caso contranovuelvn area"z~ m ~ : texto verde) o ~Falla" (en texto rojo), según ~dtJ:ta:~ ~"' ~ 
prueba .goc:, I • "' ~t! ~ e;- g: i) sea e resultado. En curso Indica que lo. (.. < '"/~--- "-

r o .JI¡.8 i prueba se está realizando. .,./.3,. '.'/ .' ... 1 OC) .'-')' ,." \ :!. /. II _ , 
rJ ,", j"" ',.1, 

\C,'\ ~ ,(,~" 
\ • t \ . -" J ' 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia/~~ G>. 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B ( ("', .. \\ 

: . .IJ0 ,1 .~." ...... J: \'ft ",' ¡ 

Notas: ~~/J, >/ / 

Siempre que sea posible, la limpieza deberá realizarse inmediatamente después del uso y siempr '~;i",// 
de la desinfección/autoclave. No debe permitirse que la sangre u otros residuos se sequen sobre los 

dispositivos. 

La calidad del agua afecta a la limpieza/desinfección. MAQUET recomienda usar agua desionizada a este 

fin. La calidad del agua nunca debe ser menor que la del agua potable. 

A continuación se resumen los procedimientos 

de limpieza, desinfección y esterilizaciÓll por 

autoclave de vapor. En las siguientes 

secciones se indican los detalles de cada 

paso. 

Limpieza cuando se utiliza un filtro 

bacteriano/viral 

Desmontar 

Limpiar/desechar 

M~tar 
Control preilmlnar 

Desinfección/autoclave cuando no se usa 

un fiHro bacterianolviral 

Desmomar 

01 

~ 
IL-__ ---.J 

Normalmente no es necesario desinfectar o 

esterilizar con autoclave de vapor el casete 

del paciente. el reflector de volumen y las 

piezas asociadas cuando se utiliza un filtro 

bacteriano/viral. 

( 
( 

... \ / 
( .. ,', /./~ 

\JY-,' oNARU GO\AEL 
Bioi . L~OPITEC 554G 

ato . 
Oirector 1écn1co 

G'MED S.B.L 

Hay dos procedimientos de desinfección para 

el casete del paciente, el reflector de volumen 

y las piezas asociadas: 01 y 02. En 01 
(recomendado) se utiliza una lavadora 

desinfectante (EN-ISO-l5883-1), mientras que 

en 02 se emplea sólo un desinfectante. 

Utilice solamente procesos validados cuando 

esterilice mediante autoclave el casete del 

paciente, el reflector de volumen y las piezas 

asociadas. En la sección 10.8 encont~ará ~ 
instrucciones adicionales. ~ 

FERNANns:..~~,l,",LLA 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anestesil}/-¿;;;-.. , 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 / //, Olic~' \ \ 

LavadOl1! 
desinfectante 

POR u",,'un 

Desmontar 
:;¡: 

Control preliminar 

El autoclave por vapor se puede utilizar para 
desinfectar el casete del paciente, el reflector 

de volumen y loo piezas asociadas. Antes del 
procedimiento, debe enjuagar y secar el 
equipo. Para consultar las alternativas de 

secado, consulte la página 186. 

PAECAIJCíoNESI 
• 1;1 agUaq!leqU~él'I elca~~!ij 

pac:lente.Pl .... i~pec:!ir~tnaó~ 
compieta.de~dtiSde EIt v~r 
caIlente, lo que." "" .. 8, e trad. ucl.rfa '~~ 
PrQQeQjm¡ento inc~eto, . \ ", 

\ 

'. ..,'-, ..... ;, .... j) ) 
·~l'I!t~~p<)r~~ve ~~ta.\1~~!!!tI .. _~" . .... ,<pi 

1itR 1 AUTOCLAVE POR VAPOR 

• Las piezas del sistema deben esterilizarse 
mediante autoclave usando un proceso 
validado, nonnalmente a una temperatura 
de 121 ·C (250 0F) durante 15 minutos o a 
134 'C (275 'F) durante 4 minutos. 

• Las piezas del sistema también se pueden 
esterilizar mediante autoclave a una 
temperatura de 134'C (275 'F) durante 18 
minutos. lo que también se conoce como 
el programa de autoclave Prion. Usando 
este método se reduce aún más la vida útil 
de las piezas. 

• La bolsa de respiración y las botellas de 
aspiración deben esterilizarse mediante 
autoclave según indiquen las instnucciones 
del fabricante. 

Coloque las piezas en el autoclave: 

El casete del paciente y el reflector de 

volumen se han probedo para garantizar 
pueden soportar: 

• 100 ciclos de autoclave con un tiempo de 
retención de 4 minutos a 134 OC (275°F). 

• 50 ciclos de autoclave con un tiempo de 
retención de 18 minutos a 1.34 ·C (275°F). 

.. ~ 

FERNANDO SCIOLl.A 
Apeeleraclg 

AGIMED S.R.L. 



MAQUET FLOW-i Sistema de anestesi~';::'~ 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

CONSUMIBLES DESECHAOLES 

Los elementos siguientes deben ser 

sustituidos a Intervalos regulares o según las 

rutinas establecidas en eJ hospital: 

i Elemento lnt .... aIo . . ..... 
agua Una vez. al mes o s&gOn las 

rutinas establecidas en el hospital 

BolSa de recogida de aspiración DespuéS de cada paciente 
ckM paciente 

, Tubos dé vaclo y 91) serie- Después de cada paciente 
~ utlllzados con el módulo d't 
aSplraclón 

UMii de muestreo de gas (un DespJés de cada paciente si no 
solo uso) se han usado otros medios en la 

piezaan y 

Filtro bacteriano de la conElxlón Después de cada paciente si no 
de espiraCIón Si? han usado otros tnédlOs Qn la 

; pjezaen Y 

IntercambladOf de calor y Después de cada paciente 
humedad (HME) 

.. 

Tubos del paciente Según las instrucciones del 
fabricante o las rutinas 
establecidas en él hospttal 

Filtros de sensor y muestr.go Segln las rutinas estableCidas en 
el hospital 

.... 
-------~~------""-------~--

Filtro bacter\anotvi"al de la unidad Una VQZ cada tres meses o según 
de asptaCiÓfl las rutinas estableCIdas en ~ 

hospital 

! -, Cuando S9 agote 

Not •• 

El colector 00 agua se pu9d& 
hmplar por separado 

Sólo se aplica si se usa durante 
el tratamiento 

Sólo S9 apUca si se usa durarte 
el tratamiento 

.. ' 

... ... 

.. ' 

.. ' 

.. , 

SUstRuya en caso de 
contamnaclon 

. 

El absorbedOfd,e CO2 se considera un residuo Deseche todo el absorbedor de CO2 cuando 

peligroso y debe desecharse de acuerdo con se agote. No abra nunca el absorbedor de 
las normativas del hospital y las normas ~. Utilice siempre abSOfbedores aprobados 

3.10; 3.11; 

ALARMAS 

Industriales y medioambientales adecuadas. por MAQUET. 

El sistema está equipado con un sistema de alarma para garantizar la seguridad del paciente. Las alarmas visuales y 

acústicas advierten sobre: 

• problemas respiratorios del paciente, como apnea 

• problema de alimentación, interrupción de alimentación d~ CA 

• problemas con gases, como presión de suministro baja \ 

• problemas de hardware, como sobrecalentamiento 

• problemas de software, como fallos de memoria \ 

El sislema sanala cuatro tipos de alarma: 

• Alta prioridad: fondo rojo 

• Prioridad media: fondo amarillo 

• Prioridad baja: fondo amarillo 

• Técnico: código numérico 

C' li 

BiOing.~Z 
Mal. COPITEt> 5545~~ 

Dlreotor Té~~CO 
AG 'M::;O S. \I.L 
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MAQUET FLOW-i Sistema de anElste,sia" 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

3.12; 

Vol. _ es".·baIo 

Fugas excesivas 

Presión APL continua ~sókJ en modo 
manual) 
_ contll!.., aRa ~on modo 
a_O¡ 

PEEP: alta 
PEEP: bllja 

Frecuencja resplnrtoria: afta 

F_~:bIIJa 

0J)1 .4{)l/mIn 

La cOfetenda entre las presiones rnáxJma y rnfnlma -durante la inspiración es 
cft.;masjado escasa 

Se acttva cuando la presión medida en las vlas respiratorias supera el APL 
en >7-10 cmH20 (depende del ajuste deAPL) para >15 $%1.5 s 

NI .. I""l'l!EI'ajusIa<ó:>+.tS-.o"'_~""IJaaQ\II1doO 

Q - 55 cmH20 

0-47omW,o 

1 - 140 rElspJmin y DESCONECTADO 

1 - 140 -.mm y DeIlClONEC'W!O 
Apnea 5 - 45 • Y DESCONECTADO 

Apoaa taJga (sólo én modo fIlÍIIlllll) $lo __ "" ~ dunIuíIo 120 IS 

Verificar cirouito de respiración Se activa cuando las pnilStolleS de Inspiración y éSptración no cump4en los 
requisitos preajustaebs. 

Queda poo.",_ .. la _a _ m,,,,,," "" lQ millllO$""lIIIí<lIOIldi,lIíIIdo.con.b<qrla. 

Baja capacidad en Ja baterfa QU$dan menos de 3 mJnutos de funcionamiento a batet1a. 

__ <IoagualFloempmar el._<Iogaaho __ i¡uo"~I!\>O!I$IIIutun_<Io 
ooJectordeagm agua, 

Alannas de gas 

O, Inap.: lIItII 

CARACTERISTICAS AMBIENTALES y DE SUMINISTROS 

Compatibilidad electromagnética 

MAQUET no asume ninguna responsabilidad sobre la seguridad del funcionamiento del Sistema si no se siguen los 

requisitos de Entomos de uso previstos especificados en este documento, de acuerdo con EN/CEI 60601-1-2, 

Por lo que respecta a la inmunidad, MAQUET ha realizado una prueba ampliada a 30 V/m. 
~~-~~~-~---~--

_", __ ,~~~ __ ~ ____ ~ ____ ~_· __ ~ ___ ~w_~~~~~~~ __ ~~~~ 

. Orientación y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas 

FLO\N-; está dlsenado para su utilIZación en los entornos electromagnéticos especificados a 
continuación. El cliente o el usuano del FLOW-I equipo debe garantizar que se utilice en un entomo de 
este tipo. 

Prueba de 

emisiones 

Emlslones de RF 
GISPR11 

Emisiones de RF 
CISPRll 

Emisiones 
armónicas 
CEI61OO0-3-2 

Fluctuaciones de 
tensión/emisiones 
de centelleo 
GEl 61000-3-3 

---~,---~~~~. ~~~~~'~"-"'-'-~-,~'~~-~-~~~~~~ 

Compllance , Entorno electromagnético: orientación 

Grupo 1 El FLOW-I utiliza energla de RF únicamente para su 
funcionamiento Interno. Por tanto, sus ernslones de RF son 
muy balas y 95 muy improbable que éstas puedan causar 
Interferencias en equipos electrónicos cercanos. 

GlaseA El FLO\I\'-I es adecuado para todo establecimiento salvo los i 
domésticos y aque~ establoclmlantos conectados i 

Clase A 
directamente al sum nlstro de la red eléctrica publICa de bala I 
tensión que sumln a a edrrlclos que se utilizan para fines 
domésticos. \ 

\ -- -~ 

(-,\ ' - J 
No procede 

I '~~z 
""""""",L, __ .Bioing. LI,QN~il~ ii,R45 

"'" """" ~"~, .. , '" _ " W~W"F, '" 

~ar. e . o ',"- .. ..FeRNANQ.Q§.~J OLLA 
Apodarado 

AGIMED S.R,L • 
Director 1 cn1c

L . EO .R.· 
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AgiQ1~9' MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia~ 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 / ( fPl'~ 

Orientación y declaración dellab~cante: Inmunidad electromagnética 
'IV···· 
\':~'S:t~ 

\ 
\ \ 

) 

. 
..... 

. FLOW-I está dlsél1ado para su utilización 00 los entornos ejectromagnétlcos 9sp<>clficados a 
continuación, El cliente o el usuario del FLOW-I equipo debe garantIZar que se utilice en uo .de 
este tipo. 

Prueba de Inmunidad Nivel de pnH>ba CEI 

60601 

Descarga ±6 kV por contacto 
. electromagnética (DEMI ±8 kV aire 
CEI 61000-4-2 

...... . 
Rafaga/rápldos . ±2 kV por lineas de 
transitorios eléctricos suministro eléctrico 
CEI61000-4-4 ± 1 kV por lineas de 

surnol1stro eléctrico 
... 

Sobretensjón transitoria ± 1 kV linea a linea 
CEI 61000-4-5 ± 2 kV IlnQas a tierra 

Nivel de conformidad 

!de FLOW-I 

: 

. ±6 kV por contacto 
±8kV aire 

± 2 kV por lineas de 
suministro eléctrico 
± 1 kV por lineas de 
entrada/salida 

± 1 kVlln.a a Ifnea 
a tierra ± 2 kV Ilooas 

Entorno 

electromagnético: 

orientación 

" 

Los suelos deben ser de 
hOIT11Igón, madera o 
baldosas caramlcas, SI 
los suelos estan 
cubiertos con un material 
slntélico, la humedad 

¡ relativa debe ser como 
mlnlmQ del 30% . 

La calidad de la red 
eléctrica debe ser la 
tfplca de un entorno 

I hosprtalarlo 
. ........ . 

La calidad de la "'d 
.Iéct~a d<lbe ser la 
tlplca de un entomo 
hosprtalarlo, 

......... 
Frecuencia da oo",gla 3 Nm 30Nm La (!Beuenela de energla 

de los campos 
magnéticos debe estar 
en niveles caracterlstlcos 

(50/6OHZ) d. campos 
magnéticos 
CEI 61000-4-8 

de un entorno 
hospttaiarlo trplco, 

Características ambientales de Funcionamiento 

Batería 

Presión atmosférica 

Conellelo",," de funcionamiento Condlclonés d" 

almacenamiento 

+15 "e • +as "e ¡~"F. +115"1') 4!)
QCa+60'b¡-lS"F" +140°F) 

(DesOUW1O:.+1S"Ca+30 "e, 
~ "F a +85 "1') 

700 hPa • 1000 hPa \\ 470 hPa a t060 hPa 

I 
l 

/ 

:':r:INACIÓNDE LABATERIA ~~' y 
Deseche las baterias de acuerdo can las normativas locales, L .. __ . _ ~.:::::"'~ ______ " 

SI . Lb~OI~EZ e-------
ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO Mal.~ITEC 5S'4G 

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminaCión del N~e or~~~~~e realizarse según las 

normas apropiadas del hospital. 
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3.16; PRESICIÓN DE MEDICiÓN 

Tecnologla de medición 

TliIrnpo <le ca1i>ntamlenIo 

FlUjo- de muestra 

P_lros medidos 

Frecuencia 

P~d&la_<lela 

IAICIIOI'IOIa ","/lIIlI1OIIá 

P~ <le medlcl6nd. ga ... 

o, 

NaO 

ril 
,. :D 
G)>% 
~.., } 

J 

O:¡ 

Agentes, C02• N:;p 

PreoIslOn __ ISO 

PreoIslOn tocar 

200 ml/mln (retomo al circlIltoj 

2 .. ,00 resplracioneslmtn 

<fiOr~ 

>60 respiraciones/minuto 

f'...onc. de Qas 

0-25% 

25 .. 80% 

80 .. 100% 

Pmcislón 1% AeSl' 

+/-1 

+1- 2 

+1-3 

-"'1",...1: 
+/ ... 2 

+1-3 

MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

Sensor paramagné'tko 

Se-nsor de IR 

En60s 

EnlD~ 

+!-l~uto 

Sil espee4flcar 

Interferencia (%.ABSl: 

N,O 0.1 

002 o 

Cualquier 0,3 

ag~te 

-...01",...1: 
GO¡, O 

o. O 

SevoffurBlKl 

~ 

co, 

,_o 

Cooc d>l! aas 

0-1% 

1-5% 

5-8% 

>8% 

9OIlC. <J.'9f$ 

0-1'% 

1 -"'" 

5'-10'% 

iD-1~ 

1S- itm' 

>,1&% 

COOC. d&gas 

0-1% 

1-5% 

5-7% 

7 -10% 

;.10% 

""""<le ..... 
'(1 .. 4% 

1~5% 

PrEdsión [% AaSl; 

+}- 0.15 

+/-0.2 

+/-0,4 

Sin 9SJ)eCitlcar 

-1" .... : 
+t~-a.15 

+l~ Q.2 

+1- 0,4 

+I-<~6 

+1';';;0 SIn_ 
P~'Slón {%ASSI: 

./- 0" 

-+1-0.2 

./-0,3 

+1- 0:5-

Sin especificar 

-~ 
+FQ.15 

... o,a 

Interferencia I%ABSI: 

ca, o 

N,O 0.1 

O, 0.1 

""....,,,, o. --"'''''"' C:02 O 

..,., 0.1 

"- •• 1 

2' ........ 0:1 

Intert&nancta [%ABSIc 

N,O 0.1 

0, 0.1 

cuaJquiM 0,3 

ao-ante 

Jf~""","l"""'" 
<X>< O 

..,., ~~t 

....., 
CO 

\318 
~i~ 
llo­
'0 r ;-

'» -----------------.pég;ln;;8"13;;de"14'------------:~~:/j!i1~ ,:.;" ',,~ /. ". / 
"'" -----"._--/" .' 

--/ -_._----
iluaIqU... O 

aoenla 
>5" Sln:~ "- 0,1 

-:r ........ O" 

'-, 
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Tipo 

cateaorfas do paclento 

Modos de ventilac-ión 

_ corriente lVCl 

Precisión de ve 

_mInuIolVMl 

Con'Ipénssclón de volumen 

compresible -­FrecOOf1Cla de respiración 

1:11 ('JO, P<:iI 
PEEP -Presión insplrafona (Pe) 

Pausa inspI_1VCl 

Monitorización respiratoria _<10 __ 
Bucles 

AfritT1~O 

Acclonamtento neumático S€r\IOCOIIltrolado 

Desde t'EClén naotdos a adultos 

• Manualtbolsa 
• Volumen controlado NCj 
• PresJOn controlada (PC) 
• Presión soporte (PS, opcional) 
20-2,000 mi 

:15% o 10 mi. el que sea mayor 

0.3-60_ 

81 

_a,3lis (200'_¡ 
4 - 100 resplraclooestmin 

f:16~4:1 

0-50cmHo!0 ""-0-120cm~O 

:O-a3O%00'- -"})'$ 

>1% de~_'.:coneeíltraClOn dé COz 
• Rujo - VolufTloe!n 

• Volumen - Presión 

VoIúinéR minuto lnspJrído 0.3 .. 60llMtt\ 

Precisión de volunren minuto Insp, ± 15% o 15 mi, el que sea mayor 

\roNtnéf¡ miíluto ~ 0,3 .. 60~ 

Precisión de volutnen minuto esp. ±15% o 10 mi, el que sea mayor 

1AiIumon_1rulpirad. 20 -l,OOOml 

PrecI5i6o de volumen corriente Insp. ± 15% o 15 mi, el que sea mayor 

1AiIumon-t,>~ Il),MOOmi 

Prectsión de volumen corriente esp. P_'-on __ _ 

Presión pico en vras respiratorias 
P ___ 1InoI .. _ -Presión en las 'ifas f'Elsplratorias 

0-140.;m~O 

....w "'100cmf\O 

-30 a 140 cmH20 

MAQUET FLOW-i Sistema de anestesia 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 

1LJ"··W"1tr: • 
A_tes 

Tipo 

Peso (completO) -Capacidad del agente 
Cápacidad residual 

Ranoo de ajuste 

-Sistema de llenado 

loofll.l'ano, Sévoflurano y desflorano 

Inyector electr6mco 

aprox. 3,2 kg 

7Ox215)( 178 

300 mi 

50 mi (disparo de alarma d&nlvelbajo) 

lsofturano O - 5% 

Sevofllrano 

Desflurano 

0-8% 

0-18% 

.. 15"',"I_r_o.s%del"'"''' __ ~(eI",", ... __ n 
lsoflurano 

Sevoflurano 

Oesflurano 

Adaptador de- lenado Maquet 

OUik Rf!' un adaptador de llenado 
Maque! 

Sat-T-AI® 

VeIoéldad de llenada del vaporizadof' Aprox, 4 mI/$ 

Protección de sobrellenado 

NIvOI· ... Jquldo del tanque 
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• "2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-548-11-9 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T2n~0~ «édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

....... 0 .......... , y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Sistemas de Anestesia. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 10-134 - Unidades de 

Anestesia. 

Marca del producto médico: Maquet. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Está destinado para la administración de anestesia al 

tiempo que se controla la ventilación completa de pacientes sin capacidad de 

respirar, así como en el apoyo de pacientes con capacidad de respirar limitada. 

Modelo/s: 1) Flow i C20, 2) Flow i C30. 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB. 

Lugar/es de elaboración: Riintgenvagen 2SE-171 54, Solna, Suecia. 

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

A· 2 O ABR 2011 . d .. . (5) N t d Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e 

la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 
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