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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3786-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 24 de Abril de 2024

Referencia: 1-0047-3110-007399-23-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007399-23-4 de Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LEISTUNG INGENIERIA 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 elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca PENLON nombre descriptivo Vaporizadores y nombre técnico Vaporizadores para
las Unidades de Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por LEISTUNG INGENIERIA SRR.L , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2024-35111532-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1129-09 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1129-09
Nombre descriptivo: Vaporizadores

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-144 - V aporizadores paralas Unidades de Anestesia

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

Modelos:
Sigma Delta I soflurano 5% (REF: VI5PS LASZ); Sigma Delta Sevoflurano 8% (REF: VS8PS LASZ).

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



L os vaporizadores Sigma Delta han sido disefiados para ser incorporados en e sistema de suministro de gases
frescos de las maguinas de anestesia de flujo continuo, conectadas directamente entre el caudalimetro y la salida
de gas comun de la maguina.

L os vaporizadores Sigma Delta no son adecuados para uso directo en un circuito paciente debido a su resistencia
interna relativamente alta.

Los vaporizadores Sigma Delta suministran una concentracion adecuada de farmaco anestésico en el circuito de
gases frescos, de acuerdo con € gjuste del mando de control, cuando el caudal de gases frescos se encuentra entre
0,2y 15 litros por minuto (L/min).

L os vaporizadores Sigma Delta deben ser utilizados solamente por profesionales de la salud, con conocimiento y
experiencia en anestesia.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
Penlon Limited.

Lugar de elaboracion:
Abingdon Science Park, Barton Lane, Abingdon, Oxfordshire, OX14 3NB, United Kingdom.

N° 1-0047-3110-007399-23-4
N° Identificatorio Tramite: 54213

AM
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Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional
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CEISTUNG

ANEXO IIi.B

ROTULO E INSTRUCCIONES DE
Uso
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2.- ROTULO

2.1 Razon social y direccién del fabricante: Fabricado por PENLON Limited. Abingdon Science
Park, Barton Lane, Abingdon, Oxfordshire, 0X14 3NB, United Kingdom.

Razén social y direccién del importador: Importado por Leistung Ingenieria S.R.L. Los
Venecianos 6595, B° Los Boulevares, Cérdoba — Argentina.

2.2 Producto: Vaporizador Sigma Delta
- Marca: PENLON Limited.

- Modelos:

*  Sigma Delta Isoflurano
« Sigma Delta Sevoflurano

2.3 Producto estéril : No

2.4 Numero de serie: SN XXXXXX.

2.5 Fecha de fabricacion: Afio — Mes

2.6 Producto médico de un sélo uso: No aplica.

2.7 Condiciones de almacenamiento, transporte y/o manipulacién: Ver manual de usuario.
2.8 Instrucciones especiales para operacion ylo uso: Ver manual de usuario.

2.9 Advertencias ylo precauciones: Ver manual de usuario.

2.10 Métodos de limpieza, desinfeccién y esterilizacién: Ver manual de usuario.

2.11 Directora técnica: Ing. Veronica E. Sanchez. Matricula Profesional: 30844447/5833.

2.12 Identificacién de la autoridad sanitaria junto con el n° de registro de producto médico:
Autorizado por la AN.M.A.T PM 1129-09

Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

3.- INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reg!amento (Rotufo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5

- Razén social y direccion del fabricante: Fabricado por PENLON Limited. Abingdon Science
Park, Barton Lane, Abingdon, Oxfordshire, OX14 3NB, United Kingdom.

Razon social y direccion del importador: Importado por Leistung Ingenierfa S.R.L. Los
Venecianos 6595, B° Los Boulevares, Cérdoba — Argentina

Préducto: Vaporjzador Sigma Delta

LEISTUNG Ingenierig S.R.L.
lng Miguel Angel Grasso
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CEISTUNG

- Marca: PENLON Limited.

- Modelos:

e Sigma Delta Isoflurano
* Sigma Delta Sevoflurano

Producto estéril : No

Producto médico de un sélo uso: No aplica.

Condiciones de almacenamiento, transporte y/o manipulacién: Ver manual de usuario.
Instrucciones especiales para operacion y/o uso: Ver manual de usuario.

Advertencias y/o precauciones: Ver manual de usuario.

Métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion: Ver manual de usuario.

Directora técnica: Ing. Verdnica E. Sanchez. Matricula Profesional: 30844447/5833.

Identificacion de la autoridad sanitaria junto con el n° de registro de producto médico:
Autorizado por la AN.M.A.T PM 1129-09

Condicion de uso: “USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS”

—

L TUING Ingenieria S,R.L.
Ing. Migue| Angel Grasso
Socio « Gerente
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LEISTUNG

3.2 Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

3.2.a Presentacion general

Registro en ANMAT PM 1129 - 09
Sigma Delta Isoflurano
Modelos : g icsn
Sigma Delta Sevoflurano
Sistema de llenado y drenaje Llenado por vertido (tapon de rosca)
Clasificacién del producto médico: Clase Il
Vida qtil 10 afios

3.2.b Uso previsto

Los vaporizadores Sigma Delta han sido disefiados para ser incorporados en el sistema de
suministro de gases frescos de las méaquinas de anestesia de flujo continuo, conectadas
directamente entre el caudalimetro y la salida de gas com(n de la maquina.

Los vaporizadores Sigma Delta no son adecuados para uso directo en un circuito paciente debido
a su resistencia interna relativamente alta.

Los vaporizadores Sigma Delta suministran una concentracién adecuada de farmaco anestésico
en el circuito de gases frescos, de acuerdo con el ajuste del mando de control, cuando el caudal
de gases frescos se encuentra entre 0,2 y 15 litros por minuto (L/min).

Los vaporizadores Sigma Delta deben ser utilizados solamente por profesionales de la salud, con
conocimiento y experiencia en anestesia.

Leistung Ingenieria S.R.L no distribuye ni comercializa farmacos anestésicos para el llenado de
los vaporizadores Sigma Delta. Es responsabilidad del usuario y/o la institucion médica el uso de
farmacos autorizados por las regulaciones locales.

3.2.c Principio de funcionamiento

Los vaporizadores Sigma Delta contienen una camara en cuya base se encuentra el agente
anestésico en forma liguida. Una mecha garantiza que la parte superior de la camara esté llena
con vapor saturado del agente.

La concentracion de vapor saturado es varias veces superior que la de los utilizados clinicamente
y la funcion del control de concentracién es proporcionar el flujo del gas portador a través de un
pasaje puente y la camara de vapor, de manera que se produzca la disolucién deseada.

En la posicidn cero, el puente permanece abierto pero la cAmara de vaporizacion esta totalmente
cerrada del flujo de gas al paciente.

En el puente hay un valvula compensadora de temperatura, que al variar la presion del vapor con
la temperatura, e, cociente de dilucion producido por la valvula de control también varia para
cgmpensar y marjtener la salida constante de la concentracion.

LI N e ;
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CEISTUNG

El vaporizador tiene un indicador de nivel del liguido, con marcas de nivel maximo y minimo.

1. Marcas indicadoras de nivel del liquido.
2. Posicion cero (0) del mando de control.
3. Pasador de inter-bloqueo.

Figura 1: Vaporizador Sigma Delta

3.2.d Sistema de llenado por tapén de rosca (para llenado por vertido)
ADVERTENCIAS
1. El vaporizador debe estar montado en la méquina de anestesia o situado sobre una mesa

nivelada, de modo que en ambos casos esté en posicion vertical durante el proceso de llenado. Si
el vaporizador se inclina durante el llenado se puede desbordar el contenido.

2. El vaporizador debe estar en la posiciéon 0 (cero) durante el proceso de llenado. Si es asi, es
posible seguir administrando gas desde la maquina de anestesia durante el proceso de llenado.

3. Se debe comprobar que el nombre del fArmaco en el vaporizador y en la botella de suministro
coincidan antes de iniciar el proceso de llenado.

PRECAUCIONES

1. Para reducir la contaminacion atmosférica de la sala, llene el vaporizador bajo una campana de
gases 0 una campana extractora.

2. Los vaporizadores de Penlon Sigma Delta distribuidos por una compafifa farmacéutica o
distribuidor autorizado s6lo deberan llenarse con productos de dicha compafifa, para garantizar la
compatibilidad de materiales.

3. Los usuarios no deberan intentar romper los sellos o dispositivos de seguridad de las botellas
con-el fin de utilizar el medicamento de otra empresa farmacéutica.

W o
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CEISTUNG

Llenado del vaporizador

Si el vaporizador esta vacio, compruebe que la rosca de control de drenaje (1) esta totalmente
apretada antes de realizar el llenado.

1. Compruebe que el control de concentracion (2) esté en la posicién de 0 (cero) tal y como se
muestra en la imagen (2). Afloje el tapdn (3).

2. Retire el tapon de la botella y llene lentamente y con cuidado el vaporizador, parando de vez en
cuando para comprobar el nivel del liquido. Deje de llenar al alcanzar la marca superior (4) en el
blogue de llenado.

ADVERTENCIA
No lo llene en exceso. Un vaporizador que se haya llenado en exceso debera retirarse del uso.

3. Compruebe que el sello del tapon (3) esté limpio y bien colocado. Cambie el tapén. Apriete sélo
con las manos. NO utilice una llave,

Figura 2: Llenado de vaporizador

ADVERTENCIA

No utilice el vaporizador si el tapén no esta bhien sujeto. Podria suministrarse una concentracion
incorrecta y producirse contaminacion.

Drenaje del vaporizador
PRECAUCION

Para reducir la contaminacion atmosférica de la sala, vacie el vaporizador bajo una campana de
gases o0 una campana extractora.

ADVERTENCIA

El vaporizador debe estar montado en la maquina de anestesia o situado sobre una mesa
nivelada, de modo que en ambos casos esté en posicion vertical durante el proceso de vaciado.

El control de concentracién del vaporizador ha de estar en la posicién 0 (cero) durante el proceso
de vaciado.

1. Compruebe que el control de concentracion del vaporizador (1) esté en la posicién de 0 (cero)
tal y como se muestra en la figura n°3.

2. Afloje el tapon (2). r'

Jf | N\“\\t — AP (e
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CEISTUNG

3. Cologue una hotella con el nombre del farmaco en el vaporizador bajo el tubo de vaciado en la
base del blogue de llenado y afloje la rosca de drenaje (3) al menos tres vueltas completas.

ADVERTENCIA

Los farmacos anestésicos deben tratarse como un producto farmacéutico. No se dehe sacar
nunca liquido del vaporizador a un contenedor abierto para reutilizarlo. Es probable que esté
contaminado. Deseche siempre este liquido como un producto quimico peligroso.

4. Deje que el liguido pase a la botella hasta gue el flujo cese. Cierre |la rosca de drenaje (3).
PRECAUCION
Cierre siempre la rosca de drenaje firmemente antes de cambiar el tapon del vaporizador.

5. Compruebe que el sello del tapdn del bloque (2) esté limpio y bien colocado. Vuelva a colocar el
tapdn pero no lo apriete demasiado.

:}L)lf

Figura 3: Drenaje del vaporizador

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura

3.3.a Sellos de transporte de los puertos de gas
PRECAUCION

Los puertos de entrada y salida se sellan para el transporte. Comprobar que se han retirado los
sellos del vaporizador antes de instalarlo en una maquina de anestesia.

3 3\b Montaje ff\conexién del vapoarizador en la maquina de anestesia

_Sepret—
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ADVERTENCIA

El usuario serd responsable de asegurarse que la configuracion de la maquina de anestesia
permita la correcta instalacién del vaporizador.

1. Compruebe que el control de concentracion del vaporizador esté en la posicién 0 (cero).

2. Siga las instrucciones en la seccion 6 Instalacién del Manual de usuario dependiendo del
modelo de vaporizador.

3. Puesta en marcha del vaporizador nuevo: Compruebe la salida del vaporizador. Consulte la
seccién 7.1 del Manual de usuario.

4. Reinstalacion de un vaporizador: Lleve a cabo las comprobaciones previas al uso que figuran
en la seccion 7.2 del Manual de usuario.

MODELOS COMPATIBLES CON SELECTATEC (CON INTERBLOQUEO)

Los vaporizadores Sigma Delta estan disefiados para ser conectados en una barra de colector tipo
Selectatec.

NOTA

Al instalar solo dos vaporizadores en un colector de tres estaciones, la estacién central debe estar
ocupada por uno de los vaporizadores.

ADVERTENCIA

Los disefios de las maquinas de anestesia evolucionan continuamente y las dimensiones de los
modelas nuevos pueden diferir de los equipos actuales.

El usuario tiene la responsabilidad de comprabar que la configuracion de la maquina de anestesia
permite instalar correctamente el vaporizador.

Debe haber una separacion suficiente entre el colector Selectatec y los paneles/bastidor posterior
de la maquina para permitir un correcto ajuste entre el blogue conector del vaporizador y el
colector.

INSTALACION
1. Coloque el vaporizador con cuidado sobre el colector.

2. Alinee los puertos de conexién del gas con la capsula de las valvulas en el colector (Las
capsulas se denominan “cartuchos” de las valvulas en algunos manuales de usuario).

3. Baje con cuidado el vaporizador hasta el colector y vuelva a comprobar que los puertos de gas
encajen bhien con la capsula de la valvula en el colector.

4. Fije el vaporizador moviendo la palanca de fijacién hacia abajo y girando 90° en sentido horario.

Socio - Gerente
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Figura 4: MODELOS
COMPATIBLES CON
SELECTATEC

1. Palanca de fijacion
2. Pasadores de interbloqueo
3. Eje de bloqueo del colector de la barra

ADVERTENCIA

Para evitar dafiar el eje de fijacién, compruebe de nuevo que los puertos de gas del vaporizador
encajen bien con las capsulas de las valvulas antes de apretar la palanca de fijacion.

Comprobaciones previas al uso

Sistema de inter-bloqueo: compruebe que solo sea posible encender un vaporizador
simultaneamente. Respete la siguiente ADVERTENCIA y realice la lista de comprobaciones que
se indica en el apartado 7.1 Primera instalacion o 7.2 Reinstalacién de un vaporizador del Manual
de usuario.

ADVERTENCIA

1. Compruebe la estanqueidad de todas las juntas antes de utilizar la maquina de anestesia.
2. La palanca de fijacién DEBE estar en la posicién de bloqueo antes de utilizar el vaporizador.
Desmontaje

NOTA

Los mandos de control de concentracién de todos los vaporizadores unidos por el sistema de
interbloqueo deben ponerse a cero antes de retirar el vaporizador del colector.

Para retirar el vaporizador, gire la palanca de fijacion 90° en sentido antihorario y levante la unidad
en vertical con cuidado hasta retirarla de la barra.

g
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CEISTUNG

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos

3.4.a Verificacion de la salida — Puesta en marcha de un vaporizador nuevo

Comprobaciones iniciales a llevarse a cabo durante la primera instalacion.

Para verificar el desempefio del vaporizador se deberan llevar a cabo las siguientes
comprohaciones.

NOTA

Las pruebas de concentracion de salida deberan ser realizadas Unicamente por personas
capacitadas o un ingeniero entrenado por Penlon o Leistung, usando un analizador de agente
calibrado adecuado al propdsito, por ej. un refractometro Riken.

ADVERTENCIA

Las comprobaciones previas al uso durante la primera instalacion deberan ser realizadas como
parte de la comprobacion del sistema de anestesia. Consulte el manual del usuario del fabricante
del sistema de anestesia, pero sirvase notar que algunos fabricantes de maguinas de anestesia
pueden no incluir comprobaciones especificas de vaporizadores.

ADVERTENCIA

Mantenga el vaporizador derecho en todo momento; inclinar el vaporizador puede resultar en la
provision de concentraciones de vapor altamente peligrosas.

Todos los vaporizadores

1. Aseglrese que el vaporizador esté lleno y que se mantenga a una temperatura ambiente de
(20°C + 3°C) durante al menos 3 horas.

2. Asegurese la hermeticidad de la maquina de anestesia realizando una prueba de estanqueidad
del colector de la barra universal como se detalla en el manual de instrucciones del usuario de la
maquina de anestesia particular.

3. Configure el dial de concentracion del vaporizador en escala media y establezca el flujo en
minimo. Conecte un medidor de 0-400 cmH20 (0-300 mmHg) a la salida de gas comun.

Nota: Si se utiliza una te para montar el medidor, ocluya la salida de la te.
4. Lleve a cabo una prueba de estanqueidad:
(a) Maquinas construidas antes de la introduccion de la ISO 80601-2-13:

Con el vaporizador colocado, use el caudalimetro para aumentar la presion del sistema a 200
cmH20 (150 mmHaq).

Compruebe la necesidad de un flujc menor de 200 ml/min para mantenerlo. Nota: Si el flujo basal
de la maquina de anestesia es mayor de 200 ml/min, compruebe que la presion del sistema se
mant
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CEISTUNG

(b) Maquinas construidas después de la introduccion de la ISO 80601-2-13. Estas maquinas
tienen una valvula de seguridad con una presion maxima de 125 cmH20 (aproximadamente
92 mmHg).

Antes de colocar el vaporizador, use un caudalimetro para establecer un flujo de 60 a 80 ml/min,
observe como el medidor de presién aumenta hasta estabilizarse.

La lectura de presién debe ser mayor o igual a 30 cmH20 (aproximadamente 22 mmHg). Repita
esta prueba con el vaporizador colocado y asegurado en el lugar, y con el dial de concentracion a
escala media.

Compare las lecturas del medidor de presi6n de cada prueba para confirmar que no varian.
5. Lleve a cabo una prueba de calibracion de la salida del vaporizador:
Conecte el analizador del agente a la salida de gas comun.

Configure un flujo de oxigeno de 4 L/min y compruebe que la concentracion de salida medida esté
dentro de +20% para valores establecidos del 1% y mayores (con una salida de cero la
concentracion debe ser menor a 0,03%).

Apague el dial de concentracién y el flujo volvera a minimo.

6. Contacte al Servicio Técnico de Penlon o Leistung si usted tiene alguna pregunta o problema
sobre la instalacion y los procedimientos de prueba.

3.4.b Lista de comprobacién diaria previa al uso
ADVERTENCIA

Las comprobaciones diarias previas al uso del vaporizador deberan ser realizadas como parte de
la comprobacion del sistema de anestesia y deberan incluir la prueba de estanqueidad del colector
de la barra universal. Consulte el manual del usuario del fabricante del sistema de anestesia.

ADVERTENCIA

Mantenga el vaporizador derecho en todo momento; inclinar el vaporizador puede resultar en la
provisién de concentraciones de vapor altamente peligrosas.

1. Compruebe que el vaporizador esté correctamente conectado a la maquina de anestesia y que
los mecanismos de bloqueo de la barra universal estén totalmente asegurados. En los modelos de
montaje en jaula verifique que las conexiones conicas estén seguras.

2. Compruebe que el nivel del agente liquido esté entre las marcas superior e inferior en el visor
de nivel del agente.

3. Compruebe que la tapa del puerto de llenado esté cerrada de modo seguro. En los modelos con
cerradura, compruebe que el tapén de llenado esté totalmente colocado y que el tornillo de fijacion
esté totalmente asegurado.

4, Compruebe que,las concentraciones de suministro del agente sean correctas use un analizador
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CEISTUNG

3.5 La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico

No aplica.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con Ja
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
Yy si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién

No aplica.

3.8Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser re-
esterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nidmero posible de
reutilizaciones.

Limpieza
ADVERTENCIA

No vierta ni rocie agua ni ninguna solucién de limpieza en el vaporizador. El proceso de llenado y
vaciado limpiara satisfactoriamente los conductos internos del bloque de llenado del vaporizador.
El exterior del vaporizador debe mantenerse limpio y libre de polvo con un pafio seco o, en caso
necesario, utilice toallitas frias esterilizadas. No utilice agua ni otros Iiquidos.

Los vaporizadores Sigma Delta no son esterilizables.

3.9 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros)

Tal como se menciond en el apartado 3.3 y 3.4 de las Instrucciones de uso Anexo |II.B que
explican la instalacion y las verificaciones antes del uso de un vaporizador.

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta

No aplica.

3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico

No aplica.
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CEISTUNG

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Especificaciones fisicas y ambientales

Dimensiones: Compatible con Selectatec con inter-bloqueo: ancho 120mm, alto 242mm,

profundidad 190mm.

Peso: 4,8kg

Temperatura funcionamiento sevoflurano 15 a 40°C

Temperatura de funcionamiento isoflurano 15 a 35°C

Temperatura de almacenamiento y transporte  |-5 a 40°C

Humedad 10 - 95% RH (relativa), sin condensacion

Presién del aire 11,5 - 110 kPa

Resonancia magnética (RM) Sigma Delta no es apto para su uso en un
entorno de RM.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar

ADVERTENCIAS

El vaporizador esta diseiiado para su uso exclusivo con el agente anestesico especffico indicado
en el bloque de llenado (e indicado también mediante etiquetas con codigo de colores). La
dosificacion podria ser incorrecta si se llena el vaporizador con otro farmaco.

En la etiqueta se utiliza el nombre de farmacopea de la droga segin BP, USP o Ph EUR. El
usuario tiene la responsabilidad de comprobar que cualquier otro farmaco con un nombre
comercial diferente sea equivalente al nombre registrado.

Llenado v drenaje del vaporizador

Compruebe que el nombre del farmaco en el vaporizador y en la botella de suministro coincidan
antes de iniciar el proceso de llenado.

Los farmacos anestésicos son venenosos y hay pruebas de que existe un riesgo para la salud del
personal por la inhalacién prolongada de concentracion de trazas en la atmosfera. Debe tenerse
cuidado para evitar derramar los fArmacos anestésicos al llenar o vaciar los vaporizadores.

No utilice la botella de agente anestésico para llenar el vaporizador si la botella esta agrietada o si
el conector de llenado esta suelto o roto. Podria producirse un llenado excesivo o la entrada de
agente contaminado en el vaporizador.

Si va a utilizar una bhotella nueva de agente anestésico, compruebe que la banda de contraccion
ﬂ\
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CEISTUNG

Los farmacos anestésicos deben tratarse como un producto farmacéutico. No se debe sacar
nunca liquido del vaporizador a un contenedor abierto para reutilizarlo. Es probable que esté
contaminado. Deseche siempre este liquido como un producto quimico peligroso.

PRECAUCIONES

Precauciones llenado y drenaje

Los vaporizadores de Penlon Sigma Delta s6lo deberan llenarse con productos distribuidos por
una compafiia farmacéutica, para garantizar la compatibilidad de materiales.

Los usuarios no deberan intentar romper los sellos o dispositivos de seguridad de las botellas con
el fin de utilizar el medicamento de otra empresa farmacéutica.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacién

El embalaje del equipo estd formado por cajas de cartén, espumas y bolsas que protegen el
equipo y hacen que su transporte sea seguro. Si bien estos componentes pueden ser desechados
junto a los residuos convencionales, es recomendable que sean llevados a un centro de reciclaje
donde puedan ser tratados para tal fin.

La disposicion final del vaporizador debe realizarse de acuerdo a las reglamentaciones locales
vigentes. Si es desechado inadecuadamente pueden poner en riesgo el medio ambiente,
afectando los suelos, rios y aguas subterraneas.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

Los vaporizadores de Penlon Sigma Delta sélo deberan llenarse con productos distribuidos por
una compafiia farmacéutica o sus distribuidores, para garantizar la compatibilidad de materiales.

Los usuarios no deberan intentar romper los sellos o dispositivos de seguridad de las botellas con
el fin de utilizar el medicamento de otra empresa farmacéutica.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

3.16.a Precisién de salida

En las condiciones de calibracion (temperatura a 22°C, +1°C, caudal de 4 L/min 02, altitud: nivel
del mar a 2440 m), la salida no se desviara de la concentracion establecida en méas del +20% de
la lectura de la escala o del 5 % del ajuste maximo, lo que sea mayor).

3.16.b Resistencia al flujo de gas

Resistencia medida a:
22°C (72 °F)
101.3 kPa (1.013 mbares, o0 14.7 psi) '

Posicion de control 0 (cero)
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CEISTUNG

Flujo usando aire [L/min] Resistencia [cmH20]
1 1.8
2 34
4 8.0
8 20.3

La resistencia varfa de estos valores nominales en otras posiciones de control y cambios térmicos
y seglin el agente (por ejemplo, el valor nominal del sevoflurano a 4 L/imin (aire) es de 12 cmH20).

3.16.c Efectos de |la VPPI sobre |a salida

Al probarla de acuerdo con ISO 80601-2-13*, la salida no se desviara de la concentracion fijada en
mas del +30% / -20%.

*Probado a:
a) 2 kPa de VPPI/caudal de 2 L/ min
b) 5 kPa de VPPI/caudal de 8 L/ min.

3.16.d Efectos de la composiciéon del gas sobre |a salida

El vaporizador se calibra con oxigeno puro y, por lo tanto, la escala sera mas precisa con este
gas. El efecto de otros gases cominmente utilizados en la anestesia es el siguiente:

Oxido nitroso

El éxido nitroso, afiadido al oxigeno, producird una disminucién en la salida por debajo del valor
de escala. En una concentracion del 70%, la salida de 6xido nitroso puede disminuir en un 15%.

Dioxido de carbono

El dioxido de carbono no suele afiadirse en concentraciones elevadas y suele limitarse al 5%. A
esta concentracion, el efecto sobre la salida del vaporizador es descartable.

Aire

El aire puede reducir la salida del vaporizador hasta un maximo del 5% de los valores de escala.

3.16.e Salida cuando el control esta en la posicién cero (0)

La concentraciéon de vapor con el control en la posicion de cero (0) no superaré el 0.05 % de
volumen, probado de acuerdo con ISO 8835-4.

3.16.f Efectos del funcionamiento de la valvula de descarga

Al probarlo de acuerdo con ISO 8835-4, el funcionamiento de la valvula de descarga de la
maquina de anestesia no afectara a la concentracién de salida del agente anestésico en mas de
un 20%.

3.16.g Efectos de la presion subatmosférica

Al probarlo de acuerdo con ISO 8835-4, la presion subatmosférica no afectara a la concentracion
dersalida del agente anestésico en mas de un 20 %.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007399-23-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por LEISTUNG INGENIERIA SR.L ;se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1129-09
Nombre descriptivo: Vaporizadores

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-144 - V aporizadores paralas Unidades de Anestesia

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

Modelos:
Sigma Delta I soflurano 5% (REF: VI5PS LASZ); Sigma Delta Sevoflurano 8% (REF: VS8PS LASZ).



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los vaporizadores Sigma Delta han sido disefiados para ser incorporados en €l sistema de suministro de gases
frescos de las méquinas de anestesia de flujo continuo, conectadas directamente entre el caudalimetro y la salida
de gas comun de la maquina.

L os vaporizadores Sigma Delta no son adecuados para uso directo en un circuito paciente debido a su resistencia
interna relativamente alta.

Los vaporizadores Sigma Delta suministran una concentracion adecuada de farmaco anestésico en el circuito de
gases frescos, de acuerdo con € gjuste del mando de control, cuando el caudal de gases frescos se encuentra entre
0,2y 15 litros por minuto (L/min).

Los vaporizadores Sigma Delta deben ser utilizados solamente por profesionales de la salud, con conocimiento y
experienciaen anestesia.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biolégico: No corresponde
Forma de presentacion: Unidad

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
Penlon Limited.

Lugar de elaboracion:
Abingdon Science Park, Barton Lane, Abingdon, Oxfordshire, OX14 3NB, United Kingdom.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1129-09 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-007399-23-4
N° Identificatorio Tramite: 54213
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