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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2015-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-3110-1414-20-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1414-20-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ADOX SA solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e 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 el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

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;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca ADOX nombre descriptivo Kit de Reconversion para Ventilador de Emergenciay nombre
técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por ADOX SA, con los Datos |dentificatorios 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 |F-2020-24449068-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-259-14", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADOX
Clase de Riesgo: 111.

Indicacion/es autorizada/s: Adaptacion de los ventiladores de anestesia ADOX SP702 para ventilacion mecanica en
pacientes adultos y pediétricos, en los modos ventilatorios disponibles en el ventilador de anestesia, utilizando un kit
de reconversion. Apto para que sea usado Unicamente cuando no se dispone de un ventilador de terapiay en una
situacion de emergencia sanitaria (ejemplo pandemia debida a COVID-19) en donde exista una escasez de este tipo
de equipos. El uso del ventilador que ha sido adaptado con el kit debe estar bajo supervision continua por un
profesiona calificado, con el agregado de monitoreo de pardmetros y componentes adicionales acorde a los
definidos por €l profesional especializado en cuidados criticos.

Modelo/s: Vavula unidireccional, codigo 13004 / Véavula espiratoria, codigo 13002

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Método de esterilizacion: N/A.

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Periodo de vida ttil: 10 afios

Forma de presentacion: El kit incluye 1 valvula espiratoriay 1 vavula unidireccional

Nombre del fabricante: ADOX S.A.

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 1225, localidad 1tuzaingd, provincia de Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-3110-1414-20-1

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.04.07 13:41:53 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.07 13:41:55 -03:00
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Proyecto de rotulo — Kit de Reconversidn para Ventilador de Emergencia ADOX

Razdén social del fabricante: ADOX SA

Direccidn: Cerrito 1225, provincia de Buenos Aires - Argentina.

Producto: Kit de reconversidn para Ventilador de Emergencia

Modelos: Valvula unidireccional, codigo 13004 / Valvula espiratoria, codigo 13002
Lote:

Autorizado por ANMAT: PM 259-14

Nombre del Director Técnico: Bioing. Maria Eugenia Osorio. M. N. 6357.
Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Usuario del Kit de Reconversién para
Ventilador de Emergencia ADOX.
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ANEXO lIl. B. 3 - SUMARIO DE | BASICAS DE USO - Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia

1. Indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (rétulo), salvo las que figuran
en los items 2.4y 2.5

Razon social del fabricante: ADOX SA

Direccion: Cerrito 1225, provincia de Buenos Aires - Argentina.

Producto: Kit de Reconversién para Ventilador de Emergencia

Modelos: Valvula unidireccional, codigo 13004 / Valvula espiratoria, codigo 13002
Autorizado por ANMAT: PM 259-14

Nombre del Director Técnico: Bioing. Maria Eugenia Osorio. M. N. 6357.
Condicién de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Manual de Usuario del Kit de Reconversion
para Ventilacién de Emergencia.

2. Prestaciones.

Adaptacion de los ventiladores de anestesia ADOX SP702 para ventilacibn mecanica en pacientes
adultos y pediatricos, en los modos ventilatorios disponibles en el ventilador de anestesia, utilizando un
kit de reconversién. Apto para que sea usado Unicamente cuando no se dispone de un ventilador de
terapia y en una situacién de emergencia sanitaria (ejemplo pandemia debida a COVID-19) en donde
exista una escasez de este tipo de equipos.

El uso del ventilador que ha sido adaptado con el kit debe estar bajo supervision continua por un
profesional calificado, con el agregado de monitoreo de parametros y componentes adicionales acorde a
los definidos por el profesional especializado en cuidados criticos.

3. Conexidn a otros dispositivos médicos

El kit de Reconversién para Ventilador de Emergencia esta disefiado para ser utilizado en un Ventilador
para Anestesia SP702 ADOX. Dependiendo de la disponibilidad de la institucion, el Ventilador para
Anestesia adaptado puede estar conectado a un mezclador de O2/Aire.
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ANEXO lIl. B. 3 - SUMARIO DE | BASICAS DE USO - Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia

4, Instalacién. Calibracion y Mantenimiento

Requisitos minimos del ventilador para anestesia para que pueda adaptarse

° El ventilador para anestesia debe contar, con una salida del gas impulsor disponible para el
conexionado del kit de reconversion.
° No requiere que haya una modificacion del hardware o software del ventilador.

Registro Aprobado por ANMAT vigente.

Cable de alimentacidn eléctrica.

Manguera de alta presién para oxigeno.

Manual Operativo de Ventilador para Anestesia SP702 ADOX ver 3.09.

Requisitos del kit de reconversién para Ventilador de Emergencia

A continuacién, se detallan los componentes minimos del kit de reconversion para Ventilador de
Emergencia. Cada uno de estos insumos o componentes adicionales, deben estar aprobados por
ANMAT.

Descripcion del Foto descriptiva Especificacion y Recomendado
componente cantidades

Regulador de g Regulador de presion | http://www.famox.

presion para cilindro de O2 con | com.ar/requlador-

preajustable con
caudalimetro de
02

caudalimetro (escala 0 a
15 I/min),

pre-ajustado.html

1 unidad
Filtro bacterial Descartable para | http://www.vicmor
conectar en rama | srl.com.ar/pdfs/P

inspiratoria 22 mm,

2 unidades

M%201501-
20%20Filtros%20

Westmed.pdf

Vélvula
espiratoria (*)

Véalvula con puerto de
conexion

1 unidad

Ver hoja de
especificaciones
de valvula Codigo
13002

Fabricada por
ADOX.
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http://www.famox.com.ar/regulador-pre-ajustado.html
http://www.famox.com.ar/regulador-pre-ajustado.html
http://www.famox.com.ar/regulador-pre-ajustado.html
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-20%20Filtros%20Westmed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-20%20Filtros%20Westmed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-20%20Filtros%20Westmed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-20%20Filtros%20Westmed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-20%20Filtros%20Westmed.pdf
https://drive.google.com/open?id=1aLM33oKMyNfj0vqSyrlnJFAjurW9g5fK
https://drive.google.com/open?id=1aLM33oKMyNfj0vqSyrlnJFAjurW9g5fK
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ANEXO lIl. B. 3 - SUMARIO DE | BASICAS DE USO - Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia

Valvula
unidireccional (*)

Valvula con puerto de
conexion

1 unidad

Ver hoja de
especificaciones
de vélvula Cddigo
13004

Fabricada por
ADOX.

Conector “Y” del
paciente

Conector en Y bifurcada
descartable con 2 para
circuitos de 22 mm

1 unidad

http://www.vicmor
srl.com.ar/conecto
res_y component
es.htm

Tubuladuras de
22 mm

Tubuladura autoclavable
de 200 mm, 2 unidades

Tubuladura autoclavable
1200 mm,

1 unidad

http://www.smoot
hborplastics.com/

style-403-405/

Manguera de
silicona

Silicona de grado médico,
de 100 cm.

3 unidades

Ver hoja de
especificaciones
20MR71

Conector para
puerto aporte de
02 'y presion
proximal

Conector descartable con
puerto para inhalacion de
dosis de medicacién
(MDI) 22 M /22

2 unidades

http://vicmorsrl.co
m.ar/pdfs/PM%20
1501-
25%20Adaptador
es%20para%20cir
Cuitos%20respirat
0rios%20externos
%20Galemed.pdf

Filtro HME

22F15M

Filtro viral bacterial &
HME de papel 22 H - 15

http://www.vicmor
srl.com.ar/pdfs/P
M1501-

| M/22M15H 44FiltrosGalemed.
iy 1 unidad pdf
7
4,
—~
(*) Provistos por ADOX. A " P
ADOX A -2020:24449068-APNANPMHANMA

Pagina 3 de 11

) Naw
Bioing {Ma. Eugenia Osorid

Directora Técnica - M.N. 6357

Pagina4 de 12



http://www.vicmorsrl.com.ar/conectores_y_componentes.htm
http://www.vicmorsrl.com.ar/conectores_y_componentes.htm
http://www.vicmorsrl.com.ar/conectores_y_componentes.htm
http://www.vicmorsrl.com.ar/conectores_y_componentes.htm
http://www.smoothborplastics.com/style-403-405/
http://www.smoothborplastics.com/style-403-405/
http://www.smoothborplastics.com/style-403-405/
https://drive.google.com/open?id=1pQuXe5h5aG4LKywz9DSQL5W1uVN1Hf06
https://drive.google.com/open?id=1pQuXe5h5aG4LKywz9DSQL5W1uVN1Hf06
https://drive.google.com/open?id=1pQuXe5h5aG4LKywz9DSQL5W1uVN1Hf06
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM%201501-25%20Adaptadores%20para%20circuitos%20respiratorios%20externos%20Galemed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM1501-44FiltrosGalemed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM1501-44FiltrosGalemed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM1501-44FiltrosGalemed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM1501-44FiltrosGalemed.pdf
http://www.vicmorsrl.com.ar/pdfs/PM1501-44FiltrosGalemed.pdf
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ANEXO lIl. B. 3 - SUMARIO DE | BASICAS DE USO - Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia

Dispositivos opcionales al kit de reconversion para el Ventilador de Emergencia

A continuacién, se indican los dispositivos adicionales al kit de reconversion recomendados para
optimizar el funcionamiento del sistema ventilacién:

1. Vélvula PEEP manual, conectada entre la salida de la valvula espiratoria y un filtro bacterial. Se
recomienda valvula PEEP mecéanica de Mesa de Anestesia AS2000 ADOX.
2. Mezclador de gases, el uso de este dispositivo mezclador de O2 y Aire permite reemplazar el

suministro de oxigeno regulado con el flowmeter.

Preparacion del ventilador para la adaptacién:

El ventilador para anestesia debe ubicarse sobre una superficie plana y estable, de manera de evitar
desconexion eléctrica, de mangueras y tubuladuras; y protegerlo de golpes accidentales.

Figura 1: Ventilador para anestesia.

En primer lugar debe extraerse la tubuladura que conecta la salida del gas impulsor a la entrada del
fuelle (que genera el movimiento del fuelle).

| F-2020-24449068-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO lIl. B. 3 - SUMARIO DE | BASICAS DE USO - Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia

Figura 2: A) Ventilador para anestesia con tubuladura que conecta la salida del gas impulsor a la entrada gas
impulsor del fuelle. B) Ventilador para anestesia sin tubuladura.

Ademas debe extraerse la campana con el fuelle (en donde se almacenan los gases anestésicos) del
ventilador para anestesia. Para ello se deben retirar los cuatro bulones de la base de la campana del
fuelle.

Figura 3: Ventilador para anestesia sin campana.
Armado del kit de reconversién para Ventilador de Emergencia y conexionado al ventilador:

Se debe alimentar al ventilador utilizando aire (red de gases de la institucion), conectandolo como lo
indica el manual de uso del ventilador para anestesia, el gas de alimentacién debe tener una presién
comprendido entre 280 kPa y 600 kPa y capaz de entregar un flujo de por lo menos 80 Ipm. Conectar la
fuente de alimentacién al conector oxigeno/aire que se encuentra en la cara posterior del ventilador
mediante una manguera de alta presion.

El kit de reconversion se compone de un conector en Y y filtro HME, que ira conectado al paciente, y
conectado a las 2 ramas que habitualmente se usan en terapia intensiva, la rama espiratoria y la rama
inspiratoria. Utilizar siempre un filtro intercambiador de calor o un sistema de filtro respiratorio en la
conexion de la Y al pacientg’/para proteger el sistema respiratorio. De esta manera se evita que se

acumule excesiva humedag.
7
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ANEXO lIl. B. 3 - SUMARIO DE | BASICAS DE USO - Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia

NOTA: Se recomienda utilizar un filtro HME con una eficiencia de filtracion equivalente a 0,02
micrometros y una eficiencia de humidificacion aproximada de 80%.

Para el armado de la rama espiratoria, conectar una salida del conector en Y a la valvula espiratoria. La
vélvula espiratoria tiene una flecha que indica el sentido de flujo, por lo que se debe considerar en el
momento de su conexion, ver esquema indicado a continuacion:

Vilvula
espiratoria

a filtro bacterial 8 pac enle
- »

En caso de disponer una valvula PEEP manual, debe conectarse a continuacion de la valvula espiratoria
indicada previamente. En caso de ser necesario, se puede conectar a la salida de la rama espiratoria un
circuito de extraccién de gases o un filtro bacterial con el objetivo de no contaminar el ambiente con los
gases exhalados por el paciente.

Para el armado de la rama inspiratoria, se comienza desde la salida del ventilador. Un extremo de la
valvula unidireccional debe ir conectada a lo que originalmente era la salida del gas impulsor del
ventilador, este gas es el que ahora va hacia el paciente (no cumple mas la funcién de gas impulsor), y el
otro extremo se conecta a un filtro bacterial. El sentido de flujo de esta valvula es el indicado a
continuacion:

Vilvula

unidireccional
.

SENTIDO DEL FLUJO

A la salida del filtro se conecta una tubuladura de 22 mm (1200 mm) y a continuacién uno de los
conectores con puerto de conexion para el aporte de O2 y seguidamente el otro para la medicion de la
presién proximal. Para interconectar ambos conectores se utilizan tubuladuras de 22 mm.

El extremo libre de los conectores anteriores, se conecta a una de la rama libre del conector en Y
utilizando la tubuladura de 22 mm (200 mm de longitud).

NOTA: En caso de utilizar un conector en Y con un puerto que permita la medicién de la presién
proximal, no es necesario utilizar el conector para la medicion de la presion proximal como se detalld
previamente. En caso de disponer de conectores con dos puertos, uno de estos puede reemplazar los
recomendados.

La valvula unidireccional tiene un puerto para controlar la valvula espiratoria. Por lo que se debe conectar
mediante una manguera de silicona el puerto de la valvula unidireccional al puerto de la valvula
espiratoria. En la inspiracién, se le suministra el gas al paciente por la rama inspiratoria y mediante la
manguera de silicona)q e va a la valvula espiratoria, bloquea dicha rama.

2
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Durante la espiracidn, el ventilador deja de suministrar, generando la apertura de la valvula espiratoria.
Permitiendo al paciente exhalar por dicha via y la valvula unidireccional bloguea el flujo en el sentido
hacia el respirador.

Se debe conectar el puerto de medicién de la presion proximal al ventilador (tal como se indica en el
Manual Operativo del Ventilador para Anestesia SP702 ADOX, ver 3.09) mediante una manguera de
silicona.

El puerto de conexién para el enriquecimiento de oxigeno ird conectado a un flowmeter de O2 auxiliar a
través de una manguera de silicona tal como se muestra en el esquema.

NOTA: En caso de alimentar el ventilador con un mezclador de aire/oxigeno, no es necesario utilizar el
conector para el aporte de O2 como se detallé previamente, ya que no se necesitaria el flowmeter de O2
auxiliar y no habra volumen adicional.

A continuacion, se deja un esquema que hace referencia a lo antes detallado:

VENTILADOR DE EMERGENCIA PARA TERAPIA

Diagrama del conexionado necesario para la conversion de respiradores de anestesia para ser utilizados en
pacientes con necesidad de asistencia mecanica durante la pandemia de COVID-19.

Flowmeter -
;lulén m‘x:ml 4 Regulador
Aporte de oxigeno
wl.-ll ’
! dueccicasl Filtro HME
- L3
DE ANESTESIA
. // - \\
Salida de / Fivodobmies Mg 22mm Conector de  Manguera 22mm.
gas impalsor descartable) e ¥ paciente
Fitro de batesias
(spcions)

PN ADIMRA 2 ADOoX
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5. Riesgos relacionados con la implantacion del producto médico
No corresponde.

6. Interferencia reciproca por la presencia del producto médico
No corresponde.
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7. Esterilizacion

Limpieza, desinfeccion y esterilizacién

Respetar los métodos definidos por el fabricante, tanto de los componentes del kit como del ventilador
para anestesia utilizado.

Limpieza y desinfeccion

- Vélvula espiratoria

Desarmar y sumergir todas las partes de la vélvula espiratoria en detergente enzimatico, se recomienda
utilizar DM3+ de ADOX. Dejarla sumergida en la solucién por un periodo de 15 minutos.

Luego retirar todas las partes y lavar con abundante agua quitando toda solucién con ayuda de una
esponja suave. Finalmente, realizar el secado del instrumento de manera manual utilizando pafios de
tela absorbente o de fibras de celulosa limpias, Unicamente destinados para tal fin. También puede
utilizarse aire filtrado (aire comprimido medicinal), maquinas secadoras (aire caliente o frio) o estufas
secadoras.

- Valvula unidireccional

Sumergir la valvula unidireccional en detergente enzimatico, se recomienda utilizar DM3+ de ADOX.
Dejarla sumergida en la solucién por un periodo de 15 minutos.

Luego retirar y lavar con abundante agua quitando toda solucién con ayuda de una esponja suave.
Finalmente, realizar el secado del instrumento de manera manual utilizando pafios de tela absorbente o
de fibras celulosas limpias, Unicamente destinadas para tal fin. También puede utilizarse aire filtrado (aire
comprimido medicinal), maquinas secadoras (aire caliente o frio) o estufas secadoras.

Esterilizacion

Una vez realizada la limpieza, la esterilizacion puede ser mediante autoclave u éxido de etileno. Nunca
esterilice la unidad de control. Los componentes internos no son compatibles con las técnicas de
esterilizacion y pueden ser dafiados. Si se esteriliza con 6xido de etileno, se debe garantizar que los
componentes sean ventilados para disipar todo residuo del gas.

Componente Método

Oxido de etileno, autoclave
Partes de la valvula espiratoria:

e Cuerpo
e Conectores de 22 mm

Oxido de etileno, autoclave
Valvula unidireccional.
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8. Procedimientos de reutilizacién

Instrucciones de uso del ventilador

Una vez armado e instalado el kit de reconversion en el Ventilador para Anestesia SP702 ADOX, seguir
las instrucciones de uso indicadas en manual de operacion del ventilador para anestesia para el seteo de
los parametros ventilatorios.

9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico

Las siguientes pruebas deben ser realizadas por el personal de electromedicina o bioingenieria de la
institucidn, con conocimientos en uso y verificaciones de ventiladores de terapia y sistemas de anestesia.

NOTA: Si nota algun mal funcionamiento no use el equipo. Si una alarma audible o indicadores visuales
falla durante alguno de las pruebas contéactese con el Departamento de Servicio Técnico ADOX S.A.

Departamento de Servicio Técnico ADOX S.A.
Cerrito 1225, Ituzaing6. B1714ARE - Provincia de Buenos Aires.
Tel.: 4481-6120/ 4481-6190

E-mail: asistenciatecnica@adox.com.ar

Para llevar a cabo las pruebas previas al uso, serd necesario armar el sistema como se describié
previamente, pero colocando una bolsa de 2 litros en el conector en Y en el lugar del paciente. Ademas,
conectar un analizador de ventiladores (medicién de volumen) entre la bolsa y el conector en V.

Una vez armado el sistema, realizar una prueba funcional del ciclado del ventilador con el ventilador
conectado a AC. Configurar el ventilador como se indica a continuacion:

Volumen: 0.60L

Frecuencia: 8 rpm

Relacion 1LE: 1:3

Verificar con el analizador de ventiladores, el volumen suministrado a la bolsa. EI mismo debe
encontrarse entre +10% del valor seteado. Durante el ciclado, presionar la bolsa y corroborar contra el
mandmetro, el aumento de la presién indicada en el ventilador. Repetir para otras configuraciones que se

considere necesario para verificar.

Verificacién de alarmas

Seguir lo indicado en el manual de uso del ventilador para anestesia para llevar a cabo la verificacion de
todas las alarmas.

10. Informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad, y distribucién de la radiacion emitida
por el producto médico

No corresponde.

\ /) )
| F-2020-24449068-A PNANPM#ANMAT
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11. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico

En caso de detectarse cambios en el funcionamiento o mal funcionamiento, se debera contactar al
Servicio Técnico de ADOX S.A. para restaurar el correcto funcionamiento.

12. Precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras

Antes de que el ventilador sea utilizado por primera vez, verifique que haya sido llevado a cabo por un
electricista calificado el test de continuidad a tierra.

El ruido electrénico excesivo causado por otros dispositivos pobremente regulados, como una unidad de
electro bisturi, puede interferir adversamente con el funcionamiento apropiado del ventilador. Para evitar
este problema, no conectar la alimentacién del ventilador en la misma toma de corriente en el cual esta
conectada la unidad de electro bisturi.

Si se usa un prolongador, la unidad puede correr riesgos de sufrir interferencia electromagnética.
El suministro de gas debe ser limpio y seco para prevenir el mal funcionamiento del ventilador.

Este ventilador esta disefiado para ser usado con aire de grado médico con capacidad de entregar un
flujo de 75 Ipm manteniendo una presion de por lo menos 38 psig (minimo). El uso de cualquier otro gas
puede causar mal funcionamiento y dafios al ventilador resultando en un potencial peligro para el
paciente.

El personal profesional que utilice este kit de reconversion para adaptar a un ventilador de emergencia,
debe tener conocimiento de las instrucciones de uso, precauciones, advertencias y cuidados del
ventilador para anestesia que esté siendo utilizado.

Esta técnica ventilatoria no reemplaza un ventilador para terapia, Unicamente es recomendable para
cuando no se cuente con otro medio para ventilar en casos de emergencia sanitaria.

Debe contar con un medio de ventilacién alternativa manual.

13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de
sustancias que se puedan suministrar

No corresponde. El ventilador para anestesia que ha sido modificado mediante el kit de reconversion
para ventilar utiliza gases provenientes de la red de gases y/o cilindros de la institucion. Los gases no
son provistos por el fabricante.

14. Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion

Baterias usadas del Ventilador para Anestesia SP702 ADOX: Para descartar las baterias, se debe
proceder conforme las reglas del pais donde se encuentra el equipo.

| E-2020-24449068-APN: (N
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15. 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

Ninguno.

16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién

Las siguientes especificaciones corresponden al Ventilador para Anestesia SP702 que ha sido
modificado mediante el kit de reconversion:

Volumen Corriente: 20 a 1600 ml (+/-10%)
Rango de Frecuencia: 4 a 60 rpm limitada por el volumen corriente configurado (+/-10%).

Rango de Relacion Tiempo I:E: 1:1.0 a 1:6.0. Limitado por el volumen corriente y la frecuencia
configurada. Tolerancia +/-10%.

Rango Flujo inspiratorio: 2 a 75 L/min.

Limite de presién en la via aérea: 10 a 70 cmH,0 (+/-10%).

f
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-3110-1414-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1414-20-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por ADOX S.A. se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Kit de Reconversion para Ventilador de Emergencia
Caodigo deidentificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADOX

Clase de Riesgo: 111.

Indicacion/es autorizada/s: Adaptacion de los ventiladores de anestesia ADOX SP702 para ventilacion mecanica en
pacientes adultos y pediétricos, en los modos ventilatorios disponibles en el ventilador de anestesia, utilizando un kit
de reconversion. Apto para que sea usado Unicamente cuando no se dispone de un ventilador de terapiay en una
situacion de emergencia sanitaria (gjemplo pandemia debida a COVID-19) en donde exista una escasez de este tipo
de equipos.El uso del ventilador que ha sido adaptado con el kit debe estar bajo supervision continua por un
profesiona calificado, con el agregado de monitoreo de pardmetros y componentes adicionales acorde a los
definidos por €l profesional especializado en cuidados criticos.

Modelo/s: VAvulaunidireccional, codigo 13004 / Véavula espiratoria, codigo 13002
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de esterilizacion: N/A.

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A



Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentacion: El kit incluye 1 valvula espiratoriay 1 vavula unidireccional

Nombre del fabricante: ADOX S.A.

Lugar/es de elaboracion: Cerrito 1225, localidad Ituzaingd, provincia de Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-259-14, con una vigencia cinco (5) afios a
partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1414-20-1

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.07 13:41:11 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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