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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6653-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 19 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004188-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004188-22-4 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. solicita se autorice la inscripcion en €
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;
EL ADMINISTRADOR 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 Air Liquide nombre descriptivo VALVULA CON REGULADOR DE PRESION
INTEGRADO (Oxigeno Medicinal) y nombre técnico, Reguladores, de Gas de Alta Presién , de acuerdo con lo
solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a
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-2022-81012077-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1084-93 ", 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 seré 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 €l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos 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 el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1084-93
Nombre descriptivo: VALVULA CON REGULADOR DE PRESION INTEGRADO (Oxigeno Medicinal)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-323 Reguladores, de Gas de Alta Presion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Air Liquide

Modelos:

COMPACT G2 O2 5BAR DIN STD X10 (CK023800)
COMPACT G2 02 5BAR DIN DIN X10 (CK030700)
COMPACT G2 02 5BAR NF X10 (CK031200)



COMPACT TAKEO 02 5B NF X10 (CK031800)
COMPACT TAKEO 02 5B DIN X10 (CK031900)
COMPACT TAKEO 02 5B DIN DIN X10 (CK032100)
COMPACT G2 02 5B NF 17F X10 (CK045400)

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Esta diseflada para equipar un cilindro (Dimensiones tipo botella) de gas medicinal comprimido a una presion
nomina maxima de 200 bares. Cumple las funciones siguientes:

- suministrar gas médico, a presion atmosférica, mediante latoma de uso, con los flujos siguientes: 1-1,5-2- 3 -
4-6-9-12-151/min;

- suministrar gas médico a una presién nominal de 4,2 6 5 bares, seguin la version, mediante una toma de presion
normalizada;

- abrir o cerrar € cilindro;

- indicar de forma permanente la presion del cilindro, y en el caso delaversion TIPI, ofrecer una estimacion de la
autonomia;

- mantener una presion residua en € cilindro;

- permitir llenar €l cilindro con una herramienta de relleno especifica.

Periodo de vida Util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad y por 10 unidades

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
AIRLIQUIDE MEDICAL SYSTEMSSA.

Lugar de elaboracion:
6 rue Georges Besse — 92182 Antony CEDEX - Francia.

Expediente N° 1-0047-3110-004188-22-4
N° Identificatorio Tramite: 40203

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.08.19 14:25:40 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.08.19 14:25:53 -03:00



Compact G2 /TAKEO
Anexo lIl-B PROYECTO DE ROTULO

@aAirLiquide

Importador:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

Descartes N° 3520, Tortuguitas, partido de
Malvinas Argentinas, provincia Buenos

Aires.

Fabricante:

AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.A.

6 rue Georges Besse — 92182 Antony CEDEX -
Francia

(@ AirLiquide
VALVULA CON REGULADOR DE PRESION INTEGRADO

Modelo: (Oxigeno Medicinal)
Cod#: S/N XXXXXXXXXX (W‘r’

f P1: 200
Bares

@ = C€ouss Tows E

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° |-6320
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-93

AIR LIQUIDE'TARGENTINA S.A. AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Ing. ANDREA R. CASCOQ DIRECTOR TECNICO
Erado Ing. Andrea R. Casco
Mat. N° |-6820
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@ AirLi . d Compact G2 /TAKEO
ir quI e Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO
Importador. Fabricante:
AR I DR e MTING L _ AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS S.A.
Dascartes N* 9620, Toruguias. partido db: g, Georges Besse — 92182 Antony CEDEX -
Malvinas Argentinas, provincia Buenos Franiéia
Aires.

@ aAirlLiquide
VALVULA CON REGULADOR DE PRESION INTEGRADO

Compact G2 /TAKEO (Oxigeno Medicinal)
- ]

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-93
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AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A
Ing. ANDREA R. CASCO
Apogerado . IF-2022-8103 20/ 7HABNA HANMAT
Pagina 1 de 18 DIRECTOR/TECNICO
Ing. Andrea R. Casco
Mat. N® |-6320
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@ Airli id Compact G2 /TAKEO
irtiquicae Anexo IIIl-B INSTRUCCIONES DE USO

. INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Uso de oxigeno

® ® X

* No utilice el producto cerca de una fuente incandescente.
*  No utilice sustancias grasas durante su manipulacion y su mantenimiento.
* No aplique disolventes (tipo éter, por ejemplo) scbre el equipo.
= No fume.
= Bvite llamas y fuentes de chispas.
* Precauciones en caso de fuga de oxigeno:

- Cierre el grifo.

- Ventile la sala mientras dure la fuga y al menos 20 minutos

después del fin de la misma.
- Ventile también su ropa.

Uso y mantenimiento del aparato

* COMPACT G2 esta disefado para los equipos de intervencion, de emergencia (bomberos,
socorristas, personal de urgencias) y, en general, para el personal sanitario (médicos,
supervisores de enfermeria, enfermeros, etc.). Se utiliza en todos los servicios del hospital con
una botella de gas medicinal (urgencias intrahospitalarias, reanimacion, cuidados, etc.), en
transporte intrahospitalario, prehospitalario e interhospitalario (unidad movil terrestre). Tambien
puede utilizarse en el domicilio.

* COMPACT G2 se entrega en conformidad con la norma EN ISO 15001. Es necesario asegurar
gue se mantiene la conformidad de COMPACT G2 con los requisitos de esta norma durante el
uso, mantenimiento y almacenamiento del aparato.

= El mantenimiento periodico debe ser llevado a cabo por un técnico autorizado y sélo deben
usarse piezas de repuesto conformes a las recomendaciones del fabricante. El incumplimiento
de estas exigencias puede provocar incidentes graves.

* No utilice sustancias abrasivos, alcohol puro, acetona ni otros disolventes faciimente inflamables
para limpiar el COMPACT G2.

* A peticion, ponemos a disposicion del personal formado y autorizado por Air Liquide Medical
Systems toda la informacion complementaria que necesiten (diagramas, lista de piezas de
repuesto, etc.).

= COMPACT G2 debe verificarse regularmente. Para planificar las operaciones de mantenimisnto,
consulte la pagina 15.

La informacion incluida en este manual de uso debe ser transmitida a los operarios de montaje/desmontaje,
acondicionamiento y mantenimiento y a los usuarios.

La organizacion que comercializa la botella equipada debe asegurarse de que esta informacion esté
disponible durante todo el ciclo de utilizacion de COMPACT G2, para las distintas partes que intervienen en
el mismo, antes de cualquier utilizacién.

Este manual se ha redactado con objeto de ofrecer la informacion necesaria para el uso de COMPACT G2,
pero no debe considerarse un sustituto de las instrucciones médicas, indispensables para adaptar los
ajustes a las necesidades del paciente.

!
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@ Air Li ) Compact G2 /TAKEO
irLiquide Anexo lll-B INSTRUCCIONES DE USO

Definiciones de las advertencias para el usuario

A Atenclén

Avisa al usuario de los riesgos asociados a la utilizacion, correcta o incorrecta, del aparato:
- aparicion de un problema técnico o mal funcionamiento del aparato,
- lesion leve o grave del paciente.

Si el riesgo para el paciente es muy alto, la alerta se destacard en negrita.

@ Informacién

Subraya una informacion determinada.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

AR UQUE[ERﬁ EE:L%SA' DIRECTOR TECNICO
ingJﬁ\#%pod ado ing. Andrea R. Qgsco
Mat, N® 5820

o IF-2022-81012077-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 3 de 18

Pagina 4 de 20



Compact G2 /TAKEO
Anexo |lI-B INSTRUCCIONES DE USO

@ AirLiquide

Il. FUNCION DEL EQUIPO

COMPACT G2 esta disefiado para equipar una botella de gas médico comprimido a una presion nominal
maxima de 200 bares. Cumple las funcionas siguientes:
*  suministrar gas meédico, a presién atmosférica, mediante la toma de uso, con los flujos
siguientes: 1-15-2-3-4-6-9-12-15 /min;
= suministrar gas meédico a una presion nominal de 4,2 0 5 bares, segun la version, mediante una
toma de presién normalizada;
' abrir o cerrar la botella;
* indicar de forma permanente la presion de la botella, v en el caso de la version TIP!, ofrecer una
estimacion de la autonomia;
*  mantener una presion residual en la botella;
= permitir lenar la botella con una herramienta de relleno especifica.

Ill. DESCRIPCION DE LA VALVULA COMPACT G2

)

@g —
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COMPACT G2 tiene la forma de un grifo alargado, e incluye:

= Un cuerpo monoblogue (1) con un cono roscado normalizado en la base para acoplario a la
botella. Incorpora los elementos siguientes para realizar funciones distintas:

* Unatoma de llenado (2} atornillada y fija sobre el cuerpo monobloque, equipada con:
- una valvula con resorte v filtro, que protege los sistemas internos del grifo;
- una caja de conexion estanca con un sistema especifico de llenado;
- un tapon de proteccion estanco (3) excepto toma de llenado DIN. r\

AIR LIQUIDE ARGENTINA S A. AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
ing. ANDREPA R. CASCO DIRECTOR TECNICO
Apoderado Ing. Anidrea R. Casco
Mat. N 1-6320
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@ Air Li id Compact G2 /TAKEO
irLiquice Anexo lll-B INSTRUCCIONES DE USO

= Una valvula de presion residual (4) compuesta por un resorte, una valvula provista de una junta
térica y un asiento.

=  Una_corredera de cierre (5) con desplazamiento horizontal, que garantice la funcion de grifo,
equipada con juntas que garantizan la estanqueidad interna y externa.

* Una aleta de control (6) de 1/4 de vuelta que permita controlar la abertura y el cierre de la botella
accionando la corredera.
Esta maniobra sélo es posible si no hay ningdn flujo seleccionado.

=  Un manorreductor de pistén (7) con una vélvula de descenso que permita una primera

descompresion.

=  Una valvula de sequridad integrada (8) que no necesita ningun tipo de ajuste, equipada con una
bandeja y una valvula con junta torica.

=  Una toma de presién normalizada (9) conforme a la normativa de cada pais, equipada con:
- unresorte;
- una valvula con junta torica.

=  Un caudalimetro (10) de tipo orificio fijo seleccionable, provisto de:
- Un botén con varias posiciones indicadas. Este solo puede manipularse si la botella esta
abierta. No forzar si el Compact esta en posicion cerrada ("0").
- Un manorreductor de baja presion que permite evitar las variaciones de presion en la
botella.
- Una campana de orificios calibrados.

- Una toma de uso (11).
*  Unlindicador de presion (12) de la botella:

mandmetro mecanico o electrénico (TIP), :
segun la version.

Version @40 Versién @36

Indicador de llenado de la botella O-
200 bares

(1 segmento = 5 bares)

Visible de forma permanente
Visualizacion de los valores de presion,
volumen o autonomia en funcion del
Uso

Unidades de volumen: m?® o Litros
Unidades de presion: bares o PSI
Simbolo de funcién auténoma
Indicador de activacion de las
funciones g, hei

DESCRIPCION DE TIPI:

Atencion, consulte el manual

Funciones radioeléctricas

Funcion de control de la temperatura

4 i'J\{. i

AIR LIQUIDE/ARGENTINA S A. AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
ing. ANDREA R. CASCO DIRECTOR TEC{!\“CO
Apoderado Ing. Andrea R. Casco

. IF-2022-81012077-APN-INPM#ZANMAT
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@ AirLi id Compact G2 /TAKEO
irtiquicae Anexo lll-B INSTRUCCIONES DE USO

Botella no utilizada

- visualizacion del grafico de barras de presion.

- visualizacion del contenido en litros o en m?® {por encima de un umbral
de 2.000 /2 md).

Botella en uso

- visualizacion del grafico de barras de presion.

- visualizacion de la autonomia en horas: minutos.
El valor se ajusta durante el uso.

Parpadeo del reloj de arena

Paso a la “reserva” con 50 bares:

parpadeopennanentede!gréfnodebanas
- se mantiene la visualizacion de la autonomia o del contenido en litros.

—unasenalsonoradepocaa’rtensndadanurmetpma
mervapardebapdembarm §

Presion

Manmhhterioraﬁnmutoseneiﬂqoamtado
Emverdeautomrrﬁyanqsevﬂlaﬁza. ;

~ Final de la botella

Tiempo

deba;ode15mn

Indicador de Defectos intemos de TIPI detectados (consultar al servicio técnico)
activacion de las

funciones

Funciones radioeléctricas
La informacion sobre la presion, la autonomia y la trazabilidad de la
botella se emiten a intervalos regulares y en cada evento.

Funcion de control de la temperatura activada (no se utiliza para el
oxigeno)

® Con un flujo bajo o discontinuo (Ej: botella utilizada con un ventilador), el tiempo restante mostrado por el
TIPI puede ser inestable.

®Con un flujo discontinuo (en el caso de uso de fa botella que alimenta el ventilador por la salida de
presion), no tenga en cuenta la Iinformacidn de la autonomia mostrada por TIPI, que puede estar
sobreevaluada y, a menudo, ser incorrecta. Fiese unicamente de la informacion de presién indicada en la barra
que mide los bares de presion.

Pagina 6 de 18 |F-2022-81012077-APN-I #ANMAT
nasae IDE ARGENTINA S.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. AIR Létll;JEg Rdlcathiii

ing. ANDREA R. CASCO
Apgderado Pagina 7 de 20 Ing.??:fs::]:é ggsco




@ AirLi id Compact G2 /TAKEO
irLiquiae Anexo IlIl-B INSTRUCCIONES DE USO

IV. CARACTERISTICAS TECNICAS

COMPACT G2 integra un grifo, un manorreductor y un caudalimetro:
= Cono de conexion:
« Cono 25E => 0 25,8 x 1,814 An conicidad 3/25 (norma 1SO 11363-1)
« Cono 17E => 0 17,4 x 1,814 An conicidad 3/25 (norma ISO 11363-1)
« Cono australiano => 0 0,715 pulg. x 1,814 An conicidad 1 en 8 (norma AS 2473)
+ Cono japones => O 26,038 x 1,814 An conicidad 3/26 (norma JIS 10920)
= Gas suministrado: oxigeno o MEOPA (50% O,/50%N,0), en funcion del medelo.

[ ]
® Para obtener mas detalles sobre las marcas de los conos y gases, consulte el apartado XIV Marcas y

simbolos.
*  Presion nominal maxima de la botella: 200 bares.
=  Dimensiones (mm): 173 x 115 x 58.
= Masa: 1,55 kg.
= Temperaturas de uso y almacenamiento: de -20°C a +60°C (suponiendo que no haya

restricciones con respecto al gas utilizado).

= Humedad relativa méxima de uso y almacenamiento: del 10% al 95 %.

*  [ndice de proteccién (excepto el mandmetro mecanico): IP55 (protegido contra el polvo, el agua
y los golpes de intensidad media).

Toma de presién normalizada:
*  Salida de presién: 4,2 6 5 bares, segun el modelo.
*  Flujo de salida de la presion: = 40 Imin a una presion comprendida entre 20 y 200 bares’
(lectura del manoémetro).

Caudalimetro:
*  Salida de la oliva: para tubo médico con un O interior de 3 a 5 mm.
*  Flujo de salida ajustable: 0-1-15-2-3-4-6-9-12 - 15 I/min.
*  Precision del flujo: +10% de 2 a 15 /min, +20% a 1y 1,5 Vmin.

& Entre dos posiciones de ajuste, el flujo es nulo. El flujo disminuye a medida que aumenta la
altitud (por ejemplo, a 4.000 metros, el flujo se reduce en un 11%):

= Cierre de la botella: rotacion de la aleta de control = 14 de vuelva en el sentido de las agujas del
reloj (sin flujo seleccionado).

= Par de apertura/cierre: < 2 N.m.

= Fuga de la botella abierta o cerrada: < 0,2 mi/min.

= Seguridad de la presién: valvula integrada:

Valvula COMPACT G2 4.2 bares COMPACT G2 5 bares
Presion de apertura > 5,5 bares > 7,0 bares
Presion de cierre > 5,0 bar' > 6,0 bares

= Flujo de vélvula: > 50 I/min.
= Mandmetro mecanico (clase 2,5%) con zonas de colores:

Version @40 Version @36
zona roja: debe preverse el cambio de la botella 0 a 40 bares 0 a 50 bares
zona amarilla: reserva baja 40 a 75 bares 50 a 100 bares
zona verde: reserva suficiente 75 a 200 bares 100 a 200 bares

Nota 1: conforme a la norma EN ISO 738-3, restricciones con respecto a la norma EN 1SO 10524-3.

IF-2022-81012077-APN-INPM T
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@ AirLi id Compact G2 /TAKEO
Ir IqU| e Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

= Manémetro electronico TIPI:
- Visualizacion del grafico de barras de presion 0 a 200 bares (1 segmento = 5 bares).
- indicaciones de presion, volumen y autonomia segun el modo de uso.
- Gestion de los ciclos de la botella con transicion automatica entre modos (uso, llenado).
- Presion de utilizacion: 0-250 bares Clase 2,5%. / Presion méaxima admitida: 300 bares.
- Contiene una pila de litio no sustituible.
- Radioelectricidad: conforme a la directiva R&TTE:
o frecuencia: 433,92 MHz £100 kHz
< potencia: 71+5 dBuvV/m.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

. NICO
AIR LIQUID ARGENTINASA. DIRECTOR TEC
Ing. ANOREAR. SASCO ing. Andrea R. Casco

Apoderado Lin. M9 5820
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@ Airli . Compact G2 /TAKEO
irLiquide Anexo lll-B INSTRUCCIONES DE USO

V. MONTAJE / DESMONTAJE SOBRE LA BOTELLA

Una vez colocada en el cuello de la botella la arandela en la que se indica el ano en que debe comprobarse, es
necesario enroscar el COMPACT G2 scbre la rosca conico de la misma mediante una llave dinamomeétrica de
32.

La pinza para apretar recomendada para las botellas de aleacion ligera es de 120 a 150 N.m.

Debe colocarse sobre el cono roscado de COMPACT G2 una cinta de PTFE que asegure la estanqueidad y
evite el gripado.

En las versiones con TIP!, es obligatorio configurar TIP1 con la herramienta de programacion especifica:
- el volumen en litros de la botella;

- el nimero de serie de la botella (opcional),

- los ajustes del ciclo de llenado.

@ Para més Informacion sobre la configuracion de TIPI Tool, consulte el manual incluido con fa herramienta
(ref. YLO67000) y el manual del programa TIPI Access (YL064400).

@ Por defecto, TIPI estd configurado para botellas de 1L, con gas oxigeno. El numero de serie del
COMPACT G2 se graba en el TIP! al integrario en COMPACT G2.

A COMPACT G2 debe utilizarse con una tulipa de proteccion, conforme a la norma EN ISO 11117 y sus
anexos, una vez realizada satisfactoriamente la prueba de caida con su botella asociada, tal como establece el
punto 5.4.14.5 de la norma EN ISO 10524-3. La conformidad con respecto a este punto es responsabilidad de
la organizacion que comercializa la botella equipada.

A El modo de uso de COMPACT G2 y un medio de identificacion del contenido de la botella de gas deben
suministrarse al usuario final.

Para desmontar COMPACT G2:

Debe asegurarse de que la botella esté completamente vacia, sin presion residual:

- vacie la botella por la oliva del caudalimetro o por la torma de presion normalizada, como una toma de uso
estandar (cf. VIl - USO). Cuando ya no hay flujo, pase a la etapa siguiente.

- vacie la presion residual, siempre con el grifo abierto, por la toma de llenado y mediante la funcion de purga
de la herramienta de llenado especifica.

A Es importante eliminar la presién residual, con el grifo abierto (posicién *I%). La purga de la botella por la
toma de llenado, con el grifo cerrado (posicién 0”) puede provocar la extrusién de la junta de la corredera de

cierre e inutilizar el grifo.
AIR LiQUlDEQGENTlNA S.A.

AIR LIQUIDE ARGENTINAS.A. DIRECTOR TECNICO
Ing. ANDREA R. CASCO Ing. Andrea R. Casco
Apoderado oy o
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VI. LLENADO DE LA BOTELLA?

& El llenado se efectua obligatoriamente con una herramienta de flenado especifica, compatible con
COMPACT G2 y clasificada para compresion adiabdtica.

El conector de llenado especifica debe garantizar las siguientes funciones:
= permitir la conexién/desconexion sin presion en la toma de lenado de COMPACT G2 sin restricciones
mecanicas suplementarias;
garantizar la estanqueidad;
llenar la botella con la presion indicada;
presionar o cerrar la valvula de la toma de llenado de COMPACT G2,
garantizar la seguridad de los operarios:
o prevencién de los “latigazos” mediante un arco de seguridad;
o prevencion de la conexion/desconexion bajo presion con una purga automatica;
o activacion del vastago de valvula a distancia o sin diferencial de presion etc.

A Debe respetar la advertencia de la herramienta de llenado especifica y de su flexible, asi como las
instrucciones del proceso de llenado validado.

A El buen estado general del conector de llenado especifica debe comprobarse regularmente y antes de
cada llenado, y en particular el estado de la junta. Sila junta estéd desgastada, debe cambiaria obligatoriamente
(riesgo de inflamacion).

El llenado debe efectuarse seguin un procedimiento definido y homologado por el proveedor de gas. Durante
esta operacion, la temperatura del gas no debe superar los 60 °C.

A El incumplimiento de un procedimiento adaptado conlleva un riesgo de contaminacidn del gas contenido
en la botella y puede reducir la estanqueidad de COMPACT G2.

lenado (si procede) debera controlarse sistematicamente
(controf wsual del estado de la junta y de la rosca) y atornillarse de nuevo en la toma de rellenado con un par de
aprietes de 3 Nm como minimo.

@Al controlar la estanqueidad, asegtrese de que la botella tenga el tapdén de proteccion estanco.

El control antes o después del acondicionamiento de las botellas consiste en asegurarse de:
* [aintegridad del aparato (manémetro, junta del tapon de toma de llenado, etc.).
* la apertura y el cierre comrectos del grifo del COMPACT G2,
= ¢l correcto estado de la aleta de control.
= ¢l correcto funcionamiento del caudalimetro (presencia de fujo).

Por lo que respecta especificamente al control del mandmetro mecanico, Air Liquide Medical Systems
recomienda los siguientes controles:
Antes del llenado:
- Compruebe que la aguja del manémetro esté en posicion 0.
Después del llenado:
- Compruebe que la aguja del manémetro esté en la zona esperada (200 bar).

En caso de indicacion incorrecta del manometro, cambie el manometro mecanico.

Tras el acondicionamiento de la botella, el control consiste en:

Nota 2 : Todas las operaciones de mantenimiento deben ser realizadas por un técnico autorizado.

IF-2022-81012077-APN-INPM#FANMAT
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@ aAirLiquide

- Comprobar la estanqueidad del sistema con SNOOP, producto distribuido por SWAGELOK (cualquier
otro producto esta prohibido) a la altura del dvalo, la toma de baja presion, el manometro, el tapon de
la toma de llenado si procede o, en su defecto, de la toma de llenado (grifo cerrado).

® Al controlar la estanqueidad, asegurese de que la botella tenga el tapon de proteccion estanco.

Antes del llenado, con la botella vacia, compruebe que el TIPlI muestre "0 bar”. Si la indicacion no es correcta,
calibre de nuevo TIPI con la herramienta de programacion TIPI Tool y el programa TIPI Access (véase el manual
de mantenimiento § 7.7).

Se pasa al modo de llenado automaticamente cuando la presion baja de 5 bares.
Sus funciones son las de un manometro de precision.

Visualizacion de la presion en forma de:
- grafico de barras hasta 200 bares.
- digital hasta 250 bares.
Este valor se actualiza cada 30 segundos.

Botelia llena, lista para su uso
Después del llenado, la visualizacion vuelve automaticamente al modo de

uso”.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
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Vil. USO

* Comprobar la indicacion de presion en el manometro (y/o volumen en TIPI), asegurarse de que el volumen de
gas es suficiente para el uso previsto.
* Apertura de la botella :
- gire la aleta de control en el sentido contrario a las agujas del reloj.
De este modo, la zona verde se centra sobre la toma de uso (posicion “I").

Vista frontal Vista por encima

» Conecte:
- eltubo atoma de uso de flujo;
- 0 las herramientas adecuadas a la toma de presion normalizada.

* En caso de utilizar el caudalimetro, regule el fiujo con el mando de control, situado en el vértice del grifo.

= Después de cada uso:
- regresar a la posicion ‘I' con el boton de control (rotacién en el sentido contrario a las agujas del
reloj) que corresponde a una posicion 0 I/min;
.— desconecte el tubo y/o la herramienta;
- cierre la botella girando la aleta de control en el sentido de las agujas del reloj.
De este modo, la zona roja se centra sobre la oliva de salida del flujo (posicion “0™).

Vista frontal Vista por encima

|
'\ Manipule lentamente Ia aleta de control.
No utilice la oliva de salida en el alargamiento neuméatico de un material médico.

& Asegurarse de disponer de una segunda fuente de oxigeno (botella u otro) cerca.

: NTINASA.
AR H;} L;EDR‘;?GRECASCO AR LIQUIDE/ARGENTINA S.A.
~ Apoderado DIRECTOR TECNICO
Ing. Angrea R. Casco
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Viil. MANTENIMIENTO PERIODICO Y DE SERVICIO

El aparato necesita un mantenimiento periodico conforme al protocolo que se describe en el manual de
Mantenimiento (YMO022400), per un perscnal formado y autorizado por Air Liquide Medical Systems. El personal
formado por Air Liquide Medical Systems, y debidamente autorizado por la empresa, puede impartir formacion
a ofras personas que trabajen en su entidad. La periodicidad de este mantenimiento es de 5 afios como
maximo. La vida util del producto es de 10 anos.

El uso de piezas de repuesto distintas a las recomendadas por el fabricante, el uso del aparato con valores
distintos a los especificados o la realizacion de las tareas de mantenimiento periddico por parte de un técnico
no autorizado por el fabricante, eximen a este ultimo de toda responsabilidad en caso de incidente. Un uso
incorrecto del aparato puede generar riesgos de inflamacion.

En caso de uso de COMPACT G2 en entornos extremos (transporte maritimo, almacenamiento prolongado
en un entorno maritimo o al borde de una piscina, eic.), en los que aumenta el riesgo de corrosion, se
recomienda verificar cada 3 meses el correcto funcionamiento de los mandos de apertura y cieme y de
seleccion de flujo.

Si se observa que uno de estos mandos ofrece resistencia al manipularlo, sera necesario un mantenimiento
correctivo.

Fin de vida del equipo

La vida atil del producto es de 10 anos. Al cabo de 10 anos, el riesgo de fuga con el equipo aimacenado puede
ser superior a lo que exige la norma. Asimismo, las caracteristicas del caudal y de la presion pueden desviarse
mas alla de los limites aceptables.

Deje la COMPACT G2 inutilizable danando de forma clara y visible la rosca de conexion a la botella (martillazo,
corte).

Nota: para mas informacion sobre el mantenimiento, consulte el manual de mantenimiento (referencia
YMO022400, conforme a la narma EN 1SO 22434).

& Se prohibe el uso del producto CANTESCO (producto de deteccion de fugas), ya que es
corrosivo.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

AIR LIQUIDE ARGENTINASA. DIRECTOR TECNICO
ing. AND R. CASCO |nQ- Andrea R. Casco
Ap derado Mat. Nq ‘.Geia
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IX. LIMPIEZA / DESINFECCION

El usuario unicamente puede acceder a la aleta de proteccion y el cristal delantero del manémetro mecanico o
de TIP! para limpiarlos.
= Limpieza exterior mediante soplado con aire comprimido desengrasado o nitrogeno. Si las piezas de
mando (boton o manguito de manipulacion) siguen sucios después de pasarles un pafo, sera
necesario cambiarias.

Estos elementos deben limpiarse con el grifo cerrado y Unicamente con un pano ligeramente humedecido.
La desinfeccion puede realizarse (después de la limpieza) con toallitas impregnadas en solucion hidroalcohdlica.

En caso de suciedad extrema (proyeccién de barro, agua, etc.) o sila botella se ha caido en el agua, marquela

y aislela.
En caso de fuerza mayor, continte utilizando la misma y compruebe regularmente que funciona correctamente

En cualquiera de estos casos, exija un control al fabricante.

En caso de necesidad, para desmontar la aleta de proteccion (personal autorizado Unicamente), consulte el
manual de mantenimiento.

X. PRODUCTOS COMPATIBLES

- Schiilke esemfix®

- Schilke mikrozid® sensitive liquid

- Amphospray 41 (listo para usar)

- Aniospray 41 (listo para usar)

- Surfanios (listo para usar)

- Anios Anioxy-spray WS (listo para usar)

- Anios Surfa’Safe Premium (listo para usar)

|
L‘\ No utilice nunca lejia para limpiar COMPACT G2.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

ENTINASA.
AR iLnlmiIEg EAR. CASCO DIRECTOR TECNICO
" Apdderado Ing. Andrea R. Casco
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Compact G2 /[TAKEO
Anexo llI-B INSTRUCCIONES DE USO

Xl. MATERIALES DE LOS COMPONENTES

ELEMENTOS MATERIALES En contacto con el gas: x
Cuerpo moneoblogue (1) Latén niguelado X
Toma de llenado (2) Latén niguelado X
Junta de toma y de vélvula Elastémero X
Valvula y guia de retencion Laton X
Resorte de la valvula de retencion Inox X
Filtro Bronce sinterizado X
Vélvula de presién residual (3) X
Asiento de presion residual Laton X
Valvula de presion residual Laton X
Resorte de la valvula de presion residual Inox X
Junta del asiento y la valvula de presion residual Elastomero X
Grifo (5)
Corredera Inox X
Tapon de la corredera Laton niquelado X
Juntas toricas de la corredera Elastomero X
Anillos antiextrusion internos Material plastico X
Anillos antiextrusion externos Material plastico
Aleta de control (6) Material plastico
Manorreductor (7)
Valvula de piston Laton X
Revestimiento de la valvula Tecnopolimero X
Juntas tdricas del piston Elastémero X
Resorte de distension Inox X
Vélvula (8)
Plateau de valvula Latén X
Valvula Laton niquelado .4
Junta de la valvula Elastémero X
Toma de presion normalizada (9)
Cuerpo de la toma Laton niquelado X
Valvula de la toma Latén X
Juntas téricas de la toma Elastémero X
Junta con reborde Material plastico X
Resorte de la valvula de la toma rapida Inox X
Caudalimetro (10)
Toma de uso (11) laton X
Cuerpo del caudalimetro laton X
Juntas toricas Elastémero X
Valvula de distension Laton + elastémero X
Piston Matenal plastico ]
Junta de piston Elastémero X
Resorte de distension Inox
Tomillo de ajuste Material plastico
Campana de orificios calibrados Laton X
Junta térica Flastomero X
Indice Laton
Resorte de indice Inox
Tuerca de fijacion del boton Inox
Botdn de seleccion de flujo Plastico
Bola Inox
Junta del manémetro Latén X
Manémetro (4) Latén niguelado y cobre X
Material plastico, acero, inox
TIPI (4) Inox y laton X
Material plastico y
componentes electronicos

i
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Xll. PROBLEMAS DE FUNCIONAMIENTO

Observaciones Causas probables Soluciones ®
No hay flujo en la toma de presion Grifo en posicion “0" (roja) Coloque &l grifo en posicion “I”
nommalizada (verde)
No se puede seleccionar un flujo Grifo en posicién “0” (roja) Coloque €l grifo en posicion “I
(verde)
Indicacion emrénea del mandémetro Golpe Cambie el mandmetro
Fuga en la toma de llenado (con Junta del tapdn de la toma de llenado | Cambio de la junta en el tapon de
presencia del tapon) defectuosa la toma
Rosca del tapédn de la toma de llenado | Cambio del tapdn
deteriorada Cambio de la junta de la valvula

Obstruccion o dsterioro de la véalvula tras el desmontaje y limpieza de
los distintos componentes de la

toma

Fuga en la base de la aleta con la botella | Junta(s) de la corredera de cierre Desmonte y cambie las juntas
cerrada defectuosa(s), no garantiza(n) la defectuosas

estanqueidad
Fuga en la base de la aleta con la botella | Juntas del extremo de la corredera Desmonte y cambie las juntas
abierta defectuosas, no garantizan la

estanqueidad Cambie la junta de la valvula

Valvula defectuosa: junta mal colocada

o defectuosa
Fuga por la toma de presion La junta torica central de la comredera | Cambio de la junta central de la
normalizada, grifo cerrado de cierre es defectuosa corredera de cierre
Fuga en la toma de presion normalizada, | La junta de la toma de presion Cambie las juntas y lubriquelas
grifo abierto normalizada esta deteriorada con un lubricante compatible
Fuga en la oliva en posicion O Junta térica de salida de la campana | Cambie la junta de salida de la

calibrada defectuosa campana
Flujos fuera de la tolerancia Toma de uso obstruida (caso 1) Limpie la toma de uso (caso 1)
Caso 1: flujos demasiado débiles Campana calibrada obstruida (caso 1) | Desmonte y limpie la campana
Caso 2: flujos demasiado altos Deriva de la presion de distension calibrada (caso 1)

(caso 16 2) Ajuste la segunda distension

(caso102)

Presion estética en la toma de presion | Problema de la valvula del Cambie la valvula de piston
normalizada insuficiente manorreductor
Dificultad de apertura o cierre Obstruccion de la corredera o Desmonte y cambie las juntas

problema de la junta de la comredera, Limpie el intersticio entre la aleta y
obstruccion entre la aleta y el cuerpo | el cuerpo

de COMPACT G2
Desgaste de la aleta Cambie la aleta
Dificultad de rotacion del boton del Obstruccion o desgaste de las piezas | Vuelva a ponerlo en buenas
caudalimetro en movimiento condiciones cambiando los
componentes defectuosos
La bola ha marcado a la fuerza el Vuelva a poner en condiciones el
cuerpo del caudalimetro o la dleta selector de flujo o cambie la aleta
No hay ajuste del selector de flujo Resorte de ajuste roto o atascado Vuelva a ponerlo en condicicnes
Se ha forzado el boton con la botella
cerrada
Visualizacién del nivel de autonomia no | Uso en un respirador o valvula a Puesto que el flujo no es continuo,
estabilizada en TIP/ peticion, o con un flujo demasiado el calculo es imposible.
Visualizacion frecuente del mensaje bajo Preste atencién Unicamente a las
“CALC” _ indicaciones del grafico de barras
Visualizacion de presiones erroneas en | Calibracion o tendencia de TIP! Recalibre TIP! con la herramienta
TIPI erronea prevista a tal efecto
Visualizacion de vollimenes errdneos en | Configuracion del volumen (de agua) | Compruebe/introduzea el
TIPI de la botella erronea volumen con la herramienta
prevista a tal efecto.
Visualizacién de un codigo de error en Disfuncion del TIPI Contactar con ALMS
TIPI
' Pagina 16 de 18 IF-2022 81012%%%&5\&? Mﬁ‘gA
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XIII.REGLAMENTACION

Directivas:

*  Directiva 93/42/CEE sobre dispositivos meédicos. (Clase del dispositivo: 1Ib)

= Directiva 2010/35/CEE sobre equipos bajo presion transportables.

*  Norma 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de julio de 2012 relativa a los
residuos de aparatos electricos y electronicos (DEEE).

*  Afo de obtencion del marcado (€ de COMPACT G2: 1998.

Normas:

=  Conformidad con la norma EN ISO 10524-3 (excepto los puntos 5.4.12 vy 5.4.4.2 3).

‘ AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. N CTOR TECNIGO

Ing. ANDREA R. CASCO ing. Andrea R. Casco
Apoderado 2w 380
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XIV. MARCADO Y SiMBOLOS

C€ Conformidad con la Directiva europea 93/42/CEE sobre
0459 dispositivos medicos.

I 'I' Conformidad con la Directiva europea2010/35/CEE relativa a los
0029 equipos bajo presion transportables.
N\ Consultar la documentacion adjunta.
Este logo significa que el equipo no debe tirarse a la basura. Debe
someterse a un tratamilento adecuado al final de su vida til.
E: Debe someterse a un tratamiento adecuado al final de su vida (itil

con arreglo a la Norma 2012/19/UE del 4 de julio de 2012

— (DEEE).

Este aparato se ha fabricado después del 13 de agosto de 2005.
P1 Presion de alimentacion nominal

P1 = 200 bares

\&

: tamano del cono (gjemplo: 25E)

: fipo de gas

: numero de serie

: ndmero de lote AA SS

(o AA = nimero de ario y SS = numero de semana)
5 : COMPACT totalmente renovado

BN =

> Grifo > Grifo
abierto cerrado
(verde) (rojo)
(Vista por encima)
o IF-2022-81012077-APN-I NM NMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-83235933-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004188-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004188-22-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA. ; 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: 1084-93
Nombre descriptivo: VALVULA CON REGULADOR DE PRESION INTEGRADO (Oxigeno Medicinal)

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-323 Reguladores, de Gas de Alta Presion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Air Liquide

Model os;
COMPACT G2 02 5BAR DIN STD X10 (CK023800)



COMPACT G2 02 5BAR DIN DIN X 10 (CK030700)
COMPACT G2 02 5BAR NF X 10 (CK031200)
COMPACT TAKEO 02 5B NF X 10 (CK031800)
COMPACT TAKEO 02 5B DIN X 10 (CK031900)
COMPACT TAKEO 02 5B DIN DIN X 10 (CK032100)
COMPACT G2 02 5B NF 17F X 10 (CK045400)

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Esta disefiada para equipar un cilindro (Dimensiones tipo botella) de gas medicinal comprimido a una presién
nomina maxima de 200 bares. Cumple las funciones siguientes:

- suministrar gas médico, a presion atmosférica, mediante latoma de uso, con los flujos siguientes: 1-1,5-2- 3 -
4-6-9-12-151/min;

- suministrar gas médico a una presién nominal de 4,2 6 5 bares, segun la version, mediante una toma de presion
normalizada;

- abrir o cerrar € cilindro;

- indicar de forma permanente la presion del cilindro, y en €l caso de laversion TIPI, ofrecer una estimacion dela
autonomia;

- mantener una presion residua en € cilindro;

- permitir llenar €l cilindro con una herramienta de relleno especifica.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: Por unidad y por 10 unidades

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS SA.

Lugar de elaboracion:
6 rue Georges Besse — 92182 Antony CEDEX - Francia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1084-93 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004188-22-4

N° Identificatorio Tramite: 40203
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