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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001081-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001081-22-4del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones SEPID S.A. solicita se autorice la inscripciéon 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 elaboracion y comercializacion 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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 €l 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 el 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 MAGNAMED, nombre descriptivo Ventiladores de Transporte y Emergencia y
nombre técnico Ventiladores, para Transportacion, de acuerdo con lo solicitado por SEPID S.A., con los Datos
I dentificatorios 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 1F-2022-59911240-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2046-31", con exclusién 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2046-31
Nombre descriptivo: Ventiladores de Transporte y Emergencia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-098 Ventiladores, para Transportacion

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MAGNAMED

Modelos:
1600185 OXYMAG

Clase de Riesgo: 11



Indi cacion/es autorizadals:

Uso previsto

Oxymag - Ventilador Electrénico de Transporte y Emergencia de MAGNAMED - pertenece a la familia de
equipos para soporte de ventilacién de pacientes con insuficiencia respiratoria, controlada a volumen, a presion
gue da soporte a pacientes neonatales, infantiles, adultos y adultos portadores de obesidad mérbida. Oxymag
interactUa con el paciente a través de una interfaz invasiva o no invasiva que suministra aire desde el ventilador a
las vias respiratorias del paciente.

Las modalidades posibles de ventilacién de este ventilador son:

* VCV - Ventilacion de Volumen Controlado (puede ser asistida);

* PCV - Ventilacion de Presion Controlada (puede ser asistida);

* PLV - Ventilacion Limitada por Presién (puede ser asistida) - Disponible Peso 6,0Kg (Neonatal);

* P-SIMV - Ventilacion Obligatoria Sincronizada I ntermitente con ciclo Controlado de Presion;

* V-SIMV - Ventilacién Obligatoria Sincronizada I ntermitente con ciclo Controlado de Presion;

* CPAP/PSV - Ventilacion de Presion Continua con Presion de Soporte;

» DualPAP - Ventilacion en dos niveles de CPAP (con o sin Presion de Soporte). A través de esta modalidad se
pueden realizar gjustes de manera que se obtenga la modalidad APRV (Airway Pressure Release Ventilation).

- Ventilacion de Alivio delaPresion en las Vias Aéress,

» Ventilacion no invasiva (VNI o NIV - Non Invasive Ventilation) por mascara se puede activar en todas las
modalidades de ventilacion y con compensacién de fugas.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S A

Lugar de elaboracion:
Rua Santa Monica 801/831 Capuava, Cotia, SP Brasil . 06715-865 -, BRASIL

Expediente N°: 1-0047-3110-001081-22-4
N° Identificatorio Tramite: 37271

EN



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.15 10:30:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A.

Lugar/es de elaboracién:

Rua Santa Monica 801/ 831 Capuava, Cotia, SP Brasil. 06715-865 -, BRASIL,
Producto: Ventilador de transporte y emergencia

Modelo del producto: OXYMAG

Marca: MAGNAMED

Numero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de -25°C a 75°C; RH: <95%;

Rétulo provisto por el importador:

Importador: SEPID SA

Direccidn del importador: Blas Parera N © 4075-Olivos-Partido de Vicente Lépez-Provincia de Bs.
As.

DEPOSITOS: Blas Parera N © 4075-Olivos-Partido de Vicente Lopez-Provincia de Bs. As.
Autorizado por la ANMAT - PM — 2046-31

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Técnico
M.N. COPITEC
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ré6tulo), salvo las que
figuran en los items 2.4y 2.5;

INSTRUCCIONES DE USO
Rotulo provisto por el fabricante:

Fabricante: MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S/A.

Lugar/es de elaboracién:

Rua Santa Monica 801/ 831 Capuava, Cotia, SP Brasil. 06715-865 -, BRASIL,
Producto: Ventilador de transporte y emergencia

Modelo del producto: OXYMAG

Marca: MAGNAMED

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de -25°C a 75°C; RH: <£95%;

Rétulo provisto por el importador:

Importador: SEPID SA

Direccion del importador: Blas Parera N °© 4075-Olivos-Partido de Vicente Lopez-Provincia de Bs.
As.

DEPOSITOS: Blas Parera N © 4075-Olivos-Partido de Vicente Lopez-Provincia de Bs. As.
Autorizado por la ANMAT - PM - 2046-31

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos, MN 5846 — COPITEC

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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

Prestaciones y uso previsto
Oxymag - Ventilador Electronico de Transporte y Emergencia de MAGNAMED - pertenece a la familia
de equipos para soporte de ventilacién de pacientes con insuficiencia respiratoria, controlada a
volumen, a presion que da soporte a pacientes neonatales, infantiles, adultos y adultos portadores
de obesidad moérbida. Oxymag interactia con el paciente a través de una interfaz invasiva o no
invasiva que suministra aire desde el ventilador a las vias respiratorias del paciente.
Oxymag proporciona una mezcla de aire ambiente con oxigeno en concentraciones ajustadas por el
operador utilizando el Sistema de obtencion de concentraciones precisas de oxigeno con el uso del
principio "venturi". La concentracion de O2 se obtiene a través de una celda galvanica u,
/opcionalmente, una celda paramagnética por contacto indirecto con el gas del paciente, mediante el
Barreyédso del gas a través del sensor. Ademas, realiza el control de flujos y presiones en el circuito

Biojhgeniero

Direfa Técnio gspiratorio para proveer las modalidades de ventilacion adecuadas para la condicion del paciente.
M.N.

Las modalidades posibles de ventilacion de este ventilador son:
* VCV - Ventilacion de Volumen Controlado (puede ser asistida);
* PCV - Ventilacién de Presion Controlada (puede ser asistida);

* PLV - Ventilacién Limitada por Presion (puede ser asistida) - Disponible Peso 6,0Kg (Neonatal);
* P-SIMV - Ventilacién Obligatoria Sincronizada Intermitente con ciclo Controlado de Presion;
* V-SIMV - Ventilacion Obligatoria Sincronizada Intermitente con ciclo Controlado de Presidn;

IF-2022-59911240-APN
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* CPAP/PSYV - Ventilacion de Presién Continua con Presién de Soporte;

» DualPAP - Ventilacion en dos niveles de CPAP (con o sin Presién de Soporte). A través de esta
modalidad se pueden realizar ajustes de manera que se obtenga la modalidad APRV (Airway
Pressure Release Ventilation)

- Ventilacion de Alivio de la Presion en las Vias Aéreas;

* Ventilacién no invasiva (VNI o NIV - Non Invasive Ventilation) por mascara se puede activar en
todas las modalidades de ventilacién y con compensacion de fugas.

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
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Componentes del ventilador de transporte

Atencidn
* Se le informa al usuario sobre la posibilidad de que ocurran fallas del equipo asociadas al uso o mal
uso de éste.

Advertencias

+ Cuando encuentre el A simbolo lea el manual de instrucciones para mayores
detalles, este manual se debe leer ATENTAMENTE, en su totalidad, para la utilizacion
correcta y segura del equipo y para brindar maxima seguridad y mejores recursos a los
pacientes. Tenga en cuenta todas las Advertencias y Atenciones contenidas en este manual
y en las etiquetas del equipo.

+ Este equipo se debe utilizar solamente para el propdsito especificado en el capitulo de
Uso Previsto, de las instrucciones de uso provistas por el fabricante, en conjunto con
el monitoreo adecuado

* Inclusive en ventilaciones limitadas por volumen; Este equipo debe ser utilizado solamente
por profesionales calificados del area de la salud con conocimiento en ventilacién mecanica
calificados y capacitados en su uso, que deben mantener vigilancia durante su uso.

o Este equipo y las partes deben pasar por un proceso de limpieza cada vez que sea utilizado,
inclusive en el primer uso, de acuerdo con lo indicado en “Limpieza y Esterilizacion” del
manual de uso provisto por el fabricante.

o Este equipo debe pasar por los chequeos iniciales para garantizar la eficacia de este y la
seguridad del operador y del paciente, de acuerdo a lo indicado en el capitulo “5
Verificaciones antes del Uso”, del manual de uso provisto por el fabricante ; Este equipo debe
permanecer SIEMPRE conectado a una red de energia eléctrica para que tenga carga
suficiente si se produce una falla en la energia eléctrica.

o Este equipo debe emitir tres beeps al iniciar su funcionamiento que demuestran el correcto
funcionamiento de la sefial sonora;

e Este equipo no debe ser utilizado en presencia de dispositivos de transmision en las

proximidades del ventilador de transporte, tales como teléfonos celulares, radio de

transmisién punto a punto, teléfonos inalambricos, equipos quirdrgicos de alta frecuencia,
desfibriladores, equipos de terapia de onda corta, ya que pueden interrumpj
funcionamiento del ventilador.

Este equipo no debe ser utilizado durante una resonancia magnética nuclear (MRI)

eniero podria sufrir interferencias, pudiendo causar efectos adversos en el paciente.

Técnico
M.N. COPITEC
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Este equipo no debe ser utilizado en areas que contengan sustancias nocivas, pues el mismo

aspira aire del ambiente para ventilar al paciente, cuando es configurado para

concentraciones inferiores a 100% de O2.

Este equipo no debe ser utilizado con agentes anestésicos inflamables ya que existe riesgo

de explosion.

Este equipo no debe ser utilizado en cmaras hiperbéaricas, pues podria afectar el

funcionamiento del mismo y causar efectos adversos en el paciente.

Luego de un uso prolongado del equipo en ambientes con particulas en suspension, sustituya

el Filtro de Aire Ambiente;

Las partes aplicadas del ventilador de transporte soportan la desfibrilacién;

Las Alarmas y Alertas deben ser atendidas inmediatamente con el fin de mantener la

integridad del funcionamiento del equipo y la seguridad del paciente.

No utilice mangueras o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

Tras iniciar la ventilacion, verifique si los parametros de ventilacion indicados por el display

de monitoreo son los adecuados; Utilice solamente partes, piezas y accesorios especificados

por MAGNAMED, que estan listados en el manual provisto por el fabricante, los cuales fueron

testeados y aprobados para usar conjuntamente con este equipo, de lo contrario se puede

comprometer el funcionamiento poniendo en riesgo al paciente o usuario;

Durante el uso prolongado del equipo en pacientes con exceso de secrecion o en circuitos

respiratorios con uso de humidificador térmico se debe verificar frecuentemente la limpieza

de los sensores de flujo;

Es esencial para el monitoreo de la ventilacion que el sensor de flujo esté conectado

correctamente y desobstruido, por lo tanto este sensor debe ser frecuentemente verificado

durante el funcionamiento;

Al encender el ventilador informe el tipo de paciente y éste configurard por defecto la

ventilacion adecuada. Conecte el sensor de flujo de acuerdo con el tipo de paciente informado

para que la ventilacion sea correctamente monitoreada.

Todas las partes aplicadas del Oxymag son hechas de material atéxico, no contienen latex,

no provocan irritaciones o alergia en el paciente. Las partes aplicadas son: circuito respiratorio

del paciente, sensor de flujo y linea de silicona, valvula espiratoria, sensor de oximetria y

sensor de capnografia.

Utilice MASCARAS especificadas por MAGNAMED;

Utilice MASCARA adecuada para el tipo de paciente;

Siempre utilice cilindros de oxigeno aprobados localmente y valvulas reductoras de presion

gue cumplen con los requisitos gubernamentales locales;

Tenga en cuenta los espacios muertos del circuito respiratorio al efectuar el ajuste del

ventilador en especial para pequefios volumenes corrientes.

Tenga a disposicion un equipo de ventilacién manual, para el caso de descarga completa de

la bateria, falta de gases para el funcionamiento del dispositivo o por falla general del

ventilador de transporte.

La Secuencia de Tests debe ser realizada con el paciente desconectado.

¢ No exponga el producto a temperaturas extremas superiores de lo especificado en el item

v “Especificaciones Fisicas y Ambientales” del manual provisto por el fabricante durante su uso.

Julio Céspl/Barrlent®® e - randimiento del equipo puede verse afectado adversamente en el caso de que Ja

hTec temperatura de operacion sea superior a los limites especificados.
e El filtro HME, HEPA y adaptador de vias aéreas son accesorios de un solo uso. El reuso

puede causar contaminacion cruzada.

IF-2022-59911240-APN-IN
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¢ Durante el uso prolongado del equipo en pacientes con exceso de secrecion y / o utilizando
un humidificador calentado, se debe comprobar con frecuencia el estado del sensor de flujo,
buscando drenar los liquidos acumulados en el circuito respiratorio siempre que sea
necesario.

Partes del equipo

Figura 1: Panel Frontal del ventilador de transporte. Figura 2: Teclado Lateral

Figura 3: Vista lateral derecha Figura 4: Vista Trasera

~ Componentes de las Figuras 1y 2 SEP A

Lamdmos  DISPLAY DE CRISTAL LiQUIDO CON TOUCH SCREEN SIO8)

Biojhgenie

uéé‘a:ﬁ‘r:esentacién visual y gréafica de los parametros de ajuste con pantalla sensible al tacto.
C

2. BOTON PARA GIRAR Y CONFIRMAR

Este boton se utiliza para la mayoria de los ajustes a ser realizados en el Ventilador de Transporte
Oxymag.

* Seleccione el parametro a ser ajustado en la pantalla del display tocando directamente el botén
|F-2022-59911240-APN-INPM#ANMAT
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correspondiente;

* El botén seleccionado cambiara de color a AMARILLO permitiendo la alteracién de valores o
ajustes;

* Ajuste el valor deseado girando el botén en sentido horario o antihorario;

* Para confirmar presione el boton;

Cuando el botdén vuelve a su color original el parametro ajustado comenzara a estar vigente.
3. TECLADO

Los botones del teclado permiten un rapido acceso a las funciones del ventilador.

4. AGARRADERA

Esta agarradera permite transportar el ventilador durante las operaciones de rescate y emergencia.
En la parte trasera del ventilador hay un soporte que se puede adaptar facilmente a la camilla para
transportar pacientes.

5. LUZ INDICADORA DE ALARMA - ROJO

La luz indicadora de alarma parpadea cuando se produce una situacién de alarma de alta prioridad.
Cuando esta en modo de silencio, éste permanece activado indicando la situacién de alarma.

6. BLOQUEO DE LA PANTALLA SENSIBLE AL TACTO

Esta tecla permite boquear o desbloquear la pantalla sensible al tacto. Cuando los comandos en el
display estuvieran bloqueados, presione esta tecla durante 2 segundos para que los mismos se
liberen. Para bloquear nuevamente, simplemente presione una vez esta tecla o espere 60 segundos
sin tocar la pantalla.

7. LED VERDE - CONEXION A LA RED ELECTRICA

El LED VERDE se encenderéa cuando la entrada de alimentacion DC o la entrada 12VDC de la fuente
de alimentacién estén conectadas.

8. TECLA HOLD (PAUSA)

Esta tecla permite que se realicen maniobras de suspensién de inspiracién, algo muy utilizado en
caso de rayos-X de térax y para maniobras de extension del tiempo de expiracion (prolongar el tiempo
de expiracion).

Si se acciona durante el momento de inspiracion del ciclo respiratorio, la inspiracion se prolongara
durante 5 segundos, tras este periodo se exhibira en el area de monitoreo en el centro superior de
la pantalla el pardmetro Cest. Si se presiona esta tecla durante el momento de expiracion, la
expiracion se prolongara durante 5 segundos, tras este periodo se exhibird en el area de monitoreo
en el centro superior de la pantalla el pardmetro PEEPi. Los pardmetros exhibidos tras el
accionamiento de esta tecla estaran visibles durante 5 segundos, luego de este periodo el area
superior de monitoreo volvera a exhibir el parametro exhibido anteriormente.

9. TECLA MANUAL
Esta tecla dispara un ciclo inspiratorio de presioén de soporte. Y estd/activa en las modalidades VCV,

PCV, V-SIMV, CPAP/PSV, P-SIMV. Julio c:? arrlentos
Bioj ,en.if?rr‘oc“
10.  TECLA 02 100% Dby Then e

Al presionar la tecla a —02 100% Il la concentracion de oxige ermanecera al 100% durante Igs
proximos 90 segundos. Este recurso se puede utilizar para procedimientos de pre-aspiracion y post-
aspiracion de la secrecion de las vias aéreas.

IF-2022-59911240-APN-INP
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Cuando el ventilador estuviera en STAND-BY, presionado luego esta tecla durante 2 segundos se
presentard un flujometro de oxigeno en la pantalla del ventilador. En la parte superior de la pantalla
se exhibe el valor ajustado del flujbmetro y en la parte inferior se exhibe el valor medido del flujo
enviado. jUtilice el botén —Ajuste y Confirma! para alterar el valor del flujo deseado.

11. TECLA CONGELA
Congela el trazado del grafico para permitir las andlisis de las curvas

Descripcion de items de las Figuras 3y 4 Julio Cés
12 CONEXIONES DEL SENSOR DE FLUJO Dl OPITEC
Estos conectores se utilizan para la conexion del sensor de flujo.
13. CONECTOR 22M/15F DEL FLUJO INSPIRATORIO
Conexion estandar del flujo inspiratorio para el circuito respiratorio
14 VALVULA ESPIRATORIA

Conexién del extremo espiratorio del circuito respiratorio del paciente.

15. CONECTOR 22M/15F DEL FLUJO INSPIRATORIO

Conexién estandar del flujo inspiratorio para el circuito respiratorio del paciente
16. CONECTOR DE LA ALIMENTACION ELECTRICA - BASE

Este conector se utiliza en conjunto con la base de apoyo del Oxymag con el sistema de alimentacion
eléctrica. La entrada es +12VDC. Tenga en cuenta la indicacién de polaridad y tension DC de
alimentacion que ahi se detalla.

17. SELLO INMETRO
Este es el sello INMETRO de conformidad y seguridad.

paciente

Atencion

« Utilice una categoria de cable ANSI/ TIA / EIA-568 o CAT 5E superior con una longitud méxima de
3 metros para conectarse al puerto de red del ventilador.

» Utilice sélo cables certificados en los conectores del producto.

* La conexion del ventilador a otros equipos puede resultar en riesgos previamente no identificados
para pacientes, operadores o terceros. La organizacion responsable debe identificar, analizar,
evaluar y controlar dichos riesgos.

» Los cambios posteriores en la red de Tl pueden introducir nuevos riesgos y requerir un analisis
adicional por parte de la organizacién responsable. Los cambios en la red de Tl incluyen cambios de
configuracion, conexion de elementos adicionales, desconexion de elementos, actualizacion de
equipos conectados a la red de Tl y mejora de equipos conectados al puerto de comunicacion de
datos.

+ Si no se implementa el protocolo de comunicacién, no se enviaran datos a otros equipos.

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;

Verificaciones Iniciales
IF-2022-59911240-APN-INPM#ANMAT
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v Verifigue si el embalaje estd completo observando si hay aplastamiento, agujeros u otros dafios;
v Si el embalaje estuviera daflado comunique inmediatamente a la empresa de transporte
responsable y a MAGNAMED y NO abra el embalaje.

v Abra el embalaje con cuidado teniendo en cuenta las indicaciones que contiene la caja;

v Verificar el contenido de acuerdo con la siguiente relacién de componentes:

amaae me s e wen i s saeras eaerse wonJrseege

Lista de componentes para Oxymag.

OXYMAG FUENTE ELECTRICA 12V/3,34A
VENTILADOR DE TRANSPORTE Y EMERGENCIA GRADO MEDICO
Cédigo 1600185 CON CONECTOR 4 ViAS
Cantidad: 1 unidad Codigo 2402568
v 1
CABLE DE RED AC ’ CIRCUITO ADULTO
MONTADO 3VIAS 1,5 M 1,2M AUTOCLAVABLE
Codigo 2802612 Codigo 1703218
Cantidad: 1 unidad - Cantidad: 1 unidad

VALVULA ESPIRATORIA
CON ANILLO ESTABILIZADOR
Codigo 3804865
Cantidad: 1 unidad

EXTENSION DE 02 DISS X2
CON 2M

Codigo 3902647
Cantidad: 1 unidad

Piezas y Accesorios

Atencion
» Utilice siempre piezas y accesorios originales para garantizar la seguridad y eficacia del
equipo.

* Las partes y piezas indicadas en este manual se pueden utilizar en el entorno del paciente.

i Técnico
M.N. COPITEC

-2022-59911240-APN-INPMZANMAT
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Montaje de Oxymag - Ventilador de Transporte

La Tabla describe el paso a paso que el operador (profesional del area de la salud, debidamente
capacitado y autorizado para operar el equipo) debe seguir para el montaje y preparacion del
ventilador de transporte.

Tabla: Secuencia de Montaje Oxymag

Secuencia de montaje

1. Introducir el fitro de aire ambientz en el
compartimiento apropiado en el lateral izquierdo

del ventilador. Ver 12.5 Sustitucidn del Filtro de O
Aire Ambiente.

2. Introduzca el diafragma en la wvalvula
espiraloria, luego introduzca el comjunto en la
base tal como se muestra en la figura v presione
firmemente v gire en sentido horario para
bloguear.

Atencio

¢ Para desbloguear la wvalvula,
presione el seguro y gire la valvula
en el sentido contrario a las agujas
del reloj.

3. Prepare el circuito respiratorio del paciente,
conectando firmemente el extremo inspiratorio a
la fuente de flujp de mezcla de gases.

4. O El extremo espiratorio del circuito debe ser
conectado firmemente a la valvula espiratoria.

IF-2022-59911240-APN-INPMZANMAT
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Secuencia de montaje

5. Conecte la fuente de alimentacion AC/DC al —

equipo y enseguida a la red eléctrica. O r_) 5/ J
I I 1
P
6. Conecte la manguera de oxigeno al ventilador %
de transporte. O ' -
.

7. Conecte el sensor de flujo adecuado al .
paciente observando la figura o ‘

ﬂ 8. Conecte la linea del sensor de flujo como se
)é/ indica en la figura de al lado.

arrientos
jeniero
i Técnico
M.N. COPITEC

Julio Cés
Bio)

Conexion ala Red Eléctrica
El equipo se debe conectar a una toma de corriente eléctrica conectada a tierra, de tres hilos que
cumpla la norma local o la IEC 60601-1.

La bateria interna del equipo debe estar siempre cargada y pronta para su uso ante una eventual
falla de la red eléctrica o para uso en operaciones externas, para eso se debe mantener su fuente
de alimentacion conectada a la red eléctrica para realizar la carga de la bateria aunque el equipo
permanezca apagado.

Luego de un uso prolongado del equipo, utilizando solamente la energia de la bateria interna, es
necesario realizar una recarga completa preparando el equipo para una proxima utilizacion.

Si el equipo permanece desconectado de la red eléctrica durante mas de un mes, se debe realizar
una recarga completa de la bateria.

IF-2022-59911240-APN-INPMZANMAT
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Mantenimiento

Mantenimiento Preventivo

Atencion

» Oxymag debe realizar sus correspondientes mantenimientos solamente con técnicos habilitados,
capacitados y debidamente autorizados por MAGNAMED. El no hacerlo resultara en la pérdida de la
garantia del fabricante y las obligaciones relacionadas con el ventilador.

* No realizar el mantenimiento puede afectar la seguridad y el rendimiento del ventilador.

» Todo el mantenimiento debe realizarse con el paciente desconectado del equipo.

Indicacion de la necesidad de mantenimiento periédico
El equipo exhibe en la pantalla inicial el simbolo de mantenimiento preventivo cuando pasaron 5000
horas 0 mas del ultimo mantenimiento.

Verificaciones diarias y/o antes del uso

* Limpieza del equipo;

* Integridad del cable de alimentacion eléctrica del conversor AC/DC;

* Correcto funcionamiento del sistema de alarmas visual y sonoro;

* Instalacion y limpieza de los filtros;

* Correcta exhibicion de la pantalla;

* Correcta utilizacion de la pantalla sensible al tacto (touch screen);

* Bateria completa;

* Correcto funcionamiento de las teclas del panel del equipo;

* Correcto funcionamiento del botén de girar y confirmar;

 Correcta instalacion del circuito respiratorio (inclusive existencia del diafragma de la valvula
espiratoria).

* La verificacion diaria debe ser realizada con el paciente desconectado.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Es importante establecer una rutina para la limpieza, desinfeccién o esterilizacion del equipo y sus
componentes.

A continuacion, se describen las principales formas de limpieza, desinfeccion o esterilizacion segun
las caracteristicas de cada componente y del equipo.

» Antes de usar, realice todos los procedimientos de limpieza, esterilizacion y desinfeccién
especificados en este manual.

Partes Externas

« Cuidado para que ningun residuo se acumule en las conexiones del equipamiento.

* Para limpieza, no utilizar productos no compatibles con polimeros.

* Para la limpieza de la pantalla tactil:

o Utilice sustancias limpiacristales no abrasivas y EVITE soluciones a base de vinagre.
o Utilice pafios limpios y manipule la pantalla con cuidado.

* NO utilizar para la limpieza o desinfeccion el fenol (> 5%), cetonas, formaldehido, hipoclorito,
hidrocarbonatos clorados, hidrocarbonatos arométicos, &acidos inorganicos y compuestos
cuaternarios de amoniaco.

Direfigf Técnico
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Componentes

Los componentes que entran en contacto con los gases respiratorios deben desmontarse
periddicamente para la limpieza, la desinfeccién o la esterilizacion, estos son: sensor de flujo
proximal, linea de silicona y valvula integrada.

Circuito respiratorio, sensor de flujo PROXIMAL, linea de silicona y valvula integrada
Los circuitos y partes de silicona deben limpiarse siguiendo los pasos siguientes:

Limpieza

a) Siempre utilice agua potable para este procedimiento.

b) Utilice un detergente neutro enzimatico. La dilucion debe ser hecha como la recomendada por el
fabricante.

c) Sumerja el cuerpo del sensor de flujo y la linea de silicona en la soluciébn de detergente,
manteniendo la solucion en contacto directo con los accesorios por lo menos 3 minutos.

d) Las partes externas de los accesorios deben limpiarse con un pafio limpio, suave humedecido con
el detergente enzimatico. Las partes internas deben limpiarse por inmersion.

Enjuague

a) Siempre utilice agua potable para enjuagar.

b) Enjuague cuidadosamente la superficie externa de los accesorios con agua potable.

¢) Enjuague la superficie interna inyectando agua potable bajo presién por lo menos 5 veces.

Atencion

* No utilizar para la limpieza o desinfeccion fenol (> 5%), cetonas, formaldehido, hipoclorito,
hidrocarbonatos clorados, hidrocarbonatos aromaticos, acidos inorganicos y compuestos
cuaternarios de amoniaco.

* Nunca utilice soluciones de salina, especialmente hipoclorito de sodio (agua sanitaria) y solucion
salina, desinfectantes el perdxido de hidrégeno para la limpieza o enjuague de los accesorios.

Secado
El secado de las partes externas debe realizarse con un pafio limpj
partes internas debe realizarse por gravedad.

, Suave y seco y el secado de

Desinfeccion Julio Césaf/Barrlentos

Técnico
COPITEC

Partes externas
Las partes externas deben ser desinfectadas usando un pafio/limpio humedecido con alcohol 70 °.

Circuito respiratorio, valvula espiratoria, sensor de flujo imal y linea de silicona

Después de la limpieza, los accesorios deben ser desinfectados con alcohol 70 °. Las partes externas
deben ser desinfectadas usando un pafio limpio humedecido con alcohol 70 ° y la parte interna por
inmersion.
Después de la desinfeccion, las partes externas deben ser secas con un pafio limpio/suaye Jy/seco
y las partes internas por gravedad.

Esterilizacion

* Los componentes que entran en contacto con los gases respiratorios deben ser desmoptados
para limpieza y esterilizacion;

IF-2022-59911240-A #ANMAT

Pagina 12 de 18 _
Pégina 12 de 18



epidsa

* No utilizar agentes abrasivos para realizar la limpieza;

* No utilizar alcohol para limpiar las partes de plastico;

* No sumergir el equipo en ningun liquido.
Advertencias

* Antes del primer uso, el equipo y sus componentes deben limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse como se especifica.

» Todas las partes de los ventiladores Magnamed que tienen contacto con fluidos provenientes
del paciente (por ejemplo, circuito respiratorio) estan potencialmente contaminados, se
denominan semicriticas y deben sufrir, antes del descarte (al final de sus vidas utiles) o del
envio al servicio de mantenimiento o reparacion, un proceso de desinfeccion de alto nivel o
esterilizacién.

* Al enviar el ventilador para servicios de mantenimiento o reparacion, observar
RIGUROSAMENTE el proceso de desinfeccion.

*  No sumerja el sensor en agua, disolventes o0 solucién de limpieza (los sensores y los
conectores no son a prueba de agua). No esterilice por irradiacién, vapor o esterilizacion por
oxido de etileno.

* No utilice cables de pacientes dafiados.

Métodos de procesamiento

Método de procesamiento

Componente Detergente

enzimatico | Alcohol 70% | Autoclave a vapor

135°C por 5 min

Superficie del ventilador v X X

Pantalla tactil v v X

Método de procesamiento

Componente Detergente

enzimatico | Alcohol 70% | Autoclave a vapor

135°C por 5 min

Linea de presion de

v v v
silicona
Walvula integrada v v
Diafragma v X
Sensor de Flujo
Proximal (Adu, Inf e v v v
Neo)
Sensor de flujo Distal
X v X
(filamento calentado)
Sensor de SpO:z v X X
Sensor de EtCO: v X X

Pagina 13 de 18 _
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3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Lea atentamente las instrucciones de uso provista por el fabricante y verifique que estén todos los
componentes que conforman el dispositivo.

Verificaciones diarias y/o antes del uso

* Limpieza del equipo;

* Integridad del cable de alimentacion eléctrica del transformador AC/DC,;
* Correcto funcionamiento del sistema de alarmas visual y sonoro;

* Instalacion y limpieza de los filtros;

» Correcta exhibicion de la pantalla;

* Correcta utilizacion de la pantalla sensible al tacto (touch screen);

» Bateria completa;

* Correcto funcionamiento de las teclas del panel del equipo;

* Correcto funcionamiento del boton de girar y confirmar;

» Correcta instalacion del circuito respiratorio (inclusive existencia del diafragma de la valvula
espiratoria).

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

Nota: Los capitulos a lo que hace referencia la tabla es del manual de uso provisto por el fabricante.
En este tema, se presentan las principales fallas y las posibles soluciones.

Falla Accioén Consecuencia

Flujo ©2  |\Verificar que la presién de entrada de Falta de flujo, no se permite el
oxigeno esté dentro de la especificada en el juso
item 15.3.2 Conexion a Fuente de Oxigeno.

Sensor Contacte a Asistencia Técnica Falla en el control de flujo, no
Interno se permite el uso

Flujo Aire + Verificar que la presion de entrada de Falta de flujo, no se permite el
02 oxigeno esté dentro de la especificada en el uso

item 15.3.2 Conexién a Fuente de Oxigeno

Célda de |Contacte a Asistencia Técnica No hay garantia en la Medida
/102 de O2, uso no permitido

Kalvula Verifique el posicionamiento de la membranalFalla en el monitoreo y control
fspiratoria |de la Valvula Espiratoria de la presion, no se permite el
uso

Sensor de |Verificar posicionamiento de diafragma en la |Falla control de la presion, no
Presién valvula espiratoria, verificar fuga del circuito [se permite el uso
respiratorio

[F-2022-59911240-APN-INPM#ZANMAT
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Proximal [respiratorio y del sensor de flujo

Sensor Compruebe las conexiones del circuito

e Se mostrara
“Sensor OFF” mientras no se
identifique la conexion de este

Sensor,

» Habra una variacion de hasta
10% en las medidas de
volumen suministrado;

» Solamente
monitoreados los pardmetros:
Pmax, PEEP, P.plat., Pmeany
el grafico de Presion x tiempo;
» El parametro trigger de flujo

estara inactivo;

mensaje

seran

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidon, 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
aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones ambientales

Temperatura -18 a 50 °C
Operacion Presion Barométrica 600 a 1100 |hPa

Humedad Relativa del Aire |15 a 95 %

(s/condensacién)

Temperatura -25a75 °C
Almacenamiento/ Presion Barométrica 500 a 1200 |hPa
Transporte Humedad Relativa del Aire 5a 95 %

(s/condensacion)

Vida util 10 afios

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion;

Al final de la vida util del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las respectivas
leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital.
El desecho de los materiales de embalaje se debe realizar de acuerdo con las leyes y disposiciones
locales o las normas y disposiciones del hospital referidas a la eliminacion de residuos. Los

materiales de embalaje se deben mantener alejados del alcance de los nifios.

Direfigf Técnico
M.N. COPITEC
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3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Especificaciones de Monitoreo de los Parametros de Ventilacion
Tabla: Parametros de ventilacién

iftem Parametro Rango Resolucion Tolerancia Unidad

1 Presién -20 a 100 1 + (1 cmH20 o cmH20
Instantanea 2% de la lectura)

Medida
2 Presion 0a90 1 + (1 cmH20 o cmH20
Inspiratoria 2% de la lectura)
Maxima
3 Presion Media 0a90 1 + (1 cmH20 o cmH20
2% de la lectura)

4 Presion de Platoo| 0 a 90 1 + (1 cmH20 o cmH20
meseta 2% de la lectura)

5 PEEP - Presién al | -20 a 90 1 + (1 cmH20 o cmH20
final de la 2% de la lectura)
espiracion

6 PEEP Intrinseco al| -20 a 90 1 + (1 cmH20 o cmH20
final de la 2% de la lectura)
espiracion

7 Flujo Medido -150 a 150 1 + (2,0L/min 0 5%| L.min*
(Sensor Adulto) de la lectura)

8 Flujo Medido -50 a 50 0,5 + (0,5L/min 0 5%| L.min*
(Sensor Infantil) de la lectura)

9 Flujo Medido -20a 20 0,2 + (0,2L/min 0 5%| L.min*
(Sensor Neonatal) de la lectura)

10 Volumen Medido |100 a 3000100 a 995:5 + (20ml 0 5% del| mL
(Sensor Adulto - \valor medido)

ADU) 1000 a
3000:10

11 \Volumen Medido | 10 a 400 2 + (10mlo 5% del| mL
(Sensor Infantil - \valor medido)

INF)

12 \Volumen Medido 1a100 1 + (3ml 0 5% del mL
(Sensor Neonatal - \valor medido)

NEO)
Julio Cés arrientos

Direfigl Técnico
COPITEC

-APN-INPM#ANMAT
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item Parametro

13 'Volumen Minuto 0,1a99,0 0,001 + (0,18L 0 3% L
(Sensor Adulto - del valor medido)
ADU)
14 'Volumen Minuto | 0,01 a 50,0 0,001 + (0,10L 0 3% L
(Sensor Infantil - del valor medido)
INF)
15 Volumen Minuto |0,001 a 20,0 0,001 (0,06L 0 3% del L
(Sensor Neonatal - valor medido)
NEO)
16 Volumen Corriente| 0,001 a 0,01a | (5% delvalor mL
inspirado 3000 3000:10 medido)
18 Tiempo 0,05 a 60,0 0,01 + 0,01s S
Inspiratorio
19 Tiempo Espiratorio| 0,05 a 60,0 0,01 +0,01s [
20 Relacion |:E 1:100,0 a 1:0,1 + 2% —
100,0:1
21 Frecuencia 0a 200 1 + (Imin?t o 1% 1/min
Respiratoria del valor medido)
22 Resistenciade las| 0 a 200 1 1 cmH20/L/s
Vias Aéreas -
RAW
23 (Complacencia 0a 200 0,1 |£1mL/cmH20 o|MI/cmH20
Dinamica (C.Dyn) 10% del valor
medido
24 Complacencia 0a 200 0,1 + 1 mL/cmH20 [MI/cmH20
Estatica (C.Stat) 0 10% del valor
medido
25 FiO2 12 a 110 0,1 (1% en %02
(Concentracion de volumen o 2%
Oxigeno) de la lectura)
26 Flujo (flujometro) 0aZ20 0,1 * (0,2L/min 0 5%| L/min
de la lectura)
27 Presion Regulada 0-150 1 + 3,75 psi psi
28 Consumo do 0-160 0,1 (1 L/min 0 10%| L/min

Oxigeno (Cons.

02)

de la lectura)

IF-2022-59911240-APN-INPMZANMAT
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29 SpO2 (LNCS DC-1| 70-100 1 * (2% sin %
e LNCS YI) movimiento)
* (3% con
movimiento)

Tabla: Precision de parametros

Parametro Precision
1 'Volumen liberado (rango + (4 mL + 15% del /
completo) \volumen ajustado) Jutio Gésaf Barrlentos
2 Presion inspiratoria + (2 cmH20 + 4% g‘s?iot ?%BE‘:?EC
de la presién de MY
ajuste)
3 PEEP + (2 cmH20 + 4%
de PEEP ajustada)

La precisién de volumen y presién se conserva para circuitos con resistencia de hasta 1,9 cmH20
con un flujo de 15 LPM.

La precisién de los parametros sigue siendo independiente de la concentracidn de oxigeno ajustada.
La precision del rendimiento se determiné utilizando un sistema de prueba con las incertidumbres de
medicién descritas en la siguiente tabla:

Tabla : Incertidumbre de los parametros

Parametro ~Incertidumbre |
1 \Volumen liberado + 2,5%
2 Presion inspiratoria + 2,0%
3 PEEP +2,0%

IF-2022-59911240-APN-INPMZANMAT
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-60569909-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-001081-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-001081-22-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por SEPID S.A.; 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: 2046-31
Nombre descriptivo: Ventiladores de Transporte y Emergencia

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
18-098 Ventiladores, para Transportacion

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

Model os;
1600185 OXYMAG



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Uso previsto

Oxymag - Ventilador Electrénico de Transporte y Emergencia de MAGNAMED - pertenece a la familia de
equipos para soporte de ventilacion de pacientes con insuficiencia respiratoria, controlada a volumen, a presion
gue da soporte a pacientes neonatales, infantiles, adultos y adultos portadores de obesidad moérbida. Oxymag
interactUia con el paciente a traves de unainterfaz invasiva o no invasiva que suministra aire desde el ventilador a
las vias respiratorias del paciente.

L as modalidades posibles de ventilacion de este ventilador son:

* VCV - Ventilacion de Volumen Controlado (puede ser asistida);

* PCV - Ventilacion de Presion Controlada (puede ser asistida);

* PLV - Ventilacién Limitada por Presién (puede ser asistida) - Disponible Peso 6,0Kg (Neonatal);

* P-SIMV - Ventilacion Obligatoria Sincronizada I ntermitente con ciclo Controlado de Presion;

* V-SIMV - Ventilacion Obligatoria Sincronizada | ntermitente con ciclo Controlado de Presion;

* CPAP/PSV - Ventilacion de Presion Continua con Presion de Soporte;

» DuaPAP - Ventilacion en dos niveles de CPAP (con o sin Presién de Soporte). A través de esta modalidad se
pueden realizar gjustes de manera que se obtengalamodalidad APRV (Airway Pressure Release Ventilation).

- Ventilacion de Alivio delaPresion en las Vias Aéreas,

* Ventilacion no invasiva (VNI o NIV - Non Invasive Ventilation) por méscara se puede activar en todas las
modalidades de ventilacién y con compensacién de fugas.

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: NA

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: NA

Nombre del fabricante:
MAGNAMED TECNOLOGIA MEDICA S A

Lugar de elaboracion:
Rua Santa M 6nica 801/831 Capuava, Cotia, SP Brasil . 06715-865 -, BRASIL

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 2046-31, con una vigencia de cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°: 1-0047-3110-001081-22-4

N° Identificatorio Tramite: 37271
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