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2019 - Ano de la Exportacién

Disposicion
Nuamero: DI-2019-9355-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-2210-19-6

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-2210-19-6 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion cn el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades dc elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el 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 claboracién y ¢l control de calidad del producto cuya
inscripcidn en ¢l Registro se solicita.

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

Que se actia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. nombre descriptivo Ventiladores Pulmonares y
nombre técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-82034571-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1084-161", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Giresc a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventiladores Pulmonares

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EOVE

Clasc dc Riesgo: 111

Indicacion autorizada: Soporte de ventilacidn continuo o intermitente para pacientes pedidtricos y adultos con un
peso de al menos 3,5 kg (8 Ibs) que precisan ventilacion mecénica. El dispositivo EO estd previsto para uso en
casa, hospital o en entornos méviles para aplicar ventilacion invasiva como no invasiva,

Modelo/s: EO 150 Ventilador (EQ-150 VNT)

Periodo de vida atil: 10 afios



Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

EOVE S.A.

Lugar/es de elaboracion:

4 rue, Jules Feery, Immeuble Newton, 64000 Pau. Francia.

Expediente N° 1-47-3110-2210-19-6

Digitally signed by BELLOSO Walde Heracio
Date: 2019.11.18 (9:46:45 ART
Lecation: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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@ aAirLiquide VENTILADOR PULMONAR

HEALTHCARE PROYECTO DE ROTULO ANEXO Ili-B
Importador: Fabricante:
2:? IE:?: ;%Enggigg}r%?a:i?auma Y GUAMINI 3300  GOVE S-A.
DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES. 3 uelles Eerpiimmeinly Newtan, 64000 Fau.
ARGENTINA.
EOVE
VENTILADOR PULMONAR
EO 150 Ventilador (EO-150 VNT)
Ref#: SN XAXXXXXXXX cﬂ

Alimentacién CA  Alimentacién CC
V: 100-240V “Def2a30V :g
A Frec: 50/60 Hz Potencla: 105w . @ 1922
Imax:1,6 A maximo —
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DE TRANSPORTE

Temperatura: De -20 °C a +60 °C.
Humedad: 10% a 95% sin condensacién

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° [-6320
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por ANMAT PM-1084-161

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco DIRECTOR TECNICO
Jefe Gestién de Activos Ing. Andrea R. Casco
Actividad Doriciliaria Mat. N2 1-6320
Pégina 1 de 1 [F-20T9-8203457T-APN-DNPMFANMAT
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HEALTHCARE

@ airLiquide VENTILADOR PULMONAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

Importador: Fabricante:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A, OVE S.A.

AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300
DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENDS AIRES.

ARGENTINA

Pau. Francia

EOVE
VENTILADOR PULMONAR
EO 150 Ventilador (EO-150 VNT)

Alimentacién CA  Alimentacién CC

A

V: 100-240V De12a30V :
Frec: 50/60 Hz Potencia: 105w R @ ipzz
Imax:1,6 A maximo

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DE TRANSPORTE
Temperatura: De -20 °C a +60 °C.
Humedad: 10% a 95% sin condensacién

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° |-6320

4 rue Jules Ferry, Immeuble Newton, 64000

X

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por ANMAT PM-1084-161

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

ADVERTENCIA

Lea y entienda todo el manual antes de utilizar el ventilador EO-150

El ventilador EO-150 es un producto sanitario restringido para su uso por parte del
personal cualificado, bajo las Indicaciones de un médico.

El ventilador EO-150 debe utilizarse Gnicamente segdn las indicaciones de un médico o

1 'y

un pr f -

La informacién que se incluye en este manual no sustituye a las indicaciones del médico.

Instale y configure el ventilador ED-150 siguiendo las instrucciones de esta gula. Los
operadores no especialistas o las instituciones que necesiten ayuda para la
configuracién, el uso o el mantenimiento deben ponerse en contacto de inmediato con
su representante de EOVE.

Compruebe la eficiencia del ventilador y las alarmas antes de conectar un paciente ai
ventilador.

Manipule 1a toma de CA del ventilador EO-150 con precaucidn durante y después del
uso, especialmente si la temperatura ambiente es alta, ya que algunas superficies
pueden estar calientes. No deje el ventilador EO-150 en contacto directo con el paciente
durante perlodos prolongados.

El ventilador EO-150 debe conservarse fuera del alcance de los niflos y los animales
domésticos para garantizar su seguridad y la seguridad del paciente, y evitar dafiar el
ventilador y los accesarios.

La baterfa y todas las piezas de la méquina del ventilador deben eliminarse de la
apropiada siguiendo Yas normativas splicables para [a eliminadién de residuos a fin de
minimizar el riesgo para el medio ambiente, No deb liminarse en la basura
doméstica,

PRECAUCION

El ventilador EQ-150 no esté previsto para un uso como ventilador de transporte de
emergencia,

No expanga el ventilador EO-150 a una fuerza excesiva y no lo agite ni lo deje caer.

Si el ventilador o su fuente de alimentacidn sufren una caida o se manipulan
incorrectamente, intecrumpa su uso de inmediato y péngase en contacto con su
representante de EOVE.

Las reparaciones y el mantenimiente debe hacerlas dnicarmente el representante de
servicio autorizado de EOVE o un representante de servicio cualificade y certificado.

El flujo de aire para respirar producido por el ventilador puede estar a una temperatura
superior a la de la estancia (hasta 6 *C). Tenga cuidado sila t tura del aire ambi
supera los 35 9C,

AIR LIQUIDE'ARGENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jefe Gestién de Activos
Actividad Domicillaria

H~2019 323345?‘&]&{‘&938 FINS.A.
P4gina 1de 13 DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
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@ AirLiquid VENTILADOR PULMONAR
EALTHCARE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iii-B

A ADVERTENCIA
»

En el cato de los pacientes dependientes de la ventilacién debe disponerse siempre de
un medio de ventilacidn alternativo. $ino se respeta esta precaucién, ef paciente puede
sufrir dafios o causar un desenlace mortal.

. Los pacientes dependientes de un ventilador deben estar controlados en tode momento
por personal cualificado.
. Para los pacientes dependientes de ventilacidn, en caso de fallo del ventilador principal y

utilizando un médulo de ventilacién auténomo (sin estacién de conexién} como equipo
de emergencia, debe utilizarse de inmediato el médulo de ventilacién de emergencia
pulsando los bot del teclada de dicho médulo sin insertarlo en la estacién de
conexidn del ventilador defectuoso. En caso de cualquier fallo, pdngase en ¢contacto con
la asistencia técnica de inmediata después de asegurarse de que el paciente recibe la
ventilacién adecuada con el equipo de emergencia y espere a recibir instrucciones.
. Aseglrese de que el suministro y las conexiones de la red de CA de la casa sean sesuros ¥
cumplan con las regulaciones aplicables. Para pacientes dependientes de vantilacidn

idere usarun si de energla de respaldo. Para obtener soluciones sc;uns ¥
adaptadas, consulte el manual del usuario del paquete de baterfas (EOBATY) y la seccidn
"Conexién de dos tuentes de all ién con cable ¥" que se muestra a continuacién.
. Para pacientes con movilidad dependiente del ventilador, recomendamos
encarecidamente no utilizar 1a bateria interna como fuente de alimentacidn principal. Es
obligatorio utilizar una fuente de alimentacién adiclonal como la baterla EOVE (EQ-BATS)

do el paciente se estd alejando de una fuente de ali tacidn externa {CA o CC).
. Si hay un “FALLO DE CARGA DE LA BATERIA "o una alarma de " FALLO DE BATERIA "se
dispara, la bateria interna del ventilador necesita ser cambiada. Para los paclentes
dependiantes de ventilacidn, comuniquese con su aslstencia té¢nica Inmediatamente
despuﬁs de asegurarse de que el paciente esté ventilado de manera segura con el

itivo de respaldo y espere més instrucciones,

. A mcd:da que la baterfa envejece, 1a capacidad di ible dismi Cuando la
capacidad restante de la baterla es baja, no conﬂe en la baterla Interna como fuente de
alimentacién principal y pdngase en contacto con su proveedar de servicios.

. Cuando utillce el ventilador EQ-150 como equipo de emergencia, compruebe el nivel de
la baterfa interna con regularidad. {se recomienda cada mes).
. Algunas configuraciones del circuito y los ios [principalmente en configuracidn

pediitrica de fuga) con alta presidn resistiva en el circuito pueden desencadenar una
*Alarma de desconexidn”.

Para pacientes dependientes de ventilador, fa "Alarma de desconexién™ debe probarse
despuds de cualguier calibracién, cambio en los ajustes o cambio en Ja configuracién del
circuito.

En caso de que |a deteccidn de la “Alarma de desconexién® no sea eficiente, s
obligatorio establecer una slarma VTI Min. [configuraciones de fuga) o una alarma VT1
Maix. {configuraciones de vilvula) para cubrir posibles desc 1

ATENCION

PRECAUCION | El ventilador EQ-150 no debe utilizarse con gases de ansstesia y no estd
previsto para un uso como ventilador de transporte de urgentia

B B

ADVERTENCLA

Mo use el ventilador EQ-150 en un equii)'o de Resonancla Magnética RM ni en un equipo
de baroterapia

El ventilador EQ-150 no debe ser reparado mientras se esté utilizando sobre un paciente

El ventilador EO-150 no estd disefiado para uso en entornos enriquecidos con oxigeno

3.2; USO INDICADO
El ventilador EQ-150 proporciona un soporte de ventilacion continuo o intermitente para pacientes pedidtricos y
adultos con un peso de al menos 3,5 kg (8 Ibs) que precisan ventilacion mecanica. El dispositivo EO esta previsio

para su uso en casa, en el hospital o en entornos moéviles para aplicar ventilacién tanto invasiva como no
invasiva,

CONTRAINDICACIONES

» Hipotension grave, especialmente con disminucion del volumen intravascular AR LIQUID ARGENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco

+« Neumotdrax o neumomediastino Jofe Gestién de Activos

« Tras cirugia cerebral o traumatismo craneal Actividad Domiciltaria
IF-2015-8203457 P NGB ORRYINE 5.4
Pagina 2 do 13 DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Pagina 3 de 14 Mal, N® 1520



@aAirLiqui VENTILADOR PULMONAR
ERATHE h-RE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

« Derrame de liquido cefalorraquideo
+ Deshidratacion

» Enfisema bulloso

REACCIONES ADVERSAS
e Nariz o boca seca
+ Irritacion ocular
« Hinchazoén
« Distensidn gastrica
+ Herida superficial

e Malestar sinusal

3.3; CIRCUITO DEL PACIENTE, CONFIGURACIONES DE FUENTES DE ALIMENTACION Y ACCESORIOS

/!\ ADVERTENCIA

° Utllice solamente componentes del circuito con marca CE aprobados para su uso con EO 150.

] Cuando use una Interfaz no invasiva, la mediclén del volumen de gas exhalado por el paciente puede
verse afectada por las fugas.

° Para garantizar un funcionamiento correcto del circulto, se recomienda reallzar una calibracién tras
Instalar ¢cada circulto nuevo.

° Instale el tubo del circuito del paciente con culdado para evitar el riesgo de estrangulamiento o de
tropezar.
PRECAUCION

Para pacientes pedidtricos, aseglrese de que el tipo de circuito de respiracién es adecuado para uso en
nifios. Deben utilizarse circuitos de paciente pediatrico cuando el volumen de ventilacién pulmonar es
inferior a 300 ml.

Opclones ds circuito de paclente

NOTA: La configuracidn de fuga se recomienda para la ventilacidon no invasiva, no obstante los modos de fuga
del ventilader EO-150 son compatibles con las configuraciones invasivas si se utiliza una fuga intencionada como
un accesorio de soplado.

El ventilador £0-150 puede utilizarse con cuatro circuitos diferentes. Todos los circuitos requieren tubos de
presién proximal. El diametro de los circuitos de respiracién puede serde 10, 15022 mm.

Consulte la labla siguiente para seleccionar los circuitos adecuados y los ajustes para diferentes tipos de

paciente.
De 30 ml a 300 ml Pediatrico 10mmo 15mm
> 300 mi Adulto 15mmo 22 mm

Los cinco tipos de circuito utilizados por el ventilador EOVE se encuentran en la tabla siguiente:

Rama unica con valvula Circuito de una vnica rama con vélvula de espiracidn (valvula de
espiracion integrada en el circuito)
Rama Unica con valvula + flujo | Circuito de rama tinica con valvula de espiracidn y sensor de flujo proximal
proximal
Rama doble {con adaptador) Circuito de rama doble (valvula de espiracién integrada en el adaptador)
Rama Unica con fuga Circuito de rama dnica con fuga intencionada con uso de enchufe libre
proximal o adaptador proximal
Rama tinica con boquilla Circuito de rama tnica con boquilla con uso de enchufe libre proximal o
/ adaptador proximal "
TF-2019-8203457-APN-DNPM#A
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. o ik
ing. Andrea R. Casco Pagina 3 do 13 AIR LIQUIDE ARSCNTINA S.A,
Jefe Gestion de Activos . DIRECTOR TECNICO
‘ Actividad Domiciliaria Pagma 4de 14 Ing. Andraa . {adco

Mai. NS 1-8820



@airliquide " VENTILADOR PULMONAR
HESR LTY Bk INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIl-B

Accesorlos compatibles con EO-150
El ventilador EQ-150 es compatible con una amplia variedad de accesorios.
« Alimentacién de CA/Cargador (EO-PWRCHRG)
« Cable FIO2 (O2CELCBL)
« Cable Adaptador para el coche DC (EQ-CARCBL)
e Cable SPO2 (EO-SPO2CBL)
» Bolsa de Transporte (EQ-CARBAG1X0}
« Bolsa Nomada (EO-NOMADBAG)
+ Bolsade Viaje (EO-TRVELBAG1X0}
« Cable Alarma a Distancia (EO-ALARMCBL)
¢ Tableta EO-Remate Vision (EO-VISIOTAB)
«  Aplicacién para Smarphone EO-Remote Vision (EO-VISIOSMT}
+ Sensor de Flujo Proximal (EO-PFLOWS)
e Conjunto de Baleria (EO-BATS)
s« Cable Y (EC-CPLPACK)
« Alimentacién CA/Cargador para cable Y (EO-YCBLPWR)
« Dispositivo'de almacenamiento de datos Wi-Fi (EO-DATABOX)

Uso de la bolsa némada (sin estacién de conexién)
Bolsa ndmada
1. Quite el tomillo de sequridad en la parte inferior de la estacion de conexion (si lo hubiera).
2. Saque el ventilador de la estacidn de conexitn ejerciendo presion en la parte trasera del modulo.
3. Cologue el dispositivo en la bolsa con la parte delantera del ventilador orientada hacia la aperiura
superior de la bolsa. Cierre la cremallera con cuidado. Ahora puede acoplar los accesorios de circuita y
usar la bolsa mientras realiza una deambulacion.

HUMIDIFICADOR: Para acoplar un humidificador a una configuracién de circuito:
1. Conecte el tubo de aire al puerto de inspiracidn del equipo.
2. Conecle el otro extremo del tubo de aire al puerto de entrada del humidificador.
3. Conecle el circuito del paciente al puerto de salida en el humidificador.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A
Ing. Andrea R. Gasco
Jofe Gestion de Actlvos

IF-2019-82034571-APRoSKgAd POTIG

AIR LIQUIDE =NTI AS.A.
Pagina 4 de 13 DIRGCTOR TEGNICO

i g ing., Androg R, Casco
Pdgina 5 de 14 Mat. N¥ 1-8820




@) dir Liquide VENTILADOR PULMONAR
HENEIHG ARE | INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

3.4; INSTALACION — PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

/!\ ADVERTENCIA

o Sl se bloquea la entrada de alre puede causar lesiones al paciente.

° Mantener las maquinas despejadas de sidbanas, peluches y palvo. Mantener alejado de la luz solar
directa.
PRECAUCION

Para evitar que se produzcan dafios en el ventilador coléquelo siempre sobre una superficie plana,
seca y estable. Para proteger el equipo durante el transporte, asegirese de transportar el ventilador
EQ-150 utilizando la bolsa de transporte EOVE, una bolsa nomada o una bolsa de viaje.

Proteja siempre el equipo del agua si se utiliza en el exterior.

Prueba de configuracién
Antes de usar el ventilador EO-150, realice la prueba de configuracidn siguiente.

/!\ ADVERTENCIA

° Sl durante la prueba de configuracién no suenan las alarmas, no utilice el ventilador.
PRECAUCION

Pdngase en contacto con el profesional sanitario o con EOVE para solicitar asistencia en caso de
fracaso de alguna de las comprobaciones de la prueba de configuracion.

Si el ventilador EQ-150 se ha devuelto tras un mantenimiento, compruebe que esta claramente
etiquetado conforme ha sido desinfectado antes de iniciar la prueba de configuracién o instalarlo.

Durante la primera instalacién de un paciente, se recomienda comprobar el funcionamiento correcto del equipo:

1. Conecle el equipo a la fuente de alimentacion de CA y apaguelo.

2. Compruebe el estado del equipo y los accesorios, y €l estado del circuito del paciente.

3. Encienda el equipo. El equipo debe emitir un sonido y la pantalla debe encenderse correctamente,

4, Desconecte la fuente de alimentacién de CA. Debe actlivarse Ia alarma de "Pérdida de alimentacion de CA",
y debe observarse el parpadeo del indicador de alarma de prioridad intermedia y el botén de restablecimiento
de la alarma. Pulse el botdn de restablecimiento de {a alarma para detener la alarma.

5. Conacte la fuente de alimentacién de CA al equipo. Deben escucharse dos pilidos. Compruebe que el
indicador LED de la fuente de alimentacién esta encendido en el madulo de ventilacién, y que en {a interfaz
del paciente se muestra "AC" (CA).

6. Haga una calibracidn del circuito. Los sensores de presion y flujo se prueban durante la calibracidn del

circuito,

A ADVERTENCIA

e Si durante la prueba de configuracién no suenan Jas alarmas, no utliice el ventilador,
PRECAUCION

Pdongase en contacto con el profesional sanitario o con EOVE para solicitar asistencia en caso de
fracaso de alguna de las comprobaciones de la prueba de configuracion.

Si el ventilador EO-150 se ha devuelto tras un mantenimiento, compruebe que estd claramente
etiquetado conforme ha sido desinfectado antes de iniciar la prueba de configuracion o instalarlo.

/!\ ADVERTENCIA

En caso de fallo de cualqulera de estos pasos, no utilice el ventilador EO 150. Péngase en contacto
con su profesional sanitario o su representante de Eove para efectuar una comprobacién del equipo.

hf\ |
IF-2019-820345%]; 4
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. 3 Sxmg?{rne%m MNAS A,
Ing. Andrea R. Casco P4glna 5 de 13 o B E{cmco
Jofe Gestion de Activos G. Andrea R, Cagco
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@) AirLiquid VENTILADOR PULMONAR
EAL CARE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

& ADVERTENCIA

Algunas configuraciones del circuito y los accesorios (principalmente en configuracién pediatrica de
fuga) con alta preslén reslstiva en el circulte pueden desencadenar una "Alarma de desconexién”.

Para pacientes dependlentes de ventilador, la "Alarma de desconexién" debe probarse después de
cualquier calibracién, cambio en los ajustes o cambio en la configuracién del circuito.

En caso de que la deteccién de [a "Alarma de desconexién" no sea eficiente, es obligatorio
establecer una alarma VTl Min. {configuraciones de fuga) o una alarma VTl Méx. (configuraciones de
valvula) para cubrir posibles desconexiones.

CALIBRACION
El ventilador EOVE puede calibrarse para permitir un abanico mas amplio de configuraciones de circuito y
accesorios. Esta calibracion verifica las caracteristicas de cumplimiento de la configuracion del circuito elegido.,
Inicio de la calibracion:

1. En el mend Paciente o Clinica, elija el submenu Calibracion.

2. Pulse Iniciar y siga las instrucciones que aparecen en pantalla.

3. Pulse Aceptar para iniciar la calibracién. Pulse Validar para continuar.

4, Selle el circuito en el puerto de conexién del paciente cuando se lo solicite, manualmente o con un

tapon.
5. Elija Aceptar cuando se lo solicite.

fzc @ @ nw @ e (VO Qe @2 R s
CALIBRATION CANZEL
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o

Vs Pakentchioe’ unsed! CangiL

o
= &

A

6. Quite el tapon del circuito cuando se lo solicite. Pulse Aceptar.
7. Lacalibracién se ha realizado. Haga clic en Finalizar para volver a la pantalla Paciente
8. Sila calibracién ha fracasado, aparecera una barra de error con el motivo del fracaso

g o (RO f:c @ s
CALIBRATION ‘5
Sutiedpion o AIR LIQU!DE ARGENTINA S.A.
ikt Y Ing. Andrea R. Casco
i i » Jefe Gestién de Activos
il S : Actividad Domiciliaria

AIR LIQUIGE ARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO
Ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 [-6320

NOTA | Siaparece "Precaucion” o "Advertencia™ en la pantalla tictil tras la calibracidn, se puede
: continuar con la ventilacion si la configuracién coincide con los simbolos que se
muestran. Péngase en contacto con su proveedor de mantenimiento para notificar
cualquier evento. IF-2019-82034571-APN-DNPM#ANMAT
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@ airLiquide VENTILADOR PULMONAR
HEA BYAH o INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

Funcionamiento del ventilador con la bateria interna

& ADVERTENCIA

Cuando utilice el ventilador EQ-150 como equipo de emergencla, compruebe el nivel de la bater(a
interna con regularidad. [se recomienda cada mas).

A medida que la bateria envejece, la capacidad disponible disminuye. Cuando la capacidad restante
de la bateria es baja, no conlia en la bateria Interna como fuente de alimentaclédn princlpal y
pdngase en contacto con su proveedor de serviclos.

La baterfa Interna debe reemplazarse ¢cada dos oc do se stre una notiflcacién de
mantenlmb
La sustitucién de las baterias de litlo o 1as celdas de combustible por parte de personas no
cualificadas puede resultar en un rlesgo de peligro [p. e]., temperatura excesiva, Incendio o
exploslén)

La bater(a Interna y cualquler otro comp 1te del
de_, tién de rasld p -y ¥

Para paclentes con movilidad dependiente del ventilador, rec d gncarecid te no
utllizar la bater{a [nterna como fuente de allmentacidn principal, Es cbligatorio utlllzar una fuente de
allmentaclén adlclonal como la baterla EOVE [EO-BATS) cuando el paclente se estd alejando de una

o,

Juipo debe elimi sigulendo las normativas

fuente de all atidn externa {CA o CC).

PRECAUCION

Enchufe el equipo a una fuente de alimentacion de CA cuando la capacidad restante de [a bateria sea
baja,

La carga de la bateria interna puede detenerse cuando la temperatura ambiente alcanzalos 35°Co
mis.

Si se pierde la alimentacidn de CA, la bateria garantiza que se pueda seguir proporcionando ventilacién
durante un tiempo limitado. Busque una fuente de alimentacidn alternativa o una forma de ventilacidn
alternativa, como un ventilador de emergencia o un de ventilacidn manual,

Si ¢l equipo EOVE dabe almacenarse durante un tismpo prolangado, la bateria interna se agotard. Para
almacenar el equipo, recargue la bateria interna cada dos meses. El dispositivo no debe almacenarse
nunca con la bateria descargada.

£} almacenamiento del ventilador a temperaturas superiores a 50 "C durante periodos prolongad
acelerara el envejecimiento de |a bateria. Esto no afectard a la seguridad de labateriao el

2 bk

Si el dispesitivo EOVE se deja almacenado durante un periodo prolongado, la bateria interna se
agotarid, Si almacena su dispotitivo, recargue la bateria Interna una vez cada dos meses (cuatro mases
a partir de SN £01500518022). Nunca almacene un dispositivo con una bateria vacia,

La bateria interna del ventilador EOVE permite el funcionamiento del ventilador cuando se interrumpe
[a alimentacién eléctrica 0 cuando el equipo no esta conectado a la red eléctrica. Cuando el ventilador
EOVE funciona con la alimentacion de la bateria interna, los indicadores de la fuente de alimentacién
de 12 bateria le muestran el nivel de carga tantc en el tetlado como en [a pantalla tactil.

NOTA: | La bateria interna sigue cargandose cuando el equipo esta conectado ala
fuente de alimentacidn, incluso cuando esta en funcicnamiento o en espera.
La bateria Interna tarda 6 horas en cargarse por completo cuando esta totalmente vacia y
no estd administrando ventilacién y 6 horas cuando administra ventilacién.

Para evitar que se produzcan cargas repetitivas en la bateria interna, s posible que la
bateria interna no se cargue si el nivel de la bateria es superior al 95%. Para obtener una
carga del 100%, podria ser necesario descargar |a bateria por debajo del 85% antes de
volver a conectar la alimentacion de CA.

Tiempo de Uso de la Baterla
Las alarmas alertaran al usuario cuando el nivel de la bateria se esta agotando.
E! tiempo de funcionamiento de la bateria interna esta determinado por:
¢ Condiciones ambientales (para las condiciones de funcionamiento consulte las especificaciones técnicas)
® Ej estado y la edad de la bateria
* La configuracion del equipo
* El circuito actual y la fuga accidental
La baleria interna funciona durante aproximadamente 5 horas cuando el equipo se utiliza de conformidad con la
configuracion siguiente para un paciente adulto (Resistencia: 20 mb/lfs, Conformidad: 25 ml/mb):
» Presion inspiratoria: 20 mb

+  Flujo de ventilacién: 15 bpm AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
»  Proporcion IIE: 1/2 Ing. Andrea R. Casco
. PEEP: OFF 1F-2019-3203457‘1§’§;ﬁ§mm3ﬂ@h
Paglna 7 de 13 AIR LICUICE ARGENTINA S.A,
DIRECTOR TECNICO
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@ airLiquide VENTILADOR PULMONAR
HEALTHCARE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ill-B

Acoplamiento de oxigeno

/l\ ADVERTENCIA

Utilice iinicamente oxigeno medicinal.

Aseglrese de que el equipo esté ventilando antes de encender el suministro de oxigeno,
Apague el flufo de oxigeno cuando el equipo no esté ventilando, de forma que este no se
acumule en el equipo. La acumulacién de oxIgeno representa un riesgo de incendio.

El oxlgeno favorece la combustién, Utilice oxigeno dnicamente en lugares bien ventilados.
El uso de oxlgeno mientras fuma o en presencia de una llama abierta supone un riesgo de
incendio.

€n el ventilador EO 150, el oxigeno complementario debe afiadirse en la entrada de
oxigeno en la parte trasera del equipo.

Controle el oxIgeno complementario con un kit de celdas de FiO2 y las alarmas pertinentes.
La entrada de O2 est4 diseflada para funcionar hasta 50 kPa; no obstante, durante la
ventilacién pueden utilizarse fuentes de oxIgeno hasta 400 kPa ya que un regulador de flujo
limita los flujos por debajo de 20 I/min. Sila presién de O2 supera los 50 kPa al detener la
ventilacién, no hay riesgo para el ventilador, si bien puede que el tubo de la fuente de
oxlgeno se desconecte del adaptador. En ese caso, debe interrumpirse inmediatamente el
suministro de oxigeno.

Para conectar el adaptador de entrada del ventilador, use siempre un tubo flexible sin
elementos de amarre adicionales. No utilice aros ni otros elementos que aumenten la
resistencia del tubo a la presidn a la altura de la entrada del ventilador, ya que esto podria
dafar el ventilador.

Apague siempre el suministro de oxigeno cuando el ventilador esté parado por cualquier
maotivo,

£l ventiladar EO-150 no est4 disefiado para su uso con gases de anestesia.

Puede afiadirse oxigeno hasta un flujo maximo de 20 I/min. No obstante, el ventilador no
estd adaptado para administrar concentraciones de FiQ2 superiores al 50 %.

Para un flujo determinado de 02, la concentracién de 02 puede variar a causa de muchos
pardmetro como volumen, tiempo de inspiracién, velocidad, PEEP, fuga, interfaz o circuito
del paciente.

Para aRadir oxlgeno complementario:
1. Desbloquee la entrada de oxigeno en la parte trasera del equipo ejerciendo presidn hacia
arriba en el clip de bloqueo.
2. Enchufe el adaptador de oxigeno (incluido con el ventilador EQ 150) a la toma de entrada de
oxigeno.
3. Acople el extremo del tubo de suministro de oxigeno (incluido con el EO 150) al adaptador
de oxigeno.
4. Acople el otro extremo del tubo de suministro de oxigeno a la fuente de oxigeno.
Inicie la ventilacién.
6. Encienda el oxigeno y ajustelo segtin el flujo o el nivel de FiO2 prescrito por el médico
prescrito por el médico.

]

Para quitar el oxigeno complementario:
1. Apague la fuente de oxigeno.
2. Desbloquee la entrada de flujo bajo de oxigeno en la parte trasera de! equipo ejerciendo
presidn hacia arriba en el clip de blogueo.
3. Retire el adaptador de oxigeno del puerta de oxigeno.

100 }
- . :
% NN —
- N N : :
\ N v ==2{/min 02
50 N w5 {fmin 02
40 10 |fmin 02
20 _%_ =15 I/min 02
i
10
0 ¥ = e
P . s o AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco

Jefe Gestis i
Imagen: La variacidn tecrica del porcentaje de FIO2 depende del volumen de ventilacién pulmo n de Activos

ah el TF-2019-82034571 -A NE DGR AR RigHiera
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@ airLiquide VENTILADOR PULMONAR
HEA LT REERE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO liI-B

Gestién de datos
El ventilador EO -150 ofrece opciones faciles de usar para la gestién de datos con las opciones siguientes para
guardar y controlar datos y para conectarse a sistemas de control remotos.

Estas soluciones incluyen:

«  Wi-Fi
¢  Bluetooth
¢« Puerto RF

» Aplicacion de vision remota para smartphone y tableta
El ventilador EQO-150 almacena datos promedio para controlar cada minulo. Los datos se conservan en [a
‘gstacion de conexion. El software creado por EOVE puede utilizarse para analizar estos datos. Los datos de
presion, flujo, volumen, fuga, FIO2 y SPO2 se almacenan a una velocidad de 25 hz.

3.8 LIMPIEZA RUTINARIA Y MANTENIMIENTO

& ADVERTENCIA

Los pacientes dependientes de ventilacién son vulnerables a Infecclones. Es necesario limplar y
desinfectar todo el equipo con regularidad.

Mantenga el equipo y Ios accesorlos alejados del agua. Apague y desenchufe siempre el equipo
antes de limplarlo y compruebe que esti seco antes de volver a enchufarlo.

PRECAUCION

Limpie solo las superficies exteriores del ventilador EQ150.

5i es necesario, friegue el exterior del equipo con un trapo himedo y una solucidn detergente suave.

Para todos los componentes del circuito y los tubos, siga las recomendaciones del fabricante parafa
li a y el mantenimiento.

P

La limpieza y el mantenimiento adecuados de su equipo EQOVE son esenciales. La limpieza que se describe en

esta seccién debe hacerse con regularidad.

Mantenimlento Método Frecuencla
Inspeccione el estado de las Reemplace y limpie segun sea Semanalmente
conexiones y los adaptadores del | necesario utilizando las
circulto para detectar humedad o | soluciones de limpieza apropiadas
contaminantes

Pruebe los sonidos de Ia alarma Consulte la prueba de Semanalmente
configuracién en el capitulo 1

Compruebe el estado del filtro de | Compruebe si hay polvo o Mensualmenta

aire particulas da suciedad.

Compruebea el nivel de carga dela | 1. Desenchufe ¢l equipo de la Mensualmente

bateria interna toma de alimentacién externa y

use el equipo con la bateria
interna durante al menos

106 minutos.

2. Revise la capacidad de bateria
restante.

3. Restablezca la alimentacidn
externa una vez completada la

prueba.
Reemplace el filtro de aire 1. Desbloguee la cubierta del Cada seis meses (con un uso
filtro de aire an |a parte trasera diario normal) Se debe cambiar
{Ver la imagen siguiente} del médulo de ventilacién girande | con mayer frecuencia en un
en direccidn contraria » [as agujas | entorneo con polve,
del reloj.

2. Tire de la cubierta del filtro
para sacarlas del equipo.

3. Quite el filtro de alre dela
cublerta y eliminelo.

4, Inserte un nuevo filtro en la

cubierta. INA S.A.
5. Inserte el filtro de aire y la A‘R L QU|DE AR ]EN(T}QSGO
cubierta de nuevo en ¢l equipo Ing. Andrea H. -
usando las cuatro pestafias. Jofe Gastidén de A'C.!th.OS
6. Girelo en el sentido de las Aptividad Domiciliaria
agujas del reloj para fijarlo en su - "“"\'-""?']‘"; lNAS A
L F-2019.8203457AIRBAE P pREES ot

‘ 3457 BIRBS P R GT
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@ AirLiquide VENTILADOR PULMONAR
HEALTHCARE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HI-B

INSTRUCCIONES PARA EL PROCESAMIENTO HIGIENICO AL CAMBIAR DE PACIENTE

Antes de cambiar de paciente debe seguirse el proceso siguiente:

* Haga una limpieza de desinfeccion (del exterior de la carcasa del equipo)

# Suslitucion del filtro antibacteriano o el filtro HME

» Suslitucién del circuito de paciente o esterilizacién si se trata de un sistema de circuito reutilizable

* Sustitucion del filtro de aire

* Comprobacion de la funcion

Siga este procedimiento también para dispositivos que se hayan utilizado previamente en pacientes con una
infeccion por SARM confirmada, por ejemplo. Tome todas las precauciones para su propia proteccion cuando
vuelva a procesar el equipo.

Para la desinfeccién se recomienda utilizar productos como el liquido sensible Microzid® de Schilke o WILAsII®
de WILAmed o productos equivalentes aprobados por las leyes locales.

PLANIFICACION DEL MANTENIMIENTO

El ventilador EO-150 debe recibir mantenimiento con regularidad por un técnico autorizado por EOVE segin la
planificacion siguiente. El ventilador proporcionard una ventilacién segura y fiable durante 10 afos siempre que
se utilice y se someta a mantenimiento conforme a las instrucciones de este manual. Como cualquier equipo
electrénico, si.surge cualquier problema con su equipo EQ-150, actie con cautela y haga que un técnico
autorizado de EOVE lo inspeccione.

Mantenimlento programado desde |a fecha del primer uso:

Mantenimiento recomendado | Realizado por Instrucciones
Cada 6 meses Persona formada en el uso de | Comprobar el filtro de aire y
EO-150 reemplazar, si es necesario

(reemplazar antes en
presencia de polvo o
suciedad).

Comprobar la membrana del
adaptador del circuito de rama
dable, si su usa. Reemplazar
&n €aso hecesario.

Cada 2 afios Técnico cualificado de EOVE Reemplazar la bateria interna
o0 si se muestra notificacion de
mantenimiento.

Cada 4 anos o 20.000 horas de | Técnico cualificado de EOVE Reemplazar |la turbina

uso. dependiendo de los ajustes
elegidos v el perfil de paciente
{adulto o pediatrico)

PRECAUCION
El filtro de aire no debe limpiarse ni reutilizarse.

3.11; RESOLUCION DE PROBLEMAS
Resolucién de problemas de la alarma

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO
ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 |-6320
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@ ir Liquide

H THCARE

VENTILADOR PULMONAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lll-B

Nota: Compruebe el estado del paciente antes de
responder a una alarma, Cambie al ventilador de
emerge ncia, en caso necesa rio.
si se han configurado alarmas con valores extremos,
puede que no se desencadenen las alarmas.
Alarma Causafrespuasta dal ventilador Acclédn nacasaria z::::
Compruebe lag conexlones de
- afimentacién, Sl b alarma de pérdids
p:::‘.d. tatalde Sonido continue: La a'srma se acthva Inmeditamente dealimentachin continus, pdngase en =
almentacion contacto con of preveedeor de tervicoy simbolo
use un venbitador de gencls.
Desconeddn Z ¥ Compruebe las conexlones de todes
4 i idadahs Un tubo o un accesoris se ha desconectado, Ls slarma 3¢ activa despuds de 1 czla. e Tudbion ¥ prmesarios N
Fallo prox. Péngase en contacto con su provesdor
» i Fallo del 3ensor proximal. Ly alanma se pctiva después de 1 segundo. devh
:eﬂme!ﬂ:'nhmr. Sensor prowima desconectado. La alarma se sctive despods de 1 segundo, Vueha a conectar gl senser procimal B
vihula detconectaca 7 F
. Fila Vikula desconectada. La slarme se active despuds de L eido. Vueha a conectar la vihola B
Compruebe que la mascarills del
Ochusidn . i paciente o los tubos no e1tin
Fiiordad iha El crrukto de packente estl bloqueado. La slarma se nctiva despuds de 6 clcles. eibakion, Q
Inspeccione el circuito, b vikbvula de
Fogs de vl espirackin y las Kneat proxiemales para
ogREey Ka Hay una fugs en  eorfigunacidn del crtuRo. Ly afarma se active dezpués de 6 cickot, detectar cunlquler fuga. Camprueke la B
el ¥ susencla de fuges slrededor de la
mascarla, 5i3e vin.
:nmndeh L ventEacién de ba detenk e oor el médio 8 ¢l packnte. La alarma Confirme que W Interrupcion de T E
Pandad alis ¢ ectiva despuds de 1 sequndo. € o
Ls fuente de 02 sigue ablerta y La ventilacidn estd spegaca. Lo alarma se activa
Cerrar luente de 02
Prioridad sha despuils 20 sepundes. Cerrarla fuerte de 02, 8
l Compruche que la fugs calibrada es
Ho hay una fuga sufkilente en el modo FUGA o [ viivuls no funclona comectamente en def tamaflo sdecusdo o 3! la presién de
Aeinhalacisn el modo VALVULA. espiraciin es bo bestante alte. (Modo
Pricridadalta La alarma se ncthva despuds de B dolos. fuGa)
Compruebe (s funcidn de bs vibrls.
[Moda vALVULA)
Compruebe el cirtuito y L vibvuls de
PEEP huera de Intervalo & pars posibles ochssi
Prioriad aka PEEP no regulado correctamente. La Blarmna 1o aotiva despuds de & dolos. Busque pozibles ocksiones en s @
linens prodimales, ol Ias hay.
Fallo de presidn de abs. Pongase en cONtACtD Con sy praveedor
fisatadua La alarma £a sctiva despuds de 1 segunds, dn x_‘-
Fallo de Mujo w0, Péngase en contacto con su proveedor
Prrovkdad ata La alarma se activa despueés de I segundo da et &
Eaterin agctada La baterls tr ha descargado. La blarma 1 sctve después de I setimdo, Valvera conectar [a fuente de
priondad aits Tiempa de ventilacién prrantizado desde que se activa la slarms: 10 min.

3.12; CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

Especificaciones ambientales

Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente

De -20 *Ca +60 °C.

Humedad relativa

Del 10 % al 95 %, (sin condensacion)

Condiciones de funcionamiento:

Temperatura ambiente

23 °C durante 20 minutos)

De +5°C a +40°C (tras acondicionamiento

Humedad relativa

Del 10 % al 95 %, (sin condensacién).

Presidn atmosférica

De 660 hPa a 1100 hPa. (por defecto, E0150
compensa las variaciones de presion
atmosférica, p. ej., en relacion con la altitud
hasta 3000 m).

Fuente de presién de 02

Fuente de presidn de 02: hasta 4 bars con
flujo hasta 20 I/min y uso de tubo flexible.

Alcance del Bluetooth

Deda8m

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Ing. Andrea R. Casco
Jofe Gestién de Activos
Actividad Domiciliaria
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VENTILADOR PULMONAR

(@ airLiquide _
INSTRUCCIONES DE USO ANEXOIlI-B

HEALTHCARE

Guia y declaracién del fabricante sobre emisiones e inmunidad electromagnética

4} ADVERTENCIA
-

El ventilador no debe utllizarse cerca de otros equipos nl amontonarse sobre atros equipos. Sino se
puede evitar este tipo de uso, ol ventilador debe comprobarse y observarse detenldamente para
garantizar su funcionamiento correcto.

Solo deben utillzarse los accesorlos recomendados para el ventilador EQ-150. El uso de otros
accesorlos puede resultar en un riesgo para el equipo o el paciente.

Cualquler equlpo adiclanal conectado a productos sanitarios eléctricos debe cumplir las normas IEC
o 150 correspondientes (p. e]., IEC 60950 para equipos de procesamiento de datos}.

Ademis, todas las configuraciones deben cumplir los requisitos para slstemas médicos

eléctricos [consultar IEC 60601-1-1 o cliusula 16 de la 3.2 Ed. de IEC 60601-1, respectivamente). La
adlcién de equipos adiclonales conflgura un sistema médico, y este sistema debe ser conforme con
los requlsitos para sistemas médicos eléctricos. Cualquier persona que lleve a cabo este tipo de
adlcién serd responsable de garantizar que se cumplen todos los requisitos. Es Importante destacar
que la leglslaclén local tlena prioridad respecto a los requisitos menclonados. En caso de duda,
consulte a un representante de EOVE o al departamento de asistencla técnlca.

Pueden producirse Interferencias cerca del equipo marcado con el simbolo siguiente: K'i”

EOQ150 estd disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se describe a continuacién. Las
personas que usen el equipo deben asegurarse de que el ventilador EQ-150 se utlliza en dicho
entomo.

Prueba de emlsionas Nivel de cumplimlento

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B
Emisién de armodnicos Clase A
IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/Emisién de parpadeos Conforme
IEC 61000-3-3

Prueba de Inmunidad Nivel de cumplimiento

Descarga electroestatica (ESD) 6 kV contacto
|EC 61000-4-2 8 kV aire
Transitorio eléctricos ripidos 1kV

fen rafagas

1EC 61000-4-4
Sobrecarga 1 kV modo diferencial
IEC 61000-4-5 2 kV modo comun

Bajadas de tensidn, interrupciones breves y
variaciones de
tansion en las lineas de entrada de suministro

<5 % Ut durante medio ciclo
40 % Ut durante S ciclos
70 % Ut durante 25 ciclos

eléctrico <5 % Ut durante 5 segundos
{EC 51000-4-11
Frecuencia de alimentacién {S0/60 Hz) 3A/m
Campo magnético
IEC 61000-4-8
RF conducida 3Vims
{EC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
RF irradiada* 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz
*Distancia de separacion recomendada
d=1,17vP

d = 0,35 VP de 80 MHz a 800 MHz
d=0,70 VP de 800 MHz a 2,5 GHz

Donde (P) es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segtin el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacidn recomendada en metros (m). Las Intensidades de campo
de los transmisores de RF fijos, segin lo determinado por un estudio de sitio electromagnético, deben
ser menores que el nivel de cumplimiento en cada intervalo de frecgpugig 9-82034571-APN-DNPM#

o oae

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. AIR LIGUILE AR
ing. Andrea R. Casco DIRECTOR TECNICO
Jofe Gestion da Activos Ing. Aingrea R, Casco
Actividad Domiciliaria Mal. NR 6320
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VENTILADOR PULMONAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Distancla recomendada entre el dispositive y el equipo de RF portatil y mévil,

Potencia (W} 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a BOO MHz BOOMHz a 2,5 GHz
0,01 0,12 0,04 0,07

0,1 0,37 0,11 0,22

1 1,17 0,35 0,7

10 3,7 1,11 2,21

100 11,7 3.5 7.0

3.14; ELIMINACION DE DESECHOS

La bateria y todas las piezas de la maquina del ventilader deben eliminarse de la manera apropiada siguiendo las

normativas aplicables para la eliminacidn de residuos a fin de minimizar el riesgo para el medio ambiente. No

deben eliminarse en la basura domestica.

BATERIAS: La bateria interna y cualquier otro componente del equipo debe eliminarse siguiendo las normativas

de geslién de residuos pertinentes.

3.75; PRESICION DE MEDICION

Exactitud de los ajustes de ventilacién
+ Volimenes de valvula: £ {S m! + 10 %} en condiciones BTPS

Tiempo: 10,15

.« ¢ 8 9 &

Volumenes MPV: £ (10 ml + 20 %) en condiciones BTPS
Volimenes de fuga: £ (10 ml + 10 %) en condiciones BTPS
Presién: £ {1 mb + 10 %)

Velocidad: £ 1 bocanada/min
Flujo: £ (0,5 Umin + 10 %)

Especificaciones de los parametros controlados

{Valores de lecturas redondeados)

Pico de presién inspiratoria (PIP} De 0 a 99 mbar
Presidn positiva al final de la espiracion (PEEP) De 0 a 60 mbar
Volumen de ventilacién pulmonar en la De 03 4000 ml
inspiraclén (VT!)

Volumen de ventilacién pulmonar en la De 20 a 4000 mi
espiracién (VTE)

Velocidad total de respiracion (Rtot) De 0 a S5 bpm
Proporeidn I/E (I/E) 9,%:1a1:9,9
Tiempo de inspiracién (Tiempo 1) DeDad9s
Tiempo de exhalacién (Tiempo E) De0a599s
Volumen inspiratorio por minuto {Min Vi) De0a9398|
FiD2 Del 2121100 %
Sp02 Del 0 al 100 %
Fugas De Da200i/m

Un valor monitorizado que se muestra como “~* significa que la medicién no estd dispenible o no es

valida.

Exactitud de los datos de control

& Volumen inspirado en modos de valvula: £ (5 ml + 10 %)

Presién: £ (2 mb + 8 %)
Tiempo: 10,15
Velocidad: 1 1 bocanada/min

Volumen espirado en circuito de rama doble: 1 (5 mi + 20 %)
Volumen de fuga: £ (10 ml + 10 %)

* & 0 9 @ @

Flujo: X (1 |/min + 10 %)

Especificaciones de los parametros de alarma

Nivel sonoro de la alarma: 50-75dB £ 10 %
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: éa.r..éf.etérl'a de - | - Ministerio de Salud y Desarrolio Social

 Goblerno de'Satud. % &35 Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2210-19-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certiﬁta que de -acuerdo conlo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA

S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto: con los

~ siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventiladores Pulmonares
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EOVE -

Clase de Riesgo: III

‘Indicacion - autorizada: Soporte de ventilacion continuo o intermitente para

pacientes pediatricos y adultos con un peso de all menos 3,5 kg (8 lbs) que
precisan ventilacién mecanica. El dispositivo EO est? previsto para uso en casa,
hdspital o en entornos moviles para aplicar ventilacién invasiva comﬁ no
invasiva.

Modelo/s: EO 150 Ventilador (EO-150 VNT)

Periodo de vida util: 10 afios

'Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

g

Sedes'y Delegacianes:

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Tel. (+54-11) 4340-080Q - hittp://www:annat.gov.ar - Repliblica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo 865,.CABA.

Delef. Mendoza

Remedios dé Escalada de: Obispo Trejo 635, Ruita Naciohal 117, km,10, Roque Gonzdlez 1137
San:Martin 1909, Mendoza . ordoba, . COTECAR, ,Pas; de los Posadas, Prov. de ‘

Prov: da Mendaoza

Sede Alsina, Sede INAME, Sede INAL ‘Sede Prod.
#lsifia 665/671, CABA AV, Caserds 2161,:CABA. Estadps Unidos 25, CABA o

Deleg. Cérdoba Deled. Pasa de los Libres ‘Defeg. Posadas Deleg. Santa Fé

Prav; de Cérdoba Libras, Prov. de Coljentés Misiones

Av. Belgrano 1480, CABA

Eva Perdn 2456,
Santa Fé,
Prav. de Santa Fé



A T

Nombre del fabricante:
EQVE S.A.

Lugar/es de elaboracion:

4 rue, Jules Feery, Immeuble Newton, 64000 Pau. Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1084-
161, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-2210-19-6
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