DISPOSICION N* & 7 3 7

BUENOS AIREs, 18 DIC 20T

VISTO el Expediente N© 1-47-17232/11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide 'Argentina‘ SA solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
medicos se encuentran contemptadas 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 evaluacidon técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

(/sid/oo’hvaﬁdados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos

89, inciso {1} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS,. ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meéedica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca Air
Liquide, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina SA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

/
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ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo 11
de la presente Disposicién y que forma parte integrante d_e la misma.

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-91, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 8737

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Ciase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: utilizado para ventilacidon de nifios (mas de 5 kg de
peso) y adultos. Se puede utilizar en clinicas, hospitales y en el tratamiento
domaéstico. Ofrece ventilacion invasiva y no invasiva. |
Modelo/s: Monnal T50

Periodo de vida Util: 10 anos (a partir de la fecha de instalacion).

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricante: Air Liquide Medical Systems

Lugar/es de elaboracion: 6, rue Georges Besse 92182 Antony CEDEX, Francia.

i
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDI%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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AIR LIQUIDE RESPIRADOR MONNAL T50
PROYECTO DE ROTULO ANEXO 1II-B
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importado por: g e
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. ‘““ '-’9”"’5]
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repuablica Argentina

Eabricado por.
Alr Liqulde Medical Systems S.A.
6, rue Georges Besse
92182 Antony CEDEX - Francla

RESPIRADOR MONNAL T50

Ref#: S/N X0000000(X &I

100-240 V
A 50/60 Hz * é ¢ K
55 VA IPX cous

Temperatura de funcionamliento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte; -20°C a 470°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 500 {Aimacenamiento) /6060 (Funcionamiento) hPa y 1100 hPa

Bicing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925 .
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-91
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AR uuuu:e] RESPIRADORES T50

Importado por: T
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A, Monsefior Magliano 3079. R HaueE

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repiblica Argentina

Fabricado por:
Air Liquide Medical Systems S.A.

6, rue Georges Besse
92182 Antony CEDEX - Francia

RESPIRADOR MONNAL T50

100240 V
A 50/60 Hz k 4 g X
55 VA IPXY c US p—
Temperatura de funclionamiento. +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +70°C .

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacién
Rango de presibn atmosférica entre 500 (Almacenamlento) /600 (Funcionamlento) hPa y 1100 hPa
Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-91

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Uso de oxigeno

Precauciones en caso de escape de oxigeno

- No fumar

- Evitar cualesquiera llamas o fuentes de chispas

- Desconectar la fuente de oxigeno

- Llenar aire a la sala durante el escape y por lo menos 20 minutos después.

- Ventilar las ropas.

El dispositivo no debe operar cerca de fuentes incandescentes.

Este respirador no debe ser usado con agentes anestésicos inflamables o productos explosivos.

No usar el dispositivo con componentes que han sido contaminados con substancias inflamables (por ej. grasa,
aceite, atc.).

Los componentes internos en el dispositivo fueron desgrasados antes del suplido o usar un tipo de grasa que es
compatible con oxigeno. No lubricar cualquier parte del dispositivo.

Debe ser usado oxigeno de calidad médica (es dechr, libre de polvo y seco, H20 < 20 mg/m3).

La presién de suplido debe estar entre 280 kPa (2,8 bar) y 600 kPa (6 bar).

Alimantacién de gas del aparato )
_ Deben emplearse gases de calidad médica, es decir, secos y sin aceite ni polvo. y
- Aire: H20 < 5 mg/m3, Aceite < 0,5 mg/m3

- Oxigeno: H20 < 20 mg/m3
_ Alimente el aparato mediante suministros de gas (tomas murales o compresor) a una presion comprendida
entre 280 kPa (2,8 bares) y 600 kPa (6 bares).

CHUGO Fi L._‘
AECTCH TECHNCO
pat 11879
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' T INSTRUCCIONES DE USO ANEXO liI-B (; ./

Alimentacion eléctrica

Verificar si la tension en la tomada usada corresponde a las caracteristicas eléctricas del respirador (indicadas en
la tarjeta del fabricante en el panel trasero).

Este respirador tiene una bateria interna; debe ser conectado en |a red en una base regular para mantener la
bateria interna con carga suficiente.

En ¢l evento de cuestiones sobre la condicién del cable de la fuente de energia, usar el dispositivo con su bateria
interma.

No usar tuberias anti-estaticas o eléctricamente conductoras.

Puesta en funcionamiente del aparato
Ajuste los pardamelros antes da iniciar la ventilacion.
Verifique siempre sf la red eléctrica es compatible con las especificaciones en este manual,
Verifigue sf el dispositivo para prevenir que ef enchufe de la red eléclrica sea amrancado estd operalivo.
Y Conecle el respirador a un coneclor de a red de tierra (Corriente Aftema).

Sobre el uso

Este respirador se controla principalmente por la pantalla tactil y la perilla.

El respirador funciona con nebulizacion neumdtica. Suministra una presion de reduccion de 1.2 bar..

Para suministrar FiO2 por encima de 21%, conecte la presién baja o alta de la entrada de oxigeno del respirador
a una fuente disponible, por medio de la conexién apropiada.

Si esta fuente de oxigeno es un ¢ilindro, debe estar equipado con un reductor de presion para satisfacer el rango
admisibie de presion (2.8 a 6 bar)..

3.2: USO INDICADO
El Monna! T50 es un respirador de turbina de aire auténomo utilizado para ventilacion de nifios (mas de 5 kilos de
peso) y adultos. Se puede utilizar en clinicas, hospitales y en el tratamiento doméstico: Por eso posee interfaz
“Clinica” y “Paciente”. El Monnal T50 se puede programar en configuracién simple o doble. Ofrece ventilacion
invasiva y no invasiva.

También puede operar con diversos accesorios como:

- Humidificador

- Oxigeno de fuente en cadena, cilindro o concentrador

- Sistema de transferencia de alarma

- Circuito paciente simple o doble

Monnal TS50 se puede vtilizar en silla de ruedas y

3.3

ACCESORIOS

Los accesorios usados con este respirador deben cumplir con los requisitos generales de la directiva europea
93/42/CEE, asi como también con EN 60601-1 y normas colaterales.

Los accesorios del catalogo de Air liguide medical systems o incluidos en el juego de accasorios entregado con el
respirador cumplen con estos requisitos. E! uso de accesorios no recomendados por Air liguide medical systems
libera a Ar fiquide medical systermns de toda responsabilidad en el caso de un incidente.

El usuario es responsable de asegurar que el uso de accesorios no afecta la seguridad y la funcién esperada del

ventilador.

Pégina 2 de 12




AIR LIQUIDE RESPIRADORES T50

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IIl-B
Las medidas de resistencia de inspiracion y espiracion de este respirador fueron tomadas usando un circuito
paciente adulto estandar y un filtro bacterioldgico (KV103300}).
Cualquier madificacién del circuito del paciente (adicionando un Humidificador, etcétera.} podria conducir a un
cambio en este valor. Quien prescribe debe asegurar que e! ensamble asi obtenido cumpla los requisitos de CEI
60601-2-12.

Conexién a otros aparatos eléctricos
_ Antes de conectar el aparato a otros aparatos eléctricos no mencionados en este manual, consulte a los
fabricantes respectivos 0 a un especialista en ¢l tema.

HUMIDIFICADOR
Si se usa el respirador con el humidificador, garantice que se quede siempre abajo del respirador y del paciente.
Vaciese la trampa de agua regularmente para limitarse la condensacion en la tuberia.

3.4,

INSTALACION — PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

DESEMBLAJE DE LA UNIDAD

Saque el respirador del embalaje y coléqueio en una mesa.

Desenvuelva los accesorios suministrados con el respirador.

D Ef respirador pesa aproximadamente 16 Kg.:

- Aplicar métodos seguros de levantamiento al instalar el respirador.

- Para Ia instalacicn en un soporte horizonlal, asegurese que puade soporfar el peso de la unidad, Compruebe
que el conjunto es estable.

CONEXIONES Y PUESTAS EN SERVICIO

SUMINISTRO ELECTRICO

Verifique siempre si la red eléctrica es compatible con las especificaciones en este manual.

Verifique si el dispositivo para prevenir que el enchufe de la red elécitrica sea arrancado estd operativo.
Y Conects el respirador a un conector de la red de tierra (Corriente Altema).

SUMINISTRO DE OXIGENO

Para suministrar FiO2 por encima de 21%, conecte la presion baja ¢ alta de |la entrada de oxigeno del respirador
a una fuente disponible, por medio de la conexién apropiada.

Si esta fuente de oxigeno es un cilindro, debe estar equipado con un reductor de presion para satisfacer el rango
admisible de presion (2.8 a 6 bar)..

ENSAMBLE DEL CIRCUITO DEL PACIENTE Y ACCESORIOS

Conecte el circuito del paciente al respirador y al Humidificador (si se acostumbra):

- Conecte la rama de espiracién del circuito paciente a la valvula espiratoria del respirador.

- Conecte la rama de inspiracion del circuito del paciente al cono de salida de inspiracion del respirador.
Tenga cuidado para delimitar e espacio muerto mieniras instala los accesorios del circuito del paciente.

Alre Liguide Medfcal Systems
Recomienda el uso de un filtro bacteriologico en la salida de inspiracion.

Se aconseja también utilizar circuitos de paciente equipados con trampa de agua..
Y Acudrdese de vaciarlos regularmente duranle la ventilacion.

Pégina 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlII-B

_ AIR LIQUIDE RESPIRADORES T50 g [X

HUMIDIFICADOR

Si este respirador es usado con un Humidificador asegirese que esté siempre colocado més abajo que el
respirador y el paciente. Vacie las trampas de agua regularmente para limitar condensacion en las tuberias..
Y Asegudrese que el agua no entra en la unidad durante /a manipulacion del circuito del paciente o del
humidificador (sf se usa).

NEBULIZACION

El respirador funciona con nebulizacién neumatica. Suministra una presién de reduccién de 1.2 bar..

La salida de nebulizacion esté localizada en el frente de la unidad e identificada por el siguiente simbolo;
Para configurar un nebulizador:

- instale un conector corriente arriba de la

Pieza Y, en la rama de inspiracién del circuito def paciente

- conecte el cuemo del nebulizador a este conector

- conecte la tuberia del nebulizador a la salida del nebulizador del respirador.

La salida de nebulizacion (panel frontal) y la entrada de presion baja (pansi posterior) son similares. Tenga
cuidado para que no los confunda.

Y Nebulizacidn con ef respirador incluye ciertas restnicciones que deben ser lomadas en cuenta:

- No realice sesiones de tratamiento con productos inflamables,

- Los fillros respiratonos de la pleza Y pueden evitar que la medicacion sea efectiva: su uso estd por consiguients
no recomendado,

- la precision del volurnen espirado puede ser afectada: Un filtro protector entoncas puede ser usado en ef
extremo de espiracion

Consulte el parrafo de Nebulizacién, Seccion 111.6.3, para una descripcion mas detallada de la funcién de

nebulizacion.

MANTENIMIENTO

EL MANTENIMIENTO DE RUTINA

La superficie del respirador puede ser limpiada.
Air Liguide Medical Systems recomienda ios siguientes productos de limpieza con este propdsito: ANIOS TSA,
ANIOS SURFA'safe o ANIOS D.D.S.H.
Obedezca las instrucciones del fabricante del preducto, y no deje ningun liquido penetrar dentro de la unidad.

El MANTENIMIENTO debe ser llevado a cabo con el respirador desconectado del suministro eléctrico.

POR EL USUARIO

El usuario debe:
- Drenar las trampas de agua del circuito del paciente tan a menudo como necesario,
- Limpies, desinfecte y estenlice los componentes reusables después de cada paciente: el circuito del paciente, el
sensor de flujo de espiracion y el ensamble de la valvula espiratoria (vea V.3) (vea V.4) -
- Reemplace el filtro bacteriolégico seguin recomendaciones del fabricante,
- Reemplace el sensor de 02 y el sensor de flujo de espiracion en caso de fallo, y el filtro de ia toma de aire (vea
a VI.3)
- Compruebe la capacidad de bateria restante aproximadamente cada seis meses (conecte un pulmén
experimental para el respirador, inicie ia ventilacién, y compruebe que la capacidad de la bateria es adecuada)
- Pase a través de una lista de comprobacién antes de cada uso (vea a IX.1, Lista de Comprobacion)
POR EL TECNICO

Reparandoc una vez al afo y comprobando la operacion y ef funcionamiento de la unidad.

o D
DIRECTOR
Mat 11575
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_ AIR LIQUIDE RESPIRADORES T50 ( -
' IR o INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B - . N

E! respirador cuenta con dos pardmetros operacionales: namero de horas de ventilacién, y el nimero de horas
que la maquina esta encendida

- Estas horas pueden ser vistas en cualquier momento en la pantalla de espera:
CELDA DE 02
La vida utif de la celda de O2 es de aproximadamente 5000 horas, pero eslo puede variar de acuerdo con la
concentracion de oxigeno usada y la lemperalura ambiente.

3.6;

ADVERTENCIAS de Uso del aparato

_ El respirador Air Liquide no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni productos explosivos.

_ El respirador Air Liquide no ha sido disefiado para su uso en un entorno de IRM.

_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad, como los
de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibritadores, teiéfonos celulares, y en general por
interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijlados por la norma EN 60 601-1-2.

_. No utilice tubuladura o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

3.8 LIMPIEZA y ESTERILIZACION

EL CONJUNTO DE ESPIRACION:

EL SENSOR DE FLUJO + CONJUNTO DE LA VALVULA ESPIRATORIA

Hay dos tipos de ensamble de espiracién:

Ensambles de uso Unice y ensambles que pueden ser esterilizado en una autoclave (reusable).

El sensor y el conjunto de la valvula espiratoria de un solo uso son transparentes.

Ambos componentes llevan un NGmero de Pieza, Numero de Lote, y el siguiente logotipo:

E! sensor y el conjunto |a valvula espiratoria que pueden ser esterilizados en un autoclave son azules. Ambos
componentes lievan un

Nomero de Serie de fa unidad, un nimero de Pieza, y el logotipo ’ que puede ser esterilizado en un autoclave "

La versién que puede sor esterilizada en una autoclave:

El conjunto de espiracion esta previsto que experimente al menos 50 cicios de esterilizacion.

Para ayudar a rastrear el nimero de ciclos, el sensor y |a valvula estan marcados con un nimero de serie de la
unidad (SN)..

Se recomienda Ja esterilizacion del sensor de flufo de espiracion reusable y ds! ensambigje de fa vélvula
espiraloria antes del primer iso.

EL FILTRO BACTERIOLOGICO
Aplique las recomendaciones del fabricante referentes a la frecuencia de reemplazo del filtro bactegi

Pégina § de 12 g PRENTASA.
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_ AIR LIQUIDE RESPIRADORES T50
Lo INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO IlI-B

Consulte las instrucciones al usuario suministrado con el filtro.

EL FILTRO DE LA TOMA DE AIRE
El filtro de la toma de aire debe ser regularmente controlado y limpiado (al menos una vez cada tres meses).
Para acceder al filtro, quite el pane! trasero.

Dos métodos de limpieza son recomendados:

- Saque el filtro de su compartimiento, y lavelo usando agua caliente jabonosa. - Enjuague debajo de agua
corriente. Aseglrese de que el filtro esté completamente seco antes de reinstalaro.

- Retire el filtro de su compartimiento y use un chorro de aire para remover cualesquiera particulas atrapadas en

él, y entonces reinstaie el filtro.

LA LIMPIEZA DE PREDESINFECCION

- Sumerja los componentes de espiracion del ensamble en una solucion pre-desinfectante. Air Liguide Medical
Systems recomienda el uso de productos ANIOS: ANIOSYME DD1, SALVANIOS PH7, HEXANIOS G +R
(obedezca las instrucciones del fabricante dei producto).

- Sacuda los componentes predesinfectados completamente en una solucion limpiadora *,

- Enjuague debajo de agua corriente *,

- Deje secar sobre papel absorbente.

*excepto el sensor de flujo de espiracién

ESTERILIZACION
Si es necesario, esterilice las siguientes partes del ensamble de espiracion (compatible con el ciclo 18 min 134°
C): sensor de fiujo de espiracion, cuerpo de la vdlvula, disco de sficén, membrana.

PROTOQCOLO DE HIGIENE MONNAL T50
Operacién completa:

1. Desmontaje

2. Pre-desinfeccitn

3. Esterilizacién

4. Re-ensamblaje

DESMONTAJE
Desensamble el circuito paciente retirando sus componentes: tuberias, accesorios, trampas de agua, y Pieza - Y.
Desensamble el conjunto espiratorio de acuerdo con el diagrama abajo.

Saque el conjunto espiratorio de su compartimiento presionando el botdn de eyeccion.

- Remueva el alambre caliente del sensor de flujo espiratorio , el cuerpo de la vélvula, la membrana, y el disco de
silicén (1) (2) (3) (4).

No remueva los dos sellos del cuerpo de la vélvula (2)..

Y £l sensor de flujo exige precauciones espaciales: -
- Evite introducir cualquier objeto en ef sensor de fujo,
- Evite exponerio a un chorro de agua o aire,

- Evite abollario o dejario caer..

PRE-DESINFECCION / LIMPIEZA

UIDE Aﬂﬂ??u‘i‘-?&?x SA.

HUGO pACCIOU

SOTGH THCNICC
piot 1156025
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_ AIR LIQUIDE RESPIRADORES T50 \< o
I INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Hli-B

- Sumerja los componentes espiratorios del ensamble en una solucién pre-desinfectante: Afr Fguide medical
systemns recomienda el uso de productos ANIOS: ANIOSYME DD1, SALVANIOS

PH7, HEXANIOS G +R (obedezca instrucciones del fabricante del producto).

- Enjuague las partes debajo de agua corriente, excepto para el sensor de flujo espiratorio (1), que sélo deberia
ser sumergido en agua.

- Deje los componentes para secarse en papel absorbente..

ESTERILIZACION: CICLO PRION 134 /18 MIN

Esterilizacidn debe ser realizada con cuidado por personal certificado.

Acondicione los componentes sacados del ensamble espiratorio antes del procedimiento.

El conjunto espiratoria puede tolerar 50 ciclos de esterilizacion. Un unico nimero de serie sobre el sensor de flujo
espiratorio (1) y el cuerpo de la valvula (2) da la fecha de manufactura de los componentes y puede usarse para
rastrear el nomero de ciclos que han experimentado.

REENSAMBLA.JE

Monte de nuevo el conjunto espiratorio (use guantes estériles para hacer esto):

- Instale el disco de silicon en la membrana,

- Reposicione la membrana en el cuerpo de la valvula.

Antes de cualquier uso adicional del snssmble espiratorio, compruebe que fue cormaciamente reensamblado
conectdndolo al ventilado y realizando las pruebas allométicas.

2

CONJUNTO ESPIRATORIO ESTERILIZABLE EN AUTOCLAVE ENSAMBLE ESPIRATORIO DE USC UNICO

KY G200 {(x1)

KYG34900 (x1)

311
Resolucidn de problemas
TABLA DE ALARMAS
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RESPIRADORES T50
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Crteros para

Crtonos para

Alarmas Prondad dar i Rotraso Accionos Alarmas dar ricio Refraso
" ) P Revise en busca de
*Modo de ALTA La - . v empleando (a fugas m‘“cl circuito
0 lesperaz* [Peconociiel ol mado DE Disparo inmediato | perila para detener *Volumen La ventitacion paciome.
ESPERA 17 [minuto ALTA  |espirada por Dispara mmediato | Coteje la coherencia
Vob a bajort!” mimno VMe es de niveles de alama
‘alide usando la peritia ajustes deo
1 |*Apagar?~ ALTA Pm.?:ra_l y Disparp inrmediato |para desconectar la mm
La frecuencia .
membrana "Frecuencia medida esté ] _ dsc u‘:m"hmch" m’ encia
E! tallo de la rama de 18 g:;gilll:ﬁorh ALTA  |debajo del jDisparn inmediate con ajustes de
“Rama slecirénico o la Ictivado dent espiracidn y "I“b'l al ; vemitilacion
o |eepiratoria ALTA membrana de e 15 5 {y 2 ciclos acoesorios
puede estar espiracion dela 5 © = aka) IDetectado un Use una unidad
obstruidai!!* viivula esta presion Contacte con ol 1920 |contacte ALTA |Falta ciectronica |Disparo finto | diferente y contacte
sorado tcnico -?dggt: on ool Gepertiamento
=i ol problema persiste técnico” oo
Y Comprobacion del
Use una unidad had
suministro
difererie y comacke B
*Detectado un con o dqzammomo m w
o e ALTA |Dispero tecnico o ia rocl e ko pared
contacte con h (Disparg inmediato *Prasisn de o, preesion -
p;m ol depto inmediato . 21 |demasiado ALTA | surministro de 02 [Disparo inmediato | EN 5820 de operacior:
téenico” El paciere o bajal!!" < 1.5 bar :j:""'d’w“mh
amosiors de pmm?i. de O2
"paciente Elpaciene esth [Motivado dentro | Comporusbe el rivel de iy do
10 |desconsctado ALTA . taclo dispositivo.
prte e 153 fuge "Presidn O, Presion deo
" - 22 [aenaniado : ALTA | suministro de O2 [Disparo inmedisto mh" residn en
Cuando of umbral altatti® > 7 bar :
il':m ot m 2 "Detactado un Use una unided
La presitn en ol de3  |modo de espiracien " |contacta con | ALTA |Fake siectnion [Disparo mmediato [dTente v cortacte
*Presidn alta umbral de slerma | - 24 |o1 depro con of departemento
L ALTA del circuito del nvos de | Corie la col . técnico” tcrico
paciene  ariacion 48 niveles de alarma J— E1 PEEP medido LB ventitacion continua
con ajustes de superior a 03 SemH20 més (o o 4 dentro |PeT0 ta espiacion
, 25 |vEEP ALTA  lgrande que o Lie 15 5 sumertada v & OCuTic
ventilaciin lsfs-lcl:l]i;g{.?l ajuste de PEEP si in slarma de presion
* " oita 95 activada,
*Datectado un unidad La frecuencis
exrror!i! ATA |Faka mym sprecusncia m-dldnpot.;‘ ' laog:um
Contacte con elcrénica  {Disparo inmediato respirador niveles de alama
el depto con ol departamento 2 aments [ ALTA o encime dei 55 con ajustes do
P X v
téenico” thorwco umbral ventilacion
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' TooE INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B
3.12;

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

COMPATIBILIDAD EL ECTROMAGNETICA

En el contexto de la directiva europea 2004/108/CE , la unidad ha experimentado pruebas para la conformidad
con normas electromagnéticas de compatibilidad segun CEIG0601-1- 2 Edicion 2007.

El aparato fue considerado ser condescendiente con esta norma en todos los aspectos
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Madicion de ammdnicos .
NF EN 510002 (2006) Limits europeo
Madicidn de fuciuscionss
NF EN 61000-3-3 (1995) / A1 (2001)| Limite suropeo
1 A2 (2006)
Erminion i
NF EN 55011 (2007) Caset
NF BN 55011 (2007) Case B
T oqupam -
coloca sobee ks
Inmunided a slocirostilica | Contacto: +6kV suparficie del susic,
NF EN E1000-4-2 (1995) / A1 (1998) separado del miemo por
1 A2 (2001) Aire: $8kV dinpositives de
m‘. iondo de 0.5 mm
sspesor.
224V on ACICC
inesunidad 2 iae rifagas de ripidos | 3CCMSOS 3
ransitorios sléctricos “ﬂm“ Esta fuenie de
NF EN 61000-4-4 (2005) 21KV on selisies de slsnentacion debe ver
iy do In migma calided de
It que goneraimenis 3¢
£25V ony modo coman | o ambientes
Inmunidad a ondas de choque roguisres Comarcisies
NF EN 61000-4-5 (2007) £1kV en modo
diferencial
Los cmpos inagniticos
Wwnunidad 8l CaMpo magnitico en 4 on la irecusncie de in
frecuencia de red 30AMm 7od daben eskir on 12
gm!:;simausu)hm (50Hz y 60Hz) prige “"“"“ riskicos
reguiar an un ambienis
comercial u hospitaiario.
wnsicnes y y
PERN S FECUSNCIE O SUIMININ
minima de (100VCY, S0Mr) y
S0HE) :
~ Para una reduction del 100%
auranie % CiCIO, pars und retuccion
Inmunidad a baja oe 4ol §0% duranie 5 ciclos, para uw
ension, cores o¢ enerpia reduction del 305 duranie 25 ¢icios:
breves y variaciones de NO s& abserva iInkerierencia cunanie
tension a8 prucbas y of fumcionamisnic
NF EN 61000-4-11 (2004) nownal an fa red 8 188 pruebes.
- Parauna ad 100%
duranie 250 cclos No se observa
Inieriarencia uranie kas
(conrmutaciin a bateria) y ¢f
funcionamient nonmal luego de las
prustas i
183 inlensidades de ka8 capos de DS .
eTsOnes alimbeicns —
delerminadas medianie una
nsiu
dehen estar por debajo O 105 Niveles
de cada rango de fecuencia_
LOS equipamierios
portities y mivies no deben ser
usatos a und distancia de (b unidad,
INCUYENIO sus cables. MeNor que 1
recomendada, ia cual se
calcula usando tas Srmulas aplicables
Segin §a NECUENCID (el eMnor.
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_AIR uoume] RESPIRADORES T50 e
INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO llI-B

SEPARACION REGCOMENDADA ENTRE EQUIPAMIENTO DE COMUNICAGION RF PORTATIL ¥
MOVIL ¥ EL MONNAL T80

El Monnal T8 esta disefiado ser usado en un ambiente electromagndtico en o
cual los disturbios de RF esién controlades. Los usuarios del Monnal T8
pueden ayudar a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre l0s equipamientos de comunicacion RF portatiles y moviles
(emisores) y o respirador Monnal TH0, como se recomienda a seguir, 3eg0n la
polencia de salida minima del equipamiento de COMUNICACION.

150 kiz a 80 MHz | 80 MHZ 2 800 MHZ | 800 MHZ 2 2.5 GHz
d =035/ d =0.35x4F d=07x/F
0.01 0.04 0.04 0.07
0,1 0,11 011 0.2
1 0.35 035 oro
10 111 111 2.1
100 350 350 ] 7.00

Para emisores con una polencia de salida mixima que no ¢5ié contemplade en of
CURdro anerior, ia saparaciin recomendada d en metros (M) puede Ser determinada
medianie & WZacion de I ecuaciin aplicable a la fecusncia dei emisor, donde P
o3 In potencia d¢ salida méina def emisor en walts (W) asignada por of febricante
amisor.

A 30 MHE y & 00 MMHZ, se apiica la separacion deds para la banda de
SUpeTior.
# Las presenies recomendaciones pusden no apiicarse en 10das 13 SRUACINeS.

La propagacidn de ondas ¢lecromagnéicas se modifica por ia absorcin y ¢f rehejo
COUSHAO POr ESTUCITES, ODJICS ¥ PETSONSS.

ESPECIFICACIONES GENERALES

Especificaciones Eléctricas
Tensibn de entrada 100 - 240 V comiente alemada
Frecuencia 50a60Mx

Consumo de enerpia eiécirica 55 VA
Fusible ge suministro de redes (x1)| 3.15A/250V
Fusible de sSumInistro de redes

soene ) FOLYSTGTSA TS
k7Y

Fusibles secundarios (x2) Fusble CMS 2A / 63 V

Fusible de transferencia de alarma | 0.3A/60V

Clase etbcirica [

TIPO L

En condormidad con NEC 60501-1

L‘ﬁmmma Conmuiador a baleria exiema ©, N su
2 bateria .
Tension nominal: 12-24 CC

Tipo Tension agmisiie: 10-26 V CC

Comerte mixima: 10 A

Cable de alimentacidn de 2 puntos con un largo
miximo de 1,8m

Observacion: £ uso de cables diferenies 2 08
Tipo de cable mmdm::wm

a una disminucion de ia INMUNIOAD de &
widad, como se eSpetifica en ¢ pamalo a
seguir sobre la Compaibilicad

252V CC
Potencia nominal 22000 mAh

— r-rvr a—r . LR
£ e

i Er"\\L’ il

I\JO
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_ AIR LIQUIDE RESPIRADORES T50
S e INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IiI-B

Especiﬁcacionos de suministro Neuméﬁoo

Tipo de adaptador de gas

estandar NF EN 13544-2; 2003

| Entrada de O, de fluctuacion de .
0-15bar/0-150kPa/0-22psi(LP
Entrada de caudal 0- 15 bmin
Modo auténomo Concentradof
Tipo de medicion de fraccion de .
axigeno inspirada Sensor electroquimico
Precision del medicion y Mujo al
érmino de 6 horas (como <3%
| _porcentaje de volumen)
Ventilacion del paciente + 4 Limin. (fujo +
m CONSUMo iMemo)
Consumo de gas Todo ¢l gas administrado a través de la entrada

de O2 es USado como esco™.

Acoplamiento de manguerade | 22 mm macho en linea con ¢l estindar NF EN
_ 1SO 5356-1: 2005

Acopiamiento de manguera de | ) o o / 4 mm macho en Hinea con el
espiracion (ramificaciéon doble / estindar NF EN 1SO 5356-1° 2005

(Unidad + crculto para paciente | o\ 4 ec o
WF"“’M De espiracion: 3.2 4.46 cMH.0
5000) : '
Resistencias a 30L/min (cmH.0)
(Unidad + circuito para padiente | 1,0 oo ooiin: 3 11 cmibz0

M(Wm De espiracion: 3.11 om0

memm mw.s_ww
desechable (interquirargico ret:| D€ ESPIracion: 127 cmh,0

(Unidad + circuito para padiente |, . ociin 2 24 emi,0
pea#ncoderammnmue. De espiracion: 1.80 cmH,0

ELIMINACION DE DESECHOS
Todos los desechos procedentes del uso de Monnal T50 (el circuito de paciente, los filtros

bacterioldgicos) deben eliminarse segln las normas apropiadas del hospital.
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
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A!H uuumE RESPIRADORES T50
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse segun las
normas apropiadas del hospital.

ELIMINACION DE PILAS, BATERIAS Y SENSOR DE 02

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion de las pilas, las baterias y el sensor de 02

debe realizarse segun las normas apropiadas.

3.16;

PRESICION DE MEDICION
PARAMETROS MEDIDOS

Las condiciones de medicion para caudales y volimenes: ATPD
Min [X; Y] significa que se considera ¢l menor valor entre X ¢ Y
Max [X; Y] significa que se considera ¢ mayor valor enire X ¢ Y

Min [+/-15%;
vias respiratorias (P | 0-60 0,1 " 10 ms
pleo, cmk+,0) *1 emit
de pruiénde
a
Min [+/-15%;
espiracion (Presion 0-99 0.1 0ms
positiva al fnal de & +-1 emH:0)
espiracion, cmH;0)
Frecuencia (RR, bpm) | 0- 120 0.1 +/-1 4 ciclos
Volumen lidal Max. [+/-5% .
insumado (vyi,m) | 0-%000 |1 +-10 mi) -
Volumen Sidal de 0.- 5000 4 Max. [+/-15% ; | Min [4 ciclos,
eapiracion (Vre, mL) +/-10 mi] 30s)
Volumen espirado por Min 4 cidos,
ts Ve, Lmy | 0% 0.1 Max [+-15%] | a0'cf
Fraccion de oxigeno _
inspirada * (Vol.%) 15-103 1 < +-3 5s
Vida (i Aproximadamente 5000 h (variable segin la
conceniracion de oxigeno y iemperatura)
Tiempo de respuesia a 90% en
‘corfiguraciones s
estincar para adullo
Efecto rl““;‘m“"‘“‘ -0.03 (% por %RH a 25T)
Elecio de ja iemperallra en las
mediciones de oxigeno 0.04 (% por )
Compensacion de las mediciones en pruebas /
avlomiticas a presion atmostérica
Electo de & presion Compensacion de las mediciones en
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17232/11-2

El Interventor de la Adminisfracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
8737 y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina SA, se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: utilizado para ventilacion de nifios (mas de 5 kg de
peso) y adultos. Se puede utilizar en clinicas, hospitales y en el tratamiento
doméstico. Ofrece ventilacion invasiva y no invasiva.

Modelo/s: Monnal T50

" Periodo de vida atil: 10 afios (a partir de la fecha de instalacion).

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

Nombre del fabricante: Air Liquide Medical Systems

< -



Lugar/es de elaboracién: 6, rue Georges Besse 92182 Antony CEDEX, Francia.

Se extiende a Air Liquide Argentina SA el Certificado PM-1084-91, en la Ciudad
28 DIC 26m

de BUenos AIreS, @ ....oviveevivrinsinsimnennnes , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. g

i bopg o b

DISPOSICION NO 8 7 3 7 ,-?m”’i“""“ic”
. o A-DRSINGHER
C=" D;'UOSNTERVENTOR

AJLMAT.



