Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
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BUENOS AIRES, 14 ENE 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-10980-10-1 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 en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
meédicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
< =
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca AIR
LIQUIDE, nombre descriptivo Dispositivo de suministro de Mondxido de Nitrégeno
inhalado y nombre técnico Reguladores, de acuerdo a lo solicitado, por AIR
LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
teyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-80, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-10980-10-1 |
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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODLgT(g MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. \UJ...J..¥..¥Y........

Nombre descriptivo: Dispositivo de suministro de Mondxido de Nitrogeno
inhalado

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-320 - Reguladores

Marca de (los) producto(s) médico(s): AIR LIQUIDE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para suministro de mondxido de nitrégeno inhalado
(u Oxido Nitrico - Noi: mezcla gaseosa compuesta de mondxido de nitrégeno
(N;), destinada a su uso en entornos hospitalarios y no adaptada para transporte
extrahospitalario. Asociado a un ventilador pulmonar, Opti KINOX permite
inyectar gas terapéutico en la rama inspiratoria del circuito paciente. Se monta
directamente en una botella de NOi, compatible con las conexiones de entrada
ISO 5145 tipo 29.

Modelo/s: Opti KINOX ISO 5145

Periodo de vida util: 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 elaboracion: 6, Rue Georges Besse, 92182 Antony, CEDEX, Francia.

Expediente NO 1-47-10980-10-1 “j L7
DISPOSICION N 0 3 3 9 // LJ—Q!

C_:// 0&\ ‘66



&

Ministerio de Salud
Secretania de Polfticas, Requlacion e
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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AIR LIQUIDE Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi
) Proyecto de Rétulo
Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. ‘“" UQU'DEJ

San isidro, Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina

Fabricado por:
Air Liquide Medical Systems S.A.

6, rue Georges Besse
92182 Antony CEDEX - Francia

Opti KINOX (1SO 5145)
Dispositivo de suministro de Mondxido de Nitrégeno inhalado NOI
Cod#: S/N 300XXXXXXX &‘

A i A O = C€w X

Temperatura de funcionamlento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funclonamlento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensaclén
Rango de presion atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel mar)

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N°11925
Condiclén de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-80

Pégina 1 de 1
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AIR LIQUIDE Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi

Instrucciones de Uso

importado por: |
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. ‘““ LIQUIDE |
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Republica Argentina

Fabricadg por:
Alr Liquide Medical Systems S.A.

6, rue Georges Besse
92182 Antony CEDEX - Francia

Opti KINOX (ISO 5145)

Dispositivo de suministro de Mondxido de Nitrégeno inhalado NOi

A wxy A O = (€. E

Temperatura de funcionamlento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenaimiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte; 10%-95% sin condensacién
Rango de presion atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel mar)

Bioing. Hugo Faccioii - Matricuia Nacional N°11925.
Condlcién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-80

31
ADVERTENCIAS y PREAUCIONES

Manipulacién de las botellas a alta presion:
O Compruebe la fijacién de ia botella {cadena o correa y carro) para evitar fodo riesgo de caida.

L Evite toda manipulacién inutii de una botelia en la que esté montado un Opff KINOX.
L Abra lentamenite el grifo de ia botella. Para esta operacion, es necesario colocarse siempre en el lateral de!
grifo, nunca frente al mismo.
0 Cierre de nuevo el grifo cuidadosamente fras su uso y cuando |a botella esté vacia.
' En caso de fuga entre la conexion de Opt/ KINOX'y el grifo de la botella:

- cierre | grifo de la botella (jno aflpjar nunca la conexion de presidn de! manorreductor?)
- realice un purgado completo de! aparato
- deje que el gas se evac(e y espere a que la presion indicada en los mandmetros sea nula
- pulse !a tecia de parada y seguidamente OK para confirmar,
- desenrosque la conexién de la botella con la mano y sustituya !a junta {(utilice dnicamente juntas
originales suministradas por Air Liquide Medical Systems).

Uso del monéxido de nitrégeno inhaiade (NOi)

L: Compruebe que la mezcla gaseosa NO/N2 utilizada es la adecuada conforme a las especificaciones del
fabricante.

L Opti KINOX es un dispositivo médico que asegura la inyeccién de un flujo de NOi determinado por e! usuario:
se recomienda el uso de un monitor externo de los gases inhalados {(NO, NO2, 02) por ¢l paciente.

[1 Los ajustes y e! uso de Opti KINOX s6lo deben hacerse bajo conirol médico.

Embaiaje é/

Péagina 1 de 11
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AIH uaumv Optl KINOX Dispositivo de suministro de NOi

Instrucciones de Uso

" En caso de envio del material, utilice siempre el embalaje de origen. Si no dispone de él, péngase en contacte

con su representante de Air Liguide Medical Systems para solicitar material para embalar de repuesto.

3.2; Uso Previsto

Opti KINOX es un dispositivo médico de suministro de mondxido de nitrégeno inhalado (u Oxido
Nitrico - NQOi: mezcla gasecsa compuesta de monéxido de nitrégeno (NO) y nitrégenc (N2)), destinada
a su uso en entornos hospitalarios y no adaptada para transporte extrahospitalario. Asociado a un
ventilador pulmonar, Opif KINOX permite inyectar gas terapéutico en la rama inspiratoria del circuito
paciente. Se monta directamente en una botella de NOi, compatible con las conexiones de entrada
1SO 5145 tipo 29.

3.3;
Conexion a otros aparatos eléctricos
[. No realice ningin acoplamiento eléctrico con aparatos no mencionados en este manual de uso sin

consultar previamente a los fabricantes correspondientes o a un especialista.

3.4,39

Puesta en funcionamiento dei apareto

| INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

Opti KINOX debe instalarse en |ocales aireados, con una deteccién ambiente de NO/NOQ2. Las
entradas de aire deben estar libres de toda chstruccion para permitir una circulacion fluida.

1.1 MONTAJE DEL DISPOSITIVO EN UNA BOTELLA

- La botella de gas, independientemente de su formato, debe estar firmemente acoplada.

- Para montar el aparate en una botella, coldquese siempre en ef lateral del aparato, no frente al mismo.

L] Retire la capsula de proteccién de la conexién del grifo de la botella.

0 Comprobar el correcto estado de la junta del racor de entrada del equipo; sustituirla si es necesario.

11 Apriete a fondo sin forzar la conexién de entrada de! aparato en el grifo de la botella.

Si el usuario no puede enroscar ef racor de la bolelfa, ante lodo, no hay que utilizar ef racor imtermedio.

O Aseglirese de que la rueda de ajuste de presion de Optf KIMOX esté totalmente cerrada (para ello, girela en
sentido inverso al de las agujas del reloj).

[1 Abra lentamente el grifo de la botella {la presién de servicic de la botella aparece indicada en €l manémetro de
la izquierday).

O En caso de fuga en la conexién entre el aparato y el grifo de la botella:

- No apriete nunca la conexidn con la botella bajo presién.

- Cierre de nuevo el grifo de la botella.

- Espere a que termine la fuga {manémetro de presion alta a 0). g -
- Retire el manomreductor y cambie la junta. Q/

Si se wiifiza Opti KINOX en ofro sistema distinto de una botella, consultar el manual del sistema correspondiente.
Utilice Unicamerite juntas originales suministradas por Air Liquide Medical Systems.

Pagina 2 de 11
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AIR LIQUIDE | Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOI

Instrucciones de Uso

Después de haber montado e! equipo en la batella y de haberla puesto bajo presién, se recomienda efectuar una
operacion de purga-.

El volumen de aire contenido en el manomeductor puede reaccionar con el NOi de la botella y generar trazas de
NO2. De este modo, la purga permite extraer el NO2 generado encerrado.

1.2 MONTAJE DEL KIT DE CONEXION EN EL CIRCUITO PACIENTE

El kit de conexion al circuilo-paciente esta disponible en dos versiones: adulto-pedidtrico y neonatal.

- El aparato s6lo es compatible con el kit de conexién Optf KINOX, distribuido por Air Liquide.

- El ugo de accesorios no recomendados por Air Liquide Medical Systems exime a la compafiia de toda
responsabilidad en caso de incidente.

- Por lo tanto, el usuario debe asegurarse de que el uso de su accesoric no afecta a la seguridad ni al rendimiento
previsto del aparato.

Se recomienda el uso de un circuito de paciente no soldado, es decir, mejor adaptado a distintas conexiones, en
particular con las conexiones del kit Op#f KINOX (linea de deteccién de presién y linea de inyeccion).

Opti KINOX es compatible con la ventilacion convencional y la ventilacién HFO.

1.2.1 EJEMPLO DE UNA INSTALACION DE VENTILACION CONVENCIONAL
I Instale y conecte el circuilo paciente del ventilador (véase el diagrama propuesto}.
0 Si es necesario, instale un humidificador en la rama inspiratoria del circuito paciente.

Opti KINOX es compatible con el uso de un humidificador. Atencién, el NOi debe inyeclarse después del
humidificador.

Todas las conexiones del kit Opti KINOX se realizan en la rama inspiratoria:

 Conecte la conexién de la linea de deteccién de presidn, delante del humidificadoer, a la salida del ventilador.
0 Conecte la conexitn de la linea de inyeccién (si hay humidificador, por detras del mismo).

0 Si hay un monior, conéctelo entre la linea de inyeccion y la pieza Y (distancia recomendada entre la conexién
de la linea de inyeccién y la del monitor = 20 cm. minimo}.

El monitor de gas inhalado permite comprobar la posclogia suministrada por Op#f KINOX, ademés de posibles
enmores, como ta desconexitn accidental de la iinea de inyeccidn, una conexién en la rama espiratoria en lugar de
la rama inspiratoria, interrupcién de la ventilacion durante una operacién determinada (por ejemplo, una
fibroscopia, etc.} o un flujo ventilatorio distinto al indicado por el usuario.

O El kit Opfi KINOX debe cambiarse cuando asi lo indiquen las recomendaciones del fabricante, y con cada
paciente nuevo. ‘

11 No conecte la linea de inyeccién a la pieza Y, ya que la administracién serfa parcial y {a supervision eménea.

[ Aseglrese de que las lineas y las conexiones estdn comectaments conectadas al circuito paciente.

O Asegiirese de que no hay fugas, ya que las alarmas no se activan si las conexiones ne son correctas (véase la
etiqueta-diagrama o el diagrama adjunto lado}.

[ Asegirese de no conectar por emor la linea de inyeccitn a la rama espiratoria, ya que

Opti KINOX no puede detectar este error (y en este caso, el paciente no recibe el medicamento, aunque en

apariencia la administracion se realice correctamente).

36; &~

Interaccion con otros Dispositivos o entornos Clinicos
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NOEARTENTRA A
Ing. HUGO FACCIOL

DIRECTOR TECNICO
Mat. 11.825



0339

AIR LIGUIDE Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOI

Instrucciones de Uso

No utilice Op#i KINOX en un entorno especificamente magnético (IRM).
I En la medida de lo posible, Opff KINCX no debe utilizarse cerca de otros equipos electromagnéticos. Si no se
puede evitar, conviene comprobar que el aparalo funcicna correctamente y no se activan las alarmas
repentinamente.

(1 Este aparato cumple la directiva europea 93/42/CEE sobre dispositivos médicos, que inCluye la compatibilidad
electromagnética, pero puede verse afectado por el uso en sus proximidades de aparatos tales como los de
electrocirugia, diatermia, desfibriladores, aparalos de terapia de ondas cortas y leléfonos, o mas generalmente
por interferencias electromagnéticas superiores a los niveles establecidos por la norma EN 60601-1-2.

3.8;
Limpleza y Desinfeccion

Para el uso de cualquier producto, consuite la etiqueta del fabricante del producto desinfectante y siga las
indicaciones (dosis, iempo de contacto, ete.). Los productos utiizados deben ser especificos para material
médico.

= Desconecie la toma elécirica del aparato antes de realzar cualquier operacion de limpieza.

«  No sumerja el conjunto formado por el manomeductor y la caja de suministro de NOI.

«  No utlice polvos abrasivos ni di solventes (di solventes aromdticos, acetonas, ésteres..) para la
limpieza.

«  Limpie la carcasa con un trapo o una esponja ligeramente impregnados en agua jabonosa y bien
escurridos y enjuague después con una toallita himeda o de nuevo con un trapo o una esponja
¥mpregnados en una soksicion de base hidroalcohdlica con marcado C€ {tipo  Surfanioss).

»  Déjelo secarse anies de enchufario de nuevo & la toma eléctrica.

=  1a desinfeccitn de las superficies del conjunto (caja + manomeductorn se regliza con un pulverizador
de tipo Amphospray 41 (sokicidn con marcago €€ ; marca registrada) (deben seguirse con
exactitud las indicaciones del fabricante en cuanto a la dosis del producto}, o toallitas mpregnadas
en una solucion desinfectante de base hidrealcohdlica.

«  Gambie el Kit de conexidn con la frecuencia indicada por el fabricante ¥ con cada pacienta nuevo.

POR PARTE DEL USUARIO
Cambie el kit Op¥ KINOX con cada nuevo paciente.

POR PARTE DEL TECNICO AUTORIZADO L///_

O Revisar el aparato cada 3, 6 y 8 afios y retornarlo al cabo de 10 afios.

Péagina 4 de 11
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AIR uuumE« Opti KINOX Dispositivo de suministro de N

Instrucciones de Uso

= Puede obtenerse el manual de mantenimiento por solicitud para personal técnice capacitado para man
este dispositivo.

VALVULAS DE SEGURIDAD

I El dispositivo esta equipado con dos vélvulas de seguridad.

] La 1? vélvula de seguridad (1) permite que el gas se escape si la presién es demasiado alta.
Esta calibrada en 16 bares.

0 La 22 valvula de seguridad (2) cumple la misma funcién. Esté calibrada en 9 bares.

3.10

En caso de averla

{1 Tabla de alarmas.
Condicion © Tiempo total

Causa tiempo de h rire
probabike actvacion

Nivel

ONes NECesharnas

1) Compruebe las
conaxiones del kit
Obsarvacion de Opti KINOX y las
Ausancia de actividad Ausencia de | una sefial sn conexiones del
AHo1 mespratoria ALTO |ritmo inspiracion / 30s. circuito paciente.
parada administracién respratorio | espiracion durante 2) Compruebe el
ADs. ventilador.
3) Awvise al servicio
téenico.
Errorintemo | Cuando inicie el 1) Reinicie el aparato.
N asociado al aparato: 2) Si no se resuelve,
AHoz Defecto téonioo ALTO cdlculo de los | duranie ia prueba s avise al servicic
pardmetros | automatica técnico.
1) Compruebe las
conexiones del kit
Presion Observacion de é.'f” KINOX gel'as
AHg3 Presién dd peciente ALTO detectada una seal de valor 1s. circuito paciente.
dsmasiado baja demasiado inferior a -5
beja mbares 2) Compruebe el
’ ventilador.
3) Avise al servicio
técnico.
1) Compruebe las
conexiones del kit
Presion del paciente Presion Observacion de mgﬁs
AHO4 demasiado alta AT [(olectads | une s oo 1s. circuito paciente
parada administracién pe 2) Compruebe el
alta mbares. ventilador
3) Avise al servicio
técnico.
PEEP dermasiado atta PEP b s
ado - modifique los
AHOS | orada administracién | AUTO o s parémetros de PEP
y - . del ventilador.
< J
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AIR LIGUIDE Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi
A ) Instrucciones de Uso

Condicién o Tiemnpo total
Causa tiempa ds habitud entre I
Nive! probable activacién d ny Accones necesanas
habitual activacion
Observacion de
una Iimitacién del
fiujo inyectado
(electrovalvula
. L fiujo bajo) Avisa al servicio
AHCE Anomalla del fujo ALTO |Falio tecnico Tiempo de 205, VoD,
deteccion
MAXimo:
12 5. en modo
continuo
Observacion de
una limitacién del
flujo inyectado
{electrovdivula . .
AHO7 Anomalia del flujo ALTO | Falio técnico | fiujo sito) 20s. f‘é";ffb:‘ servicio
Tempo de )
deteccion
madimo: 12 s. en
modo continuo
1) Ajuste de nuevo la
Precidn & Presitn del Cada vez que |presion.
AHOS mmﬁﬂdﬂ‘ ALTO | manomeductor se active el EV | 2) Carnbie la botella.
baja <1 bar +10s. | 3) Avise al servicio
Presion fjada Prosion del Cada vez qus ;me de nuevo la
AHoa demasiado ata ALTO | manonaductor seactive 8l EV | ) 4 vice al servicio
> B,5 bares + 10 5. .
técnico.
. . La bateria se Conecte de nuevo el
AH10 Niyd.bm«hrrbm!n‘! ALTO |descargara 1s. aparato a la red
en breve eléctrica.
Observacion de
una commente Cada vez que
A f - Falle eléctrica de se activa el HP | Avise al servicio
AH1 de servicic ALTO glectrénico alimentacion del | y con la prueba | técnico.
altavoz automatica
demasiado baja
Cbservacion de
. Falko un fallo del Avise al servicio
AH12 Defecto técnico ALTO | cloctrénico | monitorizador s téchico.
electronico

3.12 -
Caracteristicas del Ambiente de Uso C_\:/

Temperatura y altitud
[ Este aparato se ha disefiado para funcionar en condiciones normales de uso (Altitud: unos ¢ m. /
Temperatura; unos 20°C)

Pégina 6 de 11
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AIR LIQUIDE
A )

Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi
Instrucciones de Uso

39

[ Cuando la altitud o la temperatura son demasiado altas, el gas se despresuriza, lo que puede

afectar a la posologia. Ejemplos:

- a 1.000 m. de altitud, la posclogia puede variar en un 10%,

- a 30°C, la posologia puede variar en un 4%.

Compatibilidad Electromagnética
Tablas de compatbilidades slectromagnéticas (CEM)

Opti KINOX debe utilizarse en el entormo electromagnético seguidamente descrito.

El usuario del Opti KINOX debe asegurarse de que se utiliza en este entorno

Emisiones de RF Opti KINOX utiiza la energia de RF solamente para su funcionamiento

CISPR 11 Grupe 1 intemo. Por io tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no pueden
pravocear interferencias en un equipe electrdnico cercano.

Emisiones de RF

CISPR 11 Clase A

Emisicnes Opti KINOX esta disefiado para su uso en cualquier tipo de

armonicas No aplicable | establecimiento no domestico, y en los directamente conectados a la red

IEC 61000-3-2 publica de baja tensidn que alimenta los edificios utilizados con fines

Fluctuaciones de domésticos.

tension v flicker No aplicable

IEC 61000-3-3

A

Descargas de

A

—

B o T

Opti KINOX debe utilizarse en el entorno electromagnético seguidamente descrito.
€1 usuanc del Optf KINOX debe asegurarse de que se utiliza en este entorno.

El sueio debe ser de madera, cemento

electncidad | Gontacto: +/- 6kV Contacto: +/- 8KV o revestimiento cerémico. S el sueio
electrostatica | Aire: +/- 8KV Aire: +/- BKV esté cublerto de material sintético,
IEC 61000-4-2 ’ ’ humedad relativa debe ser al menos
del 30%.
Comentes La calidad de la alimentacion ekctrica
transitorias CA: +/- 2kV CA: +/- 2kV debe ser la de un entorno rcial 0
répidas CCAE-S: +/- 1kY CC/E-S: +/- 1kV olinico habitual
IEC 61000-4-4 i
Ondas de ; " La celidad de la alimentacion eléctnca
chogue +‘; ;:::’I en :{::s masa +j’ ;:3 e: ::gs masa | debe ser la de un entorno comercial 0
IEC 61000-4-5 | * enineay * en inea y clinico habitugl.
<8 % U <5 % Lh . . L. e
(baadas >95 % de k) [osiadas >86 % de Ur) La calidad de la alimentacion electlnca
durante 0,5 cioko durants 0.5 cick debe ser ta de un entorno comercial o
. 40 % Lk 40 % Lh clinico habitual.
?a;a_c’ de A i (bayadas 00 % de Ur) (bsjadas 60 % da L) Si el usuario de Opti KINOX requiere el
bErelv&GEc ¥ COTIES " gurarme 6 owlos durate & orlos funcionamiento continuo del dispositivo
IEC 81000-4-11 | (baiadas 30 % de Ur) {bajadas 30 % de Ur) durante los cortes de la red eléctnca,
durante 25 owlos durante 25 oulos se recomienda alimentar Opti KINOX
fﬂ‘;"d@ 35 % s L) a:di 05 % do L) mediante una fuente de energia sin
R > T, > 3
durante &3 durante 5 & cortes o una bateria.
Cam| .
magr?;ico con fl;os campes ma\gnétn:x.'gsen con la oc
. scuencia de la red del estar en
II: tr::uencla de | 50Hz. 8 A/m 50Hz, 3 Afm niveles caracteristicos de un local
IECS1000-4-8 comercial o clinico habitual,
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Instrucciones de Uso

- Y Socaradon a #

Opti KINOX debe utilizarse en el entorno electromagnético seguidamente descrito.
£l usuario del Opti KINOX debe asegurarse de gue se utiiza en este entormo.

PITELS

- Pruebade " " {EC 60801
No debe utilizarse ningln equipo de
comunicacién por radio portatil 8 una
distancia de Opti KINOX, cables incluidos,
supenor g la recomendada, calculads
mediante la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Frecuencias en 3Vms 3Vrms Distancia de separacion recomendada

modo radioekéctrico | 150kHz a 80 MHz d=12P

comun

{EC 81000-4-6

3V/m 0,9V/m d = 8,9 VP de 80 MHz & 800 MHz

Campos BOMHz a 2,5 GHz d=7,8P de 800 MHza 2,5 GHz

electromagnéticos

IEC 81000-3-3 P es la potencia médima del transmisor en

watios (W) establecida por el fabricante del
mismo, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las emisiones de ios campos de intensidad
del emisor de radio fijo deben ser inferiores
& los valores indicados para el nivel de
conformidad.

Es recomendable que las intensidades de
campo de los

emisores de RF fijos, determinados
mediante una

investigacion electromagnética in situ {g),
sean inferiores al nivel de conformidad en
cada gama de frecuencias ().

Pueden producirse interferencias cerca de
los aparatos con el simbolo siguiente:

)

NOTA 1 - A B0 MHz y a 800 MHz, ss utiiza Ia gama de frecuencias mas alta.

NOTA 2 : Es postble que estas dirsctrms no s& apliquen en todas ias situaciones L propagamén electromagnétioa se ve afsctada
por ta absorodn v por las reflaxionss de las estructuras, kos cbistos v las personas.

1Las imensidades de osmpe de kos emisores fios, tales come las estaciones de bass para radicteléfonos (celulsres/inalambricos) v
las emisoras de redic méviles terrestres, de radiogficionados, radiodifusién AM y FM y emisiones televisivas, no pueden preverse
oon exactitud. Para evaluar el entome eleotromagnétioo resultante de los emisores de RF fyos, es

recomendabie realizar una investigacon alectromagrébos in sity, 5i la intensidad del oampo, medida an of lugar de uso de

0P KNG, supera el nivel de conformidad de RF amba indicado, conmviens observar

OPTINOX para asequrarse de que el funaionamiento es normal. Si se cbservan elementos anormales, es posible

gue sea necssano tomar medrdas adiconales, lales como cambiar la onentacidn o la posoidn de OFTIANGY .

vEn la game de frecusncias de 150 kHz a 80 MHz. es moomendable qua las intensidades de campo sean inferores a 3 W/m.
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Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi

AIR LIGUIDE
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Instrucciones de Uso

Opti KINOX debe utilizarse en un entomo electromagnético en el que estén controladas ias perturbaciones de
radio.

Los usuarios de Opti KINOX pueden limitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre un equipo de comunicacikdn por radio portatil {transmisor) y Opt! KINOX, tal como se indica en la
tabla siguiente, en funcidn de la potencia méxima del equipo de radio.

Potoncia
0,01 0,12 0.59 0,78
0.1 0,38 1,2 25
1 1.2 39 7.8
10 3.8 12 25
100 12 ag 78

En el casc de emmores ouya potencia de emigion méadma asignada no se ndica on ka tabla anteror, 'a distancia de
separacidn recomendads  en metros (M) puede determinarse medisnte la ecuacitn aplicable & la freousnoia del
emusor, en la gue P es la potencia maxirma de sakida del smisor en vatios (W), segin el fabricante del msmo.

NOTA 1 A 80 MHz v 2 800 MHz, se uliiza ls detancia de eeparacion para la gama de freouencias mds alts.

NOTA 2 - Las bandas ISM {ndustrial, oientifioa y médioa) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,705 MHz 2 6,785 MHz ;
de 13,553 MHz & 13 5607 MHz ; de 20.957 MHz a 27,283 MHz ; y de 40,00 MHz a 40,70 MHz.

NOTA & : Durante &l céloulo de |a distancia de ssparaoion reoomsndada se utiiza un factor suplsmentano de 10/3 para los
esmsores en las bandas de freousncias ISM, entre 150 kHz y 80 MHz, y en la gama de frecuencias de 80 MHz a

2 5 GHz ; su finaldad a3 reducir la probabiidad de interferancias que podrian provoodr los aparatos de comunioacidn portaties
8l s& ntroducen acoidentalmente an las zonas del paciente.

NOTA 4 : Es posible que estas dirsotivas no 3o epliquan sn todas las gituaciones. La propageoion eleotromagnétioa se ve sleotada
por la albsoroein y por las refledones de ks estruoturas, jos cbistos v las personas.

3.13

Uso del monéxido de nitrégeno inhalado (NOi)

1 Compruebe que la mezcla gaseosa NO/N2 utilizada es la adecuada conforme a las
especificaciones del fabricante.

O Opti KINOX es un dispositivo médice que asegura la inyeccion de un flujo de NOi determinado por
el usuario; se recomienda el uso de un monitor extemo de los gases inhalados {(NO, NO2, O2) por el
paciente.

U Los ajustes y el uso de Opli KINOX sélo deben hacerse bajo control médico.

3.14; T
Disposicién Final del Dispositivo
» Con objeto de proteger el medio ambiente, el aparato y sus accesorios deben eliminarse
segun las directrices establecidas por el establecimiento clinico.
» Ademas, en el marco de la trazabilidad impuesta por el marcado , &s obligatorio comunicar al
servicio téenico de Air Liquide Medical Systems el nimero de serie del dispositivo eliminado.
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Instrucciones de Uso

3.16;
RENDIMIENTO Y CARACTERISTICAS TECNICAS
Especificaciones técnicas
Modo de funcicnamiento Continua © sincronizado
1) Modo comntinus
para ventilacion convencional y ventilacion HFC de 5 a 1.800 &/m
2) Modo sincronizado
Para {00 tipo de ventilador aduto y pedidtrico de ventiiacson convencional
{administracion oe 5 4 66 c/m).
i Los modos de ventiacion posibies son VG (volamen ponrotacks) y ACMV (wentiacion asistida con
wolumen cornolado).
Modos de ventiacion posibies VG = Volumen controlado
i VAC = Volumen asistico conrolado
HFO = High Frequency Oscillations (VentBacion asistida con presion controlada a alla
frecuencia con un volumen comentg muy bajo}
Ventiadores compatibles Todo tipo con al menos et modo VO, VAC o HFD.
El dispasitivo no depende del veniilador.
Es necesario modificar los sjusies del sparato 9i se modifican los del ventilador.
Presion de alimentacion 10 a 200 bares
Consumo elecinco 400 mA
Conexion de ta botella Conexion S0 5145
Alimentacion elacirica 100 - 240 v 7 50-80 Hz
| Funcionamiento continuo an |a red electrica.
Funcionamiento con baterla de emargencia si s9 desconecta de ia red eldctrica o hay
un corte de suministro.
Autonomia = 1 hora en funcioramiénio con |a bateria totaimente cargada.
| - Temperatura de uso + 10° & + 40°G en funcionamiento
- Temperaturas de uso Optimas para una Recomendacion Tasma: entre 15°C y 80°C
vida (fil maxima de las baterlas
Condiciones de almMacenamiento:
- Humedad retatha G:]a 910020 -
- Presion atmosférica 7002 a
-20°C a 50°C

- Temperalura de aimacenarmienio

Mantenimiento Control de funcionamiento cada 3, § ¥ 8 ahos realizado por un tBenico.
_,Vm - e e e - Z

Dimensiones Altura = 42 om ; Longitud = 21 cm ; Profundicad = 24 om

Peso 4 5 kg (sih embalaje)

Cala

Estanqueidad P32 - En ABS termoformado y autoextinguitie
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Instrucciones de Uso

Alamas Véase la saccion V.2 Tabla de alamas
Emisién sonora de una Condiciones medias = 40 dB
de - Emisién sonora de la alarma frente al aparato = 65 dB
- Emision sonora detras del aparato = 72 dB
Intervalo de presion acustica = de 63 dB a 75 d8
Concentracion de la botella]  Uso en una botella preajustada a 460 ppm (configuracion de fabnca)
(pprm) Configurable de 50 ppm a 1.000 ppm
Rendimiento Flujo suministrado hasta 2,15 L/min
Precisxon (cuando los datos| - 1 ppmde 12 5 ppm (peditrico / dosis baja)
det ventilador son exactos)
-2ppmdeBal0ppm/ 3 ppmde 11 a20 ppm
- 15% para posologias superiores a 20 ppm
3 L/min
Precision del mandmetro
de baja presidn + 0,2 bar
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10980-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
....... 3 ...Q , ¥ de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,, se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de suministro de Mondxido de Nitrégeno

inhalado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-320 - Reguladores

Marca de (los) producto(s) medico(s): AIR LIQUIDE

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para suministro de monodxido de nitrogeno inhalado

(u Oxido Nitrico - Noi: mezcla gaseosa compuesta de mondxido de nitrégeno

(N2), destinada a su uso en entornos hospitalarios y no adaptada para transporte

extrahospitalario. Asociado a un ventilador pulmonar, Opti KINOX permite

inyectar gas terapéutico en la rama inspiratoria del circuito paciente. Se monta

directamente en una botella de NOi, compatible con las conexiones de entrada

ISO 5145 tipo 29.

Modelo/s: Opti KINOX ISO 5145

Periodo de vida util: 10 afios a partir de la fecha de instalacién.

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.

< AN
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Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1084-80, en la
Ciudad de Buenos Aires, a “'ENEZ[]", siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
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