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BUENOS AIRES, 1 4 ENE 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-10980-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
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Por ello; 

DISPOSICiÓN Ne 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

o 3 3 9 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca AIR 

LIQUIDE, nombre descriptivo Dispositivo de suministro de Monóxido de Nitrógeno 

inhalado y nombre técnico Reguladores, de acuerdo a lo solicitado, por AIR 

LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando 

como Anexo n de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo In 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-80, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, n y nI. Gírese al Departamento de 

~ 
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DISPOSICION Ne o 3 3 9 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-10980-10-1 

DISPOSICIÓN N° O 3 3 9 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PROD~Tcg MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 0 ... 3. .. ;)" .... """. 

Nombre descriptivo: Dispositivo de suministro de Monóxido de Nitrógeno 

inhalado 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-320 - Reguladores 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Para suministro de monóxido de nitrógeno inhalado 

(u Óxido Nítrico - Noi: mezcla gaseosa compuesta de monóxido de nitrógeno 

(N 2), 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 

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de instalación. 

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

Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS 

Lugar/es de elaboración: 6, Rue Georges Besse, 92182 Antony, CEDEX, Francia. 

Expediente NO 1-47-10980-10-1 

~OSICIÓN N° O 3 3 9 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

·····0··J·-3-··9··········· 
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Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi 

Proyecto de Rótulo 

ImQortado Qor: 
t¡!A1R UOUIDE j AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. MonoeHor Magliano 3079. 

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 
Fabricado Qor: 

Alr Liquide Medlcal Systems S.A. 
6, rue Georges Besse 
92182 Antony CEDEX - Franela 

Opti KINOX (ISO 5145) 

Dispositivo de suministro de Mon6xido de Nitrógeno inhalado NOI 

Cod#: SIN xxxxxxxxxx ¿j ---------------------

& 100--240 V '* [g] IP32 
CE:OOS9 )t 

50/60 Hz IP41 -
Temperatura de funcionamIento: +SC'C a +3SC'C 

Temperatura de almacenamiento y de transporta: -200c a +600c 
Humedad- funcionamIento. almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación 

Rango de presIón 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. 

CondIción de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-80 
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Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi 

Instrucciones de Uso 

, ImQQrtado gor: 
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magllano 3079. tL!AlR UQUIDE! 
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

Fabricado ~or: 
Alr Liquide Medlcal Systems S.A. 
6, rue Georges Besse 
92182 Antony CEDEX - Francia 

Opti KINOX (ISO 5145) 

Dispositivo de suministro de Monóxido de Nitrógeno inhalado NOi 

t6 100-240 v 1\ [Q] IP32 C€OI59 :a 50/60 Hz IP41 -
Temperatura de funcionamiento: +5OC a +3SOC 

Temperatura de almacenamiento y de transporta: -2fIOC • +6OC'C 
Humedad - funcionamiento. almacenamiento y transporte: 10",""" sin condensación 

Rango de presión 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 . 

Condición de Venta: 

Producto autorizado por ANMAT PM-10B4-BO 

3.1: 

ADVERTENCIAS Y PREAUCIONES 

Manipulaci6n de las botellas a aite prasión: 

D Compruebe la ftlación de la botella (cadena o correa y carro) para evitar todo riesgo de caída. 

LJ Evite toda manipulación inútil de una botella en la que esté montado un Opti KINOX 

u Abra lentamente el grifo de la botella. Para esta operación, es necesario colocarse siempre en el lateral del 

grifo, nunca frente al mismo. 

D Cierre de nuevo el grifo cuidadosamente tras su uso y cuando la botella esté vacía . 

. En caso de fuga entre la conexión de Opti KINOXy el gr~o de la botella: 

- cierre el grifo de la botella (¡no aflojar nunca la conexión de presión del manorreductor!) 

- realice un purgado completo del aparato 

- deje que el gas se evacúe y espere a que la presión indicada en los manómetros sea nula 

- pulse la tecla de parada y seguidamente OK para confirmar. 

- desenrosque la conexión de la botella con la mano y sustituya la junta (utilice únicamente juntas 

originales suministradas por Air Liquide Medical Systems). 

Uso del monóxido de nitrógeno inhalado (NOi) 

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

fabricante. 

u Opti KINOX es un dispositivo médico que asegura la inyección de un flujo de NOi determinado por el usuario: 

se recomienda el uso de un monitor externo de los gases inhalados (NO, N02, 02) por el paciente. 

n Los ajustes y el uso de Opti KI NOX s610 deben hacerse bajo control médico. 

Embalaje 

Pégina 1 de 11 

AiR LIQUIDE f.RSnHIN:\ S.A. 
Ing. HUGO F'ACCIOLl 

DIRECTOri TECNICO 
Mal. tt .925 



lIlE 1 opt, KINOX D,,,,,,,'IM> de ,"~.,:: N~' ~ .. ~~:;~' 
~AIR uau . kJ ..... . 

Instrucciones de Uso ~ .' ~ 

En caso de envío del material, utilice siempre el embalaje de origen. SI no dispone de él, póngase en contacto DE 

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

3.2; Uso Previsto 

Opti K/NOX es un dispositivo médico de suministro de monóxido de nitrógeno inhalado (u Oxido 

Nítrico - NOi: mezcla gaseosa compuesta de monóxido de nitrógeno (NO) y nitrógeno (N2)), destinada 

a su uso en entornos hospitalarios y no adaptada para transporte extrahospitalario. Asociado a un 

ventilador pulmonar, Opti K/NOX permite inyectar gas terapéutico en la rama inspiratona del circuito 

paciente. Se monta directamente en una botella de NOi, compatible con las conexiones de entrada 

ISO 5145 tipo 29. 

3.3; 

Conexión a otros aparatos eléctricos 

[ No realice ningún acoplamiento eléctrico con aparatos no mencionados en este manual de uso sin 

consultar previamente a los fabricantes correspondientes o a un especialista. 

3.4; 3.9 

Puesta en funcionamiento del apareto 

I INSTALACiÓN y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO 

Opti K/NOX debe instalarse en locales aireados, con una detección ambiente de NO/NO,. Las 

entradas de aire deben estar libres de toda obstrucción para permitir una circulación fluida. 

1.1 MONTAJE DEL DISPOSITIVO EN UNA BOTELLA 

- La botella de gas, independientemente de su fonnato, debe estar finnemente acoplada. 

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

l J Retire la cápsula de protección de la conexión del grifo de la botella. 

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

n Apriete a fondo sin forzar la conexión de entrada del aparato en el grifo de la botella. 

Si el usuario no puede enroscar el raear de la botella, ante todo, no hay que utilizar el raear intermedio. 

D Asegúrese de que la rueda de ajuste de presión de OptiKINOXestá totalmente cerrada (para ello, gírela en 

sentido inverso al de las agujas del reloj). 

n Abra lentamente el grifo de la botella (la presión de servicio de la botella aparece indicada en el manómetro de 

la izquierda). 

D En caso de fuga en la conexión entre el aparato y el grifo de la botella: 

- No apriete nunca la conexión eon la botella bajo presión. 

- Cierre de nuevo el grifo de la botella. 

- Espere a que tennine la fuga (manómetro de presión alta a O). 

- Retire el manorreductor y cambie la junta. 

Si se uliRza Optí KINOXen otro sistema distinto de una botella, consultar el manual del sistema correspondiente. 

Utilice únicamente juntas originales suministradas por Air Liquide Medical Systems. 
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Después de haber montado el equipo en la botella y de haberla puesto bajo presión, se recomienda efectuar una 

operación de purga-o 

El volumen de aire contenido en el manorreduclor puede reaccionar con el NOi de la botella y generar trazas de 

N02. De este modo, la purga permite extraer el N02 generado encerrado. 

1.2 MONTAJE DEL KIT DE CONEXiÓN EN EL CIRCUITO PACIENTE 

El kit de conexión al circuito-paciente está disponible en dos versiones: adulto-pediáltico y neonalal 

- El aparato sólo es compatible con el kit de conexión OpU KINOX, distribuido por Air Liquide. 

- El uso de accesorios no recomendados por Air Liquide Medical $ystems exime a la compañía de toda 

responsabilidad en caso de incidente. 

- Por 10 tanto, el usuario debe asegurarse de que el uso de su accesorio 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 Opti KINOX(línea de detección de presión y línea de inyección). 

Opli KINOX es compatible con la ventilación convencional y la ventilación HFO. 

1.2.1 EJEMPLO DE UNA INSTALACiÓN DE VENTILACiÓN CONVENCIONAL 

rOl Instale y conecte el circuito paciente del ventilador (véase el diagrama propuesto). 

O Si es necesario, instale un humidificador en la rama inspiratoria del circuito paciente. 

Opli KINOX es compatible con el uso de un humidificador. Atención, el NOi debe inyectarse después del 

humidificador. 

Todas las conexiones del kit Opli KINOXse realizan en la rama inspiratoria: 

c:: Conecte la conexión de la línea de detección de presión, delante del humidificador, a la salida del ventilador. 

O Conecte la conexión de la línea de inyección (si hay humidificador, por detrás del mismo). 

O Si hay un monitor, conéctelo entre la línea de inyección y la pieza Y (distancia recomendada entre la conexión 

de la línea de inyección y la del monitor = 20 cm. mfnimo). 

El monitor de gas inhalado permite comprobar la posología suministrada por Opti KINOX. además de posibles 

errores, como la desconexión accidental de la Ifnea de inyección, una conexión en la rama espiratoria en lugar de 

la rama inspiratoria, interrupción de la ventilación durante una operación determinada (por ejemplo, una 

fibroscopia, etc.) o un flujo ventilatorio distinto al indicado por el usuario. 

O El kit Opli KINOX debe cambiarse cuando así lo indiquen las recomendaciones del fabricante, y con cada 

paciente nuevo. 

r 1 No conecte la línea de inyeCCión a la pieza y, ya que la administración seria parcial y la supervisión errónea. 

O Asegúrese de que las líneas y las conexiones están correctamente conectadas al circuito paciente. 

o Asegúrese de que no hay fugas, ya que las alarmas no se activan si las conexiones no son correctas (véase la 

etiqueta-diagrama o el diagrama adjunto lado). 

LJ Asegúrese de no conectar por error la línea de inyección a la rama espiratoria, ya que 

Opti KINOXno puede detectar este error (yen este caso, el paciente no recibe el medicamento, aunque en 

apariencia la administración se realice correctamente). 

3.6; 

Interacción con otros Dispositivos o entornos Clínicos 
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f¡!A1R UOUIDE j Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi 

Instrucciones de Uso 

No utilice Opti KINOX en un entorno específicamente magnético (IRM). 

I I En la medida de lo posible, Opti KINOXno debe utilizarse cerca de otros equipos electromagnéticos. Si no se 

puede evitar, conviene comprobar que el aparato funciona correctamente y no se activan las alarmas 

repentinamente. 

[] Este aparato cumple la directiva europea 93/421CEE sobre dispositivos médicos, que incluye la compatibilidad 

electromagnética, pero puede verse afectado por el uso en sus proximidades de aparatos tales como los de 

electrocirugía, diatermia, desfibriladores, aparatos de terapia de ondas cortas y teléfonos, o más generalmente 

por interferencias electromagnéticas superiores a los niveles establecidos por la norma EN 60601-1-2. 

3.8; 

Limpieza y Desinfección 

Para el uso de cuaJquier producto, consulte la etiqueta del fabricante del producto desinfectante 'i siga las 
indicaciones (dosis, tiempo de contacto, etc.). Los productos utiizados deben ser espedficos para material 
médico 

Desconecte la toma eléctrica del aparato antes de real!zar cualquier operacIón de limpleZ8. 
No SUmerja el conjunto formado por ei manorreductor 'i la caja de sumimstro de NOi. 
No ublJCe polvos abrasivos ni di solventes (di solventes aromáticos, acetonas, ésteres .. ) para la 
limpieza. 
Umpie la carcasa con un trapo o una esponja ligemmente impregnados en agua jabonosa y bien 
escurridos y enjuague después con una toallita húmeda o de nuevo con un trapo o una esponja 
Impregnados en una solución de base hldroalcohólica con marcado (( (tipo Surfanios.). 
DéjeIo secarse antes de enchufarlo de nuevo a la torna ~rica. 
La desinfección de las superficies del conjunto (caJ8 + manorreductor) se realiza con un pulverizador 
de tipo Amphospray 41 (soiJeión con marcado «( ; marca registrada) (deben seguirse con 
exactihJd las indicaciones del fabricante en cuanto a la dosis del producto), o toallitas impregnadas 
en una solución desinfectante de base hidroaIcohóIica. 
cambie el kit de conexión con la frecuencia Indicada por el fabncante y con cada paciente nuevo 

POR PARTE DEL USUARIO 

Cambie el kit Opti KINOX con cada nuevo paciente. 

POR PARTE DEL TÉCNICO AUTORIZADO 

o Revisar el aparato cada 3, 6 Y 8 años y retornarlo al cabo de 10 años. 
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Opti KINOX Dispositivo de suministro de N 

Instrucciones de Uso 

,~ Puede obtenerse el manual de mantenimiento por solicitud para personal técnico capacitado para man 

este dispositivo. 

VÁLVULAS DE SEGURIDAD 

11 El dispositivo está equipado con dos válvulas de seguridad. 

J La l' válvula de seguridad (1) permite que el gas se escape si la presión es demasiado alta. 

Está calibrada en 16 bares. 

J La 28 válvula de seguridad (2) cumple la misma función. Está calibrada en 9 bares. 

3.10 

En caso de averla 

n Tabla de alannas. 

AHol 

AH02 

AH03 

AH04 

AH05 

Au_ do actividad 

18&P-
parada actninistraci6n 

~~ioo 

Presión del pocionto _o baja 

Pre&i6n dei __ 

dornas_alta 
parada actninistraci6n 

PEEP_oalta 
parada actninistración 

ALTO 

ALTO 

ALTO 

ALTO 

Ausencia de 
ritmo 
respiratorio 

Presión 
detectada 
demasiado 
baja 

Presión 

demasiado 
alta 

PEP 
ALTO >= 40 

mbares 

0bseMición de 
una senaI sn 
inspiración / 
esp<ación dtnmte 
OOs. 

inicie el 

prueba 

Observación de 
una set"IaI de valor 
inferior 8-5 
mbares. 

""s. 

1 s. 

1S. 

1 s. 

1 s. 

el 

3) Avise al servicio 
técnico. 

1) Reinicie el aparato 
2) Si no se resuelve. 
avise al servicio 
técnico 

1) Compruebe las 

I c:;;::~~;; del k~ Ir Y las 
conexiones der 
circuito paciente 
2) Compruebe el 
ventilador. 

Avise al servicio 

PEP 
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rJ A1R UOUIDE j Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi 
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FOLIO 

Instrucciones de Uso 

CondICIÓ'-' o Tempc total 

N° Alarma Nivel Causa tiempo de habltus.! entre 
Acc ones necesarias 

probable actlvac,on ootecc on y 
nabrlual actlvac,on 

Observación de 
una limitación det 
flujo inyectado 
(eJectrovál'l\Jla 

AJ-kltI Anomala del.., ALTO Fallo técnico 
flujo bajol 

20. 
Avise al servicio 

T¡empo de técnico. 
detección 
máximo 
12 s. en modo 
continuo 

Obse!vaci6n de 
una limitación del 
flujo inyectado 
(electrovál'l\Jla Avise al servicio 

AH07 Anomala del.., ALTO Fallo técnico flujo alto) 20 s. 
técnico 

Toempode 
detección 
máximo: 12 s. en 
modo continuo 

1) AfJste de nuevo la 

-!jada 
p..,;oo da Cada vez que presión. 

AHoe ALTO manorroducto< se active el EV 21 Cambie la botella. 
demasiado baja < 1 bar .10s. 5) Avise al servicio 

técnico. 

Presión del Cada vez que 
1 ) Ajuste de nuevo la 

AHOQ -!jada ALTO """""",duct<,, se active el EV 
presión. 

demasiado ala > 8,5 bares + lOs. 
2) Avise al serv)cio 
técnico. 

NMoI bateria bajo 
La batería se Conecte de nuevo el 

AHl0 ALTO descargará 1 s. aparato a la red 
extinción i1nW1ento 

en breve _trica. 

Obse!vaci6n de 
una comente Cada vez que 

AHll _fuera do seMcio ALTO 
Falkl _tricade se activa el HP Avise al servicio 
electrónico alimentación del y con la prueba técnico. 

altavoz automática 
demasiado balB 

Observación de 

AH12 OeIecto técnico ALTO 
Fallo un fallo del 

1 s Avise al servicio 
electróniCO monitorizador técnico 

electrónico 

3.12; 

Caracleristicas del Ambiente de Uso 

Temperatura y altitud 

D Este aparato se ha diseñado para funcionar en condiciones normales de uso (Altitud: unos O m. I 

Temperatura: unos 20'C) 
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Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi 

Instrucciones de Uso 

1 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 posologia puede variar en un 10%, 

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

Compatibilidad Electromagnética 

Tablas de compatibiüdades electromagnéticas (CEM) 

Emisiones de RF 
CISPR 11 

Grupo 1 
()pti KJNOX utiliza la energía de RF solamente para su funcionamiento 
intemo_ Por lo tanto, sus emistones de RF son muy bajas y no pueden 
provocar interferencias en un equipo electrónico cercano. 

Clase A 
Emisiones de RF 
CISPR 11 

~:::----'r:'~:~::l Optí KlNOX está diseñado para su uso en cualquier tipo de l. No apicable estableciniento no doméstico. y en los directamente conectados a la red 

~~~~;¡'~-t----I pública de baja tensIDn que alimenta 105 edificios utiWidos con fines 

" domésticos. 
No apicable 

Contacto: +1- 6kV 
Aire: +/- SkV 

transitorias CA +/- 2kV 
rápidas CCIE-S +/- 1 kV 
lEC 61 

OncIas de 
+/- 1kV en líneas 

choque 
+/- 2kV en linea y masa 

d%lh 
(bafadas :>90 % de Lh) 
durante 0,5 oioIo 

Ba¡adas de 
40%th 
~as 00 ~ de Ur) 

tensión Y cortes durante 6 0I0I08 

breves 70%lh 

lEC 61000-4-11 (ba¡adBs ~ % de Ur) 
durante 25 oiolos 

"""'u. 
(ba¡adas ;>90 % de Ul) 
durante 6 i 

Campo 
magnético con 
la frecuencia de 5OHz.3A1m 
la red 

IEC61()(JO-4-8 

Contacto, +/- 6kV 
Aire: +/. SkV 

CA +1- 2kV 
CCIE-S, +/- 1kV 

+/- 1 kV en líneas 
+/ - 2kV en línea y masa 

<s ~ I.h 
(bajadas :>90 % de I..h) 
cb"ante 0.6 000 
4O%U. 
(ba¡adas 00 % de UI) 
dLf"llme S oiolos 
70')li/h 

(ba¡adas~ % deUr) 
duname 25 oioIos 
<O % I.h 
(bajadas :>9S % de Ur) 
dlXante S i 

5OHz,3A1m 
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La calidad de la alimentación eM3ctrica 
debe ser la de un entorno comercial O 
clínico habitual. 

La caidad de la ali'nentación 
debe ser la de un entorno comercial o 

La caidad de la ali'nentación eléctrica 
debe ser la de un entorno comercial o 
clínico habitual. 
SI el usuario de Op/i KINOX reqUiere el 
funcionamiento continuo del dispositivo 
durante los cortes de la red eléctrica, 
se recomienda almontar Op/i KINOX 
med~te una fuente de energía sin 
cortes O una batería. 

Los campos magnéticos con la 
frecuencia de la red deben estar en los 
niveles caracteristicos de un local 
comercial o clilico habitual. 

::::"~Z:~7.¡::·.':¡f ~.r::7~'¿·n:t~ 'Ut 
L-"~~~'~g' Hl;CO FP,~CIO:J 
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rJAlR UOUIDE J Opti KINOX Dispositivo de suministro de NOi 

Instrucciones de Uso 

Frecuencias en :3 Vrms 
modo radtOeléctrico 150kHz a 80 MHz 
común 
lEC 61000-4-6 

Campos 
electromagnéticos 
lEC 61000-4-3 

3V1m 
80 MHz a 2,5 GHz 

gama 

3Vrms 

O,9V1m 

U1l"zar,;;e ningún equipo de 
comunicación por radio portátil a una 
distancia de Opti KINOX, cables Incluidos, 
superior a la recomendada, calculada 
mediante la ecuación aplicable a la 
frecuencia del transmisor 

Distancia de separación recomendada 
d=1,2~P 

d = 3,9 ~P de 80 MHz a 800 MHz 
d = 7,8 ~P de 800 MHz a 2.5 GHz 

P es le. potencia máxina del transmisor en 
watios fN) establecida por el fabricante del 
mismo, y d es la distancia de separación 
racomendada en metros (m), 

Las emisiones de los campos de intensidad 
del emisor de radIO fijo deben ser inferiores 
a los valores indicados para el nivel de 
conformidad. 

Es recomendable que les intensidadles de 
campo de los 
emisores de RF fijos. determinados 
mediante una 
investigación electromagnética in situ (a), 
sean inferiores al nivel de conformidad en 
cada gama de frecuencias (b), 
Pueden producirse interferencias cerca de 
los aparatos con el símbolo siguiente: 

1lIQIA.¡ Es posible Que &stas direatNas no se apliquen en todas las situaoiones La propagaoKm eIeotromagnétioa se ve afeotada 
por la absoroi6n y por las RlfIIOOones. de las estructuras, los objetos y las personas. 
I Las intensidades de oampo de los emisores fijos, tales (lomo las estaciones de base para radioteiefonos (oeIularesfrwlámbrioos) y 
las emisoras de radío móviles terrestres, de radioafioionados, I'1Idiodifusi6n AM y FM y emisiones te'evilÍvas, no pueden preverse 
con exactitud. Para evaluar el entorno eIeotromagnétioo resultante de los emisores de RF {jos, es 
~dablc rcalizar una im.oestigeoión oIeotromagnélioa in situ. Si la intensidad del oampo. medida en el lugar de uso de 
QP7IKJN(j)(. supef8 el nivel de oonforrrJdad de RF arriba ndioado. conviene observar 

QP7I KNJX para aseQII8r8e de QI,I& el funoionamiento el normal. Si se obHrvan elementos anonnales, H posllIe 
Que sea neoesano tomar medidas adioionaIes, tales oomo cambiar la. orientación o la pos;oión de 0Pn1CWOX. 
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Instrucciones de Uso 

Op6 KINOX debe ut~izarse en un entomo electromagnético en el que estén controladas las perturbaciones de 
radic>o 
Los usuarios de Opti KINOX pueden limitar las interferencias electromagnéticas mantenmdo una distancia 
mínima entre un equipo de comunicacIÓn por radio portátil (1ransmlsor) y Opti K/NOX. tal como se indica en la 
tabla siguiente, en funClón de la potencia máxima del equipo de radio, 

0,01 0,12 0,39 

0,1 0,38 1,2 

1,2 3,9 

10 3,8 12 

100 12 39 

En el caso de emisores cuya potenoia ele emisión máxima asignada no se indioa en Aa tabla amenor. la dlStanoÍa ele 
separación recomendada d en metros (m) puede c:leterminarH mediante le eouaoi6n aplioabIe. la houenoia del 
emISOI', en la que P es la potenca máxima de aaIida del emISOr en vatios (W), segUn el tabrioant., del mistno. 

NQIA.1 A 80 MHz Y • 800 MHz, se utiza la distanoia de separaoión para la gama ele freouenoias más alta. 

MllA..2.: Las bandas 13M (ndustrial. oientifloa y medioli) entre 150kHz y 60 MHz son ele 6,700 MHz. C,79ó Mf-Iz ; 
de '~,55~ MHz a 13,607 MHz; de 20.907 MHz. 27.2~ MHz; yde 40,01:1 MHz a 40,70 MHz. 

~: Dt.nnte el oáIotAo de la distancia de Mpara0i6n reoomendada se utha LIl faotor suplementario ele , CY~ pera loe 
efJ'lISOfM en lBs bandas de tleouenoIas lSM, entre 150kHz y 80 MHz, '1 en la gama de freouenoias de 80 MHz a 

0,78 

2,5 

7,8 

25 

78 

2,5 GHz : BU finaidad es reduor la probabiidad de itrterlerenoias que podrían Pf'OVO(lar los aparatos de oomt.rioaoi6n port8ties 
si se introduoen aooidentalmente en las zonas del paciente. 

~: Es posible que estas direotivu no M apliquen en todas" Bituaciones_ La propagBción eleobOill8gillétioa se ve afeotada 
por la absoroión y por las ref\exiCI'1CB de las estruoturas. los objetos y las personas 

3.13; 

USO del monóxido de nitrógeno inhalado (NOi) 

n Compruebe que la mezcla gaseosa NO/N2 utilizada es la adecuada conforme a las 

especificaciones del fabricante, 

D Opti KINOX es un dispositivo médico que asegura la inyección de un flujo de NOi determinado por 

el usuario: se recomienda el uso de un monitor extemo de loS gases inhalados (NO, N02, 02) por el 

paciente. 

U Los ajustes y el uso de Opti KINOX sólO deben hacerse bajo control médico, 

3,14; 

Disposición Final del Dispositivo 

~ Con objeto de proteger el medio ambiente, el aparato y sus accesorios deben eliminarse 

según las directrices establecidas por el establecimiento clínico, 

~ Además, en el marco de la trazabilidad impuesta por el marcado, es obligatorio comunicar al 

servicio técnico de Air Liquide Medical Systems el número de serie del dispositivo eliminado, 
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3.16; 

RENDIMIENTO Y CARACTERlsTICAS TIOCNICAS 

Especificaciones técnicas 

Modo de funcionamiento 

i Modos de ventJaciOn posi>I8s 

VentiIadofes oompatibtes 

Consumo 

- Temperatlxa de uso 

- Temperaturas eJe uso Optmas para una 
vida 0tiI máXima de las baterias 

oondlCk:nMct.~: 
- HUf1l9dad reIatNa 
- PTesiOn abnosférica 
- Temperatura de aInaoenamiento 

Dimensiones 
Peso 

Contiluo o sjnc:roniZaclo 

para ventilaclOn convenciOnal y ventila.ctOn HFO de 5 a 1.800 cIm 

Para todo tipo de ventilador adutto Y pediátrico de ventiiIc\On c:onvencfcrlal 
(aaninistr800n eJe 5 a 66 e/m) 

Los rrodos de ~ pogtjaS SCIl \C ('«llJra1 0CI'Jtn:ia:t)} y NJI.JW ('eI'1IB:ü1 &!IistDa. CXJ1 

""""'" ccnIroIadol 

ve = Voumen oontrolado 
VAC ., Volumen aststldo controlado 
HFO ., HiQh FreQuency OSCilations (VentiaeiOn asistida con preskXI controlada a alta 
1reoueocia con un vok.Jmen corriente muy biijO) 

Todo tipo con al menos el modo ve. VAC o HFO. 
El dispositNO no depende del ventIador. 
Es necesario moc:ificar los a;.etes del aparato si se rnodfioan lOs del verrtIador. 

'DOmA 

lOO - 240 V 150-60 Hz 

FunCionamfento continoo en la rad eléctrica 

Funcionamiento con bater1a de em&rger1Cia Si se desconecta de la. red eléctrica 
un corte de suministro. 

AutonomCa: - 1 hora en funcionamiento con la baterIa totalmente cargada. 

+ 1 oec a + 40-0 en funcionamiento 

Recomendación Taema entre 15"0 y 30AC 

0% a 90% 
700 a 1060 hPa 

-2QOC a 600C 

por un 

Mura - 42 cm ; Longltud ., 21 cm ; Profundidad - 24 cm 
4.5"" (SI1 embala¡e) 

EstanqUeidad 1P32 - En ABS tennoformado y ~ 
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I~··-······ Alarmas Véase .. seooón V.2 Tabla de aJannas 
.- . ----._---- --- -- ~------ _ . _o. __ .. __ 

_.~ 
Errisión sonora de una CondiClOl1eS medlas = 40 dB ~ señal de alarma 

· EmsNln sonora de .. alarma trente al aparato = 56 dB 

· EmsNln sonora detrás de aparato = 72 dB 

Intervalo de (!esK>n acústica = de 6:J dB a 75 dB 

ConcentracIÓn de .. botella Uso en una botella preajustada a 450 ppm (conflQUracI6n de fábnca) 
(ppm) 

Configurable de 50 ppm a 1 000 ppm 
-----

Rendimtento Rujo Suministrado hasta 2,15 Umin 

PreclSlÓ<1 (cuando kls datos - 1 ppm de 1 a 5 ppm (pedIátríco / _is baja) 
de ventilador son exactos) 

- 2 ppm de6 a 10 ppm/ 3 ppmde 11 a20ppm 

- 15% para posologías superiores a 20 ppm 

Flujo mi'limo del respirador 
3Urmn 

Pr_ del manómetro 
de baja presK>n • 0.2 bar 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-10980-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

'0"3"-3-,,9, y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., se 

autoriZó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivo de suministro de Monóxido de Nitrógeno 

inhalado 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-320 - Reguladores 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: Para suministro de monóxido de nitrógeno inhalado 

(u Óxido Nítrico - Noi: mezcla gaseosa compuesta de monóxido de nitrógeno 

(N 2), destinada a su uso en entornos hospitalarios y no adaptada para transporte 

extra hospitalario. Asociado a un ventilador pulmonar, Opti KINOX permite 
l' J; 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 

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de instalación. 

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

Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS 

Lugar/es de elaboración: 6, Rue Georges Besse, 92182 Antony, CEDEX, Francia . 

.c:.... --
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Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-I084-80, en la 

C· d d d B A· 14 ENE 2011 . d . . . (5) IU a e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigenCia por CinCO 

años a contar de la fecha de su emisión. 
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