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DISFOSICION i°

BUENOS AIRES, 3 1 ENE. 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-12691/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presenfeé actuaciones Praxair Argentina 5.R.L. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

6. médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
’ MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. -

Que consta la evaluacion técnica producida por ta Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la gue 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 controf

de calidad del productb cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datosl identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidén 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 viggnte en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 8°, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Caire, nombre descriptivo Termos portables de oxigeno liquido y nombre técnico
Unidades de Oxigeno Liquido, Individuales, de acuerdo a lo solicitado, por
Praxair Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante

de la misma.
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ARTICULO 20. - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 21-37 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
I1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1094-2, con exclusion 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 Naciona! 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 Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DfSPOSICIéN ANMAT N© 95 .........
Nombre descriptivo: Termos portables de oxigeno liguido
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-853 Unidades de Oxigeno
Liquido, Individuales.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Caire
Clase de Riesgo: Clase II
Ihdicacién/es autorizada/s: almacenar oxigeno liquido como fuente portatil con
el fin de suministrar oxigeno al paciente. El Stroller o el Sprint de Caire es el
componente portatil de suministro- complementario de oxigeno del Liberator.
Modelo/s: Sprint, Stroller
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante:

1- Caire Inc,

2- Caire Inc.
Lugar/es de elaboracién:
1- 2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, Georgia 30107,
Estados Unidos.
2- 2205 Airport Industrial Drive, Ball Ground, Georgia 30107, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-12691/13-1

DISPOSICION N© D,_l\lmi‘(ﬁnsmcum
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ANEXO II

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

PRODUCTG E?Oﬁnscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

L]’m-altﬂ
6 Dr. OTTO A, QRSINGHER
_ Sub Admintstrader Nactona!

ANM.AST,
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RESERVORIOS CRIOGENICOS
CAIRE - STROLLER - SPRINT

Reservorios Criogénicos - serie Stroller - Sprint
Fabricado por:

- CAIRE INC. 2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, Georgia
30107, Estados Unidos.

- CAIRE INC. 2205 Airport Industrial Drive, Ball &round, Georgia 30107,
, - Estados Unidos. - ’

]

‘Impoﬁ'ado por: Praxair Argentina SRL

Saavedra 2953, El _TaEai*; proncaa de Buenos Aires.

Marca: Caire

Modelo: Stroller - Sprint

Nimero de Serie:

Fecha de Fabricacién:

Precauciones y manipulacion: Ver Manual

Cendicién de Venta:
'Responsable Técnico: Farmacéutico Dario Lanfranchi

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1094-2
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CAIRE - STROLLER - SPRINT PM: 1094-2

Reservorios Criogénicos - Stroller - Sprint
31

Fabricado par:

- CAIRE INC. 2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, Georgia
30107, Estados Unidos.

- CAIRE INC. 2205 Airport Industrial Drive, Ball Ground, Georgia 30107, ,
Estados Unidos. B ;
L O SV SURTL L
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Importado por:.Praxair Argentina SRL
Saavedra 2953, El Talar, provincia de Buenos Aires.
Marca: Caire e
Modelo: Stroller - Sprint
Condicién de Venta:
Responsable Técnico: Farmaceutico Dario La_fzf('qnchi |
Producto Autorizade por la ANMAT PM: 16521—2

3.2

Finalidad de_uso: El Stroller o el Spr*iri‘r es el componente portdtil de suministro
complementario de oxigeno del Liberator. - :

34
v pre << —
Desembalaje y Preparacion: o S

Desembalaje

1. Inspeccione el embalaje para verificar que no haya sufrido dafios. Antes de firmar la
recepcién, informe a la compafia de transporte sobre los dafios observados.

2. Contraste el contenido del envio con su‘pedido de productos.

3. Desembale la unidad, incluso las Instrucciones de Uso para el Paciente.
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RESERVORTOS CRTOGENICOS
CAIRE -'STROLLER - SPRINT PM: 1094-2

4. Conserve los materiales de! embalaje en caso.de que tenga que devolver el producto a

fabrica.

Preparacién

La perilla de control de caudal (articulo 20} puede ajustarse para que no pase del rnéxi-mo
caudal prescripte para el paciente.

1. Para extraer la perilla de control de caudal, FIGURA 5; Perilia de control de cavdal
témela firmemente y tire dilr"é'cféiﬁgh‘fe; T
hacia arriba.

2. Extraiga el disco de indicacic{n num'é_r-i'c.a _d_ga‘
caudal (articulo 21) | N

hexagonal (articulo 22) de la placa de tope

de caudal (articulo 26} y extraiga la misma.
4. Quite el pasador de seguridad (articulo 23)

y coldquelo bajo el orificio correspondiente

al caudal mdximo que desea calibrar. L
5. Vuelva a colocar la placa de tope de ';aqdul (articulo 26) y ajuste los tornillos (articulo
22). Coloque el disco de nimeros (articulo 21) y la perilla a presién (articulo 20).

Verifique que la placa de fijacidn de caudal esté en la posicién correcta.

o FIGERA 2: Corga '
Carga

1. Método ! ) m ROy
. . e : FT A,
El Stroller y el Sprint son unidades portdtiles =3 i %
disefiadas para que sean cargadas desde el - W%%- )t B
. . .. . Lewtexidn de cearg
Liberator, Low Loss Reservoir o una unidad fijaMedi- i (oD¥ -
Mite. La unidad se carga o través de la vdlvula de
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RESERVORIOS CRIOGENICOS
CAIRE - STROLLER - SPRINT PM: 1094-2

desconexién rdpida del Stroller/Sprint, la vdlvula de desconexién répida del contenedor de
carga y el orificio de la vdlvula de ventilacién. El oxigeno liguido circula por tubo de salida del
contenedor de carga y ios conectores, hacia el contenedor del Sprint/Stroller. Siempre
habrd cierta cantidad de oxigeno evaporado durante la carga. Ese gas se descarga por la
vélvula de ventilacién. Cuando la unidad se llena, el oxigeno que gigue entrando es liberado a
la atmésfera. Para findlizar el proceso de carga, cierre la vdlvula de ventilacién Y Separe

ambas unidades,

Para llenar el modelo de carga superior dé‘%‘!’f‘bfié{‘/Sﬁriﬂ‘l’
1. Limpie las conexiones de carga de la unidad estdtica y de Stroller/Sprint con un trapo

limpio, seco y sin pelusas.

L

t -

Precaucidn: estas conexiones deben estar secas ya gue le humedad puede provecar que

Stroller/Sprint y la unidad estdtica se pequen por can_ge.%cr’én '

2. Asegirese de que los botones ‘de control de caudal del
Stroller/Sprint y del depdsito estén en la posicién Off (0).
3. Coloque el conector de carga en posicidn vertical sobre el conector

de la unidad estdtica.

4 a. 5i su ff""_‘efm"'_ es de tipo pu!sador'_:ll R Paso 3
Baje la unidad Stroller/Sprint por la unidad estdtica hasta que sienta que se acoplan
los conectores. o h
b. Si su conector es de tipo Cryo2: | ' Q
Gire la unidad Stroller/Sprint Iiria'sm éue sienta que se acoplan los conectores. A
continuacién, con cuidado y firmeza, gire Jlrlx unidad Stroller/Sprint en sentido
contrario o las agujas del reloj { ) al tiempo que empuja hacia abajo.
¢. Si el conector es de tipo F"enox,‘Life-Ox o Lincare: Gire la unidad Stroller/Sprint

hasta que sienta que los conectores se acoplan. A continuacién, con cuidado y firmeza,
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RESERVORIOS CRIOGENICOS
CAIRE - STROLLER - SPRINT PM: 1094-2 .

gire la unidad Stroller/Sprint en el sentido de las agujas del reloj ( ) al tiempo que

empuja hacia abajo.

Paso da Paso 4% T " Paso 4c

Para llenar el modelo de carga lateral de Stroller/Sprint

L. Limpie las conexiones de carga de la unided estdtica y de Stroller/Sprint con un trapo
limpio, seco y sin pelusas.

Precaucion: estas conexiones deben estar secas ya gue la humedad puede provocar que
Stroller/Sprint y la unidad estdtica se peguen por congelacion.

2. Asegiirese de que los botones de control de caudal del Stroller/Sprint y del depésito
estén en la posicién OFf (0).

.3. Coloque el conector de carga de Stroller/Sprint en posicién

vertical sobre el conector de la unidad estdtica.

4. Gire Stroller/Sprint en sentido contrario a las agujas del reloj { ) Pus 3
hasta que sienta que la patilla encaja en la ranura.
5. Con cuidado y firmeza, gire Strolier/Sprint hasta colocarle de nuevo en posicién vertical.

Ahora las unidadés estdn acopladas y bloqueadas.

Nota: sigue en ef paso 6.




0950

INSTRUCCIONES DE USO
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CAIRE - STROLLER - SPRINT PM: 1094-2

Pas § Pam §

Nota: en ef caso de los conectores de tipo pulsador, sujete la unidod para que no se mueva durante ef proceso de
carga. )
6. Abra la vdlvula de ventilacién para empezar a llenar

iStroller/Sprint. Oiré un escape de oxigeno; no se preocupe. El silbido

que escucha es completamente normal.
Nota: las Jecturas del indicador del nivel de liquido son mds precisas una vez pasados

of menos 30 sequndos desde gue se llend Stroller/Sprint,

7. Es posible que vea también vapor alrededor de la conexidn. Esto es

normal; se debe a la gran diferencia de ‘rernpera}_ura entre el oxigeno

liquido y el aire caliente que rodea a las unidades. .

8. Cuando la unidad esté llena, cierre la vélvula de ventilacién. Sabré que la unidad estd llena
cuando e! silbido se convierta en un tono y comience'a salir un poco de liquido por la linea de

ventilacién,

Neta: si cierra la vdivula después de que solga un chorro de liguide casi continuo, se llenard Strofler/ Sprint casi
‘por complete pero se desperdiciord oxigeno figuido, : ' .

Si cierra la vdivula al primer signo de descarga de liguido, no se llenard tanto 5 fro/f;}"/Sprfhr
pero ahorrard oxigeno liguidb.

9. En el caso de los conectores de tipo pulsador, presione el botén de liberacién hasta que las

unidades se separen. Para los demds conectores, gire la unidad hasta que se separe de la

unidad estdtica.

2. De la presién de seturacién
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CAIRE - STROLLER - SPRINT PM: 1094-2

La presién de saturacién del oxigeno liquide puede afectar considerablemente el rendimiento
general del Sprint o del Stroller:
a. Si la presién de saturacién del liquido en el contenedor de carga es superior a'30
psig (2.1 bar), pueden producirse considerables pérdidas durante la carga y/o el
congelamienta de la vdlvula de alivio.
b. Si la presién de saturacién en el contenedor de carga es menor que 18 psig (2,1
bar), podria circular un caudal menor al necesario. 3

1
!

Extraccion de oxigeno
Con la unidad c;argada y la vdlvula de ventilacién cerrada, lc{

1

FIGURA 3 Extraccidn de oxigenn . .
presién en el contenedor interno serd aproximadamente

— 1 igual a la presién de calibracién de 2'6 i.Jsi'g (1,4 bar) de Id

Ry Y
W vdlvula primaria de alivio.
v A una presién menor de 20 psig y con la vdlvula de control

en cualquier posicién excepto Cerrada (Off), el oxigeno

liquido se verd forzado a circular por el tubo de extraccidn,

o)

hacia el serpentin respiratoric. En el serpentin

respiratorio, el oxigeno liquide absorbe calor y se evapora,

, J alcenzando una temperatura cercana a la temperatura

ambiente cuando el gas llega a la vélvula de control de’

caudal.

Medicion del nivel de liguide

1. LED L .

Las unidades Stroller y Sprint estdn equipadas con un exclusivo sistema de medicién de nivel
de liquido. El sistema mide el nivel de oxigeno Ifquido con una sonda capacitiva e indica el

nivel con LED en el instrumente indicador.
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RESERVORIOS CRIOGENICOS
CAIRE - STROLLER - SPRINT PM: 1094-2

La sonda de nivel de liquido estd formada pér dos cilindros concéntricos de acero inoxidable
introducidos en el contendor interrio.”A medida que aumenta el nivel de oxigeno liquido,
aumenta la capacitancia de la sonda. El medidor de nivel indica el valor proporcionalmente a
la calibracion de la capacitancia con el-contenedor lleno. Cuanto mayor sea el nivel de liquido,
mds serdn los LED encendidos, comenzando por la izquierda.

La conexidn eléctrica entre el medidor G4 y la sonda se realiza mediante un conector
monoconductor fipc;wJET:. El enchufe macho se conecta a su contruparté proveniente de la
sonda, formando una unién hermética. La conexién a tierra del medidor se efectia por medio
de un conector tipo bayoneta ubicado enla ménsula de montdje.

o

FIGURA & Medidor de nivel de guide

. Corjunco det medidor

— . e .
Enchufe of conector ' ' '

mmw" -

Tuba de f':io
El medidor tiene una (omicliniro el | bateria interna cuya vida
itil es de 5 afios, considerando 30 ciclos de funcionamiento por dia. El medidor posee un
indicador de baja carga de bateria (LOW BATT) para indicar gue es momento de cambiarla.
La baterfa del medidor tiene una garantia de 2 aﬁ‘os.. Si la baterfa tuviera problemas am'e;
del cumplimiento de los 2 afos de garantia, llame Servicios al Cliente de CAIRE, Inc. para
solicitar un medidor de repuesto. Si la bateria ya no estuviera baje garantia, puede

cambiarse por una bateria de celda modelo CR2032 (véase RP2). Estas baterias se consiguen

en los comercios del ramo, pero también pueden solicitarse a Servicios al Cliente de CAIRE,
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Inc. €l nuevo medidor de nivel es mejor que los modelos anteriores porque tiene todos los
componentes encapsulados e integrados, y esto simplifica su desmontaje y cambio (véase
RP4). El proceso de calibracién también se ha mejorado considerabiemente, ya que no es
necesario usar herramientas adicionales y los errores de calibracién se muestran
directamente en el indicador de LED con un cédigo especifico para cada error. En el

procedimiento de calibracién RPS se muestra este cédigo de errores.

2. Balanza a resorte I ' ‘ |
Las unidades Stroller y Sprints pueden suministrarse opcio:qalmente con una balanza a!,
resorte para la medicién del nivel de oxfgénd liquido. Con este sistema se mide el nivel de
liquido en el contenedor interno con un simple mecanismo de balanza incorporado a la correa
de hombro. La escala de la balanza estd calibrada para indicar vacio dnicamente cuando estd
suspendida de la correa de hombro de la unidad. La escala de balanza indicard

proporcionalmente el nivel de oxigeno liquido a medida que la unidad se carga. El dnico ajuste

que la balanza requiere es la calibracién de cero con el contenedor vacio.

: . ) -
Instrucciones de funcionamiento é

I
1. Presione el tubo de respiracién tipo cdnula con firmeza para acoplarlo ol conector del tubo

de oxfgeno. . L :

2. Ajuste el tubo de respiracién tipo cdnula en la posicién correcta
para que pueda respirar el oxigeno con comedidad.
3. Gire el botén de control de caudal de la parte superior de

Stroller/Sprint en el sentido de las agujes del reloj hasta que-

pueda verse la medida de caudal prescrita (numeral) en la “ventang™  *New st
del botén y se sienta una retencién positiva.

Advertencia: s/ se coloca entre varias medidas de caudal, se podria obtener un cavdal de oxigeno

distinte al especificadbo.
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4. Ahora comenzard a recibir oxigeno. Para detener el caudal de oxigeno, gire el botén de
control de caudal en sentido contrario a las agujas del reloj hasta colocarlo en la posicién
Off (0). ¢
Precaucién: gire siempre el botdn de control de caudal hasta la posicion

Off (0) cuando no lo esté utilizando.

5. Utilice el siguiente cuadre como guia para determinar el intervalo de

I'riempo que permanecerd en funcionamiento Stroller/Sprint. B

Configuraclon de la vatvula de control de caudal
Modeto of | .25 5 J5 [ 10-/-15 |-20 [ 25 | 30 | 40 [ s0 | o
Sprict | Nominal | 30400 20:-50 [2:5% F25 720 510 400 3:10 240 203 1:40 125
Seroller [ Nomimd | 60:00 | did0 | 2353 1845 14:43 1020 800 635 33y 405 3:20 x5 |

Nota: los tiempos se expresan en horas y minutos (formatoe 00:00).
Nota: los tiempos denominados "Nominal” corresponden a situaciones ideales, es decir'
carga mdxime, medidas de coudal exactas, velocidad de pérdida correcta, la unidad

permanece mmdwl etc. Esfos tiempos son los méximos espemdos

Nota: los r-e.s'ul'rados que usted obtenga variardn. y

6a. Para comprobar el nivel de oxigeno liquido de la unidad con el indicador electrénico del
nive! de liquido:

- Indicador 6EN 3: Pulse e! botén (conmu’rador de control de nivel de liguido) de la parte

superlor de la unidad durante al menos dos segundos. Consul?e la

parte superior de la barre luminosa que indica el nivel del
contenido.
* Indicador 6EN 4: Oprima e! botdn verde de operacidn en el
frente del indicador. Lea el arco de LED donde se indica el nivel
del contenido. .
Precaucion: si solo se enciende el ditimo segmento de la barra

luminosa, significa que Stroller/Sprint estd vacle.
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- Si el indicador de baterfe baja se enciende al pulsar el botén, comuniqueselo a su proveedor

de asistencia sanitaria.
Nota: Stroller/Sprint sequird suministrondo axigeno aungue se enciends el indicador de bateria baja, siempre y
cuande haya oxigenoe Hguido en la unidad,

6b. Para comprobar el nivel de oxfgeno liquido de la unidad con el indicador mecdnico del nive!
de liquido: 1
» Apoye la unidad por la correa sobre la cdmara negra con la balanza de resorte del indicador
de contenido. ... - '

- Deje que la unidad se estabilice (es decir, no la mueva hacia arriba y hacia abajo). A
continuacién, consulte la franja coloreada visible de la B (%%

balanza que indica el contenido aproximado-de ‘oxigeno

liquido.

Nota: s/ /a unidad estd vacla, solo se verd lo franja roja de la balonza,
Si tal es el caso, deberd Henor le unidad antes de utilizaria,

7. En determinadas condiciones ambientales, con un uso

continuado y, sobre todo, si no se mueve la unidad

portdtil, es posible que se genere una cantidad excesiva

de hielo en las bobinas de calentamiento y la funda. Para reducir este escarcha, dé unos

golpecitos a la unidad o retire la escarcha acumulada de la funda.
] o

8. Después de que la unidad se haya vaciado y haya alcanzado la temperatura ambiente,

retire la humedad del depésito de condensacisn:

- Para funda rigida

Incline la unided @ un lado. Agerre el botén del centro del

depdsito de condensacién (situado en la parte inferior de

la unidad) y tire de él hacia fuera. De este modo saldrd el
depdsito.
- Para funda rigida
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ZPRAXAIR

Para funda blanda Abra la cremallera inferior y tire hacia abajo la tapa inferior.
Retire la almohadilla del depdsito y escurra la humedad absorbida. Deje que la almohadilla se

seque por completo antes de volver a colocarla en el depésito.

Nota: s/ /a almohadilla estd muy sucia, puede lavarfa en Ja lavadora (utilice lejia para desinfectaria)

* Para funda rigida .

Para colocar el receptor, céntrelo en la aber'rur'ﬁ circular en la parte inferior de la unidad y
presione la perilla una vez hasta que haga clic para sostener el receptor y luego hasta que
?haga un segundo clic para fijar el mismo en sG lugar. 1

* Para funda blanda L e (

Par'a colocar la almohadilla absorbente mtroduzcaia en la ‘rapa mfer'lor' y cierre la cremallera.

-

Nota 51 no se puede pulsar e/ botdn y acoplar el deposr ra sujete el depdsito y tire del botdn hasta gue oiga un

clic y se cologue en la posicion abierta. Ahora viiefva a colocar el depdsito como se ha descrito anteriormen te,

Mantenimiento
El distribuidor de productos médicos podria aplicar dos progratﬁas 'de mantenimiento
rutinario. Estes programas le brindan mdxima flexibilidad a los distribuidores y al mismo

tiempo aseguran las buenas condiciones de los equipos.

Programa A - Bienal . o
y \
A. Introduccidn _ &

E! mantenimiento rutinario abarca una szrie medidas destinadas a comprobar' que el equupo
esté funcionando correctamente. |
1. Si una unidad no pasa alguna de las pruebas, pL;e.de proceder de alguna de las dos
siguientes maneras:

a. Consultar la Seccién XI de Diagndstico de problemas de este manual.

b. Enviar la unidad a CAIRE, Inc. para que sea reparada. _ .
2. Programa A - Mdximo de dos afios entre pruebas de mantenimiento rutinario. La unidad
debe ser sometida a prueba cada vez que haya un sintoma de problema.

'B. Procedimiento
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Siga estos pasos en el orden en que estdn indicados. Si la unidad no pasara alguna parte de la
prueba, consulte del diagrama de Diagndstico de problemas de la Seccién XT de este manual.
1. Inspeccién visual:

a. Verifique si hay partes dafiadas o faltantes.

b. Seque la almohadilla de absorcidn de condensade. Cdmbiela si estuviera sucia,
2. Unidad llena:

a. Llene la unidad con oxigeno iiquido'.

f b. Lleva a cabo una inspeccién auditiva y visual de fugas en las vdlvulas QDV y de
; , s
B N T i

ventilacidn.
c. Verifique que el medidor indique '!Feno'(vS'L‘_E‘!_) o indicacién de “Full” en la balanza a
resorte).

3. Prueba del rendimiento de la unidad:

- . - -

a. Deje que la unidad se estabilice durante 10 a 15 minutos después de la carga.

b. Inspeccione la humedad en la boteila y la ventilacién excesiva en fa valvula de alivio
(cierto grado de ventilacién es normal).
. (R I

¢. Si cualquiera de estos problemas fuera notado, vuelva a efectuar OTRA prueba

(véase el procedimiento RP28 en este manual). 4_,

t4. Prueba de caudal (Tabla 1): A TABLA §: igos sdmlsibles pur prueba de casxial
' C T Tipodeamidag | Fenkeiin e sitvcty de LI
a. Lleve la vélvula FCV a la posicidn de mdximo |z oFF 0
. o 0 B15a0
caudal y deje la unidad en funcionamiento [ Esma 650 0402060
RN L 0.78 .63 3 L85
- Esdndur 140 094 1,8
durante al menos 20 minutos. i 5 TR
. L, Etinial 6 103230 !
b. Verifique los caudales guidndose por los s 755 T3S
e 36 T
iaui ifi e 350 S5 R3As
vaf:ores de la siguiente tabla y ver fique que la e =0 soaim
D! . Estlaar 500 $3503 550
presion sea de al menos 18 psi (1,2bar). N = 3 HrE®
FPediatien UFTF 1]
5. Preparacién para el uso de la unidad: _ TEER I GRTa s
L . Tohiaaico [ET" TITETOR
H : H 4 Pedratcs i3 3L TR
a. Vacie el contenido abriendo la vdlvula FCV al bl s T
. . ) . Hediairico KT B3TT0aR
mdximo hasta que la unidad esté seca y a VSIREES TS0 TAS a0
R TEmCS TS USTAOE
{ Todimco [ [LX YR
Pedalcn 1.0G DFa 1 10
Fedidlron TS0 TIHaTES '
e e, [TTEERRT MLy r T
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temperatura ambiente (aproximadamente dos horas).

b. Verifique que el medidor indique vacio (1 LED) y que el indicador de baja carga de
bateria no esté encendido. En unidades de balanze a resorte verifique que la
balanza indique vacio {linea roja). .

c. Limpie la funda con un limpiador de vidrio y un pafio sin pelusas (sin tocar las

vdlvulas).

Programa B - Mantenimiento continue

A. Introduccidn

El mantenimiento continuo consiste en pnal ;ér-ie 'Ic‘ie pruebas e inspeccion'é.; p.e'r_iédicas
destinadas a verificar que la unidad esté funcienando correctamente.

Puede ser ejecutado por conductores u otro personal mientras el equipo estd en servicio.

1. Poner fuera de servicie toda unidad .que no pase una prueba. Consultar fa Seccién XI de
Diagnéstico de problemas o comunicarse con Servicio Técnico.

2. Programa B - Las inspecciones se [levan a cabo cuando el conductor visita a les pacientes Y
durante el traslade de equipos entre pacientes.

B. Procedimiento

Estas inspecciones. serdn ejecutadas por el conductor u otro personal cuando el

Sprint/Stroller esté en uso en la residencia del paciente (con LOX en la unidad).

Debe llevarse a cabo al menos una vez por aiis. . s - '
1. Inspeccidn visual: - | . @
a. No hay dafios aparentes ni sucieda&._ia perilla de control de caudal gira fdcilmente
y se detiene firmemente en qad_a valor éeleccionadq.
b. La almohadilla absorbente de condensado no estd mojada ni excesivamente sucia.
¢. Pasador de la vdlvula QDV no esté doblado (car'g_a lateral dnicamente).

2. Verifique que la balanza indique correctamente el nivel de liquido.

3. Verifique el caudal continuo. Puede utilizarse un caudalimetro Erie en litros (+ 0,25 LPM). .
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Estas inspecciones deben llevarse a cabos/entre pacientes.
1. Inspeccidn visual:
a. Dafios externos.
b. Almohadilla absorbente de condensado (cambiarla si estd sucia).
c. Pasador de la vélvula QDV no esté doblado (carga lateral inicamente).
d. Inspeccione el interior para comprobar que no haya suciedades ni contaminantes.
2. Verifigue que el indicador de nivel de Ifquido mhrque vacio. ‘_ I
3. Carga de la unidad: | {
a. Verifique que el indicador de nivel de liguido marque tleno. :
b. Haga una inspeccidn auditiva‘y visual para detectar fugas en las vdlvulas QDV \,f'd(;i
ventilacidn.
4, Pry_eba de caudal (Tabla 1):
a. Lleve la vélvula de control de caudal a la posicién de méximo caudal y deje la unidad
en funcionamiento durante al menos 20 minutos.
b. Verifique los caudeles guidndese por los valores de la siguiente tabla y verifique
que la presidn sea de al menos 18 psig (1,2 bar).
|5. Preparacién para el uso de la unidad: - l

a. Vaciar el contenido llevando el selector de caudal a la posicién “CF* hasta que la

unidad esté secay a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas).

b. Verifique que la balanza indique contenedor vacio y que al activar el indicador de
' 1

LED el mismo se encienda intermitentemente.

.. ¢ Limpie el exterior de acuerdo con RP27.

3.8
Limpieza
Limpieza y desinfeccidn

‘Para asegurar el funcionamiento correcto de la unidad y por la seguridad del usuario, el

Liberator debe limpiarse siempre que haya suciedad o la vista. La unidad debe desinfec'rar'se;[
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tal como lo indiquen los reglamentos municipales vigentes o-de acuerdo con el programa de

descontaminacién del distribuidor de los equipos.- :

Limpieza de la funda

Nota: Limpie la funda cuando fa unided esté vacia y o femperatura ambiente. No proceda con la limpieza de partes en una
atmésfera enriquecida con axigeno.

- -y ——

a. Limpie la funda con un pr-oduc‘ro limpiador de vidrio y un pano s:n pelusas. No deje que el
;hmpludor de vidrio penetre la funda ni ias valvufas de umdad )
b. Deje que ia unidad se seque compietgn_weqte.

M e e e

310y 3.11

Precauciones y Advertencias' S e

Lea esta pdgina detenidamente antes de empezar a utilizar la unidad.

* La unidad contiene oxigeno liquido que esté extremadamente frio (a casi 149 °C). Una
exposicidn a una temperatura tan baja puede provocar congelacién grave. .
* &l oxigeno liquido y gaseoso, aunque no es inflamable, acelera el proceso de combustidn
normal de otros materiales. Dado este peligro, ademds de la baje Tempgp_"c_nur,d del oxigeno
liquido, es necesario fomar ciertas precauciones de seguridad.

g Ne utilice ni guarde la unidad en-f;uia: zoria donde haye materiales combustibles como
aceites, grasas, pulverizadores de aercsol, lociones o solventes. '

* No fume mientras la unidad esté en funcionamiento.

" No utilice ni guarde la unidad a menos de 1,5 metros de aparatos eléctricos, en especial

hornos, calefactores, tostadoras y secadores de pelo. _
- Mantenga la unidad en una zona bien ventilada. o o @

En el caso de que se produzca un vuelco accidental, vuelva a colocar la unidad en su posicién
vertical rdpidamente pero con mucho cuidado. Si se escapa oxigeno quuido .abandone la

zona inmediatamente y pingase en confac?o con su proveedor' de asistencia sanitgnia.
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* No toque las piezas congeladas de ninguna unidad.

* No guarde ni ponga en marcha Stroller/Sprint acoplada a la unidad estdtica..

* La informacién EMC correspondiente puede encontrarse en el manual de servicio apropiado
en www.cairemedical.com.

Advertencias:

Advertencia: este dispositivo no ha sido disefiado para mantener /a vida del paciente. :
Advertencia: s/ nota que el equipo no funciona correctamente, pongase en contacto con su proveedor
de asistencia sanitaria. No intente reparar ni gjustar la unidad usted mismo. L
Precaucidn: compruebe el indicador del nive/ de Jiguido solo después de haber cerrado la vilvula dé
ventilacion, PR S

Precaucién: s/ Stroller/Sprint no se separa con facilided, no lo fuerce. Es posible gue se hayan
guedado pegadas las unidades por la congelacidn. Espere hasta que se calienten y, a continuacion,
sepdrelas. No fogue ninguna pieza congelada. Si hay alquna fuga de liguido -procedente de la unidad
estdtica o Stroller/Sprint después de separarlas, vuelva a acoplar Strofler/Sprint inmediata.mente. A
contimiacion, vuelva a separar las unidades. Si el problema persiste, deje Jas unidades acopladas }%
pongase en contacto con su proveedor de asistencia sanitaria.

Advertencia: no ponga Stroller/Sprint en funcionamiento mientras permanezca acoplade a la unidad
estdtica. N |
Advertencia: s/ /a fuga es excesiva, hasta el punto de que sale un chorre de liguido,
abandone la zona y pdngase en contacto con sy proveedor de asistencia sanitaria

inmediatamente,

Precaucion: si.se recarga Stroller/Sprint inmediatamente después de un periodo de uso,
liénelo y espere 10 minutos fras la carga con la vdlvula de control de caiidal puesta a cero
para gue se estabilice la presidn, A continuacion, utilice Jd-unidad del modo Habitual,

Advertencia: e/ oxigeno liguido o gaseoso frio puede congelar la piel. El oxigeno supone un

4

mayor riesgo de incendio.
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3.14
Al final de su vida Gtil en servicio, las unidades Liberator deben enviarse una planta de
reciclaje que cumpla con la Directiva de Desecha de Equipos Eléctricos y Electrénicos

(WEEE) y otras reglamentaciones que cofrespondan.




ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12691/13-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnij;logl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciér:

No .......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Praxair Argentina S.R.L., s

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: Termos portables de oxigeno liquido

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-853 Unidades de Oxigeno
6 Liquido, Individuales.

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

Clase de Riesgo: Clase II 1

Indicacidén/es autorizada/s: almacenar oxigeno liquido como fuente portatil con el

fin de suministrar oxigeno al paciente. El Stroller o el Sprint de Caire es el

componente portétil de suministro complementario de oxigeno del Liberator.

Modelo/s: Sprint, Stroller

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

Nombre del fabricante:

Sy



1- Caire Inc.
2- Caire Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- 2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, Georgia 30107, Estados

Unidos.

2- 2205 Airport Industrial Drive, Ball Ground, Georgia 30107, Estados Unidos.

Se extiende a Praxair Argentina S.R.L. el Certificado PM-1094-2, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 31 ENE 2014 , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

................................

contar de ta fecha de su emision.
DISPOSICION N© /{.}M.,-\;\(.,
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