
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-002278-23-4

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-002278-23-4  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAEJ 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. Nº 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 Instituto Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 
 

DISPONE:



ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) 
del producto médico marca Hamilton  nombre descriptivo Respirador  y nombre técnico 15-613. Ventiladores , de 
acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la 
presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-150302063-APN-INPM%ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 342-181 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 342-181

Nombre descriptivo: Respirador

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-613. Ventiladores

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

Modelos: 
HAMILTON-C1 
HAMILTON-C3 
HAMILTON-C6

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
El respirador HAMILTON está indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes adultos, 
pediátricos y neonatales.

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NC

Forma de presentación: por unidad

Método de esterilización: NC

Nombre del fabricante: 
Hamilton Medical AG

Lugar de elaboración: 
8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

Expediente Nro: 
1-0047-3110-002278-23-4

N° Identificatorio Trámite: 47399
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HAMIL丁ON細CI
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HAM書LTON-C6

案NSTRUCC書ONES DE USO
Seg由れAnexo皿B de Ia朗sp。 2318畑2 (TO 2004)

HAM寒嶋賀㊥N
M管D書屯A」

l lnstruccjon務de USO - Respiradores Ham航an



同書動向do

En知れCi6n de la輔omar軸飲ig抽種en to合駒櫨めs de los岬od櫛的o impot掛do$ $eg血o eI

Anexo [鵬・B確Ia Disp購溝溝h 2軸8畑2 (TO 2脚w se p調POれe el s屯調軸鳴即やectO dさnd血柵耽

干a帥cante:録am耽on Me柾cat AG, 8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

Impoぬdo por: JAEJ S.A. Ca飴m劃oa 3426 Martinez, Bs. As.

Respirador岬Al帥LTO討■C事, HA棚LTON c3裏HA舶I蘭ONJC6

Cond湾ic鵬s de加抱c軸蜜mienぬ, COnse請ac輸n y ma両脇歌巌in, in鏡則嶋鵜itmes especぬtes de op(灘c軸, adyer[e雨as o

即eCZ柑Ciones - Ver instmcciones de Uso en Manua書de Usua鴫o

CondicioれeS ahac帥am. y t略nsporte: Te叩pe脂tu隠-20 a 500C - Hum歓ねd re園帥a menor a g5%

劇鵬海蝕柵軸これg. A膿海商)早e褐胎一部細面cりぬ32帥

VENTA EXCLuSIVA A PROFESIONALES E INST汀UCIONES SANITARIAS

AuTD則ZADO POR UI ANMAT P蘭3J腔"18す

P博stacio能s c○慣ぬmpぬdas e露d‖龍m 3 del Ane糊de ]a Re$OIuci6n C鵬C NO 72郎qtIe dispene

sobre Ios Re叩繭tos E襲nciaIes de S開聞軸如y書風斌Cia deめs軸o劇場toS棚軸feo$ Punto 3.2 -

Ane葉o ⅢB)

割西嶺o c叩Ie co両O§ Te印潮ros esenciales de seg両dad y efieacia segch la ev鵬ncia y

normativas de制帽das en e=nfome T色cnico.

干請a間aすす割軸物(P関め3。3 -鼻nさxo l書記)

割respぬdo「軸A細LTON es絡indicado para p「呼o昭ionar asistencia ven鮒at軸a en関cientes a劇敗海事

Ped樹「i∞S y neOnatateS- L鈴respi胎do脂s HA細Ll℃N est創l dise砲dos pa脂∴Se「 u醐Za軸e por

Profesionales de atenc如sa珊aria cl向晒Cedos con c帥O飼mjentos s働]re Ve寄瑚aCi如mec細Ca,

PerSOnal de ser融和s medieos de u喝en飯aS Con ∞nOCi雨entos bas王c○s sob鴨ven馳a帥n mec軸ca y

憶Cn coSL de p血neros aux tos bajo la郎腿cc過n de pro罷si聞ates de a漣膿施rl調練iea c脚晒Cedos.

Efoctos sec曲調ぬrios no deseados

Lce Resp鵬d餌es u拙zados bajo鏑舶頓a v鴎掬ancia de嘉nst恥Ci§n San ar潰o Profesiona[ deぬSa血寄,

Si恥ienね書as inst調cCiones de∴uSO. mante露imiento y fu舵io愉mie融o. no preREtan e脂的rs

S謝れda磨es耶麻vos pa輸出車〇

割uso de書os Respi掘寄ores debe rese討醤「Se e)C劇uSiv各mente pa艇富合d隔師st aci鍋de ventiIaci6n

間合鐙n罷穏和博貧S轟a y的血洞南開自問妃i倉巾晦富奮p陶噛卸=鳴ga畜〇割画的Se富的de語間血adお

∞n船io誌s de p記sめn,鯖垂O. V軸meれ卵庭mpo, y en algunos cas鋤も靴かega adiciona[ de medicac軸

a t略暁蛤de nebu寵actones. Esfa庭賦P屯sob debe hace誌e b到O eStricta presencia medica, resPetando

愚s軸icac由れes de霊fa輔Cante記坤e劇o de ins同C由ones de uso言ns叫mos, desca轟a軸es青etC. Cua桓uier

軸u僅izac強n po血ねsupQner rfesgo pa輪el pa底e調te.

L(抵t鵬程調照eIos de re印i胎d即諾HA附LTON est訊ねcI鵬d低denfro de la misma印I脚LIA DE

PRO寄uC丁O ya que髄enen el mismo p轟耽ipie de funcionam捷紬to,患acci6n, Su Canten顔o y

∞叩陶Si曲れes la m主sma書al屯申al que fos aceesories. Los modeIes se ut馳an b皐io患misma ind貼貼ch

y con喜a misma触oa鵬ad de uso, y d敗梅n cum画調Ien ar as mismas即ec紬Ciones, restricciones,

adve観encias, Cuidados especiates y acla噂ciones sob晦su uso.

Todos tos modebs de聡a両ado「 es蛤n indic刻os para propDrCionar asistencia venぬtc面a en

Pacientes adultos’Ped随繭e瞬Y nconatateS dura珊te la esta都a del paciente en Ia unidad de terapia

intensi¥略章Los eq巾岬s funcionan con turbina in龍ma言nd印endizandose de患p同湖s胎n de g謡

com両mido deI panei cent輪喜. Las p血CipaIes d歌er軌cias略働can enねveloc迫ad de Ia turbina言a
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Combinaci6n o conexi6n c創旧的rOs P調d曲C曲S m6dicos

Todo equipo aux鵬a「 COnectado a吊os Res画略dores resu胸幅en la forma扇dn de un siste鵬a

eIectrom朗i∞ y, Porぬnto, debe cumplir con los requi醜es de las nomas lEC60601-1.しOS acCeSOrios

Para interconecねr事OS Respi略dores con otos equipos deben ser los o商ginales adqui融os a霊proveedor

負山をo「軸o.

ACCESO刷OS DESTINADOS A富鵬TEGRA慮婁L P鼠ODuCTO剛圭DICO

Hay u嶋va再edad de acoesorios, Par語s y componentes que integ隠n este Pnducto medico y que le
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・ BoIsode transporte

・ B昭zo soporfe de circu船幅印i語torio

. Cable CC extemo (de 12Vy28V) -Cablede a栴調en患ci6n de red 220V

. CanuIas nasaIes para b却O y alto叫O

. Ca冊O rOdante ∞n SOPOrteS aPto Pa略MR上Ca汀o 「Odante ∞n soPOrfes no apto pa略MRI

・ Cafeteres (eso蛤gicos, naSOg縫tricce)

. CeIdadeoxigeno

・ Ci脚itos pacientes (inc叫yen valvulas esp軸Orias, ∞nectOreS, adaptadore浴, Pieza en Y,

SenSOreS de叫O裏tramPaS de agua)

・ Compresor de aire (刷tres, kit de servicio, mOntajefoa叩O, fusibles〉

・ Conecto「 para traqueostomia

●　Conver髄do「 de 12-24 V CC/CC

・ Eneamble Tubo e調書otraqueaI

・ Equipo para Test Pulmona「

. Fi職rosde ingreso de aire

.珊ros pa隠cfrou細paciente (Bacterial, V軸, HME, electrc軸tic HM∈, HEPA〉

・ Kit adaptado「 MASIMO RD SET (adapぬdo「, cabIe intermediario, SenSO「)

. Kit de medic軸de CO2 (adaptador, SenSO「再nca de muestlra, ∞nectOr)

. Kit de晦serva de O2 - Kitde soporte de fuen晦de alimentaci6n

. Kit inicio nCPAP (mas銅旧タC如uIa, gO調OS ∞n S山etadoresうP調Iongadores)

. Kit inte晒Cuff (∞ntroIado「 de pres胎n, ∞municado「 USB, manguito de presi6n, mOntaje,

adaptador uSB para vehiく剃Io)

. Lineas de presぬn - Mangueras de gases

. Mascaras nasales (VNl)

・ NebuIizado「 Aerogen con ac∞SOrios (m側uios de control章adaptadores, ∞neCtoreS)

. Porta sueros - Pro厄ngado梅S naSales

. Pulmones de prueba

●　Senso「deSPO2

・ Sensores de叫O (incInye sensor de f叩O de ca書ib賦Ci6n)

. Sistema de montaje dei humid珊Cador胎rmioo - Soporfe para c軸dro de oxigeno

●　Tapones /cobe競OreS - Tomas e胎ctricas adicionaIes

. Trampadeagua

・ VaIvula adaptadora en `T’

. V割vuIas espiratorias (CarCaZa y membrana)

ve棚caci6n de cor咄i陣sfaIaci6n y manipul会ci6n (Punto 3。4 1 3-9」 Anexo I[lB)

. Una vez desembaIado su Respirado「 ve櫛que que se encuentren todas Ias partes en co町ectO

estado de conservac胎n・ En caso de da吊o o faha de alguno de Ias pa競es o accesorios,

P6ngase en contacto con su proveedo「 Io館寡.

. E! uso de o庇rs accesorios que no es胎n previstos para se「 u伽Zados ∞n Ios Respiradores

Ped「ia afectar su rendimiento.

●　Tenga en ouenta todas las胎madas de adve鷹encia y precauci6n sobre e富equ申O.

●　Antes de e耽hu魚「 ei equipo a la fuente de aIimentacich, ∞mP関ebe que ei vo噂e de晦d es

COrreCto.

●　鼠equipo neces胞鏡弛IT OOnectado a tie町a・ La puesta a tierra s61o esta g尋旧n甑zada cuando el

equipo es協conec向do a un enchufe con c○nex胎n a tierra.

・ ∪軸ce s61o eI cable que se suminis鳴∞n eI equipo.

●　しa toma de corriente donde se enchufe ei equipo debe esta「 cerca deI mismo y略c榊mente

ac∞Sible. CoIoque e喜cab喜e de modo que nadie lo pise, No ∞loque ning心n o助eto sob晦e!

Cable. Ver瓶que que eI ca馴e no quede ti昭nte.

割cable de a!imentaci6n es胎∞nectado a la parfe posterior del TesPirado「・ Conecte eI cable de

alimentaci6n a la toma de CA. Pulse el interrupto「 pa「a encende「 el respirador,

Conecte Ia ∞neXi6n del suministro de aire a la parte trasera del respirador y aprietela.

Conecte la conexi6n deI suministro de O2 a la parte trasera deI respirado「 y apri鏡eia"

Conecte los accesorios correspondientes antes de encender Ia u舶ad

p調晦sional de la salud. Encie

Caso de que e!

necte el cir

a el equうpo y aguarde los testeos de

responda cons山te con eI

nte aI respirado「.

un c!ona
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. En caso de u章ilizar el ne如hado「手c○nSu櫛e el圃de oo庇mai6n en el: manuat de

usua鵬○○

●　Si的e y po§舶me el Reapirador de m脅鵬打a que rs en舶adas y略salida de aire no es縫m

Obst請idas・しa unidad y en pa軸cular la zona de e雨rada de ai脂, debe estar ubicada en un

eSPacio bien vent軸ado pa輪evita「 la en舶deぬs contaminan艇s suspend迫os en el a鵬.

. Pa輪el晦Cnico: Co叩)ru曲e queめs vato鴨S de p記s軸礎a鵬sum軸strados co画a

Ios valores configu噂dos舶cuen向de fas tolerancias.

●　Pa愉efe軌Ia「 eI manfenimiento押測en恥o de Ios Respiradores se dden画Ias

P嘩d劇fabric甜te de軒nide惨en el Manual de M酬y sus eventuales
臨、 Las ape愉Cfones deb甜Ser efect関ぬS Po両os晦c'軽油S que hayan re融舶O la

繭∞榊"敦的鎚de露肌競艇臨調晦館m斬OS de o町政瓢.
. Para operaciones m恕∞叩鵬蛇おde軸acich rem紐se at man旧I de usua面o del respi略dor

en pa舶Cular.

OpeI割前ones de m紬feniniento y ca舶鵬do

.轡ma同en如niento debe ser real軸o por perso脂I autorizado叩e haya鴨醐O instrucci6n de

偽b雨冶劇画o.
Ma舶nぬ馴執融

. Deseche tedos鵬晒que嘲鳴deI dis押翻ro de acuerdo con tos proto∞los del

hos両軸" S屯a書顔謡l務巾聞n副轟賓s馳鴎,軸鵬yめき貧時短鳴鵬Ⅴ諦a略画
m脚sob脂Dde a患hora de de± eI d恵pos駒場e闘∞ o ParteS del mismo

(pcげ匂e調pめ,患se両説汀d合〇秒.
●　Recomendamos que dooume同e tedos tos酬de mame両m e巾to P肥Ve巾ivo.

●　No es掛軸拙めre割izar tareas ds造eh触io胎帥ioo o m醐Con Pa飯entes cor軸OS.

'　Si no se usa朋脚an椛賦Cteriano (醐eI dispes軸ro se ∞軸Contaminado y debe
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Senso「 de q雷

●　Sus鮒uya eI se寄Sor de O2血ic翻e同e p(汀叩SensO de O2 chgina冊e Ham馳肌Me航話吐de to

cont隠rね, nO funcion割引はmedie軸de ox日印o y se g翻醐鵬血ala珊略S reぬcfo鴨das con e胸

de fdrma pe町1a調印te.

・ Pa艦長eVifar fu! aS d帥trO deI両軸aseg血蔀e de叩e siemp腿haya insta患da un sensor de

O2言ncluso s弛iljza un monfめr積鉦mo o desa鏡ivaぬmo舶ぬ高zac治n de oxfgeno.

●　No esta perm舶O que haya gases ad軸enafes en劇Iugar de muestreo de O2, PueSto que

軸面a a霊as m鏡醒め舶お寄e gas、

●　田sensor de O2 p甜amagn翻co so事o se debe camb酎S=a脆・ En ese caso, Pchgase en

∞雨aCto COn匂Se繭o tee涌劇} P識略Su re関博C胎h.

Reロa「奮C治れv馴u由)貧S

. Pa輪garantizar叩Servicio adecuaきo de晦Pa旧融in y evitar由posib珊de僻婦OS情si∞S,

加icamente劇pe時onal autorizado de Ham眠m MedieaI podr* p鳩p餌cion甜Servicio悔cn oo at

脂apirador s鴎uiendo Ias instruociones deI manuaI de servicid胎cnico deI respi語dor. Ademas, el

PersOnal de servicめ晦cnj∞ autOriz窟do de出a脚樅m Med ca鎚el dnico que puede repara「

todos Ios accesorios y dispoe舶vos.

.割掃b「icanfe soめes暖印{肌弼曲e de患seguridadJぬ席e榔idat y el軸to del脂軸rador si

Se C即事Pk帥todos estes crite「ies:

。しas ope胞cior梅S de mo融辞e,珊瑚aci鍋.脂両usfe, mO棚cacich o repa脚軸ぬs realiza

p軸佃珊瑚地軸一
〇　しa in魂a書教戒油醜抽deぬsaぬe巾‾顔脂気胎晴Cu州p庵Ios両軸ade∝霊碧d腿,

O　駒sistema deI respirado「 se ut舵趨de acuerdo con割manual deI ope略dor deI

画調.
. No intente reaIうz測prooedimientos de se「vi廟O胎C'鴇o dts軸使rs deぬs especi軒cados en劇

manual de senricie tecn弛o deI feapide「「

. owquier inte雨o de modi轍冶r el hardw創re O匂SO韓‘隅時del respi「ado「 sin e白妙nsentinliento

expreso y por escrito de HaT軸on Medica富翻ula略翻toma蘭came同e todas書as ga隠珊as y

酬ades ,

Para m泰instruc曲nes de mantenimiento re聞rra al ma皿a咽e u瓢a面雨e ca瞳a mod軸de respi語dor

Riesgos購Iaciol陶請誌co寄Iai調p舶ci6鳳deI ‾P聯(Pu同o 3.馬- An鍬o鵬事B)

Lce Reapiradore$ NO son pr同uctos i面pIantables.

Riesgos de inteme嶋ncia recip魅鳩a (Punfo 3.6 -Anexo欄B)

しOS Resp融O晦S NO ocasionan rfesgos de inferfchencia rectp「oca晦ぬcionados ∞n Ia presencia deI

PM en圃o t略famientos espec綱cos.

Ro如略deI envase 〈Punto 3。7 - An飲o ‖lB)

しOS Respirade晦s no ou帥tan COn enVaSe Protector de esfe周曲面deben ser reeste輔zados. Deben

Si m貧nipula惨e y冊npiarse seg血se軸叩e a ∞n帥uaci6n.

軸軸珂紬〇両(中りnめ3.8 - A調飲o棚B)
●　Los Respi隠dores son productos reut舵abIes’que deben ser柵Pia‘霊OS y mantenidos seg血Io

ind吋記劇治的貼動重さ。

. Los ∞mPO鴨nte$ del昭apirador d賊婚m蹄mPiarse y desinfe節arse de foma pe龍idica a trav徳de

Ios m敬o( OS車as so関配鵬s de剛一Pieza espec緬ees para cada ∞mPOnente.

. Es血porfante que use eI m儲Odo y ]os materiates apropiados al龍mpiar y des軸ectar el

respirador y sus comp創len eS,的Soぬpara e¥融劃da再ar el equ吋O, SinQ tamb治n pa隠ev融arぬ

eon章蜜鵬i帳虻沌両地

●　AI鳴bajar conめs componentes de[ respira的r, ast ∞mO al empIear Ios metodos y tos agentes



. una vez Iimpios y d鎧infectadosぬs ∞mPOnenteS’aSeg面ese de re劇za「 fas p調ebas y

calぬ「a由ones indicadas en e喜調a調al de usua飛o

. La informacich s功b胎Iimpieza y des摘鵜ci如se presen‡a de Ia sig:uiente foma:

En Ia fa脆13-1, Se muestra una lista deぬs ∞mpen割tes聡由的os a=espirador y se indjca qu台

m観odos de limpieza y des緬e既知se pueden empiear para cada uれO, I蜜fl.eouen{痘∞n Ia que se

deben fimpiarfdest両e劇a両os c卵やone巾es y cua吋uier ot「a infomacめれ画in合nteL

`O寄〇〇年でも多や○○鈍暮de煽印書〇才d薦めあぐ⊂遥五〇dの確は○○農事種塵ね簿的1う・う.

Ina AIborto A. Pe「al lnstrucciones de USO - Respirador S櫨a調的on



En la ta聯a 13-2 se propo鵬iona軸b珊aCibn軸breぬ-im画eza y. desinfeccich de tos dispos軸os

extemos y sensores compa馳I鈴con el re§Pi「ado「事

En fa両軸a 13-3 se enumeranぬs agentes de lim画eza y desinfecc治n劃m舶os, aS ∞mO la

conce両輪C胎n en喜a que deben usan海en e事晦sp油dor.

_　やユ満治綴終瀧饗厳達論叢転

句調書〇着d置叫同心義轟柵噂舶巾`寄れ両部機具

En由tab由13-4 se e剛鵬胞n事os agen鳴s de隔m垂za y des両蕩C脆n de Ios senso腱s de CO2.

8



PRECAUCIONES’　RESTRicCIONES,　ADVERT削CIAS, . CUIDADOS ESPECIALES章

ÅCLARAC書ONES事ÅL蘭島CENA鵬!要NTO, TRANSPORTE.

PRECAUCIONES

●　しas indicaciones de precauci6n alertan al usuafro sobre Ia posib鵬ed de que se produzca un

Pro馴ema en el dispos袖VO relaCionado con eI uso o un uso inadecuado, comO Puede se「 un mal

funcionamiento, un fa]lo o肌dafro en eI equipo u ot略propiedad.

.　NO cubra ei respirado「 n‖o coloque de tal foma que su funcionamiento o rendimie巾O Se Vean

afectad os negativamente 。

. Pa略eVitar posibIes lesiones aI paciente, NO馴bquee Ias aberfu「as de Ias parfes poste塙or ni

infe面o「 del respi略do「・ Estas abe血ras son ranu語S Para la entrada de aire fresco y e- ventilado「 de

en価amiento.

.　Para aisla「 e胎C珊閤mente k梅circu同s e胎Ctri∞S de霊respi「ado「 de todos Ios po[os de Ia fuente de

a!imen向cien principal simu胎neamente, des∞neCte el enchu龍e.

.　Para evitar posibIes lesiones en el paciente, desconecte el respirador del paciente antes de

realizar ias p「uebas previas a Ia puesta en funcionamiento y use otro soporte ventnatorio.

●　Pa櫓gara棚za「 el fu耽ionamiento s関uro del脂s同着ado「,匂ecute la comprobaci6n previa aぬ

PueSta en funcionamiento antes de u珊Zario ∞n un PaCiente.

●　NO u帥ce e再espirado「 hasta que se hayan realizado todas Ias repa略ciones neoesarias y este

haya superado todas青as p調ebas previas a la puesta en funcienamiento.

・ Con humid漸cadores adivos, eVite Ia acumulaci6n de agua en eI senso「 de叫O; Para e1看o,

compruebe que書a posici6n anguIa「 de este respecto al suelo sea de 45O o mお.尉exceso de

agua afecta a las mediCiones del sensor de叩O y ProVOca un Suministro de volumen impre崩so,

que puede derivar en hipoven鵬はci6n.

●　し掘Iice輔camente tubuladu昭s de Ham的on MedicaI, ∞n剛ro y v創調書a de segu同ad. En caso de

desconexi6n del respirado「, el uso de otras tubuIadu輪s p「ovoca Ia p帥ida inmediafa de presi6n

en eI cirouito vent触orio. El uso de otras tu軸aduras sin輔ro puede contaminar eI dispos龍ivo.

●　Compruebe habitua血ente Ias tubufadurasタぬs mismas pueden proporciona「 infomaci6n de

monitorizaci6n inco「recta 〇

・　Todos tos dispositivos NO es協n proteg迫OS Para la reaninaci6n con un des何b用ado「, Antes de

usa「 un desf弛rilado「 con el paciente, desconecte el sensor de CO2.

●　∪輔∞ Siemp胎eI adaptador de CO2 adecuedo. Si el adapfador es peqbefro, aumenta la

resistencia en [a via a台rea y se producen vo博menes舶ales bajos y P離P intrinseca en los

Pacientes adu請os・ Si eI adaptador es g陶nde, eI CO2 no se eIimina庵correctamente con pacientes

neonatos y a配di略espacio muerto. NO ∞Ioque et sensor de CO2 en el paciente, Puede quem甜

Ia piel, ya que el sensor aIcanza temperaturas de hasta 46 OC, EI uso du略nte ia neb踊ZaCi6n

Puede jn軸「 en書as mediciones de CO2. Ademas, la medicaci6n puede confa置mjnar las ventanas

deI senso「 haciendo que este falle prematu昭-mente, Para evitar un aumento de CO2, NOし鵬iti∞ e霊

adaptador de via a缶ea para adultos con pacientes neonatos, ya que eI espacio muerto

aumentar白,

.　Para determさnar ei voIumen tidaI y e喜volumen minuto adecuados para los pacientes neonatos,

debe tene「 en cuenta eI espacio muerto (ana胎mi∞). Las vias a棚CiaIes (P.可, Pieza en Y, Senso「

de叫O, tubo endotraqueaI, adaptado「 de via atrea de CO2) aume鳴n el espacio muerto.

●　Con humidi席cadores activos, eV睦ぬacumulaci6n de agua en el senso「 de冊巾o; Pa陶elぬ,

comp田ebe que la posici6n angula「 de este I.eS画al suelo sea de 45o o mas.臼exceso de

agua afecta a喜as mediCiones de喜sensor de叫o y provoca un suministro de vo喜umen impreciso,

que puede derivar en hipoventi!aci6n

・　Recomendamos activa「 Ia ventilaci6n de respaldo de apnea cuando e痔胎Seleccionado un modo

que pemita la respiraci6n espontanea.日∴re§Paldo de apnea es略　activado de foma

p鳩億劇e「面寄aぬ.
●　Pa略e¥何a「 Iesiones al paCiente, PreSte eSPe額aI atenCi6n al defi面「 Ios aiustes de TRC, PueStO que

el aluste de un tipo o tama慮o de tubo inco「rectos pone en peIigro al paciente.



●　Pa「a garantiza「 que la monitorizaci6n de ox「geno funciona sIemPre CO「reCtamente, SuStituya el

SenSO「 de O2 gastado o que faite tan p「onto como sea posibIe o u輔ce un monito「 exte「no que

CumPIa ia norma ISO 80601-2-55〇

・　NO este輔ce ni sume巾a eI sensorde CO2 en liquidos〇

・　NO intente ester=izar ios componentes intemos del respirador〇

・　Pa「a p「eveni「 posibles dafros en eI equipo, eVite sobreca「ga「 la cesta y Ia bandeja del Respi「ador

HAMILTON, O COIocar objetos que puedan compromete「 Su eStab掴dad.

・　Con humidificado「es activos, eVite Ia acumulaci6n de agua en eI adaptador/SenSO「 de CO2; Pa「a

e=o, COmPruebe que la posici6n anguIar de este 「especto aI sueio sea de 45O o mas, Ei exceso de

agua afecta a las mediciones dei senso「〇

・　Ei hecho de int「oducir co「「ectamente los datos dei paciente ga「antiza un ajuste de vent=aci6n

Segu「O Para el a「ranque, ei 「espaldo de apnea y la vent帽ci6n de seguridad.

・　LIeve a cabo siempre Ia caIibraci6n en ce「o con el senso「 de C02 (de flujo) o eI m6duIo de CO2

(inte「medio) conectado al adaptado「 de via a色「ea〇

・　NO cub「a Ios ext「emos del adaptado「 de vfa ae「ea con los dedos〇

・　Cuando u帥Ce Inte=iSync+, Observe las formas de onda y aseg血rese de que ei respirador pasa a

inspiraci6n/espi「aci6n de manera sinc「onizada con 10S intentos de inspi「arfespira「 del paciente.

・　Si se observa asinc「onfa u osciIaciones (POr ejempIo, OSCilaciones ca「diogenicas) o Inte冊Sync+

PrOVOCa la incomodidad del paciente, Cambie e=ipo de dispa「O.

・　S軸a un componente adicional, COmO un HMEF, entre el sensor de flujo y ei paciente, Ia

「esistencia adicjonal restringira la capacidad deI respirador pa「a iden珊ca「 Ia desconexi6n en eI

PaCiente・ Pa「a identificar correctamente la desconexi6n de un paciente, aSegdrese de definir de

fo「ma adecuada e=了mite inferio「 de la aiarma de Presi6n, aSi como Ios limites de alarma de

Volumen’aSi como de monito「izar atenta-mente Ios niveIes de SpO2 del paciente y, Si estan

disponibles, Ios vaiores de PetCO2〇

・　Pa「a evitar que eI paciente sufra lesiones, NO utiiice la ventiIaci6n no invasiva en pacientes que

tengan respi「aci6n espontanea irregular o no tengan respi「aci6n espontanea. La vent帽ci6n no

invasiva se ha disefiado para proporciona「 soporte vent=atorio adicionaI a ios pacientes que

tengan respi「aCIOn eSPOntanea 「eguIa「.

・　Defina cuidadosamente Ios lfmites de las aiarmas en funci6n dei estado del paciente. Si se

estabIecen l「mites muy aItos o muy bajos, eI sistema de ala「ma deja「a de ser utiI〇

・　Las fugas de ai「e pueden comprometer Ia capacidad del respirador para detecta白a 「econexi6n dei

PaCiente despu6s de la maniobra de aspiraci6n abierta, lo que implicaria la interrupci6n de ia

VentiIaci6n du「ante eI tiempo de aspiraci6n 「es-tante (hasta 60 segundos).

RESTRICCIONES

・　La venta de este dispositivo esta restringida po「 ley federal a profesionales e instituciones

Sanita「ias.

・　Los Respirado「es pueden no funcionar co「rectamente si aIguna pieza se ha caido ai sueio, eSta

daFiada o ha sido sume「gida en agua.

・　No utilice los Respi「adores en p「esencia de dispositivos de fo「maci6n de imagenes por 「esonancja

magn色tica nuclea「 (MRl).

・　No utilice el Respirado「 cerca de equipos qul「urgICOS de aIta frecuencia para cirugia diat6rmica,

desfib「iiado「es o equipos de tratamiento de onda corta, La interferencia electromagn6tica puede

aite「a「 eI funcionamiento deI Respi「ado「.

・　No se pe「mite usa「 el equipo con gases inflamabies ni agentes anest6sicos, ni tampoco en zonas

COn VentiIaci6n insuficiente, Pelig「o de incendio.

・　No se permite usarel respiradorcon helio ni mezcias de helio〇

・　No use el 「espi「ador con equipos o tubos de gas de aita presi6n que esten desgastados o

COntaminados con grasa o aceite.

・　Ei oxigeno altamente comp「imido que se encuent「e junto a fuentes in¶amab看es puede p「ovocar

expiosiones espontaneas,



ADVE RTENCiAS

・　AIerta ai usua「io sob「e ia posib掴dad de que se p「oduzca una lesi6n, ia muerte u ot「as reacciones

adversas graves relacionadas con el uso inadecuado o abuso dei dispositivo.

・　No se permite 「ealizar mod挿caciones en eI dispositivo ni en Ios accesorios.

・　Se debe dispone「de un senso「de O2 instaIado〇

・　No conecte 6xido nitrjco ni mezcIas de 6xido nit「ico a la ent「ada de oxigeno, dado que no esta

Permitido ut帥zar el respi「ado「 con 6xido nit「ico ni mezcIas de 6xido nitrico.

・　En caso de faiIo del 「espjrador, la faita de acceso inmediato a un medio alte「nativo de ventilaci6n

Puede provoca「 ia muerte del paciente〇

・　Debe haber disponible un medio aIte「nativo de vent帽ci6n siemp「e que eI respi「ador este en uso,

Si detecta un fa=o en eI respi「ado「 o duda de la capacidad de看dispositivo pa「a mantene「 las

COnStanteS Vitales, desconecte el respirador del paciente e inicie inmediatamente ia ventiIaci6n

COn un dispositivo alte「nativo (PO「 ejempIo, una boIsa de 「eanimaci6n), mediante PEEP o una

COnCent「aCi6n elevada de ox「geno, en CaSO neCeSa「io.

.　El 「espirado「 debera se「 reti「ado del uso cIfnico y 「epa「ado por un ingeniero de servicio auto「izado

de Hamiiton Medical.

・　U輔Ce SOio ias piezas y Ios accesorios que se especifican en el capituio 15 y en e看cataIogo

elect「6nico del producto, O aque=os que se identifiquen como compatibies con este respirado「. De

este modo, Se ga「antiza un funcionamiento co「「ecto de la ventilaci6n, Se eVita una reducci6n dei

rendimiento y se mantiene la vigencia de la ga「ant了a〇

・　Ei usodeesteequiposeIimitaa un pacienteaIavez,

.　UtiIice eI respi「ador y los componentes y acceso「ios asociados seg亡m eI uso previsto y descrito en

Ias instrucciones de uso correspondientes.

・　No conecte ningl]n componente o dispositjvo ai o「ificio de sa=da de Ia valvuIa espi「ato「ia, a menOS

que lo autorice Ham批On MedicaI.

・　El 「espi「ado「 no se puede ut=iza「 en cama「as hipe「ba「icas,

・　Si hay da斤os en cuaiquie「 parte deI respi「ador, nO uSe ei disposjtivo. Es necesa「io avisar ai

Servicio tecnico.

. No toque simu胎neamente Ios componentes conductores (POr ejempIo: eI puerto USB〉 o ias

Piezas conducto「as dei 「espirador y aI paciente.

・　Los equipos adicionales conectados a los equipos electromedicos deben cumpiir Ias no「mas CEi o

ISO pe面nentes. Todas ias configuraciones deben cump=「 los requisitos estabIecidos pa「a los

Sistemas eIect「om6dicos (no「ma CEI 6O601-1 , Ciausula 16).

・　Cualquier pe「SOna que COneCte un equipo adicional a un equipo elect「omedico esta configurando

un sistema m色dico y es responsable de asegu「arse de que este cumpIa ios 「equisitos de los

Sistemas electrom色dicos, Las normativas Iocaies tienen p「iori-dad con respecto a ios requisitos

mencionados anteriormente.

・　Tenga en cuenta que, S=a bateria se agota y no se apiica un suministro extemo, ia ventiIaci6n se

detiene.

・　Pa「a 「educir a un mfnimo ei 「iesgo de desca「ga ei6ct「ica, COneCte el cabIe de aIimentaci6n dei

「espi「ador a una toma adecuada con toma de tie「「a. Es 「esponsab掴dad del hospitai garantiza「

que ia toma de corriente esta correctamente conectada a tier「a〇

・　CuaIquier persona que conecte un equipo medico adicional a Ias tomas de cor「iente del 「espi「ador

esta configurando un sistema m6dico y es responsable de garantizar que este cumpia ios

「equisitos de los sistemas electromedicos.

・　Dado que es un dispositivo de ciase I, Seg心n su cIas綱caci6n de acue「do con la no「ma CEi 60601-

1 , eI Respirador HAMIL丁ON necesita conexi6n a tie「ra de p「otecci6n.

・　Las tomas de cor「iente que puedan p「OVOCa「 un fa=o de ventiIaci6n deben contar con un

dispositivo de bloqueo.

.　Es responsab掴dad dei ope「ador asegu「arse de que el sistema de a=mentaci6n de cuaiquier

dispositivo conectado a la toma de a=mentaci6n del respi「ador se ajuste a Ios 「equisitos de los

Sistemas eiectromedicos, aSi como a ias 「egulaciones Iocales〇

・　Comp「uebe o cambie pe「i6djcamente Ia bateria.



・　Pa「a evita「 Ia contaminaci6n dei paciente o dei 「espirado「, u輔ce siemp「e un f冊O antibacteriano o

HMEF ent「e el paciente y eI puerto inspirato「io, Si no se usa ningun filtro antibacteriano, el gas

espirado puede conta-minar ei respi「ador.

.　Asegdrese de que todos Ios componentes dei equipo 「espirato「io (incIuidos Ios siguientes

eIementos, aunque Sin limitarse a eilos: SenSO「 de flujo, humid洞cador y otros acceso「jos) son

aptos para ei uso previsto con el grupo de pacientes objetivo.

・　AI ahadir conexiones, Ot「OS COmPOnenteS O mOntajes a un sistema respirato「io, Se Puede cambia「

el gradiente de p「esi6n dei 「espirado「, 10 que Puede afectar negativamente a su rendimiento.

・　Asegdrese de que hay un fiIt「o HEPA instalado en la ent「ada de ai「e.

・　Uti=ce siemp「e un ci「cuito 「espirato「io nuevo o 「eprocesado con cada nuevo paciente para evitar la

COntaminaci6n c「uzada.

・　Durante la ventilaci6n, COmPruebe peri6dicamente el fiitro del ci「cuito respiratorio para cont「ola「 el

aumento de la resistencia y eI bloqueo〇

・　Antes de usar un humidificador, COnSuite ias inst「ucciones de uso, aSi como Ias inst「ucciones de

uso inciuidas con los accesorios〇

・　No encienda ei humidificado「 hasta que el fiujo de gas se haya iniciado y reguIado. Apague ei

humidificado「 antes de detene「 ei fiujo de gas.

・　AI ∈痛adi「 conexiones, Ot「OS COmPOnenteS O mOntajes a un humidificador conectado, Se Puede

Cambia「 ei g「adiente de presi6n dei respi「ado「, Io que puede afecta「 negativamente a su

「endimjento〇

・　Comp「uebe pe「i6dicamente ios coIecto「es de agua y las ramas dei ci「cuito respi「atorio para

Ve輔car si existe acumuIaci6n de agua. Vacfelos segun ias especificaciones"

.　Nunca conecte los tubos a otro dispositivo o conecto「 distinto del puerto Inte冊Cuff dei 「espi「ado「 o

de=ubo de infiado de=ubo t「aqueai o de t「aqueotomfa.

.　Desconecte ios tubos de Inte冊Cuff de=ubo traqueal o de traqueotomia cuando Inte冊Cuff est6

apagado,

.　La forma de onda de CO2 (CaPnOg「ama) se monito「iza mediante la pant訓a del 「espi「ado「. Si el

aspecto no es normal, COmPruebe ei paciente, los ajustes y ios componentes deI ci「cuito

respi「atorio, inciuida la linea de muestreo del sensor de CO2. AIuste y sustituya ios componentes

Seg心n sea necesario.

・　Si ei capnog「ama p「esenta un aspecto an6malo言nspeccione ei adaptado「 de via aerea de CO2 y,

Si es necesa「io, Cambielo.

・　Una iinea de 「efe「encia eievada puede esta「 P「OVOCada po「 probIemas en ei senso「 o por eI

estado dei paciente〇

・　No u輔ce un adaptador/sensor de CO2 si pa「ece estar dafiado o no funciona correctamente・ Para

CuaIquier repa「aci6n, dir時Se ai personaI auto「izado de Hamiiton Medicai〇

・　No u輔ce los componentes de CO2 cuando esten humedos o p「esenten condensaci6n exte「ior.

・　En NIV y en Ia ventiIaci6n de neonatos con tubos sin manguitos, las fugas pueden infIui「 en ei

CaPnOgrama y en Ia medici6n de Ios vaio「es〇

・　Conecte siemp「e fi「memente todos Ios componentes y comp「uebe si existen fugas confo「me a los

PrOCedimientos medicos estandar.
.　Ubicaci6n de los tubos y ios cables: No coIoque los cables n=os tubos en ninguna posici6n en Ia

que el paciente pueda enreda「se o estrangularse con e=os, Sujete ei tubo pa「a evitar Ia tensi6n

en eI tubo-E丁. No aplique una tensi6n excesiva a ningtln Cable o tubo.

.　Du「ante eI uso, una fuga en eI sistema, COmO la causada po「 un tubo- ET sin manguito o un

SenSO「 de CO2 da斤ado, Puede infiuir sign綱cativa-mente en las lecturas del senso「, inciuido el

¶ujo, el voiumen, ia p「esi6n y otros parametros respi「atorios

.　Las fugas en eI sistema respiratorio o de muest「eo pueden p「ovocar la visualizaci6n de valo「es de

CO2 muy por deb争jo de io indicado (demasiado bajos).

・　Mantenga todos ios productos de limpieza alejados de Ias conexiones ei6ct「icas del sensor de

CO2. En ei caso deI adaptador/SenSOr de CO2, utiiice soio ios agentes de limpieza y desinfecci6n

que se recomiendan en eI manual de usuario.



・　Sensor de CO2 intermedio LoFIo, Ei uso de dispositivos que’contienen PVC plas珊cado con

DEHP debe limitarse a la cantidad de tiempo medica-mente neCeSario para e=ratamiento,
especiaimente en el caso de neonatos, embarazadas y madres lactantes〇

・　La nebulizaci6n de medicamentos puede p「OVOCar Obstrucci6n y aumentar Ia resistencia deI f冊o

espi「atorio conectado o e=ntercambiado「 de calo「 y humedad (HMEF), Compruebe con frecuencia

ei f冊O Para aumentar Ia 「esistencia o ei bloqueo〇

・　Conecte el nebulizado「 en la 「ama inspi「ato「ia seg心n las di「ect「ices y p「ocedimientos de su centro

Sanitario. La conexi6n deI nebuIizador ent「e el sen-SOr de ¶ujo y ei tubo endotraqueaI aumenta el

espacio muerto y provoca mediciones de volumen err6neas.

・　La nebuIizaci6n neumatica afecta a la concent「aci6n de oxigeno suministrado.

.　La nebuIizaci6n puede afecta「a la p「ecisi6n de las mediciones de CO2.

・　Ei uso de un nebuIizado「 neumatico ahade gas ai sistema de respiraci6n deI 「espirador, lo que

Puede afectar a la precisi6n del voiumen o a las mediciones de川ujo〇

・　Es 「esponsab掴dad dei m6dico garantizar que todos ios ajustes deI 「espirador sean adecuados,

incluso aunque se u輔cen ca「acteristicas automaticas como ASV o Ios ajustes p「edetermina-dos〇

・　Para evitar iesiones al paciente: Asegdrese de que el respi「ado「 est6 configurado para el grupo de

PaCientes apropiado y con los componentes del circuito adecuados. Para cada g「upo de

PaCientes, hay que seleccjonar co「rectamente ei sexo y la aitura (Adu看to/Ped,) o ei peso

(Neonatai). Ei hecho de contar con unas entradas cor「ectas evita la hiperventiIaci6n o la

hipovent帽ci6∩.

・　El 「espi「ador es un dispositivo de flujo aIto que puede funcionar con un flujo mayo「que 80 I/min y

COn una COnCentraCi6n de oxigeno aIta〇

・　Una exposici6n p「oIongada a concent「aciones de oxfgeno aitas puede causa「 cegue「a irreve「sibIe

y fib「osis pulmona「 en neonatos p「ematu「os. Tenga cuidado especialmente cuando 「eaiice

en「iquecimiento de oxfgeno〇

・　Pa「a garantiza「 la segu「idad dei paciente, COmPruebe que ei iimite de alarma P「esi6n esta

estabIecido de fo「ma adecuada al utiiizar TRC, ya que la p「esi6n real puede se「 superio「 a ia

PreSi6n establecida〇

・　No intente u輔zar PN TooI con un paciente activo ya que podrfa provocar Ia incomodidad del

PaCiente y lectu「as err6-neaS〇

・　Utilice soIo interfaces jndicadas pa「a Ia terapia con fiujo alto de oxigeno que pe「mjtan al paciente

espira「, COmO una Canula nasai de fiujo aIto no ociusiva, un adaptador t「aqueal o una masca「a

traqueal. Esto es importante porque no es posibIe espirar mediante Ia valvula espiratoria cuando

Se uSa la terapia con flujo alto de oxigeno,

.　Asegdrese de que el sistema de tuberias de distribuci6n de gas dei respirador no supera la

CaPaCidad de flujo del diseFio de ias tube「ias, Si ei sistema supera Ia capacidad de flujo, Puede

interfe「i「 con el funciona-miento de ot「O equipo u輔zando Ia misma fuente de gas.

・　UtiIice siempre Ia humidificaci6n activa durante Ia terapia con flujo aIto de oxfgeno〇

・　Pa「a evitar que se p「oduzcan lesiones personaies y da斤os mate「iaIes言nciuidos Ios vuelcos: -

Bioquee Ias ruedas del carro al estacionar eI 「espi「ador. P「este atenci6n ai cruzar pue直as〇

・　Para evitar una extubaci6n accidental, COmP「uebe ias juntas del b「azo de soporte de los tubos y

ap「ietelas segtIn Sea neCeSa「io.

.　EI reprocesamiento de productos desechabies de Ham批On Medical puede afectar a sus

P「OPiedades y p「ovoca「 iesiones en el paciente. Por ejempIo, un Cambio en Ia est「uctu「a

SuPe両cial du「ante ei reprocesamiento puede conducir a un cambio en ia resistencia contra roturas

O PrOVOCar una g「ieta real, Ademas, una eStruCtura SuPerficia看alterada puede resuItar en la adici6n

microbiana de esporas, agenteS ai6「genos y pi「6genos, entre Ot「OS, aSi como p「ovoca「 un

aumento del而me「o de pa面culas Iibe「adas como resultado de cambios qu「micos en ias

P「OPiedades deI materiai.

・　Para 「educir ei riesgo de contaminaci6n c「uzada, limpie y sustituya peri6dicamente el fiit「o dei

Vent‖ador〇

・　Conecte eI adaptador de via a6「ea de CO2 seg血las di「ect「ices y p「ocedimientos de su cent「o

Sanita「io. La conexi6n dei adaptado「 de via a6「ea entre eI sen-SOr de flujo y el tubo endotraqueal



●　Pa「a cambia「 eI ajuste de volumen minuto, uSe Siempre ei contfol %VoIMin, No manipule el ajuste

de la aItura deI paciente a fin de conseguir el PCI deseado pa「a controia「 eI volumen minuto,

.　Cuando Ia opci6n Pausar sonido esta activa, ias siguientes aia「mas cr「ticas todavJa generaran una

aIa「ma acustica: Apnea, Ve「ifique si hay agua en sensor de仙jo, Fa=o de 「ed ei色ctrica, Sin vent.

t「as fa=o a=mentaci6n, Suministro de ox鴫eno fallo, Conexi6n con paneI p6rdida, Er「o「 de

COmunicaci6n remota, T. espera com心n remota, SpO2 baja, Eventos tecnicos二231003, 243001,

243002, 283007, 284003 y 285003, Todas ias aIarmas generaIes

・　Aseg面ese de f時r el voIumen de ias alarmas ac心sticas por encima dei voiumen del 「uido dei

entomo. De Io contrario, nO Oira ni reconocera los estados de alarma,

.　CuaIquier sistema de aIa「mas dist「ibuidas que se use con el respi「ado「 debe cumpIi「 con IEC

60601-1-8:2006/ Al:2012 secci6n 6,11.2.2工Sj un dispositivo no Io cumpie, nO Se Puede confiar

en Ia 「ecepci6n de las aiarmas del 「espi「ador de dicho dispositivo.

・　Asegdrese de que Ias alarmas se oyen en el dispositivo de monito「izaci6n del sistema de aIarmas

distribujdas.

・　Compruebe regularmente ai paciente y el respi「ador cuando est6n conecta-dos a un sistema de

aIarmas distribuidas (DAS〉.

.　Cuando se encuent「a en modo Standby, el 「espi「ado「 no 「eanuda automatica-mente la ventiiaci6n

al voIver a conecta「 al paciente, Es necesario 「einiciar manuaimente la ventiIaci6n,

CUIDADOS ESPECiALES

●　Los Respirado「es son productos reutiIizabies, que deben se「 =mpiados y mantenidos seg血lo

indica el fabricante〇

・　Peri6dicamente deben revisarse todas las partes de ios Respiradores, PrincipaImente ante ia

apa「ici6n de aIguna ala「ma. Esta 「evisi6n debe ser realizada po「 tecnicos auto「izados y

debidamente capacitados〇

・　Para evitar una desca「ga eI6ct「ica, desenchufe siempre eI cabie de alimentaci6n de Ia toma de

COr「iente de pared o de ia fuente de alimentaci6n de CC antes de limpia「 eI dispositivo.

・　NO sume巾a Ia unidad ni permita que entre ningun Iiquido en ia c争ia, en el filtro de entrada ni en

ninguna abertura,

.　La limpieza extema se debe reaiiza「 seg血n se indica en las inst「ucciones de uso〇

・　Los accesorios descartabies estan indicados pa「a un so看o uso, deben se「 desechados seg血Io

indique el fab「icante del descartable, nO deben se「 「eeste輔zados. Los materiaIes descartabIes

u輔zados vienen est色riies de fabrica,

Precisi6n de漢dispositivo (Punto 3,16 - Anexo l11B)
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P鵬ryeCto de R6章ulos

En funci6n de Ia infomaci6n exigide en Ios同山l∞ de les product∞ impo競ados seg同' e!

Anexo l○l・B de Ia Disposici6n 2318ro2 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de r6tulo:

Fabricante: HamiIton Medica! AG, 8 VIa C調SCh事7402 Bonaduz, Suiza

lmportado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Ma踊nez. Bs. As.

Respi調dor HA棚LTON七l , HA軸IしTON-C3, HA肌しTON七6

Namero de Serie: XX〉0(X

Fec細la de fab脆caci6n DD/MM爪AAA

Condieiones de almacenamiento, ∞nServaci6n y ma両町ぬc治n言nstru∝かes especiales de ope旧Ci6n, advertencias o

PreCauCiones章Ve「 inst則Cciones de Uso en ManuaI de Usuario

Condiciones aImacenamiento y鳴nsporte‥ Tempe輪tu噂20 a 50OC - Humedad reIa館va meno「 a 95%

DiI勘etor l晦cnico: Ing. AIberto Peralta - Ma輔帥Ia 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONAしES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO PORしA ANMAT PM 342-181

Toda la infomacich requchda por la noma組va vigente, que nO est6 inpresa en la etiqucta original del

PrOdueto, Sera agregada con un r6tulo impreso por la empresa inpo競ador種
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-002278-23-4  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 
característicos:

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 342-181

Nombre descriptivo: Respirador

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
15-613. Ventiladores

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

Modelos: 
HAMILTON-C1 
HAMILTON-C3 
HAMILTON-C6

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
El respirador HAMILTON está indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes adultos, 
pediátricos y neonatales.

Período de vida útil: 10 años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: NC

Forma de presentación: por unidad

Método de esterilización: NC

Nombre del fabricante: 
Hamilton Medical AG

Lugar de elaboración: 
8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 342-181 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nro: 
1-0047-3110-002278-23-4

N° Identificatorio Trámite: 47399
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