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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1031-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

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

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002278-23-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAEJ SAA. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en € Registro se solicita.

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

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

Por ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 |dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2023-150302063-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 342-181 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 342-181
Nombre descriptivo: Respirador

Cadigo deidentificacion 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: |11



Indicacion/es autorizadals:
El respirador HAMILTON esta indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes adultos,
pediétricos y neonatales.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
Hamilton Medical AG

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

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

N° Identificatorio Tramite: 47399

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.29 17:19:50 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.29 17:19:52 -03:00



RESPIRADOR

HAMILTON-C1
HAMILTON-C3
HAMILTON-C6

INSTRUCCIONES DE USO

segun Anexo lil.B de ia Disp. 2318/02 (TO 2004)

ODERAD
ASS;; 18.286.978
JAE] S-A-

HAMILTON
MED'OAL IF-2023-150302063-APN-INPM#ANMAT

1 Instrucciones de USO — Respiradores Hamilton
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Rotulado

En funcion de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segiin el
Anexo ill.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

| Fabricante: Hamilton Medical AG, 8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Respirador HAMILTON-C1, HAMILTON-C3, HAMILTON-C6

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operaciéon, advertencias o
precauciones - Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Condiciones almacenam. y transporte: Temperatura -20 a 50°C - Humedad relativa menor a 95%

Director Técnico: Ing. Alberio Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 342-181

Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos (Punto 3.2 -
Anexo HiB)

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segin la evidencia y
normativas detalladas en el informe Técnico.

Finalidad del PM {Punto 3.3 — Anexo liiB)

El respirador HAMILTON estd indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes aduitos,
pediatricos y neonatales. Los respiradores HAMILTON estan disefiados para ser utilizados por
profesionales de atencion sanitaria cualificados con conocimientos sobre ventilacién mecanica,
personal de servicios médicos de urgencias con conocimientos basicos sobre ventilacion mecanica y
técnicos de primeros auxilios bajo la direccién de profesionales de atencién médica cualificados.
Efectos secundarios no deseados

Los Respiradores utilizados bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de la Salud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivos para el paciente.

El uso de los Respiradores debe reservarse exclusivamente para administracién de ventilacion
mecanica invasiva y no invasiva mediante la provisiéon de gas al paciente segin determinadas
condiciones de presion, flujo, volumen y tiempo, y en algunos casos, entrega adicional de medicacion
a través de nebulizaciones. Esta terapia solo debe hacerse bajo estricta presencia médica, respetando
tas indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso, insumos, descartables, etc. Cualquier
ofra utilizacion podria suponer riesgo para el paciente.

Los tres modelos de respiradores HAMILTON estan incluidos dentro de la misma FAMILIA DE
PRODUCTO ya que tienen el mismo principioc de funcionamiento, la accién, su contenido y
composicion es la misma, al igual que los accesorios. Los modelos se utilizan bajo la misma indicacion
y con la misma finalidad de uso, y deben cumplimentar las mismas precauciones, restricciones,
advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre su uso.

Todos los modelos de respirador estan indicados para proporcionar asistencia ventilatoria en
pacientes adultos, pediatricos y neonatales durante la estadia del paciente en la unidad de terapia
intensiva. Los equipos funcionan con turbina interna, independizéandose de la provisién de gas
comprimido del panel central. Las principales diferencias radican en la velocidad de la turbina, ia
complejidad de los modos ventilatorios, el tamafio de la pantalia, la presion inspiratoria maxima que
manejan, la duracién de la bateria int ncionalidades adicionales. Se di n-las caracteristicas
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Principio de funcionamiento - Accion

presentar los datos de manera adecuada

La funcion basica de un respirador es proveer gas al paciente segin determinadas condiciones de presion, flujo, volumen y tiempo. Para
ello debe contar con un sistema de acondicionamiento del gas que sera entregado al paciente, monitorear continuamente la ventilacion Y
la mecanica respiratoria, proveer sistemas de soporte de ventilacién, contar con un sistema de alarmas en caso de situaciones anormales ¥

Modos ventilatorios

APVSIimv/SIMV+,VS,PCV+,PSIMV+,

DuoPAP,APRV, ASY, Intellivent

APVsimv/SIMV+,VS,PCV+,PSIMV+,

DuoPAP,APRV, ASV, Intellivent

Contenido y Composicion
Usos Terapia Intensiva
Generador de flujo Turbina 260 L/min Turbina 240 L/min Turbina 260 L/min
Tamafic pantalla 8,4" 12,1" 7"
Rango pacientes APN APN APN
APVCmv/(S)CMVs, (SICMYV, SIMV, APVCmv/(S)ICMV+, | (SICMV, SIMV, APVCv/(S)CMV+,

APVsimv/SIMV+, VS, PCV+,PSIMV+,
DuoPAP,APRV, ASV, intellivent

ASV (opcional), NIV, NIV-ST ASV {opcional), NIV, NIV-ST ASV {opcional), NIV, NIV-ST
Volumen Corriente {mi} 232000 2 3 2000 222000
Presion inspiratoria {cmH20) 3360 3a60 33100
PEEP {cmH20) 0a35 0a3s 0a35
Presidn Soporte {cmH20) 0360 0360 03100
Frecuencia Resp (¢/min) 1a80 13150 13150
Trigger {L/min} 0,1a20 0,1a20 0,1a20
Tiempo inspiratorio (s) 0,1lal2 0,1al2 0,lal2
Presion esofagica/manguito No
Modos NIV Neo nCPAP, nCPAP-PC nCPAP-PS nCPAP-PS
HENC / Capnografia / capnografia
volumetrica / Autoajuste Sp0O2- Opcional
Fi02
Herramientas especiales Pana pullm.. Pmam:co. Dawl pu?m‘ D:nam:so, p/v ga panel pulm, Dinamico, PV Tool
Ventilacion RCP Pro {opcional). Ventilacion RCP . X
Pro {opcional), Intellisync+
Panel estado, Intellivent-ASv Panel estado, intellivent-Asv Panel estado, intellivent-ASV
Weaning {opcional) {opcional} {opcional)
Nebulizador Aerogen No Opcional
Autonomia bateria 4hs 2,4hs (5hs dos baterias) 1,5hs {3hs dos baterias)
) 1 Control humidificador.
Otros Hamilton connect, control Baterias hot-swap, parametros Sensor 02 paramagnético
humidificador rainbow Masimo .
opcional
Indicacion y Finalidad de Uso

Proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes aduitos. pediatricos y neonatales

Precauciones, restricciones, advertendias tuidados especiales y aclaraciones

sefialados en los respectivos apartados del manual

Segun manuales estos equipos estan restrictos de la misma forma; los cuidados precauciones y adveriencias estan claramente

Combinacién o conexién con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado al los Respiradores resultara en la formacién de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar los Respiradores con otros equipos deben ser los originales adquiridos al proveedor

autorizado.

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO
Hay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este producto medico y que le

confieren caracteristicas adicjonales, que se detallan a continuacion:

Adaptador
Adapt
Adgptad
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Bolso de transporte

Brazo soporte de circuito respiratorio

Cable CC externo (de 12 Vy 28 V) - Cable de alimentacion de red 220V

Cénulas nasales para bajo y alto flujo

Carro rodante con soportes apto para MR - Carro rodante con soportes no apto para MRI
Catéteres (esofagicos, nasogastricos)

Celda de oxigeno

Circuitos pacientes (incluyen valvulas espiratorias, conectores, adaptadores, pieza en Y,
sensores de flujo, frampas de agua)

Compresor de aire (filtros, kit de servicio, montaje/carro, fusibles)

Conector para traqueostomia

Convertidor de 12-24 VV CC/CC

Ensamble Tubo endotraqueal

Equipo para Test Puimonar

Filtros de ingreso de aire

Filtros para circuito paciente (Bacterial, viral, HME, electrostatic HME, HEPA)

Kit adaptador MASIMO RD SET (adaptador, cable intermediario, sensor)

Kit de medicién de CO2 (adaptador, sensor, linea de muestra, conector)

Kit de reserva de O2 - Kit de soporte de fuente de alimentacion

Kit inicio nCPAP (mascara, canula, gorros con sujetadores, prolongadores)

Kit IntelliCuff (controlador de presién, comunicador USB, manguito de presion, montaje,
adaptador USB para vehiculo)

Lineas de presién - Mangueras de gases

Mascaras nasales (VNI)

Nebulizador Aerogen con accesorios (modulos de control, adaptadores, conectores)
Porta sueros - Prolongadores nasales

Pulmones de prueba

Sensor de SPO2

Sensores de flujo (incluye sensor de flujo de calibracién)

Sistema de montaje del humidificador térmico - Soporte para cilindro de oxigeno
Tapones /cobertores - Tomas eléctricas adicionales

Trampa de agua .
Valvula adaptadora en ‘T’

Vélvulas espiratorias (carcaza y membrana)

Verificacion de correcta instalacion y manipulacion (Punto 3.4 / 3-9- Anexo liiB)

Una vez desembalado su Respirador verifique que se encuentren todas las partes en correcto
estado de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesorios,
péngase en contacto con su proveedor local.

El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Respiradores
podria afectar su rendimiento.

Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.

Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacion, compruebe que el voltaje de red es
correcto.

El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra s6lo esta garantizada cuando el
equipo esta conectado a un enchufe con conexion a tierra.

Utilice sélo el cable que se suministra con el equipo.

La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y faciimente
accesible. Coloque el cable de modo que nadie lo pise. No coloque ningln objeto sobre el
cable. Verifique que el cable no quede tirante.

El cable de alimentacion esta conectado a la parte posterior del respirador. Conecte el cable de
alimentacion a la toma de CA. Pulse el interruptor para encender el respirador.

Conecte la conexion del suministro de aire a la parte trasera del respirador y apriétela.

Conecte la conexién del suministro de O2 a la parte trasera del respirador y apnetela

Conecte los accesorios correspondlentes antes de encender la unidad segu
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En caso de utilizar el nebulizador, consulte el procedimiento de colocacion en el manual de

]
usuario.

e Sitde y posicione el Respirador de manera que las entradas y la salida de aire no estén
obstruidas. La unidad y en particular fa zona de entrada de aire, debe estar ubicada en un
espacio bien ventilado para evitar la entrada de los contaminantes suspendidos en el aire.

o Para el técnico: Compruebe que los valores de presién de aire suministrados corresponden a
los valores configurados habida cuenta de las tolerancias.

o Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Respiradores se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la
formacion correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

®

Para operaciones mas completas de instalacion remitase al manual de usuario del respirador
en particular.

Operaciones de mantenimiento y calibrado

El mantenimiento debe ser realizado por personal autorizado que haya recibido instruccion de
fabrica al respecto.

Mantenimiento preventivo

» Deseche todos los componentes que retire del dispositivo de acuerdo con los protocolos del
hospital. Siga todas las normativas federales, estatales y locales relativas a la proteccién
medioambiental, sobre todo a la hora de desechar el dispositivo electronico o partes del mismo
{por ejempilo, el sensor de 02).

Recomendamos que documente todos los procedimientos de mantenimiento preventivo.
No esta permitido realizar tareas deservicio técnico o mantenimiento con pacientes conectados.
Si no se usa filtro antibacteriano (inspiratorio), el dispositivo se considera contaminado y debe
lievarse al servicio técnico.
Enzre pacientes y de Circuto respirator o tincluida Reemplace os por componentes ester-
acuerdo cor {35 nor- ‘a mascara, el fitro msprrato-  lizados © componentes nueves de uso
mas del nospita: ¢ O espiratono, el sersor de unico y real ce las comprobaciones
fipo, @ depdsito del nebuiiza-  previss 2 la puesta en funcionamignto
dor y e conjunto de vaivuia apartado 5.41.
espiratora)
Resprador compeeto Realice las comprobaciones prevas a ‘2
puesta en funcionameento {apartads
541
Cada mes (o conmas | Sitros del vertiador (pane! Campruebe 5 nay poivo o suciedad
frecuencia, en caso trasero y parte «nferior dei dis-  acumulades. Si es recesana, cdmoe-
rECesarc) postvol, Titros de entrada de  ios. Corsutte el apartada 1341,
aire {*itros blarcos en la parte
extenor del firro HEPAI
Cada € meses Baterias Recargua as baterias; para elc,
ercrufe el respirador a fa fuente de
aimentac.ér princpal durante 4 noras
coma Minimo.
Anuaimente 0 segur | Sersor de O2 gawanico Sustitiyala 5 se na agotado. Cansuite
S@a NECesanc & aparado 13.4.3.
Fitro HEPA de entrada de are | Susutuyalo. Corsulie el apar-
wado 13.4.1.
Respradaor Realice €] manteninvento preventivo
relacionado con el services téenico.”
Sensor de CC2 5 esta instalada 2 cpcon de CO2,
debe probarse a precsion de is med-
ciédn de CO2.”
Puerio de conexon inwel- Realice & martenimiento preventvo
y Cuff” reiacorado con e servicio técrico, 7
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Sensor de 02

¢ Sustituya el sensor de O2 Unicamente por un sensor de O2 original de Hamilton Medical; de io
contrario, no funcionara la medicién de oxigeno y se generaran alarmas relacionadas con elio
de forma permanente.

= Para evitar fugas dentro del respirador, asegurese de que siempre haya instalada un sensor de
02, incluso si utiliza un monitor externo o desactiva la monitorizacién de oxigeno.

o No estd permitido que haya gases adicionales en el lugar de muestreo de 02, puesto que
afectaria a las mediciones de gas.

o El sensor de O2 paramagnético solo se debe cambiar si falla. En ese caso, pdngase en
contacto con el servicio técnico para su reparacion.

Reparacion y pruebas
e Para garantizar un servicio adecuado de reparacion y evitar la posibilidad de dafios fisicos,
Unicamente el personal autorizado de Hamilton Medical podra proporcionar servicio técnico al
respirador siguiendo las instrucciones del manual de servicio técnico del respirador. Ademas, el
personal de servicio técnico autorizado de Hamilton Medical es el unico que puede reparar
todos los accesorios y dispositivos.
¢ El fabricante solo es responsable de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del respirador si
se cumplen todos estos criterios:
o Las operaciones de montaje, ampliacion, reajuste, modificacion o reparacion las realiza
personal formado adecuadamente.
o La instalacion eléctrica de la sala en cuestion cumple los requisitos adecuados.
o EI sistema del respirador se utiliza de acuerdo con el manual del operador dei
respirador.
» No intente realizar procedimientos de servicio técnico distintos de los especificados en el
manual de servicio técnico del respirador.
e Cualquier intento de modificar el hardware o €l software del respirador sin el consentimiento
expreso y por escrito de Hamilton Medical anulara automaticamente todas las garantias y
responsabilidades.

s

Para mas instrucciones de mantenimiento recurra al manual de usuario de cada modelo de respirador

Riesgos relacionados con la implantacion del PM (Punto 3.5 — Anexo lliB)
Los Respiradores NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca (Punto 3.6 — Anexo HIB)
Los Respiradores NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
PM en investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase (Punto 3.7 — Anexo IIIB)
Los Respiradores no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados. Deben
si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacién.

Reutilizacion, limpieza (Punto 3.8 — Anexo 1liB)

e Los Respiradores son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun lo
indique el fabricante.

» Los componentes del respirador deben limpiarse y desinfectarse de forma periodica a través de
los métodos y las soluciones de limpieza especificos para cada componente.

o Es importante que use el método y los materiales apropiados al limpiar y desinfectar el
respirador y sus componentes, no solo para evitar dafnar el equipo, sino también para evitar la
contaminacion cruzada.

o Al trabajar con los componentes del respirador, asi como al emplear ios métodos y los agentes
de limpieza correspondl tes, tenga en cuenta lo siguiente:

! dimiento de descontaminacién que no haya recomendado Hamiiton

BEEMO directnces sobre los agentes y | ncentraciones, si tiene dudas
re ¢l uso de un producto de limpi s;lr't_f%ﬁ ‘E@%ﬁ%&%ﬁwﬂﬂ]ﬂﬁ%&w AT
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calibraciones indicadas en el manual de usuario

Una vez limpios y desinfectados los componentes, aseglirese de realizar las pruebas y

La informacién sobre limpieza y desinfeccion se presenta de la siguiente forma;

En la tabla 13-1, se muestra una lista de los componentes relativos al respirador y se indica qué
métodos de limpieza y desinfeccion se pueden emplear para cada uno, la frecuencia con la que se
deben limpiar/desinfectar los componentes y cualquier otra informacion pertinente.

5i oesea conocer ios agentes oe limpiesa ; desinfaccion admindos. corsuite ia tabla 13-3.
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En la tabla 13-2 se proporciona informacion sobre la limpieza y- desinfeccion de los dispositivos
externos y senscres compatibles con el respirador.
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En la tabla 13-3 se enumeran los agentes de limpieza y desinfeccién admitidos, asi como la
concentracion en la que deben usarse en el respirador.
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En la tabla 13-4 se enumeran los agentes de limpieza y desinfeccion de los sensores de CO2.
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PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, - CUIDADOS ESPECIALES,
ACLARACIONES, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE.

PRECAUCIONES

» Las indicaciones de precaucion alertan al usuario sobre la posibilidad de que se produzca un
problema en el dispositivo relacionado con el uso o un uso inadecuado, como puede ser un mal
funcionamiento, un fallo o un dafio en el equipo u ofra propiedad.

e NO cubra el respirador ni o cologue de tal forma que su funcionamiento o rendimiento se vean
afectados negativamente.

o Para evitar posibles lesiones al paciente, NO bloquee las aberturas de las partes posterior ni
inferior del respirador. Estas aberturas son ranuras para la entrada de aire fresco y el ventilador de
enfriamiento.

e Para aislar eléctricamente los circuitos eléctricos del respirador de todos los polos de la fuente de
alimentacion principal simultaneamente, desconecte el enchufe.

o Para evitar posibles lesiones en el paciente, desconecte el respirador del paciente antes de
realizar las pruebas previas a la puesta en funcionamiento y use otro soporte ventilatorio.

e Para garantizar el funcionamiento seguro dei respirador, ejecute la comprobacion previa a la
puesta en funcionamiento antes de utilizarlo con un paciente.

o NO utilice el respirador hasta que se hayan realizado todas las reparaciones necesarias y este
haya superado todas las pruebas previas a la puesta en funcionamiento.

» Con humidificadores activos, evite la acumulacion de agua en el sensor de flujo; para ello,
compruebe que la posicion angular de este respecto al suelo sea de 45° o mas. El exceso de
agua afecta a las mediciones del sensor de flujo y provoca un suministro de volumen impreciso,
gue puede derivar en hipoventilacion.

e  Utilice unicamente tubuladuras de Hamilton Medical, con filtro y valvula de seguridad. En caso de
desconexion del respirador, el uso de ofras tubuladuras provoca la pérdida inmediata de presion
en el circuito ventilatorio. El uso de otras tubuladuras sin filtro puede contaminar el dispositivo.

o Compruebe habitualmente las tubuladuras, las mismas pueden proporcionar informacion de
monitorizacion incorrecta.

e Todos los dispositivos NO estan protegidos para la reanimacion con un desfibrilador. Antes de
usar un desfibrilador con el paciente, desconecte el sensor de CO2.

o Utilice siempre el adaptador de CO2 adecuado. Si el adaptador es pequefio, aumenta la
resistencia en la via aérea y se producen volimenes tidales bajos y PEEP intrinseca en los
pacientes adultos. Si el adaptador es grande, el CO2 no se eliminara correctamente con pacientes
neonatos y anadira espacio muerto. NO coloque el sensor de CO2 en el paciente. Puede quemar
la piel, ya que el sensor alcanza temperaturas de hasta 46 °C. E! uso durante la nebulizacién
puede influir en las mediciones de CO2. Ademas, la medicacion puede conta-minar las ventanas
del sensor haciendo que este falle prematura-mente. Para evitar un aumento de CO2, NO utilice el
adaptador de via aérea para adultos con pacientes neonatos, ya que el espacio muerto
aumentara.

o Para determinar el volumen tidal y el volumen minuto adecuados para los pacientes neonatos,
debe tener en cuenta el espacio muerto (anatomico). Las vias artificiales (p. €j., pieza en Y, sensor
de flujo, tubo endotraqueal, adaptador de via aérea de CO2) aumentan el espacio muerto.

o Con humidificadores activos, evite la acumulacién de agua en el sensor de flujo; para ello,
compruebe que la posicion angular de este respecto al suelo sea de 45° o mas. El exceso de
agua afecta a las mediciones del sensor de flujo y provoca un suministro de volumen impreciso,
gue puede derivar en hipoventilacion

» Recomendamos activar la ventilacion de respaldo de apnea cuando esté seleccionado un modo
que permita la respiracion espontdanea. El respaldo de apnea esta activado de forma
predeterminada.

» Para evitar lesiones al paciente, preste especial atencion al definir los ajustes de TRC, puesto que
el ajuste de un tipo o tamafio de tubo incorrectos pone en peligro al paciente.

o Para conseguir un flujo alto de oxigeno en un breve periodo de tiempo, se requieren flujos
superiores a 4 I/min al comienzo d

o Para evitar que el paciente suf
configurados adecuadam

guna lesion, asegurese de que los limites de alarma estan
de conectar el paciente al respirador.

« La funcion/de momt izaci e oxigeno del respirador HAMILTON se puede desactivar.
Asegures tro medio alternativo d e oxigeno activado.
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» Para garantizar que la monitorizacién de oxigeno funciona siempre correctamente, sustituya el
sensor de O2 gastado o que falte tan pronto como sea posible o utilice un monitor externo que
cumpla la norma ISO 80601-2-55.

o NO esterilice ni sumerja el sensor de CO2 en liquidos.

e NO intente esterilizar los componentes internos de! respirador.

e Para prevenir posibles dafios en el equipo, evite sobrecargar la cesta y la bandeja del Respirador
HAMILTON, o colocar objetos que puedan comprometer su estabilidad.

¢ Con humidificadores activos, evite la acumulacién de agua en el adaptador/sensor de CO2; para
ello, compruebe que la posicion angular de este respecto al suelo sea de 45° 0 mas. El exceso de
agua afecta a las mediciones del sensor.

e EI hecho de introducir correctamente los datos del paciente garantiza un ajuste de ventilacion
seguro para el arranque, el respaldo de apnea y la ventilacion de seguridad.

e Lleve a cabo siempre la calibracién en cero con el sensor de CO2 (de flujo) o el mdédulo de COZ
(intermedio) conectado al adaptador de via aérea.

e NO cubra los extremos del adaptador de via aérea con los dedos.

¢ Cuando utilice IntelliSync+, observe las formas de onda y asegurese de que el respirador pasa a
inspiracion/espiracion de manera sincronizada con los intentos de inspirar/espirar del paciente.

» Si se observa asincronia u oscilaciones (por ejemplo, oscilaciones cardiogénicas) o IntelliSync+
provoca la incomodidad del paciente, cambie el tipo de disparo.

¢ sitla un componente adicional, como un HMEF, entre el sensor de flujo y el paciente, la
resistencia adicional restringira la capacidad del respirador para identificar la desconexién en el
paciente. Para identificar correctamente la desconexién de un paciente, asegirese de definir de
forma adecuada el limite inferior de la alarma de Presién, asi como los limites de alarma de
Volumen, asi como de monitorizar atenta-mente los niveles de SpO2 del paciente y, si estéan
disponibles, los valores de PetCO2.

e Para evitar que el paciente sufra lesiones, NO utilice la ventilacion no invasiva en pacientes que
tengan respiracion espontanea irregular o no tengan respiracién espontanea. La ventilacién no
invasiva se ha disefiado para proporcionar soporte ventilatorio adicional a los pacientes que
tengan respiracion espontanea regular.

» Defina cuidadosamente los limites de las alarmas en funcién del estado del paciente. Si se
establecen limites muy altos o muy bajos, el sistema de alarma dejara de ser Util.

» Las fugas de aire pueden comprometer la capacidad del respirador para detectar la reconexion del
paciente después de la maniobra de aspiracion abierta, lo que implicaria la interrupcion de la
ventilacién durante el tiempo de aspiracion res-tante (hasta 60 segundos).

RESTRICCIONES :

e La venta de este dispositivo esta restringida por ley federal a profesionales e instituciones
sanitarias.

e Los Respiradores pueden no funcionar correctamente si alguna pieza se ha caido al suelo, esta
dafiada o ha sido sumergida en agua.

¢ No utilice los Respiradores en presencia de dispositivos de formaciéon de imagenes por resonancia
magnética nuclear (MRI).

¢ No utilice el Respirador cerca de equipos quirurgicos de alta frecuencia para cirugia diatérmica,
desfibriladores o equipos de tratamiento de onda corta. La interferencia electromagnética puede
alterar el funcionamiento del Respirador.

* No se permite usar el equipo con gases inflamables ni agentes anestésicos, ni tampoco en zonas
con ventilacion insuficiente. Peligro de incendio.

e No se permite usar el respirador con helio ni mezclas de helio.

e No use el respirador con equipos o tubos de gas de alta presion que estén desgastados o
contaminados con grasa o aceite.

e El oxigeno altamente comprimido que se encuentre junto a fuentes inflamables puede provocar
explosiones espontaneas.

e En caso de que se produzca un mcendlp, \asegure inmediatamente las necesidades de ventilacion
del paciente, apague el respirador y de$conéttelo de las fuentes eléctricas y de gas.

 No utilice el dispositivo si los es de )ﬁﬁente de alimentacién principal estan dafiados.

o EIl Respi edé utilizar en un entorno con enriquecimiento de oxigeno. Para
reducir gl Ho/ utilice Unicamente CIrcultos respi torlos aptos para su uso en
entornc/ § eléctricos.
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ADVERTENCIAS

e Alerta al usuario sobre la posibilidad de que se produzca una lesién, la muerte u otras reacciones
adversas graves relacionadas con el uso inadecuado o abuso del dispositivo.

¢ No se permite realizar modificaciones en el dispositivo ni en los accesorios.

e Se debe disponer de un sensor de O2 instalado.

e No conecte 6xido nitrico ni mezclas de 6xido nitrico a la entrada de oxigeno, dado que no esta
permitido utilizar el respirador con 6xido nitrico ni mezclas de 6xido nitrico.

e En caso de fallo del respirador, la falta de acceso inmediato a un medio alternativo de ventilacién
puede provocar la muerte del paciente.

o Debe haber disponible un medio alternativo de ventilacién siempre que el resplrador esté en uso.
Si detecta un fallo en el respirador o duda de la capacidad del dispositivo para mantener las
constantes vitales, desconecte el respirador del paciente e inicie inmediatamente la ventilacion
con un dispositivo alternativo (por ejemplo, una bolsa de reanimacion), mediante PEEP o una
concentracion elevada de oxigeno, en caso necesario.

o Elrespirador debera ser retirado del uso clinico y reparado por un ingeniero de servicio autorizado
de Hamilton Medical. '

s Utilice solo las piezas y los accesorios que se especifican en el capitulo 15 y en el catalogo
electrénico del producto, o aquellos que se identifiquen como compatibles con este respirador. De
este modo, se garantiza un funcionamiento correcto de la ventilacion, se evita una reduccion del
rendimiento y se mantiene la vigencia de la garantia.

e Eluso de este equipo se limita a un paciente a la vez.

» Ultilice el respirador y los componentes y accesorios asociados segun el uso previsto y descrito en
las instrucciones de uso correspondientes.

o No conecte ningln componente o dispositivo al orificio de sallda de la valvula espiratoria, a menos
que lo autorice Hamilton Medical.

» El respirador no se puede utilizar en camaras hiperbaricas.

e Si hay dafios en cualquier parte del respirador, no use el dispositivo. Es necesario avisar al
servicio técnico. _

¢ No toque simultaneamente los componentes conductores (por ejemplo, el puerto USB) o las
piezas conductoras del respirador y al paciente.

» Los equipos adicionales conectados a los equipos electromédicos deben cumplir las normas CEl o
ISO pertinentes. Todas las configuraciones deben cumplir los requisitos establecidos para los
sistemas electromédicos (norma CEI 60601-1, clausula 16).

e Cualquier persona que conecte un equipo adicional a un equipo electromédico esta configurando
un sistema médico y es responsable de asegurarse de que este cumpla los requisitos de los
sistemas electromédicos. Las normativas locales tienen priori-dad con respecto a los requisitos
mencionados anteriormente.

» Tenga en cuenta que, sila bateria se agota y no se aplica un suministro externo, la ventilacion se
detiene.

e Para reducir a un minimo el riesgo de descarga eléctrica, conecte el cable de alimentacion del
respirador a una toma adecuada con toma de tierra. Es responsabilidad del hospital garantizar
que la toma de corriente esta correctamente conectada a tierra.

o Cualquier persona que conecte un equipo médico adicional a las tomas de corriente del respirador
estd configurando un sistema médico y es responsable de garantizar que este cumpla los
requisitos de los sistemas electromédicos.

 Dado que es un dispositivo de clase |, segun su clasificacion de acuerdo con la norma CEl 60601-
1, el Respirador HAMILTON necesita conexion a tierra de proteccion.

e Las tomas de corriente que puedan provocar un fallo de ventilacién deben contar con un
dispositivo de bloqueo.

o Es responsabilidad del operador asegurarse de que el sistema de alimentacion de cualquier
dispositivo conectado a la toma de alimentacion del respirador se ajuste a los requisitos de los
sistemas electromédicos, asi como a las regulaciones locales.

e Compruebe o cambie periddicamente |la bateria.

e Compruebe el nivel de carga de las“Paterias antes de comenzar a suministrar ventilacién al
paciente y e%\tes de desenchufa /? ra’ el traslado u otros fines.

e Silatemperatura ambien los 43 °C, las baterias no se cargan.

e Para ewtar ntrada de¢ ag rante la transferencia de un paciente con ventilacion asistida, el
puerto US zires ador dgbé taparse
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Para evitar la contaminacion del paciente o del respirador, utilice siempre un filtro antibacteriano o
HMEF entre el paciente y el puerto inspiratorio. Si no se usa ningun filtro antibacteriano, el gas
espirado puede conta-minar el respirador.

Asegurese de que todos los componentes del equipo respiratorio (incluidos los siguientes
elementos, aunque sin limitarse a ellos: sensor de flujo, humidificador y otros accesorios) son
aptos para el uso previsto con el grupo de pacientes objetivo.

Al afiadir conexiones, otros componentes 0 montajes a un sistema respiratorio, se puede cambiar
el gradiente de presion del respirador, lo que puede afectar negativamente a su rendimiento.
Asegurese de que hay un filtro HEPA instalado en la entrada de aire.

Utilice siempre un circuito respiratorio nuevo o reprocesado con cada nuevo paciente para evitar la
contaminacion cruzada.

Durante la ventilacién, compruebe periédicamente el filtro del circuito respiratorio para controlar el
aumento de la resistencia y el bloqueo.

Antes de usar un humidificador, consulte las instrucciones de uso, asi como las instrucciones de
uso incluidas con los accesorios.

No encienda el humidificador hasta que el flujo de gas se haya iniciado y regulado. Apague el
humidificador antes de detener el flujo de gas.

Al afadir conexiones, otros componentes 0 montajes a un humidificador conectado, se puede
cambiar el gradiente de presion del respirador, lo que puede afectar negativamente a su
rendimiento.

Compruebe periddicamente los colectores de agua y las ramas del circuito respiratorio para
verificar si existe acumulacion de agua. Vacielos segun las especificaciones.

Nunca conecte los tubos a otro dispositivo o conector distinto del puerto IntelliCuff del respirador o
del tubo de inflado del tubo traqueal o de traqueotomia. '

Desconecte los tubos de IntelliCuff del tubo traqueal o de traqueotomia cuando IntelliCuff esté
apagado.

La forma de onda de CO2 (capnograma) se monitoriza mediante la pantalla del respirador. Si el
aspecto no es normal, compruebe el paciente, los ajustes y los componentes del circuito
respiratorio, incluida la linea de muestreo del sensor de CO2. Ajuste y sustituya los componentes
seglin sea necesario.

Si el capnograma presenta un aspecto anémalo, inspeccione el adaptador de vua aérea de CO2 vy,
si es necesario, cambielo.

Una linea de referencia elevada puede estar provocada por problemas en el sensor o por el
estado del paciente.

No utilice un adaptador/sensor de CO2 si parece estar dafado o no funciona correctamente. Para
cualquier reparacion, dirijase al personal autorizado de Hamilton Medical.

No utilice los componentes de CO2 cuando estén hiumedos o presenten condensacion exterior.

En NIV y en la ventilacion de neonatos con tubos sin manguitos, las fugas pueden influir en el
capnograma y en la medicion de los valores.

Conecte siempre firmemente todos los componentes y compruebe si existen fugas conforme a los
procedimientos médicos estandar.

Ubicacién de los tubos y los cables: No coloque los cables ni los tubos en ninguna posicion en la
que el paciente pueda enredarse o estrangularse con ellos. Sujete el tubo para evitar la tensién
en el tubo-ET. No aplique una tension excesiva a ningun cable o tubo.

Durante el uso, una fuga en el sistema, como la causada por un tubo- ET sin manguito o un
sensor de CO2 dafiado, puede influir significativa-mente en las lecturas del sensor, incluido el
flujo, el volumen, la presion y otros parametros respiratorios

Las fugas en el sistema respiratorio o de muestreo pueden provocar la visualizacion de valores de
CO2 muy por debajo de lo indicado (demasiado bajos).

Mantenga todos los productos de limpieza alejados de las conexiones eléctricas del sensor de
CO2. En el caso del adaptador/sensor de CO2, utilice solo los agentes de limpieza y desinfeccion
que se recomiendan en el manual de usuario.

Compruebe periddicamente el sensor y lgs tubos para detectar el exceso de humedad o la
acumulacion de secreciones. Sustltuyalo SI procede. El exceso de humedad puede influir en las
mediciones. L=

Sensor de 2 intermedioy. : uftilice con pacientes que no toleren la retirada de 50 ml =

10 ml/ min dgl,volumen n los modos adaptables cmv y APVsimv),
la retirada ,57 j} :
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Sensor de CO2 intermedio LoFlo. El uso de dispositivos que’ contienen PVC plastificado con
DEHP debe limitarse a la cantidad de tiempo médica-mente necesario para el tratamiento,
especialmente en el caso de neonatos, embarazadas y madres lactantes.

La nebulizaciéon de medicamentos puede provocar obstruccidon y aumentar la resistencia del filtro
espiratorio conectado o el intercambiador de calor y humedad (HMEF). Compruebe con frecuencia
el filtro para aumentar la resistencia o el bloqueo.

Conecte el nebulizador en la rama inspiratoria seguin las directrices y procedimientos de su centro
sanitario. La conexién del nebulizador entre el sen-sor de flujo y el tubo endotraqueal aumenta el
espacio muerto y provoca mediciones de volumen erréneas.

La nebulizacién neumatica afecta a la concentracion de oxigeno suministrado.

La nebulizacién puede afectar a la precision de las mediciones de CO2.

El uso de un nebulizador neumatico afiade gas al sistema de respiracién del respirador, lo que
puede afectar a la precision del volumen o a las mediciones del flujo.

Es responsabilidad del médico garantizar que todos los ajustes del respirador sean adecuados,
incluso aunqgue se utilicen caracteristicas automaticas como ASV o los ajustes predetermina-dos.
Para evitar lesiones al paciente: Asegurese de que el respirador esté configurado para el grupo de
pacientes apropiado y con los componentes del circuito adecuados. Para cada grupo de
pacientes, hay que seleccionar correctamente el sexo y la altura (Adulto/Ped.) o el peso
(Neonatal). El hecho de contar con unas entradas correctas evita la hiperventilacion o la
hipoventilacion.

El respirador es un dispositivo de flujo afto que puede funcionar con un flujo mayor que 80 I/min y
con una concentracion de oxigeno alta.

Una exposicién prolongada a concentraciones de oxigeno altas puede causar ceguera irreversible
y fibrosis pulmonar en neonatos prematuros. Tenga cuidado especialmente cuando realice
enriquecimiento de oxigeno.

Para garantizar la seguridad del paciente, compruebe que el limite de alarma Presién esta
establecido de forma adecuada al utilizar TRC, ya que la presiéon real puede ser superior a la
presion establecida.

No intente utilizar P/V Tool con un paciente activo ya que podria provocar la incomodidad del
paciente y lecturas erré-neas.

Utilice solo interfaces indicadas para la terapia con flujo alto de oxigeno que permitan al paciente
espirar, como una canula nasal de flujo alto no oclusiva, un adaptador traqu€al o una mascara
traqueal. Esto es importante porque no es posible espirar mediante la valvula espiratoria cuando
se usa la terapia con flujo alto de oxigeno.

Aseglrese de que el sistema de tuberias de distribucion de gas del respirador no supera la
capacidad de flujo del disefio de las tuberias. Si el sistema supera la capacidad de flujo, puede
interferir con el funciona-miento de otro equipo utilizando la misma fuente de gas.

Utilice siempre la humidificacion activa durante la terapia con flujo alto de oxigeno.

Para evitar que se produzcan lesiones personales y dafios materiales, incluidos los vuelcos: —
Bloquee las ruedas del carro al estacionar el respirador. Preste atencion al cruzar puertas.

Para evitar una extubacién accidental, compruebe las juntas del brazo de soporte de los tubos y
apriételas seglin sea necesario.

El reprocesamiento de productos desechables de Ham|lton Medical puede afectar a sus
propiedades y provocar lesiones en el paciente. Por ejemplo, un cambio en la estructura
superficial durante el reprocesamiento puede conducir a un cambio en la resistencia contra roturas
o provocar una grieta real. Ademas, una estructura superficial alterada puede resultar en la adicion
microbiana de esporas, agentes alérgenos y pirégenos, entre otros, asi como provocar un
aumento del nimero de particulas liberadas como resultado de cambios quimicos en las
propiedades del material.

Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, limpie y sustituya periddicamente el filtro del
ventilador.

Conecte el adaptador de via aérea de CO2 segun las directrices y procedimientos de su centro
sanitario. La conexién del adaptador de via aérea entre el sen-sor de flujo y el tubo endotraqueal
aumenta el espacio muerto y puede provocar mediciones de volumen erréneas.

Si la mascara tiene fugas, el volumen que espira el paciente es diferente al volumen espiratorio
medidg.

Presipnes maxim
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Para cambiar el ajuste de volumen minuto, use siempre el control %VolMin. No manipule el ajuste
de la altura del paciente a fin de conseguir el PCl deseado para controlar el volumen minuto.
Cuando la opcién Pausar sonido esta activa, las siguientes alarmas criticas todavia generaran una
alarma acustica: Apnea, Verifique si hay agua en sensor de flujo, Fallo de red eléctrica, Sin vent.
tras fallo alimentacion, Suministro de oxigeno fallo, Conexiéon con panel pérdida, Error de
comunicacion remota, T. espera comuin remota, SpO2 baja, Eventos técnicos: 231003, 243001,
243002, 283007, 284003 y 285003, Todas las alarmas generales

Asegurese de fijar el volumen de las alarmas acusticas por encima del volumen del ruido del
entorno. De lo contrario, no oird ni reconocera los estados de alarma.

Cualquier sistema de alarmas distribuidas que se use con el respirador debe cumplir con |IEC
60601-1-8:2006/ A1:2012 seccion 6.11.2.2.1. Si un dispositivo no lo cumple, no se puede confiar
en la recepcion de las alarmas del respirador de dicho dispositivo.

Asegurese de que las alarmas se oyen en el dispositivo de monitorizacion del sistema de alarmas
distribuidas.

Compruebe regularmente al paciente y el respirador cuando estén conecta-dos a un sistema de
alarmas distribuidas (DAS).

Cuando se encuentra en modo Standby, el respirador no reanuda automatica-mente la ventilacion
al volver a conectar al paciente. Es necesario reiniciar manualmente la ventilacion.

CUIDADOS ESPECIALES

Precision del dispositivo (Punto 3.16 — Anexo llIB)

Los Respiradores son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun lo
indica el fabricante.

Periddicamente deben revisarse todas las partes de los Respiradores, principalmente ante la
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacién de CC antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja la unidad ni permita que entre ningln liquido en la caja, en el filtro de entrada ni en
ninguna abertura.

La limpieza externa se debe realizar seguin se indica en las instrucciones de uso.

Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados segun o
indique el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales descartables
utilizados vienen estériles de fabrica.

§
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Proyecto de Rétulos

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segtin el
Anexo I11.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Hamilton Medical AG, 8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Respirador HAMILTON-C1, HAMILTON-C3, HAMILTON-C6

Nimero de Serie: XXXXX

Fecha de fabricacion DD/MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operacion, advertencias o
precauciones - Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Condiciones almacenamiento y fransporte: Temperatura -20 a 50°C - Humedad relativa menor a 95%
Director Técnico: ing. Alberto Peraita ~ Mairicula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 342-181

Toda la informacién requerida por la normativa vigente, que no esté impresa en la etiqueta original del
producto, sera agregada con un rétulo impreso por la empresa importadora.

IF-2023-150302063-APN-INPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-10287297-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 29 de Enero de 2024

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

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002278-23-4

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 342-181
Nombre descriptivo: Respirador

Cadigo deidentificacion 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: 111



Indicacion/es autorizadals:
El respirador HAMILTON esta indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes adultos,
pediétricos y neonatales.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
Hamilton Medical AG

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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 342-181 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

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

N° Identificatorio Tramite: 47399

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.01.29 17:20:09 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.01.29 17:20:11 -03:00
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