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BUENOS AIRES,O 6 JUL 2010 

VISTO el Expediente N° 1-47-2203-10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médíca 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA SA 

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 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40100, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

'~~/l') y 10". '00'00 ') d,' O~mlo 1490/92 Y P" " O"mlo 425/1 O 
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Por ello; 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGíA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

LIQUIDE, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y nombre técnico 

Ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA , con 

los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 71 y 72 a 78 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

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

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-77, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y 

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Girese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-2203-10-7 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del ~ODUCT", MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ..r;) ... 6 .... 2 ... Q' ..... 

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para ventilación de pacientes adultos y pediátricos 

durante el transporte, despertar postoperatorio y emergencias. 

Modelo/s: OSIRIS 1, OSIRIS 2, OSIRIS 3 

Periodo de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS 

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

Expediente N° 1-47-2203-10-7 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

···················1-·6··-2· 8 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2203-10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y 

Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N~3 .. 6 .... 2 .. :S. 
y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., se autorizó .Ia 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para ventilación de pacientes adultos y pediátricos 

durante el transporte, despertar postoperatorio y emergencias. 

Modelo/s: OSIRIS 1, OSIRIS 2, OSIRIS 3 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS 

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

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1084-77, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a . n. b"cJUL .. ZO 1.0; .... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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A.N.MAT 

"2010 - "Año del Bicentenario de la Revolución de Mayo" 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-2203-10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .3 .. 6- ... 2 ... 8 
y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA SA, se autorízó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores 

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

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: Para ventilación de pacientes adultos y pediátricos 

durante el transporte, despertar postoperatorio y emergencias. 

Modelo/s: OSIRIS 1, OSIRIS 2, OSIRIS 3 

Período de vida útil: 10 (diez) años. 

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

Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS 

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

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA SA el Certificado PM-1084-77, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a . Q ... 6. .. JUL..201O, .... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 
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~ AIR LIQUIDE J 
RESPIRADOR OSIRIS ~ 6 2 8 

PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-6 

Importado por: 
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. 
San Isidro. Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

rJAIR LIOUIDE 

Fabricado por: 
Air Liquide Medical Syslems S.A. 
6, rue Georges Besse 
92182 Anlony CEDEX - Francia 

RESPIRADOR Modelo: _____ _ 

Ref#: SIN xxxxxxxxxx d _____________________ 

& 
100-240 V 1\ @ • ctmus 50160 Hz 

M_x 100 VA (PX1 

Temperatura de funcionamiento: +5f1C a +3SoC 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -2lPC a +6lJOC 

)t -
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensac;ón 

Rango de presión atmosférica entre 1.06D hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 ro sobre nivel mar) 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925. 
Condición de Venta: ______________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-77 

\ 

Página 1 de 1 



).\!r{ UUUIDt: RESPIRADORES OSIRIS !6 2 8 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-6 

Importado por: 
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. 
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina 

Fabricado por: 
Air Liquide Medical Systems S.A. 
6, rue Georges Besse 
92182 Antony CEDEX - Francia 

RESPIRADOR 

100-240 V 
50160 Hz 

Max 100 VA 

OSIRIS 1/2/3 
Il 

(''V'J i _____ n_nn __ nn_ 

Temperatura de funcionamiento: +5"C a +35"C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a +60"C 

-
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación 

Rango de presión atmosférica entre 1.060 hPa (a nivel del mar) y 680 hPa (2.600 m sobre nivel mar) 

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925. 

Condición de Venta: ___________________ _ 

: ". , Pródu~t~atitoI_lZ¡da' 'o~A~MAi";PM~~D .~,' ·"I~I'~¡lf,'" ,~,.,' ~ 
l .......... ,,~""~ ~ ... ,~'"._ .......... ,"' ................. ""' .. ~!>."',.,~ .... "'~~.~_~~~ ....... ~ ...... lli'.k ~,"111. ~ {I 

,~: 'STR UCC IONE::; G r ~'-.J r~.,U:, LeS i"~~': '-~ E C; :,.' ¡;'¡¡V,;" 

U~~.' de ""ig0IliJ 
• Respetar las instrucciones de seguridad relativas al empleo del oxígeno: 
• No fumar. 
• No colocarlo en cercanías de una fuente de chispas o de objetos incandescentes: 
• No engrasar los materiales de puesta en funcionamiento 
,,\;irrICPla,:;IOI'. de ,y1~" del ;,pantCl 

• Alimentar el aparato a partir de fuentes gaseosas (toma mural, etc.) cuya presión se encuentre entre 280 kPa 
(2.8 bar) y 600 kPa (6 bar) 
• Para cualquier manipulación en el cilindro de oxígeno, verificar periódicamente el nivel de presión 
• En caso de que el cilindro de oxígeno se vacíe, el nivel de ventilación disminuirá de manera más o menos 
importante en función de la presión de alimentación que quede. En ese caso, se activarán las alarmas P < Pmílll 
y/o VMe < VM mí ni 
1~lilYlen¡;,cI0n electric,1 
• Verificar que la tensión de la toma mural corresponda a las características eléctricas del aparato 
• Antes de la primera utilización del aparato y / o la sustitución del pack de baterías, es necesario efectual una 
carga completa de ambos, que tarda unas 3 horas 
• Se recomienda retirar las baterías del aparato si no lo utiliza durante más de 1 mes 
• Este aparato está en conformidad con la norma armonizada EN 60601-1-2 relativa a la compatibilidad 
electromagnética de los dispositivos médicos y con las prescripciones particulares de la norma EN 794·3 relativa a 
los ventiladores de emergencia, pero puede verse afectado por la utilización, en sus cercanías, de aparatos tales 
como los equipos de diatermia, de electro cirugía de alta frecuencia. los desfibnladores o los aparatos de terapia 
por ondas cortas y los teléfonos celulares o, de manera más general, por Interferencias electromagnéticas que 
superan los niveles definidos por las normas EN 60 601-1-2 Y EN 794-3 
• No utilizar OSIRIS en un entorno específicamente magnético (IRM. etc,) 
• Este aparato está en conformidad con las exigencias de protección de la directiva 93/42/CEE 
• Una batería nueva se encontrará en su punto de rendimiento máximo, ¡solamente después de haber sido 
cargada y descargada dos o tres veces l 

f);!(~:;ld l:n fU:lr::ion;l.¡lli,-,r\to del ",P¿lr<i.1.U 

• Antes de cada utilización, controlar el correcto funCionamiento de la alarma sonora y Visual, y efectuar las 
comprobaciones enumeradas en el anexo 

• El ajuste de la consigna de FiQ2 en el 100% puede ocasionar lesiones Irreversibles al paciente 
. La alarma sonora de Air Liquide está dirigida a un médico situado cerca del paciente Por lo tanto. la distanCia 

máxima y el nivel sonoro de la alarma debe determinarlos el usuario en función del entorno 
• Sólo las personas que hayan leído completamente y comprendido este manual deben ser autorizadas a manejar 
y utilizar el OSIR/S. 
El presente manual se ha redactado con el fin de suministrar la totalidad de las Informaciones necesarias para 
utilizar el aSIR/S, pero en ningún caso se sustituye a la prescripción médica Indispensable a los ajustes 
adaptados a las necesidades del paciente. 

3.2; USO INDICADO 

Instrucciones de Uso 

-,c ,iC);J 
':,(::0 



3.4. 

AIH LlUUIUI:: RESPIRADORES OSIRIS ~'16 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-BlV 2 8 

El OSIRIS, está destinado para su utilización: en transporte en el hospital y entre hospitales, en transporte primario 
y secundario; en una unidad de cuidados intensivos; yen una sala de despertar postoperéltorl3 
En el marco de la utilización en sala de despertar postoperatoria, o en una unidad de cuidados intensIvos, el 
OSIRIS 3 se debe utilizar con un monitoring asociado en conformidad con la reglamentación en vigor 
El OSIRIS es un ventilador con frecuencia controlada (de 6 a 40), con una relación l/E ajustable de 1/1 a 1/3 por 
pasos de 0,5. Además, el aparato está provisto: 
- de una válvula de seguridad que permite al paciente respirar libremente por intermedio del aparato en caso de 
una interrupción del funcionamiento, 
- de una válvula de seguridad calibrada a 95 cmH20 

3.3; ACCESORIOS 
_ El uso de accesorios que no cumplen las eXigencias de seguridad de AI~ Liquide puede redUCir el ilive. de 

seguridad del sistema. Los factores que deben tenerse en cuenta al comprar el accesorio son su uso cercó, de! 
paciente y la garantía de que su certificación de seguridad se ha realizado en conformidad con las normas locaies 
vigentes y/o la norma lEC 60601-1 

_ El fabricante ha previsto la mayoría de las averías posibles del aparato. y se han Incluido normalmente en el 
sistema de vigilancia interno. No obstante, en caso de dependencia total del paciente se recomienda contar con un 
aparato de emergencia, como un insuflador manual (IM5, por ejemplo) 
Los accesorios utilizados con el OSIRIS deben ser: 
• Compatibles con el oxígeno, 
• Biocompatibles, 
• Conformes con las exigencias generales de la norma EN 60601-1 Y de la directiva 93/42/CEE, 

• y no deben ser antiestáticos ni conductores de electricidad 

COI:,:xion J rJtrna ¡J;J"U;:'US 0;,;.:,1; ;~.'~" 

_ Antes de conectar el aparato a otros aparatos eléctriCOS no mencionados en este manual consulte a los 
fabricantes respectivos o a un especialista en el terna 

El OSIRIS se puede suministrar con dos tipos de circuitos del paciente, según las opciones: 
• El circuito del paciente reutilizable 
Está compuesto por 
- un tubo del paciente reutilizable (silicona azul) (3); 
- una válvula espiratoria reutilizable (4); 
- un sensor del caudal reutilizable (conectores 15M), (5) 

PACIENTE ~ 

• El circuito del paciente desechable completo 
Está compuesto por: 

l:~-:-_--. __ 

-,'Cr1C-1'''--'I', "':\ -;'-.Ii 
~" .. : 

',':: , 

- un tubo del paciente conectado a una válvula del paciente; el conjunto es desechable ( 3+4 ): 
- un sensor del caudal desechable (conectores 15M) (5). 
Este circuito incorpora una toma de medida posible (marca A), por ejemplo para el índice de COl Es conveniente, 
en el momento en que se abre el circuito retirando la tetina asociada, verificar que la medida 
no se ve afectada por el caudal insuflado. 

, " 

j 
"1" 't-PACIENTE.- i (L, : 

INSTALACION - PUESTf\ EN FUNCIONAMiEN-¡-(, 
iNSTA!J\CIÓN . DESEM8ALAJE: 

,/ 

.. 
¡ , 

_ Extraiga el aparato de su embalaje y colóquelo sobre un soporte hOrizontal o 
sobre su pie rodante 
_ Compruebe que están todos los accesorios incluidos con la máqUina 
_ Para evitar poner en riesgo la seguridad del paciente no obstrUya los 
Orificios situados debajO y detrás del respirador 
- OrificIoS para la ventilación de refrigeración 
- Toma de seguridad de "aire ambiental", 
- Tomas de escape en caso de sobrepresión de la alimentaCión de aire y 02 

.¡ CO¡-'CX!C:;-_'':; 

A¡im(:ntación el. oxigello d¡,d ,)Slfú:'; 
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_ El respirador Air Liquide no debe utilizarse con agentes anestésIcos Inflamables ni productos explosivos 
_ El respirador Air Liquide no ha sido diseñado para su uso en un entorno de IRM 
_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proxlfTlldad. como los de 

diatermia, electrocirugía de alta frecuencia, desfibriladores. teléfonos celulares. yen general por InterferenCias 
electromagnéticas superiores a los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2 
No utilice tubuladura o tubos antiestáticos o conductores de electricidad 

3.8; UMPfE//'.¡, DESINrECCIOf,,' '( ES7ERfLJZ,t:;:-:::ON 

Tubo de comando de la válvula espiratoria 

Tubo del paciente 

inmersión en una solución desinfectante 

Después de cada utilización, proceder al mantenimiento de la 
válvula espiratoria reutilizable. del sensor del caudal reutilizable y 
de los tubos del paciente reutilizables. 
IV.1 Tubos del paciente reutilizables 
Desinfección previa 
• Sumergir los tubos del paciente reutilizables (tubo del paCiente 
+- tubo de comando de la válvula espiratoria) en una soluClon de 
desinfección previa (de tipo ANIOSYME 001) durante el lapso 
necesario (respetar las recomendaciones del fabricante) 
Cuidado: No utilizar un solvente fuerte (éter, acetona. etc) 
Limpieza 
• Agitar enérgicamente los tubos 
• Aclarar con agua corriente 
• Dejar que el tubo del paciente se escurra por gravedad 
• Secar el interior del tubo de comando de la válvula espiratoria 
con un chorro de aire médico 

Desinfección 
• La desinfección de los tubos del paciente puede efectuarse por 

Respetar las instrucciones de utilización proporcionadas por el fabricante 
• Agitar enérgicamente los tubos en la solución. 
• Aclarar y secar. 
Esterilización 
• Si necesario. los tubos del paciente pueden esterilizarse a 134°C durante 18 min 

Empalme 
15FI22M x 15F,22M 

/ .' 

IV.2 Sensor del caudal reutilizable 
Desmontaje 
• Desconectar el sensor de la válvula espiratOria. 
• Desconectar el empalme 15F/22M x 15F/22M del sensor 
• Desconectar las tubuladuras del respirador. ObservaCión el 
"conector macho" debe permanecer en su lugar en el respirador 
No se lo debe mojar 
Desinfección previa 
• Sumergir el sensor del caudal en una solUCión de 
desinfecciónprevia (de tipo ANIOSYME 001) durante el lapso 
necesaflo(respetar las recomendaciones del fabncantej 
Limpieza manual 
• Agitar enérgicamente el sensor y sa tubuladura así como el 
empalme 15F/22M x 15F/22M en la solución 
• Aclarar con agua corriente 
• Secar el interior de las tubuladuras del sensor con un chorro de 
aire médico 
CUidado: no aplicar el chorro de aire directamente en la 
membrana del sensor puesto que se corre el riesgo de modificar 
la precisión 
Desinfección 
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 11I1!!1 2 8 

• Sumergir el sensor del caudal en una solución deslnfectantu 
(de tipo ANIOXYOE 1000) durante el lapso necesariO (I-espetar 
las recomendaciones del fabricante) 
• Aclarar y secar el intenor de las tubuladuras del sensor COI' ,111 

chorro de aire médico 
Cuidado: no aplicar el chorro de a'lre directamente en la 
membrana del sensor puesto que se corre el riesgo de modificar 
la precisión. 
• Reconectar los tubos al respirador como se ve en el diagrama 
opuesto 
Observaciones 

- si no dispone de un chorro de aire, es posible utilizar el respirador para eliminar las gotas presentes en las 
tubuladuras 
- Enchufar el Circuito de) paciente, la válvula y el sensor del caudal 

- Desconectar las tubuladuras del sensor en el lado del OSIRIS 
- Seleccionar el modo VS-AI y definir la presión inspiratoria en el valor máximo 
- Tapar la salida del paciente. 
- Dejar colgar las tubuladuras hacia abajo 
- Esperar hasta que la totalidad de las gotas haya desaparecido por el efecto de la presión de insuflación 
- sin embargo, la duración de la vida útil del sensor depende de muchos parámetros. tales como el producto de 
desinfección utilizado, la duración de la inmersión, etc. 
- Antes de poner en servicio el sensor, es conveniente verificar que no haya grietas En caso contrario, se corre el 
riesgo de que se produzcan fugas 
Cuidado: antes de la utilización, es importante verificar correctamente que no haya gotas en las 
tubuladuras del sensor del caudal, puesto que se corre el riesgo de que se haga imposible proceder a la 
medición de los volúmenes. 

IV.3 Válvula espiratoria reutilizable 
Desmontaje de la válvula 
• Desenchufar el tubo del paciente así como el tubo de comando 
de la válvula 
• Desenroscar la tapa de la válvula 
• Desenroscar el anillo negro 
Observación: no deben desensamblarse los elementos 
constitutivos de la membrana 
Desinfección previa y limpieza 
• Sumergir el cuerpo de la válvula espiratoria, la tapa, asi como 
el anillo negro en una solución de desinfección previa (de tipO 
ANIOSYME DD1) durante el lapso necesario (respetar las 
recomendaciones del fabricante) 
• Sumergir la membrana 
Cuidado: no sumergir nunca la tetina de la membrana 
Aclarar correctamente con agua COrriente y dejar secar en un 
papel absorbente 
Limpieza manual 
• limpiar el cuerpo de la válvula espiratoria la tapa, asi Cülno el 

anillo negro 
• limpiar suavemente la membrana 
• Aclarar con agua comente 
• Dejar que el conjunto completo se escurra. 
Desinfección 
La desinfección de la válvula del paciente se puede efectuar por 
inmersión en una solución desinfectante de tipo Steranios'o; 
(respetando las condiciones de utilizaCión prescritas por el 
fabricante). 

n con un aclarado y un secado meticulosos. 
embrana. 

ula espiratoria (compatible con un ciclo de 18 min a 134' C,I 
frágil. En caso de que sea necesario esterilizar la válvula, la 

superficie del respirador 
I fabricante y no dejar que ningún liquido penetre al interior del 

·4 a 80 cmH20 (± 1 cmH20) 
. A:CI"¡m-e-n-ctC-a-c~ió-n-n'-e'--u-'m"Ca"' t'"¡c"a-. -dc-e-'2"'8'-;OC"k"'pOa~(2".n8'b'-a"r-'s )'a~600 k Pa (6 bars) 
- Alimentación eléctrica de la alarma: pack de baterías de tipo NiMh 700 mAh (8 elementos de 1,2 voltios en serie) 
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AIH u U.U ID!:: ' RESPIRADORES OSIRIS 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 

- Autonomía de las baterías: 6 horas garantizadas, 
relaCión l/E = 1/2 Y VT = 500 mi) 
- Alimentación del cargador: 
• Entrada de 100 a 240 V CA 50 a 60 Hz 
· Salida 15 V CD, 12 W 
- Alimentación del OSIRIS SEl (Fuente eléctrica interna)" 
• Entrada de 12 a 24 V CD, 24 W, non adaptada a una utilización en presencia de productos anestésicos 
- Clase eléctrica: Clase 1I 
- Tipo del aparato: Tipo B 
- Protección en caso de falta de tenSión: garantizada por la alarma "Avería de alimentación" 
- Consumo en funcionamiento. 
• Inherente al aparato: 1 I/min. 
• Total' el consumo del paciente + el consumo inherente al aparato. 
Ejemplo de consumo: 
* Para un adulto, el consumo promedio es de 61/min de gas (aire u oxígeno) 
* El consumo inherente al aparato se ha fijado en 1 I/min 
* En el caso de una utilización con un cilindro tipo compacto B, el volumen de éste puede ser de 5 litros Puesto que el 
gas está comprimido a 200 bar, se dispone de una reserva de 1 000 litros de gas 
* En este ejemplo, la autonomia del cilindro será de aproximadamente 2 horas y 20 minutos si la ventilación se realiza 
con una concentración de 100% de oxígeno 
- Resistencia Inspiratoria / Resistencia espiratoria (circuito reutilizable con sensor y sin filtro bacteriológiCO) 

cmH20 R insp. R esp. 

;.1) L P11f! ~ . 
-~ I 

1;'(. L :~II n o " ,',-

314, 
.:."_ih,,:;;,~t\C10N DE DESf:CHOS 
Los desechos originados por la utilizaCión del OSIRIS (el Circuito del paciente, etc,) deben desecharse en confor'mrdad 
con las modalidades apropiadas del hospital 

Con el objetivo de proteger el medio ambiente, el dispositivo debe desecharse en conformidad con las modalidades 

apropiadas del hospital. Además, para respetar la trazabilidad Impuesta por el marcado (( es obligatorio comunicar al 
servicio técnico el número de serie del dispositivo desechado. 

3.16; 
PRESICIÓN DE MEDICiÓN 
- Las medidas de caudal y de volumen se suministran en STPS a ± 20% del valor indicado o ± 4,0 Llmin Se escoge el 
valor más elevado. 
- Precisión de la medición de volumen: 
• ± 20% más allá de 300 mL 
• ± 30% entre 100 Y 300 mL 
- Modo de funcionamiento' servicio continuo 
- Temperaturas extremas de funcionamiento: 
• De - 18°C a + 50u C (humedad relativa < 95 %). 
- Temperaturas extremas de almacenamiento 
• De - 20°C a + 60°C (humedad relativa < 95 %) con la batería o bien 
• De - 30°C a + 60°C (humedad relativa < 95 %) sin la batería. 
- Presión atmosférica de utilización: 
· De 700 a 1,060 mbar. 
,Dimensiones Lx H x p:::: 250 x 210 x 170 mm 
· Masa 5,0 kg 
- Volumen del circuito del paciente reutilizable (con válvula y sensor del caudal): 300 mL +/- 50mL 
- Volumen del cirCUito del paciente desechable (con válvula y sensor del caudal)' 300 mL +/- 50 mL 
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AIH LlUUIU!::: RESPIRADORES OSIRIS f3 6 2 8 
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B 

ESPECIFICACIONES 

Aplicaciones 
Adultos- fujintrlccos 
Emerg~'nCI()~> - Tréln~,porte - Tr21llsp::1rt8 Illtf8hospltCi) - [)ü,;pertClf 

r,lIf,top","féltorlo 

Modos de ventilación 
l/elltibclOIl ControlJda o ASistida Control,xJJ el1 volulTlen OJIl PEEP 
IIlt"'9wda 
- (J8 0)',.lge110 p.Jro 
• 1) d8 Jn:!zd,) de aire I OXigeno 

Osiris 2 y 3 
Ventilélcion Espont<1nea con preslon de SClp0lte y PEEP apllc<lt,18;) una 
velltllaoOIl no invélsiv,J COll Ill¡)scara, Este bel1eti('lcl ,je un modo de 
~egufl(liJd en presiOI1 wntl'olJda 
Ajuste de Id trecuenciiJ mrnim<1 que gamntlZc1 una VelllilaCI(¡ll 

<3dOptCi(lél, inclusco en COl:';!) ,je cese de 1<1 Jctll/idad ro2'splr,-lt(,ria 
e';j)olllOll€cl del pcll=loO'l1W 

Prestaciones 
VOIUfl121l de cm ""!lte 
Frel:Llenci<l. 
PEEP 
Tngger inSpir8l.0rII) ,. 
RelaClOnl/E 
FI Q; 

Posidoll CMV - AGV l009{, 
Posiciol1 CMV· ACV mezcla o"lirE'l'O, 

Osiris 2 Y 3 
PI8ssKln de SOI:lJrte 
Pc,slCi(lll ESP ~'S PEEP mezcla i.1lreJO, 

Alarmas 

........ ",l00éJ 1500mL 
..6a40cpl1l 

........ ", .. "" .... , o tl 15 cmH>O 
..,.,.,.,., .. ,.,.oFF.· 0.5 a· 4 cmH.D 

" l:3all 
......... ", 1 00% o mezclé! cure/O 

... :;'d40q)1ll 

AJmll1'l: aaJsuca y optb.l. con Vlsu.ll1m,~lon de m>2tlS<.lJes de alarma en 
palltall<'l de cflstules liquide,';.. 

PIl1¡)X 

Plllln. 

In"\'lx ,. 

... ",,,,, .... 10 él:::O anH,Q 
:. El la clllH..o p::orellClIllf.'l ,Je la PEEP 

.... ", .... " .... " ...... 20<l60cpm 

In,jt"ad.or en b<lterra o rEd elt<:trl':<l 
In,jt".ad:,r de rln de autolxomlCl eloctrica 
AIJrrru de ¡¿dio ,je suministro el¿.o:trlCl) 

Instrucciones de Uso 

Monitores 
\liswliZ¿¡ClüI1 do;> la p' ':<,Km .::1 t..11 rJ 'Jr elri • .;.:, 

Fr'CQ.I"'111:'IZI 
Pt-llCI_)1l I'E 

Características técnicas 
DimenSiones (L x A x <1), 250 ~ 210 ~ llO Irllll - ~~ Consumo preplo (le g<l'"~ 1 UITilll 
AlllllenCilcrm neUI1l¿,¡¡ic .. l .. 2,8 ¿] f, tl,11 

Alin1el1wd:,nelectrl0) Ill"Wrl1a Ju€9', (le t"-itenas tlp:, .'\JIJvlll 
AlI\IJIIOllll<l ·18 las OOtefl:,I', 1 ~ : 1 

TIellllXl ele (¡jrga "\ II 

AJlrnentDCDn 
· ,:arlente Zlltoófl"í" 1 IX;. 2 '.(1 'J, '",{H'fi h= 

,:orI811t8 ':OlltlllUi O)11UIl ull.,l,,:, i::' 'I;"~~'IW" ¡, 1 '" l·, '.'\' 

FluppICOd1l:MV·P,(\i 1,'II'I,rTl'¡" 

Osiris ¿ y 3 
Flup PII):181 ES~" PS· PEEP 1?<':II:ITIII 

se sUlllinistmlí con los siguientes ¡X:Q:>s(lI"ios 
· (lleUllO de f.8ciente: tUD::' de sIIIO)Il~, tutü (1,,:, ll1,lIKI::. -,CiI'AII,1 de ., VltI'> Y 

CCOI'l8¡)S 

· rn¡)-;c;u a adulto 
• 1l1¡j~-Glr<) 111111) 
· bOI5<l de tl,-llb¡Kl1'o" 
· t,aterlilS NiMI1 
C-ZlI~p,j0r 

lliZlllyU":'lcl _:10:' ',UllllI"llstro <:1", <).J~JO;-IIr) 
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