“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

DISPOSICION Ne 8 7 8 L9_

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIREs, &7 JuL 2077

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7171-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcibn en el RPPTM N° PM-1084-91, denominado: Respiradores
(Ventiladores), marca AIR LIQUIDE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1084-91, correspondiente al producto médico denominado:
Respiradores (Ventiladores), marca AIR LIQUIDE, propiedad de la firma AIR
LIQUIDE ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 8737
de fecha 28 de diciembre de 2011 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1084-91, denominado: Respiradores (Ventiladores), marca AIR
LIQUIDE.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1084-91.

ARTiCULO 40.- Registrese; por Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rdtulos e instrucciones de uso
autorizados; girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-7171-16-8

DISPOSICION N©

osF 8789

pr.cAf #/SC"“’“'E

Admtnistrador nactonal
ANIMMA
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos .y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°Q...L.... 8 ..... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1084-91 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Respiradores (Ventiladores).

Marca: AIR LIQUIDE.

Disposicidon Autorizante de (RPPTM) N° 8737/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-17232-11-2.

DATO 2
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y
Venta de| 28 de diciembre de 2016 28 de diciembre de 2021
Productos
Médicos
Nombre Respiradores (Ventiladores) Dispositivo Médico de
Descriptivo Ventilacion
Modelo Monnal TS0 Monnal T50 KC027500

Air Liquide Medical Systems Air Liquide Medical Systems
S.A.
Fabricante gez’lrgg f:gr?; scggsg(e,. Parc de Haute Technologie - 6,
rue Georges Besse, 92182

F .
rancia Antony, Francia.

Proyecto de Autorizado por Disposicion
Rétulo 8737/11 A fojas 9
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Instrucciones | Autorizado por Disposicion
de Uso 8737/11 A fojas 10 a 21

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-1084-91, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlag7JUL20ﬂ'
Expediente N© 1-47-3110-7171-16-8

DISPOSICION No

87889

Dr CA%%S CH\ALE
Ad'm'.ni trador nactonal
ANMAT



AIR LIQUIDE MONNAL T50
s PROYECTO DE ROTULO ANEXO liI-B

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Avenida Eva Perén 6802/78/98/6902/98 y
Guamini 3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Eabricado por:
Air Liquide Medical Systems S.A.

Parc de Haute Technologie - 6, rue Georges Besse. 92182 Antony - Francia

DISPOSITIVO MEDICO DE VENTILACION
MONNAL T50

Importado por: AR umnpe]

Ref#: S/N 3000CXXXX (wf]

100~-240 V '
A §0/60 Hz é (4] "
55 VA 1PX1 c s -
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +70°C

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 500 (Almacenamiento) /600 (Funcionamiento) hPa y 1100 hPa

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084- 91

L AIR LIQUIDGARGENTINA S.A. n

Ing. An rea R. Casco AIR LIQUITE ARGENTINA S.A.
Jefs Gastion de Activos DIREJTOR TECNICO
Actividad Dorniciliaria Ing. Agdrea R. Casco
Mdt. N¢ 1-6320
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.| wAIR LIQUIDE MONNAL T50
' B . INSTRUCCIONES DE USO ANEXO liI-B

importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Avenida Eva Perén 6802/78/98/6902/98 y AIRLLIGUIDE
Guamini 3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina.

Eabricado por:
Air Liquide Medical Systems S.A.

Parc de Haute Technologie - 6, rue Georges Besse. 92182 Antony - Francia

DISPOSITIVO MEDICO DE VENTILACION
MONNAL T50

100-240 V
A 50/60 Hz é @ E
55 VA PX1 = us -
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +70°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 500 (Aimacenamiento) /600 (Funcionamiento) hPa y 1100 hPa
Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084- 91

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Uso de oxigeno

Precauciones en caso de escape de oxigeno

- No fumar

- Evitar cualesquiera llamas o fuentes de chispas

. AIRLISIOE AFCENTINAS. A
- Desconectar la fuente de oxigeno teg. Aefic: 4. Gasco
- Llenar aire a la sala durante el escape y por lo menos 20 minutos después. Jois o] de 49 Actives
LRI OS] IR P8 3 1Y
Acdadp o Deniniliacia

- Ventilar las ropas.

El dispositivo no debe operar cerca de fuentes incandescentes.

Este respirador no debe ser usado con agentes anestésicos inflamables o productos explosivos.
No usar el dispositivo con componentes que han sido contaminados con substancias inflamables (por €j. grasa,
aceite, etc.).

Los componentes internos en el dispositivo fueron desgrasados antes del suplido o usar un tipo de grasa que es
compatible con oxigeno. No lubricar cualquier parte del dispositivo.

Debe ser usado oxigeno de calidad médica (es decir, libre de polvo y seco, H20 < 20 mg/m3).

La presion de suplido debe estar entre 280 kPa (2,8 bar) y 600 kPa (6 bar).

Alimentacion de gas del aparato AIR LIQUIDE/ARGENTINA S.A.
_ Deben emplearse gases de calidad médica, es decir, secos y sin aceite ni polvo. D'RPE«CdOR T ;Ct";g:co

. Andrea R. U7
- Aire: H20 < 5 mg/m3, Aceite < 0,5 mg/m3 ing Mat. N 1-622C

- Oxigeno: H20 < 20 mg/m3
_ Alimente el aparato mediante suministros de gas (tomas murales o compresor) a una presion comprendida

. entre 280 kPa (2,8 bares) y 600 kPa (6 bares).
& Pégina 1 de 12 ’v\



_AIR LIQUIDE MONNAL T50
o T INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lii-B8

Alimentacion eléctrica
Verificar si la tensién en la tomada usada corresponde a las caracteristicas eléctricas del respirador (indicadas en
la tarjeta del fabricante en el panel trasero).

Este respirador tiene una bateria interna; debe ser conectado en la red en una base regular para mantener la
bateria interna con carga suficiente.

En el evento de cuestiones sobre la condicion del cable de la fuente de energia, usar el dispositivo con su bateria
interna.

No usar tuberias anti-estaticas o eléctricamente conductoras.

Puesta en funcionamiento del aparato
Ajuste los pardmetros antes de iniciar la ventilacion.
Verifique siempre si la red eléctrica es compatible con las especificaciones en este manual,
Verifique si el dispositivo para prevenir que el enchufe de la red eléctrica sea arrancado estd operativo.
Y Conecte el respirador a un conector de la red de tierra (Corriente Alterna).

Sobre el uso

Este respirador se controla principalmente por la pantalia tactil y la perilla.

El respirador funciona con nebulizacién neumatica. Suministra una presion de reduccion de 1.2 bar.

Para suministrar FiO2 por encima de 21%, conecte la presion baja o alta de la entrada de oxigeno del respirador
a una fuente disponible, por medio de la conexion apropiada.

Si esta fuente de oxigeno es un cilindro, debe estar equipado con un reductor de presién para satisfacer el rango
admisible de presion (2.8 a 6 bar).

3.2; USO INDICADO
El Monnal T50 es un respirador de turbina de aire auténomo utilizado para ventitacion de nifios (mas de 5 kilos de
peso) y adultos. Se puede utilizar en clinicas, hospitales y en el tratamiento doméstico: Por eso posee interfaz
“Clinica” y “Paciente”. El Monnal TS50 se puede programar en configuracion simple o doble. Ofrece ventilacién
invasiva y no invasiva.

También puede operar con diversos accesorios como:

- Humidificador PIR LT HDEREGENTINAS.A,

- Oxigeno de fuente en cadena, cilindro o concentrador ir‘.} Fraife 4. Gasco
Sistema de transferencia de al Jetat:-[an g, Activos

- Sistema de transferencia de alarma setien ] goiciliaa

- Circuito paciente simple o doble
Monnal T50 se puede utilizar en silla de ruedas AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
DIRECTCR TECHICO
Ing. Andrea H. {3asco
3.3 Mat. N3 16020
ACCESORIOS
Los accesorios usados con este respirador deben cumplir con los requisitos generales de la directiva europea
93/42/CEE, asi como también con EN 60601-1 y normas colaterales.
Los accesorios del catdlogo de Air liguide medical systems o incluidos en el juego de accesorios entregado con el
respirador cumplen con estos requisitos. El uso de accesorios no recomendados por Air liguide medical systems
libera a Air liquide medical systems de toda responsabilidad en el caso de un incidente.
El usuario es responsable de asegurar que el uso de accesorios no afecta la seguridad y la funcién esperada del
ventilador.

Pégina 2 de 12



AIR LIQUIDE MONNAL T50
o ; INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iii-B

N

Las medidas de resistencia de inspiracion y espiracion de este respirador fueron tomadas usando un ciFguig
paciente adulto estandar y un filtro bacteriolégico (KV103300). QA Z 8 90

Cualquier modificacién del circuito del paciente (adicionando un Humidificador, etCétéra.) podria“tonducir a un
cambio en este valor. Quien prescribe debe asegurar que el ensamble asi obtenido cumpla los requisitos de CEIl
60601-2-12.

Conexi6n a otros aparatos eléctricos
e 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 tema.

HUMIDIFICADOR
Si se usa el respirador con el humidificador, garantice que se quede siempre abajo del respirador y del paciente.
Vaciese la trampa de agua regularmente para limitarse la condensacion en la tuberia.

34;

INSTALACION - PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

DESEMBLAJE DE LA UNIDAD

Saque el respirador del embalaje y coléquelo en una mesa. AS?\; ’—-;'3'3.50 F'-“:f g INAS.C.
. - . rg. Araif s 4. Casco

Desenvuelva los accesorios suministrados con el respirador. Jeis €00 fhe de, Actives

El respirador pesa aproximadamente 16 Kg.. Acidviii g ovieiliaria

- Aplicar métodos seguros de levantamiento al instalar el respirador.
- Para la instalacion en un soporte horizontal, asegurese que puede soportar el peso de la unidad.
Compruebe que el conjunto es estable.

CONEXIONES Y PUESTAS EN SERVICIO

SUMINISTRO ELECTRICO

Verifique siempre si la red eléctrica es compatible con las especificaciones en este manual,

Verifigue si el dispositivo para prevenir que el enchufe de la red eléctrica sea arrancado estd operativo.
Y Conecte el respirador a un conector de la red de tierra (Corriente Alterna).

SUMINISTRO DE OXIGENO

Para suministrar FiO2 por encima de 21%, conecte la presién baja o alta de la entrada de oxigeno del respirador
a una fuente disponible, por medio de la conexién apropiada.

Si esta fuente de oxigeno es un cilindro, debe estar equipado con un reductor de presién para satisfacer el rango
admisible de presién (2.8 a 6 bar)..

ENSAMBLE DEL CIRCUITO DEL PACIENTE Y ACCESORIOS
Conecte el circuito del paciente al respirador y al Humidificador (si se acostumbra):

- Conecte la rama de espiracion del circuito paciente a la valvula espiratoria del respirador.

- Conecte la rama de inspiracion del circuito del paciente al cono de salida de inspiracién del respirador.
Tenga cuidado para delimitar el espacio muerto mientras instala los accesorios del circuito del paciente.

Aire Liquide Medical Systems

Recomienda el uso de un filtro bacteriolégico en la salida de inspiracion.

R . . AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Se aconseja también utilizar circuitos de paciente equipados con trampa de agua. DIREQTOR TECNICO
Y Acuérdese de vaciarlos regularmente durante la ventilacion. Ing. Arjdrea H. Casco
CNS ey

Pégina 3 de 12



AIR LIQUIDE MONNAL T50
o ; INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lIl-B

........

HUMIDIFICADOR i ‘ .
Si este respirador es usado con un Humidificador asegurese que esté siempg oozcas mubajo que el
respirador y el paciente. Vacie las trampas de agua regularmente para limitar condensacion en las tuberias.

Y Asegurese que el agua no entra en la unidad durante la manipulacion del circuito del paciente o del
humidificador (sf se usa).

NEBULIZACION
El respirador funciona con nebulizacién neumatica. Suministra una presién de reduccion de 1.2 bar.
La salida de nebulizacién esta localizada en el frente de la unidad e identificada por el siguiente simbolo:
Para configurar un nebulizador:
- instale un conector corriente arriba de la
Pieza Y, en la rama de inspiracion del circuito del paciente
- conecte el cuerpo del nebulizador a este conector
- conecte la tuberia del nebulizador a la salida del nebulizador del respirador.
La salida de nebulizacion (panel frontal) y la entrada de presidn baja (panel posterior) son similares. Tenga
cuidado para que no los confunda.
Y Nebulizacion con el respirador incluye ciertas restricciones que deben ser fomadas en cuenta:
- No realice sesiones de tratamiento con productos inflamables,
- Los filtros respiratorios de la pieza Y pueden evitar que la medicacion sea efectiva: su uso estd por
consiguiente no recomendado,
- la precision del volumen espirado puede ser afectada: Un filtro protector entonces puede ser usado en el
extremo de espiracion
Consulte el parrafo de Nebulizacion, Seccion 111.6.3, para una descripcion mas detallada de la funciénqde
nebulizacion.

MANTENIMIENTO PR LIGIDE fFRTRTINA S

EL MANTENIMIENTO DE RUTINA oy et s . Geeco

Jeiasofian dr, Actives
Acdvigad touieiliaria

Air Liquide Medical Systems recomienda los siguientes productos de limpieza con este propdsito: ANIOS TSA,

ANIOS SURFA'safe 0 ANIOS D.D.S.H.

Obedezca las instrucciones del fabricante del producto, y no deje ningun liquido penetrar dentro de la unidad.
EI MANTENIMIENTO debe ser llevado a cabo con el respirador desconectado del suministro eléctrico.

POR EL USUARIO

El usuario debe:

- Drenar las trampas de agua del circuito del paciente tan a menudo como necesario,

La superficie del respirador puede ser limpiada.

- Limpies, desinfecte y esterilice los componentes reusables después de cada paciente: el circuito del
paciente, el sensor de flujo de espiracion y el ensamble de la vélvula espiratoria (vea V.3) (vea V.4)

- Reemplace el filtro bacterioldgico segin recomendaciones del fabricante,

- Reemplace el sensor de O2 y el sensor de flujo de espiracién en caso de fallo, y el filtro de la toma de aire
(vea a VIIL3)

- Compruebe la capacidad de bateria restante aproximadamente cada seis meses (conecte un pulmén
experimental para el respirador, inicie la ventilacion, y compruebe que la capacidad de la bateria es
adecuada)

- Pase a través de una lista de comprobacion antes de cada uso (vea a 1X.1, Lista de Comprobacion)

POR EL TECNICO

Reparando una vez al afio y comprobando la operacion y el funcionamiento de la unidad. ' DIRECTORITECNICO

Pégina 4 de 12 Mat. N



(DS ARPENTINA S.A.

is .'nL' L e Actives
ividk & T avieiliania

AIR LIQUIDE MONNAL T50
T INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

El respirador cuenta con dos parametros operacionales: nimero de horas de vergciy, yahﬁﬁo de horas
que la maquina esta encendida o

Estas horas pueden ser vistas en cualquier momento en la pantalla de espera:

CELDA DE 02

La vida util de la celda de O2 es de aproximadamente 5000 horas, pero esto puede variar de acuerdo con /la
concentracion de oxfgeno usada y la temperatura ambiente.

3.6;
ADVERTENCIAS de Uso del aparato
- Elrespirador Air Liquide no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni productos explosivos.
- El respirador Air Liquide no ha sido disefiado para su uso en un entorno de IRM.
- El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad,
como los de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, y en general
por interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.
- No utilice tubuladura o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

3.8, LIMPIEZA y ESTERILIZACION

EL CONJUNTO DE ESPIRACION:

EL SENSOR DE FLUJO + CONJUNTO DE LA VALVULA ESPIRATORIA

Hay dos tipos de ensambie de espiracion:

Ensambles de uso unico y ensambles que pueden ser esterilizado en una autoclave (reusable).

El sensor y el conjunto de la valvula espiratoria de un solo uso son transparentes.

Ambos componentes llevan un Numero de Pieza, Numero de Lote, y el siguiente logotipo:

E! sensor y el conjunto la valvula espiratoria que pueden ser esterilizados en un autoclave son azules. Ambos
componentes llevan un

Numero de Serie de la unidad, un nimero de Pieza, y el logotipo ' que puede ser esterilizado en un autoclave '

La versidn que puede ser esterilizada en una autoclave:

El conjunto de espiracion esta previsto que experimente al menos 50 ciclos de esterilizacion.

Para ayudar a rastrear el nimero de ciclos, el sensor y la valvula estan marcados con un numero de serie de la
unidad (SN).

y

e

e AIR LIQU! GENTINAS.A.
DIREGTCR TECHICO
Ing. Apdrea R. Gasco

® o Mdt. N2 1-6220

Se racomienda la esterilizacion del sensor de flujo de espiracion reusable y del ensamblaje de la vdlvula
espiratoria antes del primer uso.

EL FILTRO BACTERIOLOGICO
Aplique las recomendaciones del fabricante referentes a la frecuencia de reemplazo del filtro bacteriolégico.

Pégina 5 de 12



AIR LIQUIDE MONNAL T50
R N INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lli-B

Consulte las instrucciones al usuario suministrado con el filtro.

EL FILTRO DE LA TOMA DE AIRE '8 7

El filtro de la toma de aire debe ser regularmente controlado y limpiado (al menos una vez cada tres meses).
Para acceder al filtro, quite el panel trasero.

Dos métodos de limpieza son recomendados:

- Saque el filtro de su compartimiento, y lavelo usando agua caliente jabonosa. - Enjuague debajo de agua
corriente. Asegurese de que el filtro esté completamente seco antes de reinstalario.

- Retire el filtro de su compartimiento y use un chorro de aire para remover cualesquiera particulas
atrapadas en él, y entonces reinstale el filtro.

LA LIMPIEZA DE PREDESINFECCION

- Sumerja los componentes de espiracion del ensamble en una solucién pre-desinfectante. Air Liquide
Medical Systems recomienda el uso de productos ANIOS: ANIOSYME DD1, SALVANIOS PH7,
HEXANIOS G +R (obedezca las instrucciones del fabricante del producto).

- Sacuda los componentes predesinfectados compietamente en una solucién limpiadora *,

- Enjuague debajo de agua corriente *,

- Deje secar sobre papel absorbente.
*excepto el sensor de flujo de espiracion

ESTERILIZACION
Si es necesario, esterilice las siguientes partes del ensamble de espiracion (compatible con el ciclo 18 min 134°
C): sensor de flujo de espiracion, cuerpo de la valvula, disco de silicon, membrana.

PROTOCOLO DE HIGIENE MONNAL T50
Operacion completa:
1. Desmontaje

2. Pre-desinfeccion

e AIR UIGHITE AFCINTINAS.Y
3. Esterilizacion Ing. Arpiier 14, Gasco
4. Re-ensamblaje Jeev -3 5n ds Activos
Aodvi O U gniicitiaria

DESMONTAJE
Desensamble el circuito paciente retirando sus componentes: tuberias, accesorios, trampas de agua, y Pieza- Y.
Desensamble el conjunto espiratorio de acuerdo con el diagrama abajo.
Saque el conjunto espiratorio de su compartimiento presionando el botéon de eyeccion.

- Remueva el alambre caliente del sensor de flujo espiratorio, el cuerpo de la valvula, la membrana, y el

disco de silicon (1) (2) (3) (4).

No remueva los dos sellos del cuerpo de la valvula (2).
Y El sensor de flujo exige precauciones especiales:

- Evite introducir cualquier objeto en el sensor de flujo,
- Evite exponerlo a un chorro de agua o aire, AIR LIQUILE
- Evite abollario o dejarfo caer. Ing. Andfea H. Casco

PRE-DESINFECCION / LIMPIEZA

Pégina 6 de 12



A LIQUIDE MONNAL T50

(¥ A

- Sumerija los componentes espiratorios del ensamble en una solucién pre-desinfectante: Air /iqf)ide n.7ec"1ica/
systems recomienda el uso de productos ANIOS: ANIOSYME DD1, SALVANIOS

PH7, HEXANIOS G +R (obedezca instrucciones del fabricante del producto).

- Enjuague las partes debajo de agua corriente, excepto para el sensor de flujo espiratorio (1) , que sélo deberia
ser sumergido en agua.

- Deje los componentes para secarse en papel absorbente..

ESTERILIZACION: CICLO PRION 134 /18 MIN

Estenilizacion debe ser realizada con cuidado por personal certificado.

Acondicione los componentes sacados del ensamble espiratorio antes del procedimiento.

El conjunto espiratoria puede tolerar 50 ciclos de esterilizacion. Un unico nimero de serie sobre el sensor de flujo
espiratorio (1) y el cuerpo de la vélvula (2) da la fecha de manufactura de los componentes y puede usarse para
rastrear el numero de ciclos que han experimentado.

REENSAMBLAJE

Monte de nuevo el conjunto espiratorio (use guantes estériles para hacer esto):

- Instale el disco de silicon en la membrana,

- Reposicione la membrana en el cuerpo de la valvula.

Antes de cualquier uso adicional del ensamble espiratorio, compruebe que fue correctamente reensamblado
conectdndolo al ventilado y realizando las pruebas autométicas.

2

CONJUNTO ESPIRATORIO ESTERILIZABLE EN AUTOCLAVE ENSAMBLE ESPIRATORIO DE USO UNICO

KY632200 (x1)

KY631900 (x1) KY664300 (X5)
KY664400 (x20)
3.11; AR LiGuive Arvati AL,
Resolucién de problemas DlREC;OR TSCN Oro
. Andrea R 280
TABLA DE ALARMAS Ing. Ancr=2 =1
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‘| . AIR LIQUIDE MONNAL T50 g .............
' o v INSTRUCCIONES DE USO Ar:g(Jll- 9 %3‘ /

3.12;

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

En el contexto de la directiva europea 2004/108/CE , la unidad ha experimentado pruebas para la conformidad
con normas electromagnéticas de compatibilidad segun CEI60601-1- 2 Edicién 2007.

El aparato fue considerado ser condescendiente con esta norma en todos los aspectos
COMPA TIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

ma m
Medicién de arménicos
NF EN 61000-3-2 (2006)
Medicién de fluciuaciones T
NF EN 61000-3-3 (1995)/ A1 (2001)] Limite europeo
1 A2 (2006) S
Emision iradiada
NF EN 55011 (2007) Clase 8
Emision por conduccion
NF EN 55011 (2007) Clase B
El equipamiento se
coloca sobre la
Inmunidad a descarga electrostitica | Contacto: $6kV superficie del suelo,
NF EN 61000-4-2 (1995) / A1 (1998) separado del mismo por
{ A2 (2001) Aire: £8kV digpositivos de
aistamiento de 0.5 mm
de espesor.
22kV en ACICC
Inmunidad a las rifagas de ripidos accesos a
transitonios eléctricos Sadalsatdade | Estatuente de
NF EN 61000-4-4 (2005) LIV o sefales g | alimentacion debe ser
de la misma calidad de
S . | Recese Iaslquogeneralmmou
utilizan en ambientes
£2kV en modo comun comerci
Inmunidad a ondas de choque ;mtm ciales u
NF EN 61000-4-5 (2007) £1kV en modo )
diferencial
. . en la frecuencia de la
ecuencia de red ¢ red dsben estar en los
niveles caracteristicos
:%3 61000-4-8 (1994) 1+ A1 (S0Hz y 60H2) de un establecimiento
regular en un ambiente
e | comercial u hospitalario.

B
Para tensiones minimas y maximas y
para una frecuencia de suministro
minima de (100VCV, 50H2) y
(240VCV, 50H2)
- Para una reduccion del 100%
durante %z ciclo, para una reduccion

Inmunidad a baja de del 60% durante 5 ciclos, para una
tension, cones de energia reduccion del 305 durante 25 ciclos:
breves y vanaciones de No se observa interferencia durante
tension 1as pruebas y el funcionamiento

NF EN 61000-4-11 (2004) nomal en la red luego de |as pruebas.

- Para una reduccion del 100%
durante 250 ciclos No se observa
interferencia durante las pruebas
(conmutacion a bateria) y el
funcionamiento normal luego de las

pruebas.

Las intensidades de los campos de los
emisores naldmbricos fijos
determinadas mediante una
investigacion electromagnética in situ
deben estar por debajo de 10S niveles
; de cada rango de frecuencia.

. Los equipamientos inakmoricos
AR UININNGD ARGERTINA S.A. ¢ portiiles y moviles no deben ser
kP I - .«“ o Ce:sco : :saoosamsz:&mcladelatm
LA N . cuyendc cables,

fein dr, Actives separacion recomendada, a cual se AIR LIQUID ARJFNTINASA.
it siliaria calcua usando las (mmsas aplicables DIRECFOR TECHICO
Acdvide O 4uvicilia  sepin a frecuencia del emisor Ing. Arjdrea R. Casco

Mat. Ne 1-6220
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MONNAL T50 ( '
INSTRUCCIONES DE USO QE’O aB 9 '

SEPARACION RECOMENDADA ENTRE EQUIPAMIENTO DE COMUNICACION RF PORTATIL ¥

MOVIL Y EL MONNAL T50

El Monnal T50 esta disefiado para ser usado en un ambiente electromagnético en el
cual los disturbios de iradiacion RF estén controlados. Los usuarios del Monnal T50
pueden ayudar a impedir las inlerferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipamientos de comunicacion RF portitiles y méviles
(emisores) y el respirador Monnal T50, como se recomienda a seguir, segun [
potencia de salida maxima del equipamiento de comunicacion.

W”’n“ salida - ToPAFACiOn segun Ia frecuencia del envsor (en L. 1 .
mhxima asignada 150 kHz 2 B0 MHz | 80 MHZz 2 800 MHZ | 800 MHz a 2.5 GHz
domisor W) | ;2035/P d=035wF | d=07wP
0.01 . 0.04 0.04 : 0.07
0.1 0.1 o oz |
1 f 0.35 035 0.70
10 o 1.1 111 - 221
00 0 350 350 700

Para emisores con una potencia de salida mixima que no esté contemplada en e
cuadro anterior, 1a separacion recomendada d en metros (m) puede ser determinada
mediante la utilizacion de 1a ecuacion aplicable a Ia frecuencia del emisor, donde P
es [a potencia de salida maxima del emisor en watls (W) asignada por el fabricante

emisor.

® A 80 MHz y a 800 MHz, se apiica fa separacion dada para la banda de

frecuencia superior.

& Las presentes recomendaciones pueden no aplicarse en todas 1as situaciones.
La propagacion de ondas electromagnéticas se modifica por [a absorcion y ef refiejo
CaUSIC0 POr estructuras, Objetos y personas.

ESPECIFICACIONES GENERALES

Especificaciones Eléctricas

)\

AIR ';,) sPE ARRIRTINA S.h.
Ing. Aralies 4. Gasco
Jora v ool &, Aotives
Aciiaid o owicitiadia

.

rd

it

Tension de entrada

100 - 240 V corriente alternada

Frecuencia 50 a60 Hz
Consumo de energia eféctrica ¢ 55 VA
Fusible de suministro de redes (x1): 3.15A/250V
Fusible de suministro de redes
extemo (x1) . EUS CMS 10A 7 63V
] . POLYSWITCH 3A / 30V
Fusibles secundarios (x2) Fusible CMS2A/63V ) )
Fusible de transterencia de alama | 0,3A/60V e
Clase eléctrica ]
Tipo B
Corriente de fuga . En conformidad con IEC 60601-1
Proteccion contra pérdidas de . Conmutador a bateria extema o, en su
energia ._ausencia, a bateria intema.
Tension nominal: 12-24 CC
Tipo Tension admisible: 10-26 V CC
Corriente maxima: 10 A
. Cable de alimentacion de 2 puntos con un largo
maximo de 1,8m
Observacion: El uso de cables diferentes a los
Tivo de cable especificados en el presente manual puede
ipo conaucir a un incremento de las EMISIONES o

a una disminucién de la INMUNIDAD de la
unidad, como se especifica en ef parrafo a
seguir sobre la Compatibilidad

lones de Litio

Tension nominal 25.2vCe
Potencia nominal 2X2000 mAh L o
Pagina 10 de 12
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Ing. Anfirea R. Cas¢
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.AIH LIQUIDE

MONNAL T50

INSTRUCCIONES DE USO

Especificaciones de suministro Neumatico

ES cmcacuones neumaticas

da de O, en baja presion (WP) o TR T

Tnpo de adaptador de gas

Entrada de O, de fluctuacionde ~ o _ 4 5010 150 kPa /0 - 22 psi (LP)

Anilio de acoplamlento de conformidad con el
__estandar NF EN 13544-2: 2003

presion

Entrada de caudal 0 - 15 Umin

Modo auténomo Concentrador

Tipo de medicion de fraccion de o
oxigeno inspirada Sensor electroquimico
Precision del medicion y flujo al

término de 6 horas (como <3%

porcentaje de volumen)

Consumo de gas ‘"’

Ventilacion del paciente + 4 L/min. (flujo +

consumo intemo)

Todo el gas administrado a través de la entrada
de O2es usado como as fresco

| Acoplamlento de manguera de
inspiracion

22 mm macho en lmea COI'I elr&standar NF EN

ISO 5356-1: 2005

Acoplamlento de manguera de
espiracion (mmmcacnon doble /
ramificacion si

(Unidad + circuito para paciente
adulto de ramificacion doble

5000)

22 mm macho / 4 mm macho en linea con el
estandar NF EN ISO 5356-1: 2005

Resistencias a GDLImm (cmHQO)

desechable (Interquirargico ref:

De inspiracion: 4.86 cmH,0O
De espiracion: 3.2 4.46 cmH20

Resistencias a 30L/min (cmH,0)
{Unidad + circuito para paciente
pediatrico de ramificacion doble

5016)

desechable (interquirargico ref:

De inspiracion: 3.11 cmH20
De espiracion: 3.11 cmH20

Resistencias a 60L/min (cmH.0)
(Unidad + circuito para paciente
adulto de ramificacion simple

5113018)

desechable (Interquirurgico ref:

De inspiracion: 5.05 cmH,0
De espiracion: 1.27 cmH0O

Resistencias a 30L/min (cmH20)
(Unidad + circuito para paciente
pediatrico de ramificacion simple

5113019)

desechable (Interquirtrgico ref:

De inspiracion: 2.24 cmH,0
De espiracion: 1.80 cmH,O

‘;u H NA .. .v‘a.
w4, Gasco

>o gn s Actives
Jiiciliacia

AIR LIQUIDE ARGENTINAS.A

3.14;
ELIMINACION DE DESECHOS

DIRECTOR TECHICO
ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 [-€22C

Todos los desechos procedentes del uso de Monnal T50 (el circuito de paciente, los filtros

bacteriolégicos) deben eliminarse segun las normas apropiadas del hospital.

é ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Péagina 11 de 12



MONNAL T50

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lll-B

AIR LIQUIDE
- -

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacién del dispositivo debe realizarse segun las
normas apropiadas del hospital.

g7%89
ELIMINACION DE PILAS, BATERIAS Y SENSOR DE 02 o

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion de las pilas, las baterias y el sensor de O2
debe realizarse segun las normas apropiadas.

3.16;

PRESICION DE MEDICION
PARAMETROS MEDIDOS

Las condiciones de medicion para caudales y volimenes: ATPD
Min [X; Y] significa que se considera el menor valor entre X e Y
Max [X; Y] significa que se considera el mayor valor entre X e Y

Pico de presion en las i )

vias respiratorias (P | 0-60 0.1 '3“: [;;Hsg“] 10ms

pico, cmH;0) ! 2

Finalizacion positiva

de la presion de ' .

espiracion (Presion 0-99 0.1 Min [+/-15%: 10 ms
+-1cmH0]

positiva al final de la ; 2 i

espiracion, cmH,0) .

Frecuencia (RR,bpm) | 0-120 0.1 A . 4 ciclos

Volumen tidal Max. [+/-5% :

insuflado (i, mL) | 05000 1 +/-10 mi] -

Volumen tidal de 0.5000 | 1 Max. [+-15% . Min [4 ciclos,

espiracion (Vre, mL) +/-10 mi) 30s]

Volumen espirado por Min [4 ciclos,

minuto (Mve, Umin) | 0~ 9° 0.1 Max [+-15%] 55

Fraccion de oxigeno P ; ’

inspirada * (Vol.%) 15-103 1 < +/-3 S$s

vida Gtil Aproxlmadamente 5000 h (vanable segun Ia
) concentracion de oxigeno y temperatura) N
Tiempo de respuesta a 90% en
configuracion/configuraciones 30s
estandar para adulto
Efecto de la humedad en las
mediciones de oxigeno -0.03 (% por %RH a 25C)
. Efecto de la temperatura en las o
AIR LIQUIDE ARGENTIf i@ iciones de oxigeno 0.04 (% por ©)
IRFCTOR TECHIT
lng. Cdga {{ oA s;o Compensacion de las mediciopes en pruebas
Mat. N8 127 . automaticas a presion atmosférica )
*| Efecto dela presion Compensacion de las mediciones en presion
del ciclo respiratorio promedio
AR LITHNE AFCENTINAS S
Ing. Arudice M. Gasco -
Joaim An ds, Actives
Aegvie O Lo Jottiania Péagina 12 de 12



