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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5625-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6101-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6101-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AMEDTECH S.R.L, solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Magnamed, nombre descriptivo Ventilador de emergencia y
transporte y nombre técnico Ventiladores para cuidados intensivos, de acuerdo con lo solicitado por
AMEDTECH S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2019-48378588-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2135-5", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventilador de emergencia y transporte

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-429 Ventiladores para cuidados intensivos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Magnamed

Clase de Riesgo: IlI

Indicacion autorizada: Soporte de ventilacion de pacientes neonatal, infantil y adulto con insuficiencia
respiratoria.

Modelo/s: Oximag

Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Magnamed Tecnologia Médica S/A

Lugar/es de elaboracion: Rua Santa Mdnica, 801/831- Capuava-Cotia-San Pablo-Brasil CEP: 06715-865

Expediente N° 1-47-3110-6101-17-1



Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.15 09:36:08 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.15 09:36:12 -03'00"



ROTULOS

Fabricante

Importador

Marca: Magnamed
Modelo: Oximag

N° serie
Fecha de Fabricacion

Almacenamiento y
Transporte

Instrucciones

especiales para
cperacion

AN

Director Técnico

Ventilador de emergencia y transporte

Contenido del envase: Ventilador mas accesorios

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Autorizado por la ANMAT  PM 2135-5

Magnamed Tecnologia Medica S/A
Rua Santa Monica, 801/831 - Capuava - Cotia -
San Pablo - Brasil CEP: 06715-865

Amedtech S.R.L.
Olleros 2411 Piso 8 Of. 37
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

XXXX
XAXX

Temperatura; -20 a 65°C
Humedad relativa: 10 a 95% sin condensacion

Ver Instrucciones de Uso

Ver Instrucciones de Uso

Lidia Di Lorenzo Farmacéutica M.N. 10.132

LIDIA D}U,eéwzo
FARMAZEUTICA
MONL P I1IEY MLUPL 12,738
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INSTRUCCIONES DE USO

(ROTULO), SALVO LAS QUE FIGURAN EN LOS ITEM 2.4 Y 2.5

2.1. LA RAZON SOCIAL Y DIRECCION DEL FABRICANTE E IMPORTADOR
Magnamed Tecnologia Medica S/A

Fabricant
abricante Rua Santa Monica, 801/831 - Capuava - Cotia -
San Pablo - Brasil CEP: 06715-865
Importador Amedtech S.R.L.

Qlleros 2411 Piso 8 Of. 37
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

2.2. LA INFORMACION ESTRICTAMENTE NECESARIA PARA QUE EL USUARIO
PUEDA IDENTIFICAR EL PRODUCTO MEDICO Y EL CONTENIDO DEL ENVASE
Ventitador de emergencia y transporte

Marca: Magnamed

Modelo: Oximag

Contenido del envase
N° | Descripcion QTD | Oxymag
1 1600185 / OXYMAG - 1 v

VENTILADOR DE

TRANSPORTE Y EMERGENCIA

2 | 5001748 / KIT SENSORES DE 1 v
FLUJO  ADU INF NEO
AUTOCLAVABLES

3 | 2402568 / FUENTE ELECTRICA 1 v

12V CON CONECTOR 4 VIAS

LIDIA D@RENZO
FARMACEUTICA
P 00130 MLPL 12,732

Pagina 2 de 37
IF-2019-48378588-APN-DNPM#ZANMAT

Pagina 2 de 22



4 14703218 - CIRCUITO | ! v
RESPIRATORIO ADULTO 1,2M
AUTOCLAVABLE

5 3002647 |/ EXTENSION DE | 1 v
O,DISS X2 — 2m

6 3800248 / DIAFRAGMA DE LA 1 v
VALVULA ESPIRATORIA
MAGNAMED

7 3804865 / VALVULA 1 v

ESPIRATORIA CON ANILLO
ESTABILIZADORY

8 | 1702855/ SOBRE CON 3 1 v
FILTROS AMBIENTE PARA
OXYMAG
S | 1600185-NE-20-RR / MANUAL | 1 v
DE
OPERACION W
Rt o,
B I f:l:-"
[T
BV
\_-r..:s-- o g

2.3. S1 CORRESPONDE, LA PALABRA "ESTERIL"
No aplica

2.4. EL CODIGQ DEL LOTE PRECEDIDO POR LA PALABRA "LOTE" O EL NUMERQ
DE SERIE SEGUN PROCEDA

No aplica

2.5. SI CORRESPONDE, FECHA DE FABRICACION Y PLAZO DE VALIDEZ O LA
FECHA ANTES DE LA CUAL DEBERA UTILIZARSE EL PRODUCTO MEDICO PARA
TENER PLENA SEGURIDAD

Fecha de fabricacion; xxxxxxx

LIDIA DI LORENZO
FARMACEUTICA
M.N, 10,434 M.P,12.733
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2.6. LA INDICACION, SI CORRESPONDE QUE EL PRODUCTO MEDICO, ES DE

50L0 UsSO
No aplica

2.7. LAS CONDICIONES ESPECIFICAS DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION

Y/O MANIPULACION DEL PRODUCTO

Almacenar a una temperatura de -20°C a 65°C.
Humedad relativa: 10 a 95% sin condensacion

2.8. LAS INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y/O USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

Montaje de Oximag

A continuacion se describe el paso a paso que el operador (profesional del drea de
la salud, debidamente capacitado y autcrizado para operar el equipo) debe seguir

para el montaje y preparacion del ventilador.

Secuencia de Montaje Oxymag

item

Secuencia de
montaje

Figura Oxymag

Introducir el filtro de aire
ambiente en el
compartimiento
apropiade en el lateral
izquierdo del ventilador.
Ver capitulo 13.4.

Introduzca el diafragma
en la vélvula espiratoria,
luego  intreduzca el
cenjunto en la base tal
como se muesira en la
figura y presione
frmemente y gire en
sentidc  horaric  para
blogquear,

Prepare el circuite
respiratorio del paciente,
conectande  firmemente
el extremo inspiratorio a
la fuente de flujo de
mezcla de gases.

.\

i
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El extremo espiratorio del
circuito dehe ser
conectade firmemente a
la valvula espiratoria.

Conecte la linea del
sensor de flujo como se
indica en la figura de al
lado.

Conecte la linea del
sensor de flujo como se
indica en la figura de al
lado.

ENZO
Dl REN
L‘DF\AAP' |A0Eu'Fl"\CA

738
WL, 10138 1213
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Conecte la fuente de ﬁ
alimentacion AC/DC  al . T
equipo y enseguida a la
red etéctrica.

v
Conecte la manguera de
oxigeno al! ventilador de
transporte.
v
/
LiDiA DI'LORENZO
EARMAGEUTICA Jas
NN 16138 M.PLI2TE
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Observaciones

. Hay una indicacion con un circulo mas grande y un circulo mas chico en el
ventilador que muestra la posicion de conexién del conector de la linea de presion
en el equipo.

. No hay una posicion especifica para su disposicion entre operador y paciente,
siempre y cuando el circuito respiratorio esté montado en forma adecuada.

. Para aislamiento eléctrico de los circuitos del ventilador de la fuente externa,

solamente desconecte la fuente de alimentacidn de la entrada +12Vgc del equipo.

Opciones de montaje del circuito respiratorio

1. Utilizando el sensor de CO, (item opcional)

Realice el montaje inmediatamente después de montar el sensor de flujo, tal como se

muestra en la secuencia de abajo. Conecte el adaptador de vias aéreas al sensor de CO,

y después realice la conexidén del conjunto al sensor de flujo. Verifique que todas las '
conexiones estén bien fijadas. El conector del CAPNOGRAFO esta indicado con el color

AZUL.

Secuencia de Montaje del capnégrafo

item Secuencia de montaje Figura

s
s
'L\t{ﬁé_‘{j N

Y
kiL‘fi\h\

pay
IRy

e T T

e
<
N

e

Paso 1 Paso 2

FARMACEUT!CA .
M.N. 13,132 MR 12,733
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2. Utilizando el sensor de CO, y filtro HME (Heat and Moisture Exchange)
Realice el montaje de acuerdo a la secuencia presentada en las figuras.

Paso 1 Paso 2

Montaje del capndgrafo con filtro HME
3. Mascara de ventilacion no-invasiva

Utilizacion del circuito respiratorio para VENTILACION NO INVASIVA (VNI o NIV - Non
Invasive Ventilation).

A. Con uso de mascara, filtro y sensor de CO,

Paso 1

Montaje de la méscara de ventilacion no invasiva con el filtro HME y sensor CO2

LIDIA A)gofsmzo
FARMACEUTICA

M., 10,132 M.P. 12,728
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B. Con uso de ta mascara y sin el filtro con capnografo

Paso 1 Paso 2

Montaje de la mascara no invasiva con el capnografo

C. Sinfiltro HME

Paso 1 Paso 2
Montaje de la mascara no invasiva sin filfro HME

D. Con mascara y filtro HME

Paso 1 Paso 2 Paso 3

Montaje de la mascara no invasiva con fittro HME

Advertencia
» Coloque correctamente el diafragma y la valvula espiratoria para evitar obstruccion

del extremo espiratorio;

¢ La correcta conexidon de los tubos de toma de presién y la ausencia de obstruccion
son extremadamente importantes para el correcto funcionamiento del monitoreo de
ventilacion del paciente, y por eso se debe verificar frecuentemente durante la
realizacion de la ventilacion de pacientes.

* Al afadir el sensor de CO2 y el filtro HME habra un aumento de la resistencia, y por
consiguiente, la contrapresion y aumento del espacio muerto.

+ Todas las conexiones se deben realizar FIRMEMENTE para evitar pérdidas.

LIDIA DeABRENZO Pagina 9 de 37
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cuales fueron testeados y aprobados para usar conjuntamente con este eq
contrario se puede comprometer el funcionamiento poniendo en riesge al p
usuario;

e LA CORRECTA conexion de estos tubos de la linea de presién es sumamente
importante para el monitoreo de la ventilacioén del paciente.

« Sien el uso prolongado de Oxymag con bateria hubiera una alarma con et mensaje
de BATERIA BAJA, disponga INMEDIATA conexion de la fuente de alimentacion a la
red eléctrica, de no ser posible DESCONECTE el equipo del paciente y disponga de
medios adecuados de soporte de ventilacién.

» Utilice el circuito respiratorio adecuado al paciente.

e Al utilizar un cilindro de oxigeno, verifigue que la valvula reductora de presion esta
regulada para suministrar flujo de oxigeno con presion entre 60 y 150 psi (414 a 1035
kPa). Presiones superiores a 150 psi {1035 kPa) pueden generar dafios en el equipo.

» Utillice solamente partes, piezas y accesorios especificados por MAGN‘
uiRe;
a

4. Conexion a la Red Eléctrica
El equipo se debe conectar a una toma de corriente eléctrica conectada a tierra, de tres

patas que cumpla la norma ABNT NBR 13534 - “Instalaciones eléctricas en
establecimientos asistenciales de salud - Requisitos de seguridad”. :

La bateria interna del equipo debe estar siempre cargada y pronta para su uso ante una
eventual falla de la red eléctrica 0 para usc en operaciones externas, para eso se debe
mantener su fuente de alimentaciéon conectada & la red eléctrica para realizar la carga de
la bateria aunque el equipo permanezca apagado.

Luego de un uso prolongado del equipo, utilizando solamente la energia de la bateria
interna, es necesario realizar una recarga completa preparando el equipo para una
proxima utilizacion.,

Si el equipo permanece desconectado de [a red eléctrica durante mas de un mes, se
debe realizar una recarga completa de la bateria.

5. Montaje del soporte vertical
El soporte (1702496) es un item opcional y se puede utilizar en ambulancias, helicopteros

o paredes de instalaciones de ambientes hospitalarios {emergencia, recuperacion post-
anestésica, UT!, etc).
A continuacion se presenta la secuencia de montaje det soporte en la pared.

1, Instale el soporte fijo con alimentacion DC de +12V (3803835) en la pared (sala,
ambulancia, helicoptero, etc.) a través de 4 tornillos (3003446) [tem 1 de la figura
al lado y 4 tacos de sujecion (3003447), si fuera necesario (ltem 2 de la figura).

Instalacion d orte fijo
LIDIA DyA:lENZO Pagina 10 de 37
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2. Para colocar el ventilador en el soporte siga la secuencia de abajo:

« Adosar el soporte de la agarradera en la pared, justo encima del soporte fijo.

» Deslizar el Oxymag hacia abajo hasta que encaje perfectamente.

« Accionar el bloqueo de seguridad del ventilador girando los dos botones
excentricos de la parte superior hasta que las manchas rojas queden invisibles.

« Verificar que el dispositivo Oxymag esta fijo en el fugar.

« Para retirar Oxymag realizar el procedimiento inverso.

s

"
L1

Conexién del ventifador al soporie fijo

A continuacidn se presenta la secuencia de montaje del soporte en mesa de trabajo.

1. Instale el soporte fijo con alimentacién DC de +12V (3803835) en la mesa de trabajo a
través de 2 tornillos (3003446) item 2 de la figura de al lado.

Instalacitn del soporte fijo en la mesa de trabajo

2. Para colocar el ventilador en el soporte siga la secuencia de abajo:
+ Adosar el soporie de la agarradera en el soporte encima del soporte fijo.
¢ Deslizar el Oxymag hacia abajo hasta que encaje perfectamente.
« Accionar el bloqueo de seguridad del ventilador girando los dos botones
excéntricos de la parte superior hasta que las manchas rojas queden invisibles.
« Verificar que el dispositive Oxymag esta fijo en el lugar.
+ Para retirar Oxymag realizar el procedimiento inverso.

LIDIA DI L _
FAR:AA%{E:NAZO Pagina 11 de 37
M-N- 10132 M.P. 1pe738)19.48378588-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 11 de 22



Conexi6n def ventilador al soporte

2.9. CUALQUIER ADVERTENCIA Y/O PRECAUCION QUE DEBA ADOPTARSE

Cuando encuentre el simbolo lea el manual de instrucciones para mayores
detalles, este manual se debe leer en su totalidad, ATENTAMENTE, para la
utilizacion correcta y segura del equipo y para brindar maxima seguridad y mejores
recursos a los pacientes. Tenga en cuenta todas las Advertencias y Atenciones
contenidas en este manual y en las etiquetas del equipo.

+  Este equipo se debe ser utilizar solamente para el propésito especificado en
Uso Pretendide en conjunto con el monitoreo adecuado;

+ Este equipo debe ser utilizado solamente por profesionales calificados de!
area de la salud con conocimiento en ventilaciébn mecanica calificados y
capacitados en su uso, que debe mantener vigilancia durante su uso.
inclusive en ventilaciones limitadas a volumen;

. Este equipo y las partes deben pasar por un proceso de limpieza cada vez
que sea utilizado, inclusive en el primer uso.

« Este equipo debe pasar por los “Procedimientos de verificacion y ajustes
hasicos” para garantizar la eficacia del mismo y la seguridad del operador y
del paciente.

+ Este equipo debe permanecer SIEMPRE conectado a una red de energia
eléctrica para que tenga carga suficiente si se produce una falla en la
energia eléctrica.

« Este equipo debe emitir tres beeps al iniciar su funcionamiento que
demuestran el correcto funcionamiento de la sefal sonora;

+ Este equipo, partes y piezas deben ser desechados tal como se indica en el
punto 3.14.

«  Este equipo debe ser desconectado con el paciente también desconectado,
con la llave de encendido/apagado

+ Este equipo no debe ser utilizado con dispositivos de transmision en las
proximidades del ventilador de transporte, tales como teléfonos celulares,
radio de transmisidon punto a pgunto, teléfonos inalambricos, “pagers’,

LIDIA (UCORENZO

FARMACEUTICA .
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equipos quirdrgicos de alta frecuencia, desfibriladores, terapias con ond4
corta, ya que pueden interrumpir el funcionamiento del ventilador.
Este equipo no debe ser utilizado durante una resonancia magnética nuclear
(MTR, NMR, NMI), pues podria sufrir interferencias, pudiendo causar efectos
adversos en el paciente.

Este equipo no debe ser utilizado en éareas gue contengan sustancias
nocivas, pues el mismo aspira aire del ambiente para ventilar al paciente,
una vez configurado para concentraciones inferiores a 100% de O,.

Este equipo no debe ser utilizado con agentes anestésicos inflamables ya
gue existe riesgo de explosion.

Este equipo no debe ser utilizado en camaras hiperbaricas, pues podria
afectar el funcionamiento del mismo y causar efectos adversos en el
paciente.

Luego de un uso prolongado del equipe en ambientes con particulas en
suspensién, sustituya el filtro.

Las partes aplicadas del ventilador de transporte soportan la desfibrilacion;
Las Alarmas y Alertas deben ser atendidas inmediatamente con el fin de
mantener la integridad del funcionamiento del equipo y la seguridad del
paciente.

Alarmas Disponibles

No utilice mangueras o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.
Tras iniciar la ventilacién, verifique si los parametros de ventilacion indicados
por el display de monitoreo son los adecuados;

Utilice solamente partes, piezas y accesorios especificados por
MAGNAMED, que estan listados en este manual, los cuales fueron
testeados y aprobados para usar conjuntamente con este equipo, de lo
contrario se puede comprometer el funcionamiento poniendo en riesgo al
paciente o usuario;

Durante el uso prolongado del equipo en pacientes con exceso de secrecion
0 en circuitos respiratorios con uso de humidificador térmico se debe
verificar frecuentemente la limpieza de los sensores de flujo;

Es esencial para el monitoreo de la ventilacion que e! sensor de flujo esté
conectado correctamente y desobstruido, por lo tanto este sensor debe ser
frecuentemente verificado durante el funcionamiento;

Al encender el ventilador informe el tipo de paciente y este configurara la
ventilacion adecuada. Conecte e! sensor de flujo de acuerdo con el tipo de
paciente informado para que la ventilacion sea correctamente monitoreada.
Todas las partes aplicadas del Oxymag son hechas de material atdxico, no
contienen latex, no provocan irritaciones o alergia en el paciente;

Siempre utilice cilindros de oxigeno aprobados oficialmente y valvulas
reductoras de presién que cumplen con los requisitos gubernamentales
locales

Tenga en cuenta los espacios muertos del circuito respiratorio al efectuar el
ajuste del ventilador en especial para pequefios volimenes corrientes.
Tenga a disposicion un equipo de ventilacién manual, para el caso de
descarga completa de la bateri a de gases para el funcionamiento del
dispositivo o por falla general de\ ventilador de transporte.

LIDIA%HENZO Pagina 13 de 37
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« lLa Secuencia de Testes debe ser realizada con el paciente desconectado.

« No exponga el producto a temperaturas extremas superiores de |8
especificado. El rendimiento del equipo puede verse afectado adversamente
en el caso de que la temperatura de operacion sea superior a los limites
especificados.

« Oxymag no emiten ondas electromagnéticas que interfieren en el
funcionamiento de equipos que se encuentren proximos.

« Oxymag debe pasar por mantenimientos periddicos anuales o segun las
horas de uso especificadas, lo que venciera primero, asi se procedera.

+  Oxymag debe sustituir el filtro de entrada de aire ambiente cada 500 horas
de uso o, a intervalos mencres, si el ambiente en el cual fuera utilizado
tuviera muchas particulas en suspensidn.

+ Oxymag debe realizar sus correspondientes mantenimientos solamente con
técnicos habilitados, capacitados y debidamente autorizados por
MAGNAMED

2.10. METODO DE ESTERILIZACION

Esterilizacion por autoclave

Realice la esterilizacién configurada segun la recomendacion del fabricante de la
autoclave.

Tener en cuenta:

a) Las partes externas de Oxymag se pueden limpiar con un pafio limpio y
suave, humedecido en solucion germicida. Tener cuidado para gue ningun residuo
del producto-de limpieza se acumule en las conexiones del equipo. Luego de la
limpieza, utilizar un pafio limpio y suave para secar,

b) Los componentes que entran en contacto con los gases respiratorios se
deben desmontar para la limpieza y esterilizacién;

c) No utilizar agentes abrasivos para realizar la limpieza;
d) No utilizar alcoho! para limpiar las partes de plastico;

e) No sumergir el dispositivo Oxymag en ningun liguido;

Adventencia;

. Al enviar el Ventilador Oxymag al servicio de mantenimiento o reparacion;
cumplir estrictamente el proceso de desinfeccién.

. Los equipos visiblemente infectados por fluidos de pacientes seran
devueltos sin que se realice el servicio de mantenimiento o reparacion.

» Este equipo y las partes deben pasar por un proceso de limpieza cada vez
que sea utilizado, inclusive en el primer uso.

Atencion:

. Los accesorios y componentes removibles de Oxymag sometidos a
continuas operaciones de limpieza y esterilizacion pueden sufrir proceso de
degradacion y deben ser sustituidos por nuevos.

/

\
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2.11, NOMBRE DEL RESPONSABLE TECNICO
Director Técnice: Lidia Di Lorenzo - Farmacéutica M.N. 10.132

2.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"
AUTORIZADO POR LA ANMAT.. PM2135-5

3.2. LAS PRESTACIONES CONTEMPLADAS EN EL ITEM 3 DEL ANEXO DE LA
RESOLUCION GMC N° 72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE
SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICQOS Y LOS POSIBLES EFECTOS
SECUNDARIOS NO DESEADCS

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la
evidencia y normativas detalladas en el Informe Técnico

3.3. CUANDO UN PRQDUCTO MEDICO DEBA INSTALARSE CON OTROS PRODUCTOS
MEDICOS O CONECTARSE A LOS MISMOS PARA FUNCIONAR CON ARREGLO A SU
FINALIDAD PREVISTA, DEBE SER PROVISTA DE INFORMACION SUFICIENTE SOBRE
SUS CARACTERISTICAS PARA IDENTIFICAR LOS PRODUCTOS MEDICOS QUE
DEBERAN UTILIZARSE A FIN DE TENER UNA COMBINACION SEGURA

No Aplica

34 TODAS ‘LAS INFORMACIONES QUE PERMITAN COMPROBAR SI EL PRODUCTO
MEDICO ESTA BIEN INSTALADO Y PUEDA FUNCIONAR CORRECTAMENTE Y CON PLENA
SEGURIDAD, ASI COMC LOS DATOS RELATIVOS A LA NATURALEZA Y FRECUENCIA DE
LAS OPERACIONES DE MANTENIMIENTO Y CALIBRADO QUE HAYA QUE EFECTUAR
PARA GARANTIZAR PERMANENTEMENTE EL BUEN FUNCIONAMIENTO Y LA SEGURIDAD
DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

La finalidad de esta rutina de inspeccion es orientar al usuario en la realizacion de un
procedimiento simple y rapido de test del equipo antes de cada utilizacion o, como
minimo, al inicio de cada periodo de trabajo

Advertencia:
Estos equipos deben pasar por los “Procedimientos de verificacion y ajustes basicos” para
garantizar la eficacia de los mismos y la seguridad def cperador v del paciente

Procedimientos iniciales

Estos equipos deben pasar por los "Procedimientos de verificacion y ajustes basices”
para garantizar ia eficacia de los mismos y la seguridad del operador y del paciente, de
acuerdo a la secuencia que se describe a continuacién:

+ Verifigue que el equipc esta apagado.

+ Realice una inspeccién visual del equipc y sus componentes procurando
identificar la total integridad de los mismos.

+  Verifiqgue si todos los componentes del equipo estan correctamente conectados e
introducidos; verifique la presencia del filtro de entrada de aire ambiente.

«  Verifigue que la conexion de la valvula espiratoria esté firme. Es importanie
verificar la presencia del diafragma.

«  Verifique la firme conexidon del circuito respiratorio y del sensor de flujo adecuados
al paciente a ser ventilado.

«  Verifique la firme conexién de la manguera de oxigeno.

+  Verifique la presidn en el mandmetro jlindro, cuando sea aplicable éste
debera estar entre 60 y 150 psi (414 a 1085 kPa);

LIDIA ORENZO
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« Verifique la firme conexién de la fuente de alimentacion, cuando sea aplicable.
Ventilador se puede operar con bateria, con duracion segin especificado.

« Encienda el ventilador y verifique que se emiten tres beeps y que la luz indicadora
de alarma fue accicnada. Esta verificacién garantiza el funcionamiento de los
indicadores auditivos y visuales de la alarma.

« Seleccione el tipo de paciente a traves de las figuras correspondlentes exhibidas
en el display. El ventilador iniciara inmediatamente la ventilacion. Si desea colocar

U

lo

el estado de espera presione latecla™ .  para activarlo en STAND-BY;

Advertencia:
5i no escucha la sefial de doble "BEEF" o no visualiza el indicador luminoso de alarma
parpadeando, evite el uso del equipo, pues no habra indicacion audible o visual de las alarmas.

Ajustes del Ventilador

El peso ideal del paciente se utiliza para calcular los parametros de ajuste del ventilador
para proveer la mejor aproximacion para ventilar al paciente. Este valor se calcula
utilizando la altura del paciente considerando el indice de Masa Corporal (IMC) de 22. Se
calcularan en funcién del peso:

+ Volumen - calculado en funcién de 7 mL/kg.

« Frecuencia - funcién de calculo interno al sistema.

« Relacion LE - 1:2.

+ Flujo Inspiratorio - calculado en funcién del T|ys obtenido.

Los otros parametros tendran el valor predeterminado de:
+ Presion Maxima - 30 hPa (cmH-Q)
« PEEP - 5 hPa (cmH-.0)
« Presidn de Plato - 30 % de Tus
+  Flujo - Cuadrado

La tabla siguiente presenta las modalidades disponibles para cada tipo de paciente:

Modalidades disponibles para los tipos de paciente

Tipo de paciente Sensor de flujo Modalidades disponibles
NEONATAL NEO PLV, CPAP/PSV, P-SIMV,
DuzlPAP
INFANTIL INF VCV, V-SIMV, PCV,

CPAP/PSV, P-SIMV, DualPAP

ADULTO ADU VCV, V-SIMV, PCV, CPAP/
PSV, P-SIMV, DualPAP

VNI (Ventilacion No Invasiva) se puede activar en todas las modalidades de ventllamon y
cuando se activa hara la compensacion de pérdidas de aproximadamente 40L. min-".

Abajo del boton de seleccion de paciente hay una indicacion del sensor que se debe usar
para cacda paciente.

LIDIA DI LORENZO
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Advertencia
Para obtener todos os parédmetros monitoreados disponibles en el equipo, es importante conect
el sensor de flujo correcto en el circuito respiraforio. Si fuera necesario ulilizar un circuito
respiratorio

Al seleccionar el tipo de paciente en la inicializacion del equipo los valores de altura ¥
peso ideal asumidos por el equipo

Relacién de lo adoptado por el equipo en la seleccion del paciente

Botén de Tip_o de Altura (m) Peso ideal P
Inicializacin paciente {kg)
NEONATAL 0,36 28

0,95 19,8

Er - d ; INFANTIL
;
f O

ADULTO 1,50 1 49,5

Relacion del rango de ajuste altura y peso

Tipo de Ajuste de altura [m] Peso Ideal
Paciente Min. Min. P [Kg]
NEONATAL 0,16 0,52 =60

INFANTIL 0.53 1.08 6.0 <P =25
ADULTO 1.09 2.5 > 25

El ajuste de la altura del paciente no permanece luego de que se apaga el equipo.
Solamente se puede alterar la altura dentro del rango de valores correspondiente al tipo
del paciente seleccionado;

Advertencia
UTILICE EL SENSOR DE FLUJO INDICADO. Fl correcto monitoreo de la ventilacion depende del

sensor de flujo utilizado en el circuito respiratorio. Aunque haya necesidad de utilizar circuitos
respiratorios diferentes de los pacientes a ser ventilados, ef SENSOR DE FLUJO DEBE SER EL
INDICADO

Secuencia Normal de Inicializacion
1. Pantalla inicial de Oxymag - Encienda el ventilador a través de la liave de

Encendido/Apagado en el lateral izqui del equipo. Al encender tenga en
LIDIA D! ENZO Pagina 17 de 37
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12

13.

14.

cuenta que suena un doble "beep” junto con el indicador luminoso de alarma,
gue significa que tanto la alarma audible como la visibie estan operativas;

Presione la tecla correspondiente al tipo de paciente a ser ventilado y conecte el
sensor de flujo indicado en el circuito respiratorio del paciente. El ventilador se
iniciara en la modalidad indicada.

Respetar las modalidades disponibles para los tipos de paciente Neonatal, Infantil
y Adulto

Boton Ultimo Ajuste - Este botén recupera los ultimos parametros ajustados y
salvados cuando el equipo se apagd por ultima vez. Esto ocurre en forma
automatica {opcional).

Después de la secuencia de inicializacion el equipo presentara la pantalla de
graficos del ventilador. La alarma sonora estara inhabilitada durante los primeros
2 minutos. Tenga en cuenta que ta barra blanca al lado del simbolo de silencio de
alarma se ve reducida con el paso del tiempo. Tras el periodo de 2 minutos la
alarma sonora se activarg

v

Presione el boton de modalidad de ventilacion (Nehd para presentar la siguiente

pantalla de seleccion de modalidad.

Presione el boton de la modalidad deseada y el ventilador iniciara inmediatamente
la ventilacion de acuerdo al tipo de paciente seleccionado.

Para modificar un parametro, presione el boton correspondiente. El parametro se
volvera AMARILLO indicando que esta seleccionado, permitiendo la modificacién.
Gire el botén en sentido horario para aumentar el valor y en sentido anti-horario -
para reducirlo. Para confirmar la modificacién, presione el botén de girar vy
confirme, o de un toque al boton del parametro que esta siendo ajustado en la
pantalla para activar el nuevo valor.

ALERL

Presione el boton ALARM | y aparecera la pantalla de Ajuste de Alarma.
Toque en la alarma a ser ajustada y use el boton de girar y confirme para ajustar
el valor. Cuando el valor deseado estuviera ajustado, confirme presionando el
boton de girar y confirme.

. Presionando ef botén CONFIG se puede:

Maodificar la altura del Paciente definiendo asi el peso ideal de éste (IMC 22),
recalculando los parametros estandar de ventilacion de este paciente;
Encender o apagar el NIV (Non Invasive Ventilation) o VNI (Ventilacién No
Invasiva) con el uso de mascara. Cuando el NIV esté accionado habra
compensacion de pérdidas de aproximadamente 40L.min™', dependiendo de la
configuracién del ventilador;
Encender o apagar la compensacion del blender externo. En esta condicion el
equipo no permite el ajuste de FIO; ni la funcién O, 100%;
Conectar o desconectar la funcion suspiro. En esta condicion se realizara un
suspiro.cada 100 ciclos en las modalidades controladas.

e VCV - el suspiro aumenta 50% del volumen ajustado

e PCV e PLV - el suspiro aumepta, 50% del tiempo inspiratorio, manteniendo

la presion ajustada

o]
DIA DY LORENZ
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» Seleccionar el Idioma del equipo:

» Presione fa pestafia 0,/CO, para realizar las calibraciones de tos medidores
y CO,. Presione el boton “Calibrar FIOy"para calibrar el sensor de oxigeR
Presione el boton “Calibrar CQ," para calibrar el sensor de CQ..

* Presione la pestana Ventilador para:
s Ajustar;

o Volumen de audio - para ajustar el volumen del audio de la alarma. Use el
boton “girar y confirmar” para realizar este ajuste. Presione la unidad de
presion deseada.: :

o Unidad de presion:

+ \Visualizar;

o |os datos del tiltimo test realizado: pérdida, complacencia y resistencia:

o Total de horas de uso del equipo;

o Horas transcurridas desde el Gltimo mantenimiento:

16. Presione la pantalla en el area de graficos y menud. Se presentara una seleccién
de los gréficos, datos, configuraciones y alarmas. Si no estuviera conectado al
equipo (capnégrafo u oximetro} " no aparecera el respectivo boton. '

Lo

$p0, FC

» Si el oximetro estuviera conectado aparecera el botén
los graficos, datos, configuraciones y alarmas.

para seleccion de

EICQ, COp

:

» Si el capnografo estuviera conectado aparecera el boton &
de seleccion de pantalla

en las opciones

Secuencia de Testes

Los testes son imprescindibles para verificar si el equipo esta funcionando dentro de lo
esperado y ajustarlo para el mejor rendimiento posible. Recuerde realizar los testes
iniciales antes de iniciar la ventilacién.

1. Pantalla inicial de Oxymag
Presione el botén de Test y se activara la secuencia de testes internos. Siga las
instrucciones que se presentan en la pantalla.

2. Al entrar en la pantalla inicial de la secuencia de testes se debe escuchar una
secuencia de “beeps” junto con el encendido del indicador iuminoso de alarmas, Si no
se oye la sefal audible o no se visualiza la sefial luminosa justo encima del display de
cristal fiquido, presione la tecla NO, para el caso contrario presione S para continuar
con el proximo test.

3. Al presionar la tecla "NO" se presentara el mensaje: “Aparato Inoperante”- Contacte al
Dpto. de Asistencia Técnica

4. El equipo solicita la desobstruccién del conector Y y la conexion del sensor
correspondiente al dltimo paciente ventilado. Presione Ok cuando se efectle esta
condicion,

Advertencia;
Luego de una ventilacion, para modificar el tipo do paciente en Ja secuencia de testes, reinicie el
equipo, seleccione el tipo de paciente deseado e iﬁ%ﬁe el equipo nuevamente, y sélo entonces

A m{ﬂﬁ“‘fo Pagina 19 de 37
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5. Los testes se realizan en forma secuencial, 'después de cada item, hay un laudo d
aprobacion (mensaje OK) o reprobacion (mensaje Falla).

) . ) Préx .
Concluida la fase de test del sensor proximal presmnem‘-—--'para continuar

6. Se solicitara la oclusion del circuito respiratorio en “Y" inmediatamente después el
sensor de flujo Presione

al verificar que el circuito esta correctamente ocluido.

-Verifiqgue que todos los items del test estan APROBADOS y verifigue si los datos de
complacencia, resistencia del circuito respiratorio y el valor de pérdida son los adecuados
para el uso del ventilador.

. Prox E L
Presione |a tecla para finalizar.

7. El sistema volvera autométicamente a la pantalla inicial del ventilador. A partir de este
punto en adelante, continde con la inicializacién normal del ventilador.

Diagnostico de Falla

La tabla presenta las acciones que pueden ser tomadas para resolver las fallas indicadas
en la secuencia de testes. La columna de consecuencia indica lo que puede ocurrir si se
usa el equipo con fallas.

Falla Accion Consecuencia ‘| Oxymag
Flujo Oz Verificar que la presién de | Falta de flujo, no se permite el uso v
entrada de oxigeno esta
entre 60 y 150 psi (414 y
1035 Pa)
Sensor Contacte a Asistencia | Falla en el control de fiujo, no se v
Interno Tecnica permite el uso
Flujo Aire + | Verificar que la presion de | Falta de flujc, no se permite el usc v
Q2 entrada de oxigeno esta
entre 60 y 150 psi (414 y
1035 Pa)
Celulade O2 | Contacte a la Asistencia | No para garantia en la Medida de v
Técnica 02, uso no permitido
Sensor Verifigue las conexiones del | — Se mostrara el mensaje v
Proximal circuito - Sensor OFF| mientras no se
respiratorio y del sensor de | jqonifique la conexion de este
flujo sensar;
—Habra una variacién de hasta
10% en las medidas de volumen
suministrado; - Solamente seran
monitoreados los parametros;
Pmax, PEEP, P.plat., Pmean y el
grafico de Presidn x tiempo;
- El parametro trigger de flujo
estara inactivg;
Valvula Verifique el posicionamiento | Falla en el maonitoreo y control de v
Espirataria de la membrana de la Vélvula | la presion, no se permite el uso
Espiratoria

LIDIA DT LORENZO
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Adverfencia

En ef caso de que se indigue "Aparato Ino‘perante’] queda expresamente prohibido el uso del
equipo con la presencia de esta falla, y por lo fanto debe ponerse en contacto con el servicio de
asistencia técnica para resolver el problema.

Atencién
Después de realizar ias reparaciones se debe reiniciar el equipo y realizar nuevamente Ia

secuencia de testes, en caso de que la falla persista, péngase en contacto con ¢l departamento de
asistencia técnica

3.5. LA INFORMACIGN UTIL PARA EVITAR CIERTOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA
IMPLANTACION DEL PRODUCTO MEDICO

No aplica

3.6 LA INFORMACION RELATIVA A LOS RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA
RELACIONADOS CON LA PRESENCIA DEL PRODUCTO MEDICO EN INVESTIGACIONES
G TRATAMIENTOS ESPECIFICOS

No aplica

3.7. LAS INSTRUCCIONES NECESARIAS EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE
PROTECTOR DE LA ESTERILIDAD Y SI CORRESPONDE LA INDICACION DE LOS
METODOS ADECUADOS DE REESTERILIZACION

No aplica

3.8. SI UN PRODUCTO MEDICO ESTA DESTINADO A REUTILIZARSE, LOS DATOS
SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS APROPIADOS PARA LA REUTILIZACION, INCLUIDA LA
LIMPIEZA, DESINFECCION, EL ACONDICIONAMIENTO ¥, EN SU CASO, EL METODO DE
ESTERILIZACION SI EL PRODUCTO DEBE SER REESTERILIZADO ASI CcoMmO
CUALQUIER LIMITACION RESPECTO AL NUMERQ POSIBLE DE REUTILIZACIONES

Ver Método de esterilizacion

3.9. INFORMACION SOBRE CUALQUIER TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
QUE DEBA REALIZARSE ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO MEDICO (POR EJEMPLO,
ESTERILIZACION, MONTAIJE FINAL, ENTRE OTROS)

Ver Método de esterilizacion

3.10. CUANDO UN PRODUCTO MEDICO EMITA RADIACIONES CON FINES MEDICOS
LA INFORMACION RELATIVA A LA NATURALEZA, TIPO, INTENSIDAD Y DISTRIBUCIGN
DE DICHA RADIACION DEBE SER DESCRIPTA

No aplica

3.11. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN CASO DE CAMBIOS DEL
FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
No aplica
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FF\|’{U1A" EUTICA :
L4030 M.PL 122728 Pagina 21 de 37

|F-2019-48378588-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 21 de 22



3.12. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE EN LO QUE RESPECTA

EXPOSICION, EN CONDICIONES AMBIENTALES RAZONABLEMENTE PREVISIBLESYZA ™/

CAMPOS MAGNETICOS A INFLUENCIAS ELECTRICAS EXTERNAS, A DESCARG
ELECTROSTATICAS A LA PRESION O A VARIACIONES DE PRESION A LA
ACELERACION A FUENTES TERMICAS DE IGNICION ENTRE OTRAS

Ver Advertencias y Precauciones

3.13. INFORMACION SUFICIENTE SOBRE EL MEDICAMENTO 0O LOS MEDICAMENTOS
QUE EL PRODUCTO MEDICO DE QUE TRATE ESTE DESTINADO A ADMINISTRAR,
INCLUIDA CUALQUIER RESTRICCION EN LA ELECCION DE SUSTANCIAS QUE SE
PUEDAN SUMINISTRAR

No aplica

3.14. LAS PRECAUCIONES QUE DEBAN ADOPTARSE SI UN PRODUCTO MEDICO
PRESENTA UN RIESGO NO HABITUAL ESPECIFICO ASOCIADO A SU ELIMINACION

Elimine las partes que se han quitado del equipo de acuerdo al protocolo de disposicién
de partes y piezas de su institucidn y siga las recomendaciones gubernamentales locales
en lo que se refiere a proteccién ambiental, especialmente en el caso de basura
electrénica o partes electrénicas (por gjemplo, baterias).

3.15. LOS MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN EL PRODUCTO MEDICO COMO PARTE
INTEGRANTE DEL MISMOQO, CONFORME AL ITEM 7.3. DEL ANEXO DE LA RESOLUCION
GMC N°® 72/98 QUE DISPONE SOBRE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y
EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS

No aplica

3.16. EL GRADO DE PRECISION ATRIBUIDO A LOS PRODUCTOS MEDICOS DE
MEDICION
No aplica

:
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Administraridon Nocional de Medicomantos
Alimentos v Tecnologi Madico

omot7 ’

>

*2019 ~ ARNO DE LA EXPORTACION®,

Ministerio de Salud 'y Desarrollo Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6101-17-1
La Administracion Nacional deAMedicamentos, Alimentos y" Tecnologia Médica
(ANMAT) 'certi‘f:ic.a que de acuerdo cbn lo solicitado pof AMEDTECH S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tec“nOIogl’a.fMédica (RPPTM), de un nuevo producto con Ibs siguientes' datos‘_
ideﬁtificatorios caracteristicos:
Non’iﬁbre' déscriptivo: Ventilador de emergencia y fransporte
Cédiéo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-429 Ventiladores para
cuidados intensivos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Magnamed‘
Clése de Riesgo: III
Indicacion au_torizada: Soporté de ventilaciéon de pacientes ‘neOnatal, infantil y
adulto con insuficiencia respifatoria. |
Modelo/s: Oximag
Periodo de vida util: 10 afios
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Magnamed Tecnologia Médica S/A

Sedesy Delegaciongs L o ‘ Tel. (+54-11) 4340 080Q ~ hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME. Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av. de Mayo-869, CABA" Alsina 665/671, CABA Avi Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza | Deleg. Cordoba » Deleg. Paso-de los Libres Deleg. Posadas . Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de ~ Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso:de los Posadas, Prov. de . Santa Fé;

Prov: de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones - Prov. dé Santa Fé




Lugar/es de elaboracién: Rua Santa Ménica, 801/831- Capuava-Cotia-San Pablo- ;

Brasil CEP: 06715-865

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2135-5,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1—47—3110—610;—17—1
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