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BUENOS AIRES, o 7 JUN 2013

,

VISTO el Expediente NO 1-47-19788/12-9 el Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, 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 c;onsta 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.
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DISPOS1CION N° 353 5

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

\Í ARTÍCULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca INO

Therapeutics, nombre descriptivo Sistema de administración de Oxido Nítrico

Medicinal y nombre técnico Sistema Automatizados para Dispensar

Medicamentos, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

! instrucciones deG:::: uso que obran a fojas 207 y 208-267 respectivamente,
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figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-68, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Dr. OTTO A. ORSII'IC'BEIl
sue'INTERVENT<;)R

A~.M:.A.T.

Expediente N0 1-47-19788/12-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ....3.5...3....5.....
Nombre descriptivo: Sistema de administración de Oxido Nítrico Medicinal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-167 Sistema

Automatizados para Dispensar Medicamentos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): INO Therapeutics

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: el sistema de administración INOmax DSIR@está

indicado para suministrar el gas terapéutico INOmax@ (óxido nítrico para

inhalación) en la rama inspiratoria del circuito respiratorio del paciente en una

forma tal que al paciente le llega una concentración constante de óxido nítrico

(NO), fijada por el usuario, durante toda la inspiración.

La población prevista de pacientes está determinada en la información sobre el

producto de INOMAX y en la actualidad está compuesta por neonatos y en

cirugías cardíacas.

El uso clínico principal previsto es en unidades de cuidados intensivos neonatales

(UCIN) y el uso clínico secundario previsto es en el traslado de neonatos.

Modelo/s: INOmax DSIR@Delivery System

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Lugar/es de elaboración: 2902 Dairy Drive, Madison, Wisconsin, 53718, Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-19788/12-9
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Dr. OTTO A. ORSINCHEII
sua.INT~RVENTOR

A,N.M.A.T.
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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°

........3-.5 3 5 .
~
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE RÓTULO

Razón social del fabricante: INO Therapeutics, LLC

Dirección: 2902 Dairy Drive, Madison, Wisconsin, 53718, Estados Unidos

<""
Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del impórtador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

\ -, .•...

Producto: Sistema de administración de Oxido Nftrico Medicinal
Modelos del producto: fNOmax DSIR"' Delivery System

Número de serie del producto/Lote: Ver envase
Fecha de fabricación: Ver envase
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación, Presión Atmosférica entre 57 y 110 KPa.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 68
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5;

Razón social del fabricante: INO Therapeutics, LLC

Dirección: 2902 Dairy Orive, Madison, Wisconsin, 53718, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires - Argentina.-

Producto: Sistema de administración de Oxido Nltrico Medicinal
Modelos del producto: INOmax DSIR~ Delivery System
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación, Presión Atmosférica entre 57 y 110 KPa.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 68
Nombre del Responsable Técnico: Farm O. Mauricio González MP 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

TEClI\\CO
PIREC R lA.P.19466

\'0 O(\z.a\ez.
farm. Maur :\poderado s A

~ Arg ...
'-'ode Gas,

Grupo ,-,'
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto
El sistema de administración INOmax DSIRill> está indicado para suministrar el gas terapéutico INOmaxill>
(óxido n¡trico para inhalación) en la rama inspiratoria del circuito respiratorio del paciente.en una forma tal
que al paciente le llega una concentración constante de óxido nltrico (NO), fijada por el usuario, durante
toda la inspiración.
La población prevista de pacientes está determinada en la información sobre el producto de INOMAX y en la
actualidad está compuesta por neonatos y en ciruglas cardIacas.
El uso cllnico principal previsto es en unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN) y el uso
cllnico secundario previsto es en el traslado de neonatos.

Advertencias
Las advertencias indican condiciones peligrosas que pueden provocar lesiones al operador o al paciente si
no se siguen todas las instrucciones de este manual.

RECTOR TECNICO
aur1c10Gonza\ez M.P.19466

F rm. Apoderado
L'ode a •• Arg. S.A,

l'''''PO 1
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Aplicación al paciente
• Configure los umbrales de alarma dellNOmax DSIR según la situación actual del pacien fin de
vigilar cualquier cambio inadvertido en el tratamiento .
• Si no se va a usar ell NOmax DSI R en un paciente en los 10 minutos siguientes, despresurice la manguera
de entrada al regulador. .
• Si no se ha usado ellNOmax DSIR y ha estado presurizado más de 10 minutos, repita el procedimiento de
purgado .
• Si se despresuriza ellNOmax DSIR y no se usa en las 12 horas siguientes, epita el procedimiento previo
al uso .
• Asegúrese de que todos los cables y mangueras estén en su lugar para evitar

• Si salta una alarma, lo primero que debe hacer antes de buscar soluciones o procedimientos de reparación
es velar por la seguridad del paciente .
• Use únicamente NO/N2 de calidad medicinal.
• Solo debe usarse el INOmax DSIR con observancia de las indicaciones, el modo de uso, las
contraindicaciones, las advertencias y las precauciones indicadas en el folleto instructivo de INOMAX (óxido
nltrico) y la información sobre el producto. Antes de usar el producto, consulte dicha documentación .
• El uso de aparatos que irradien campos eléctricos de gran intensidad puede influir en el funcionamiento del
INOmax DSIR. Siempre que en el paciente o cerca de él haya funcionando aparatos capaces de causar
interferencias, es obligatorio mantener una vigilancia constante de todos los equipos de monitoreo y soporte
vital.
• INO Therapeutics no recomienda en ningún caso el uso del INOmax DSIR junto con mezclas de helio y
oxIgeno. El INOmax DSIR está pensado exclusivamente para administrar el gas terapéutico INOMAX junto
con aire y oxIgeno .
• No conecte al aparato elementos que no vengan especificados como partes integrantes de él.
• Use equipo protector cuando manipule cualquier componente del circuito del paciente que entre en
contacto con los liquidas del paciente .
• Es posible administrar INOMAX" durante la calibración de los sensores, pero no se analizan los gases
inspirados y las alarmas del análisis de gases están desactivadas .
• Si se usó el módulo inyector en la parte húmeda del circuito respiratorio, debe esterilizarse después
del uso con cada paciente .
• Los cilindros y reguladores de INOMAX" nuevos deben purgarse antes de us.arlos por primera vez
para asegurarse de que el paciente no reciba más de 1,0 ppm de N02 .
• Si el INOmax DSIR" y el cilindro de INOMAX" pierden la comunicación durante más de una hora, se
interrumpirá la administración de INOMAX.
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• El INOmax DSIR retira gas del circuito respiratorio por el sistema de muestreo de gas a una velocida~ 9G¡J;\'
230 mi por minuto, lo que puede influir en la sensibilidad del modo de ventilación sincronizada activada por
el flujo con el que cuentan algunos respiradores. Una vez conectado ellNOmax DSIR al circuito respiratorio
debe verificarse la sensibilidad de activación del respirador.
• El empleo de configuraciones de respiradores pediátricas y neo natales con circuitos respiratorios para
adultos puede originar niveles altos de N02. Use siempre circuitos respiratorios del tamaño adecuado para
el paciente .
• Con ellNOmax DSIR deben usarse exclusivamente circuitos respiratorios y respiradores sin goma (látex) .
• Para evitar la formación de niveles altos de N02, el volumen de la cámara del humidificador no debe
exceder de 480 mI.
• El respirador debe contar con alarmas de desconexión del paciente y presión elevada.

Uso dellNOblender@
• Es imperativo realizar el procedimiento de purgado a fin de ayudar a garantizar la eliminación de todo el
N02 del sistema antes de que se le aplique al paciente la bolsa de reanimación manual.
• Mientras se esté usando la bolsa es necesario apretarla continuamente para evitar que se acumule en ella
el N02 .
• Si durante la administración de INOMAX@ no se aprieta continuamente la bolsa, se deberá retirar la bolsa
al paciente y efectuar el procedimiento de purgado antes de proseguir.
• Para que el valor se fije con precisión, el INOblender deberá estar en posición vertical en el momento en
que se fije el flujo de oxigeno .
• No use nebulizadores neumáticos con ellNOblender, ya que ello provocará que se administre INOMAX en
dosis significativamente superiores a 80 ppm (o a 40 ppm con el cilindro de 400 ppm) .
• La espita del INOblender se ha validado para presiones de hasta 400 mbar (5,8 psig). La contrapresión
generada por los nebulizadores neumáticos es mucho mayor [de 1,4 a 2,0 bar (20-30 psig)) y provocará que
se administre INOMAX en dosis superiores a 80 ppm con el cilindro de 800 ppm (o a 40 ppm con el cilindro
de 400 ppm). El valor fijado por el usuario para la dosis en el INOblender no se corresponderá con la dosis
administrada real ni tendrá efecto sobre ella.
. Además, el medidor de flujo del INOblender carece de compensación para contra presiones y cuando se
aplique presión a la espita indicará un flujo inferior al real.

Sistema de respaldo para la administración de NO
• Para evitar que las concentraciones de INOMAX@ superen los 40 ppm, cuando se use el modo de
respaldo para la administración de NO, en el circuito del respirador debe haber un flujo de al menos 5
litros/minuto .
• El sistema de respaldo está indicado para el uso a corto plazo en momentos en que falle el sistema
electrónico de administración y hasta que pueda instalarse al lado del paciente un nuevo dispositivo de
administración de NO .
• Si está activado el modo de respaldo al mismo tiempo que el modo principal de administración, se estará
administrando una dosis de INOMAX superior a la fijada (se activará una alarma de prioridad alta) .
• El modo de respaldo administra al paciente una concentración variable de NO que depende del flujo
empleado en el respirador. En la siguiente tabla pueden consultarse los detalles.

Información sobre el cilindro
• Fije siempre firmemente los cilindros cuando no los esté usando .
• Jamás levante un cilindro agarrándolo por su válvula o por la tapa protectora de la válvula, ni mediante
cadenas, cinturons o imanes .
• Jamás deje caer un cilindro .
• Jamás use martillos, palancas o cuñas para aflojar una válvula o una tapa protectora.
La válvula y la tapa protectora deben manipularse con la mano .
• Jamás deje que un cilindro o válvula entre en contacto con aceites, grasas u otros combustibles .
• Jamás quite ni desfigure etiquetas o marcas que haya sobre el cilindro .
• Jamás modifique el equipo sin haberse comunicado antes con Ikaria. ~, . _
• No use nunca adaptadores para conectar un cilindro al sistema. ~
• No use nunca equipo que no esté diseñado para usarse con mezclas de INOMAX@ .
• Jamás intente reparar fugas en una válvula del cilindro o en su válvula de seguridad .
• Jamás utilice equipos que presenten fugas .
• No envle nunca un cilindro que presente fugas.
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o No conserve nunca los cilindros:
- Donde los elementos puedan causar daños (por ejemplo, sobre agua embalsada o a temperaturas
superiores a los 51 .C).
- Donde puedan entrar en contacto con temperaturas artificialmente bajas.
- Donde puedan entrar en contacto con sustancias corrosivas.
- Donde un objeto pueda causarles cortes o abrasiones.
- Pegados al borde de pasarelas, elevadores o andenes.
- Salvo que estén bien fijados.

Conexión a diversos respiradores
o EIINOmax DSIR@ retira gas del circuito respiratorio por el sistema de muestreo de gas a una velocidad de
230 mi por minuto, lo que puede influir en la sensibilidad del modo de ventilación sincronizada activada por
el flujo con el que cuentan algunos respiradores. Una vez conectado ellNOmax DSIR al circuito respiratorio
debe verificarse la sensibilidad de activación del respirador.
o No se debe usar el INOmax DSIR con el respirador BiPap Vision ni con otros respiradores
monoluminales de flujo bidireccional, ya que podrla producirse una sobredosis de INOMAX@ (óxido nltrico)
y la interrupción de la administración del fármaco al paciente.

Conexión a bolsas durante el uso del módulo inyector
o En ciertas condiciones, la bolsa de hiperinflado contiene N02 en concentraciones superiores a 1 ppm. La
inspiración de volúmenes corrientes altos puede exponer a los pacientes, en parte de la inspiración, al N02
presente en la bolsa. En general, si el flujo inspiratorio inducido por la ventilación manual no supera el flujo
de gas fresco, no debe exponerse al paciente a las concentraciones de N02 presentes en la bolsa de
hiperinflado.
o Las bolsas de hiperinflado de adultos y lactantes generan más N02 cuando se usan en valores bajos de
volumen minuto. Si se interrumpe el uso de la bolsa (por ejemplo, para ajustar el tubo endotraqueal), antes
de reanudarle la ventilación al paciente se debe apretar la bolsa varias veces para eliminar el gas residual
que quede en ella.
o Dado el riesgo de inhalación de concentraciones excesivas de N02 y la dificultad de determinar cuáles son
las concentraciones máximas de N02 que está inhalando el paciente, el uso de las bolsas de hiperinflado o
de autoinflado está indicado únicamente por lapsos breves. .
o El analizador del INOmax DSIR@ no detectará la generación del N02 en la bolsa de hiperinflado o
autoinflado, y las alarmas de N02 excesivo no podrán avisar de la producción de N02 en la bolsa manual.
o Para reducir al mlnimo la concentración de N02 administrada, cuando se usen bolsas de reanimación
manual se deberán tomar las siguientes medidas:
- Debido a la generación de niveles excesivos de N02, no deberán usarse concentraciones superiores a 20
ppmde NO.
- Se deberá usar la bolsa más pequeña que resulte adecuada para aportar el volumen corriente deseado.
- No se deberán usar mangueras inspiratorias de más de 180 cm.
- Se deberá usar el mayor flujo de gas fresco (hasta un máximo de 15 litros/minuto) que resulte práctico.
- Se deberá usar la menor concentración de oxigeno inspirado que resulte práctica.
- Después de comenzar a pasar el gas fresco, antes de usar el aparato para ventilar al paciente apriete la
bolsa varias veces para eliminar el gas residual que haya en ella.
o Se deberá usar la bolsa más pequeña que resulte adecuada para aportar el volumen corriente deseado.
o No se deberán usar mangueras inspiratorias de más de 180 cm.
o Se deberá usar el mayor flujo de gas fresco (hasta un máximo de 15 litros/ minuto) que resulte práctico.
o Se deberá usar la menor concentración de oxigeno inspirado que resulte práctica.
o Después de comenzar a pasar el gas fresco, antes de usar el aparato para ventilar al paciente apriete la
bolsa varias veces para eliminar el gas residual que haya en ella.

lECTOR TECIIIICO
a . urlolo Gonzalo, M.P.19468

. Apoderado
Grupo linde Gas Arg. S.A.Página 5 de 61

Solución de problemas: Tenga precaución al resolver problemas del INOmax DSIR@ mientras se esté
usando en un paciente. Si es posible, sustituya la unidad implicada y efectúe el procedimiento de solución
del problema una vez que se le haya retirado la unidad al paciente.



Precauciones
Los avisos de precaución informan al usuario sobre el uso debido del equipo y sobre las condiciones que
pudieran causar daños en el equipo.
Lea y respete todas las advertencias y todos los avisos de precaución.

Preparación: No deje que el cable de corriente quede por el piso y manténgalo alejado de partes móviles.

Verificación previa al uso: Las emisiones luminicas de alta frecuencia y/o alta intensidad en la zona del
INOmeter@ pueden inteñerir la comunicación entre ellNOmax DSIR y ellNOmeter ubicado sobre el cilindro
de INOMN<'

Aplicación al paciente:
• Para evitar la formación de álcalis o ácidos, use agua destilada en el humidificador .
• Fljese en la flecha de dirección del flujo aéreo que hay en el módulo inyector. El flujo que sale del
respirador debe pasar por el módulo inyector en la dirección de esa flecha.

• • Interponga el módulo inyector en el lado seco del circuito respiratorio, antes del humidificador. Asl
garantizará que la medición del flujo sea correcta .
• Para acondicionar el flujo del respirador y garantizar que las mediciones del flujo sean precisas, conecte el
módulo inyector a la cámara del humidificador y a continuación conéctelo al puerto inspiratorio del
respirador mediante una manguera de circuito respiratorio. Esto puede conseguirse también colocando un
filtro de circuito respiratorio entre el módulo inyector y el respirador.

Antes de usar el aparato: Para que los sensores de gases que contiene el analizador dellNOmax DSIR
funcionen bien a largo plazo, es imprescindible que en los gases muestreados haya humedad. Si se usa
ellNOmax DSIR sin agua en el humidificador se acortará el plazo útil de los sensores de gases.

Uso dellNOmeter@ (indicador de horas de uso del cilindro de INOMAXl
• No debe colocarse nada entre ellNOmeter y el cilindro al cual se encuentra conectado .
• Los campos magnéticos intensos podrlan reducir la capacidad del INOmeter para detectar si la válvula
está abierta o cerrada, lo que podrla reducir la capacidad dellNOmax DSIR para detectar el estado de la
válvula del cilindro .
• El retiro del INOmeter del cilindro debe efectuarlo únicamente personal autorizado. El INOmeter no debe
desecharse .
• La sustitución de la baterla debe efectuarla únicamente personal autorizado.

Uso dellNOblender@
• Cuando no se estén utilizando, el medidor de flujo del oxigeno y la válvula del cilindro de INOMAX deberán
permanecer cerrados .
• Si se usa el INOblender con un mezclador de oxigeno y aire:
_ Cuando se usa ellNOblender con oxigeno al 100%, la especificación para la administración de INOMAX
es de :1:20%del valor fijado o 2 ppm (lo que sea mayor). La información sobre el INOblender especifica el
uso de oxigeno al 100% a 3,4 bar (50 psig, nominal).
_ El uso de mezclas de oxigeno y aire (del 21% al 95% VN) disminuirá la concentración de NO administrada
en hasta un 10% del valor fijado o 1 ppm (lo que resulte mayor) en comparación con lo que se obtendrla
usando solo oxigeno al 100%, lo que se traduce en un error acumulado de hasta :1:30%del valor fijado o 3
ppm (lo que resulte mayor) .
• Use los procedimientos del fabricante para la aplicación de la bolsa de reanimación manual al paciente.

DIRE R iTECNICO
Farm. M.u~cl.a.n al•• M.P. 19468

do
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Cambio de los cilindros de INOMAX@y purgado del módulo del regulador:
• Cuando la presión del cilindro de INOMAX sea inferior a 14 bar (200 psig), sustitÚyalo.~ ~

Conexión a diversos respiradores • ~
Evite que los medicamentos afecten al analizador de gases; todos los

medicamentos aerosolizados deben administrarse por debajo de la T de muestreo .
• EIINOmax DSIR está diseñado para funcionar en los intervalos que se indican e I apartado de

Especificaciones del producto. No se recomienda su uso fuera de dichos intervalos.



Conexión a bolsas durante el uso del módulo inyector: Para que el ajuste al adaptador de 4,5 mm sea
óptimo se deberá usar en cada ocasión una manguera nueva para el 02.

Alarmas: No fije los Ifmites superior e inferior de alarma en valores extremos que puedan hacer inservible el
sistema de alarmas.
o Cuando se reinicia el aparato se pierden todos los valores fijados para las alarmas.
o Después de una pérdida total de corriente (no hay alimentación de corriente alterna y la baterla
está agotada) se restablecerán los valores predeterminados.

Calibración: Al realizar una calibración del rango alto, cerciórese de seleccionar el gas de
calibración correcto y confirme su fecha de caducidad antes de usarlo.
Jamás conecte la manguera de muestreo directamente a una fuente de gas a alta presión (más de 150 cm
H20), ya que podrla danarse el sistema de muestreo.

Calibración del sensor del NO en el intervalo alto:
Una válvula unidireccional mal instalada puede provocar una sobrepresurización del sistema de muestreo.
La presencia de fugas en el equipo de mangueras de calibración (PN 6002-0000-106) que se conecta al
regulador del cilindro de calibración puede hacer que los valores indicados de NO sean superiores al valor
de la dosis fijada aunque la calibración de los niveles bajo y alto haya sido satisfactoria. Esto puede deberse
al envejecimiento de las mangueras de calibración. El equipo de mangueras de calibración debe sustituirse
en los siguientes casos:
o Las mangueras tienen alteraciones de color o están rlgidas.
o Presencia de grietas o roturas en las mangueras.

Mantenimiento
o Para ayudar a evitar incendios, use únicamente lubricantes aprobados para equipos de 02, como por
ejemplo KRYTOX@.
o No use lubricantes que contengan aceites o grasas, ya que arden o explotan en concentraciones elevadas
de 02.
o No esterilice ni desinfecte el equipo con la corriente eléctrica conectada.

Limpieza dellNOmax DSIR@
o No esterilice ellNOmax DSIR en autoclave o con gases.
o No limpie el aparato con el cable de corriente conectado.
o Antes de usar la unidad, asegúrese de que esté totalmente seca.
o No aplique demasiado Ifquido limpiador al INOmax DSIR. El Ifquido puede llegar al interior del aparato y
danar componentes internos.
o No use disolventes orgánicos, derivados del petróleo, Iimpiavidrios, acetona ni otros productos de limpieza
agresivos .
• No use productos de limpieza abrasivos (p. ej., esponjas metálicas o abrillantador o limpiador de plata).
o No toque ni frote el panel con productos de limpieza abrasivos ni con nada que pueda rayarlo.
o No use disolventes orgánicos para limpiar el panel.

Limpieza del frasco colector de agua
Si usa alcohol para limpiar el frasco colector de agua, asegúrese de que se haya evaporado por completo
antes de volver a colocarlo.
o Los vapores de alcohol provocarán que el sensor del N02 dé mediciones altas (hasta en 6 ppm) y que el
NO dé lecturas bajas (en aproximadamente de 0,5 a 1 ppm).
o Se trata de un efecto pasajero y cesará cuando se disipen los vapores del alcohol (cuando se seque el
colector).

Limpieza dellNOmeter<B> ~ r ~
o Aplique el limpiador en un pano antes de aplicarlo; no debe rociar directamente sobre el I meter. Es
importante evitar acúmulos y contactos directos con conectores des protegidos que puedan causar danos
con el paso del tiempo.
o No esterilice ellNOmeter en autoclave o con gases.
o Antes de usar la unidad, asegúrese de que esté totalmente seca.
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• No aplique demasiado Ifquido limpiador al INOmeter. Ellfquido puede llegar al interior del aparato y da ar
componentes internos .
• No use disolventes orgánicos, derivados del petróleo, limpiavidrios, acetona ni otros productos de limpieza
agresivos .
• No use productos de limpieza abrasivos (p. ej., esponjas metálicas o abrillantador o limpiador de plata).

Esterilización ylo desinfección del módulo inyector: No esterilice ni desinfecte el equipo con la corriente
eléctrica conectada .
• Si después del secado sigue habiendo pelusas alrededor del sensor de termofilamento, no use el módulo y
rellrelo de la utilización .
• No quite las fibras por medios trsicos, ya que el sensor es sumamente delicado. No inserte nada en la
embocadura del módulo para quitar contaminantes ni para secarlo.

Sustitución de la junta tórica del conector ISO 5145 del regulador de INOMAX@: No use objetos duros para
quitar la junta tórica, ya que pueden danar el casquillo metálico y provocar fugas.

Contraindicaciones
No posee contraindicaciones per sé. Ver contraindicaciones de uso de INOmax.

Efectos secundarios
No posee efectos secundarios per sé. Ver efectos secundarios de uso de INOmax.

l~I\\\CO
DIRECTO! le' M.P.\946B

Farro. Maur\CIO uonza do
Mode" S A
Linde Gas Arg. . .

Grupo
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utílizarse a
fin de tener una combinación segura;

Accesorios
Accesorios
Gas de calibración INOcal" (NO) de 45 ppm
Gas de calibración INOcal" (N02) de 10 ppm
INOblender"

Partes
Regulador de gas de calibración, para el gas de calibración NO o N02
Equipo de mangueras para calibración
Ensamblaje de pinza
Módulo inyector
Cable del módulo inyector
Equipo del regulador dellNOcal
Manguera de prolongación para el regulador de INOMAX"
Poste de montaje
Junta tórica, regulador de INOMAX ISO 5145
Sensor del 02
Sensor del NO
Sensor del N02
Punta, regulador de INOMAX CGA 626
Módulo de montaje con abrazaderas para traslados
Módulo de regulador de INOMAX y tapa para traslados
Frasco colector de agua

Uso del INOmeter@
• EllNOmeter sustituye a la habitual manija con goma que hay en las válvulas de los cilindros; Forma
parte del envase (cilindros) de INOMAX" y está diseñado para abrir y cerrar la válvula del cilindro.
Es un dispositivo cronométrico que registra el tiempo que permanece abierta la válvula del cilindro de
INOMAX .
• EIINOmeter está diseñado los cilindros de INOMAX y para usarse con los sistemas de administración
INOvent". INOmax"OS e INOmax OStR".
• Cuando se usa con el INOmax OStR. la comunicación por infrarrojos permite la transmisión de
los datos del cilindro de INOMAX al INOmax OStRpara poder efectuar verificaciones de la identidad
del medicamento y de su fecha de caducidad y asi confirmar que el cilindro es correcto. También
se pueden transmitir desde el INOmax OStR al INOmeter el identificador del paciente (una vez
confirmado) y datos sobre la dosis.

TECNICO
elo nzalo.M.P. 19468

Farro. nU doera
do QA."" ArQ, S,A.

GnJPQ!1-o! - "-.-
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Nota: • El 1N0rneter se' usa pa!3 abllr YcemIf la válvula del dlindCO.
• Si se gira e1lNOmSler en senIílIo aJl!illOl'al io se abrirá la v:ilwla Ilel dlindro •
• Si se gira l!ll semIIído hmarío se teIIalá Ira válvula del cilinllro .
• Los cñmllros se envían am ellNOmeler cu!lief!D por tm precinto <le seguriIlad •
• El dlindro lleva 1!iiadDun segIIlD de válvtIfa mediante un amIón .
• Para ablirla vál!l1l/a del dIílllIIlIy usal10 es nE!U!SiJio retirar el seguro.

<...1_._R_e_lire_e1_p_re_U_'lI_lo_ll_e_seguriIlad__ ' __ O_ClJbie_'_rIa_Y_-,. dQséchelo <!elliIIamenle (figura 4-2).

FIgUJ3.4-2

<...2_._8_seguro__ eslá__ " lijaIl__ O_a1_Uli_'nIl_CO_por_med__ io_ll_e--,. un cootón (figura 4-3).

PáQina 10 de 61



5. Cuando se encienda ellNOrneter (d1indm
abierto), el panel in<Iicmá "" simlioto "+"
(positivo; figura 4-6) e irá cambiando entre los
siguienIes valores:
••. B tiempo JOU( (en homs) <Ies<Ieque se

encendió en es1a ocasión (8 segundos).
b. El tiempo lICtlmullldo XXX (en homs) que

ha eslacto encenóldo el apamto en hldas
ras ocasiones jun1lIs (4 segundos).

c. En el panel se irán mostrando los valores
a yb altemativamente durante los plazos
indicados arriIllI entre paréntesis.

Nota.: El lNOmeler se usa pam a!lIir Y cetmr
la válvula <IeI ciIfndIo. Si se gira el
dispositivo en sentido mltiiOl8lio se
abre la válvula <IeI ciIin<IJo. Si se gira en
senti<Io homño se cierm la válvula <!el
ciIin<IJo.

3. PresIone el seguro haca abajo pam re1irarIo
<Ie1INClmeteT (1!Qura4-4).

4. Pam reinsertar el seguro es imprescin<IibIe
que el aT"""" esté c:ena<fo. Pam volVer a
colocar el seguro, póngalo justo enfrente
<IeI iButIon Y presiOnelo hacia arriIllI pam
encasballo (figura 4-5).

6. Cuando se cIesactive el INOrneter (d1inc1m
teITlllIo). el panel in<Iicará un simboIo "o"
(nega1ivo; figura 4--7) e irá cambiando entre
los siguientes valores:
a. Los carecteres o o o (8 segundos).
b. El tiempo lICtlmullldo XXX (en homs) que

ha es1a<Ioencencli<lo el apamto en todas
ras ocaskmesjun1lls (4 segundos).

c. En el panel se irán moslran<lo los valores
a y b altem8tivamente <Iumnte los plazos
indicados arriba entre pmétlfesis.

~ Si el panel aparece vacío, sustiIuya el
c:ilin<Iro.

EJ Si el panel aparece vacío, sustiIuya el
c:ilin<Iro.

F'!ltIm 4--7 Cilinclro c:ena<fo
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Figura 4-8

Uso del INOblenderoo

Cuando la VlÍIVUI8del armclro está abiefla Y la
_is~ ación es 1lOITmlI.la pan1a1llldel usuario
pr" I!a elllSSi can color verde (ligurB 4-8).

Nota: • Las pantallas de lISll8rio del lNOmao<ll5
YdellNOvent no dan esla imfJClldón.
• Si se cargan dos cilindros de INOMAX
en el ClIITlly en la pan1aIllIdel usuario 110

apmecen las dos ¡IIIágelles de cilindros
Yno se sospecha de ilitetfas icias
ñ¡fll8nujas 1) rumin~ sustiruya ros
cilindros de lNOMAX izquierdo o dl!l~"'¡e••a:tl"1oo
correspoooIel1tes.

EIINOblender"permite,;a1 usuario elegir la concentración de INOMAX ••(óxido nltrico diluido en
nitrógeno) que se va alrmezclar con el flujo de oxigeno elegido por el usuario para administrársela
al paciente. El INOblermder está indicado como aparato de respaldo de un aparato principal de
administración de INOIMAX o para el uso manual a corto plazo cuando no resulte práctico emplear
un aparato principal de administración, tanto en un centro médico como durante el transporte del
paciente fuera de un centro médico. No está indicado el uso dellNOblender como sistema principal
de administración de IINOMAX a largo plazo.
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,. Conecte un regulador de alta presión a un
=:el:::, apriete ITl3JlII3Imente:

2. Conecte la rnangoora del regulador de
(NOMAXa la manguera de la tana del
INObIelder" rneá3n1e los empames de
conexión rápida.

3. Conecte la tuenre de oxígeno a la lana del
Oz (en la lista de partes puede oonsútarse
la manguera que debe usarse pam el
oxigeno). Nota: Presión llCJfrinaIde .
3,5 bar (50 psig) •

~.~ o •• ------.J

,. Cerciórese de que el dosilicadol de NO esté i
girllllo indicalllb el cero. I

2 Conecte IR) boIS3de rearirn3ción manuaJ a ,
Ia"'i.;ta~~~. i

3535\ ~~~
~~lt<~.

Inspec(kM le la eliqueta del ~ de gas 1

INOMAXOpara callpobarque la idetülad del I
procM:to,la CXlIlCefÚacióndel ~ (800 o ,
400 ppm) Yla fecha de caducidad sean ca,ectasJ
~ que el cilindrode gas INOMAXteng3j.
llIl3presión ~ a 14 bar (200 psig).
~- - -- ---------------------------- --

Nola: • En el ClSOdeIwEdut de ~ CGApcr.J
e1regohtr de INOMAX,CIllrI1llUl!be
que ti pIRa P:istica no esté picada
ri ay¡idaJ:b..Sies ne io,quíleb
YsuslilÍly3I3 (taISlJIfe e141JltlOO
Sustitución debpuItJ delregtttmrde
lMW'AX.página 16J.

• En el ClSOdeIwe::b de~ ISOpam el
regohtr, CIl£l1IIUebe CJlE'tenga l:ajlna
llirñ:ay que no esté d3iiad3 (cmsúIe
daparTildo &IS/ifmiin de bpunf:J del
regthtrde ll\O\W(, piijm 17).

Preparación
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Verificación previa al uso

r
1,
1_
¡

PnreIla de sollrepn!Sfón para
descartar fUgas

1.Cetd6iese de que el 0JsIitad<A de NO esté en cero
yel rnedlklr de tqo esté a!l13do (posldón OFF). ,

2. Abra la válvlJa del ciüúo Y wéIvaIa a ternIr.
3. B manómelro debe i'ldicar ma presión superior
a 14 bar (2OlI psig).

4. VllJile el manómetro dUTante 3O.segundos para
descaItIr Indidos de descenso de la presión. Si
no se observa tal descenso, se conskIera que
la prueI)a de sollreplesión pata descartar fugas
ha sido superacla; pase al proceclmento de
coolirmación de la adrnlnislJación Y pwgado.

5. Si se sigUe observando un descenso de la
presión, consulte el epigrafe Coorprobadón de
fugas del cilindro que figura en el apartado 5, I
MantenimielJto.

6. Si no puede Ullicar el ptMto de la fuga, cambie
e1-'-N91l1~.. -.1
confirmacfón de la admlnisb ación
y purgado

1. Fije ellNObIencler en 40 ppm cuanIlO use
un ciindro de 800 ppm (Oen 20 ppm si usa
un cilindro de 400 ppm).

2. En el medidor de flujo dellNOblencler, fije el
ftujo de oxígeno en 10 itrosIrniTMo para
comenzar el purgado.

3. ~ que la lectura del manómetro
cisminuya aproximadamente 14 bar (200 pslg) I

en 10 segundos (~ 2 segundoS).
. -" - -_.~-------- .

LJota:Si la presión no desdei~, ~dIica que I
e11N01llencler no est1 admlnisbanoo NO
y debe ser sustituido.

<t;-=;~~que el man6metro __ J
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Uso

1.Abra 13v3lvuta del cilindro de INOMAX.

2. Compruebe que 13presión de salida sea
lll3)'Or de 14 bar (200 pslg).

1. GIte el dosi1iC3dordellNO!llender h3S1a13
ooncentr:lci6n deseada (de 5 a 80 ppm para
el cilindro de 800 ppm Yde 2.5 a 40 ppm para
el dIindro de 400 ppm).

2. GIte el medidor de Rujo del O, h3S1aelllujo
deSe:KlO(de 5 a 14 fitroSImInuIo).

3. ApñeIe 13bolsa de reanimatión manual 3 o
4 veces paf3 eliminar el NO, del sisl!!ma.
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Conexión a bolsas durante el uso del módulo inyector

ADVERTENCIA: Pal8 reducir al mínimo lBCICIfIllefllracn de No.. adminilllradat cuando se usen
bolsas de reanimaáón manuaJ se debeIÚn tomar lBs siguientes mecfldas:
• se deberá usar la bolsa más pequeña que resulte adecuada para aportar el
volmnen corrien1e deseado.

• No se deberán usar manglJllmS inspinltDñas de más de 180 cm.
• se deberá usar el mayor flujo de gas fresco (hasta un máximo de 15 Iitrosf
minuto) que resulte práctico.

• se deberá usar la menor cor,ceubadón de oxígeno illllPirado que resulte
práctica.

• Después de comenzar a pasar el ga8 fresco, antes de usar el apamtD
pal8 ventilar al pacien1e apriete la bolsa vuñas veces p818 eliminar el gas
residual que haya en ella.

t2

t

11

10

2

9

TeD T ~--, j , -.• 'l~i~:
8. T de muesIn!o para la manguera del O:z
9. Manguera de mut!5ln!o de ICIS gases que

lIell""alpa_
lO. Manguera del inye<:tDrde NOiNJ
11. Bolsa de ", __ Iim con reservorio de OJ
12. Cabk! elédrico del ,módulo inyeclDr

l. MedidDrde ftujo del Ot (ele pa",d o cilindJO)
2. MiIllgIl1!fiIdel Ot
3. Adaptad ••. de 15M' 4,5 mm
4. Adaptad ••. de 22M115H • 22Ml15H
5. Módulo inyedor
6. A.dap1adOrele 15M. 4,51m1
7. Mal1Qlll!filldel OJ

Frgura 4-25. Ejemplo: Diagrama de conexión de una bolsa manual autoinflable
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1. Medidorde lujo del O:
2. Cable eIéclrim del módulo Rye<:txlr
3. Monguera del Rye<:txlr di! NOIN:t
4. Manguera de mueslleD di! Ias;rases _I~

,,1 paciente
5.. Manguera del O:
6. T de mueslIeD ""'" la manguera del!?

9

1. BeIsade tJpEiil,_
a Mimórnetm
9. AlIapIadar de .15M " 4,5 mm
10. MóduloiIIye<:Iw
11.AlIapIadar de 22MN5H " 22Ml15H
12.AlIapIadar de 15M " 4,5 mm
13. Manguera del O:

Frgura 4-26. Ejemplo: Diagrama de bolsa manual de hillerin1lado

Solo se han hecho pruebes con las balsas de hiped, iIIlIdo y auIoinIIado que se indican 8 continuación:

• Bolsa de hiperinllado de 1 Iilro para acUtos,
nim. 5404 de Hudsan Rel

• Bolsa de h~nlIado de 0,5 líIrns pam neoolSfDs,
nim. 54D3de Hudsan Rel

• Bolsa de aulDinftado de 1.761i1ros para adultos,
núm. 655DD5 de NeIIoor-PIlrilllnBenneIl

• Boa de auIDinftado de O,52li1ros para Iaclantes,
núm. 616416 de Nelloor-Purillln BenneIl

El dispositivo también puede conectarse a diversos equipos y sistemas de respiradores, CPAP, mascarillas
nasales, etc. A continuación se citan algunos ejemplos:

• Conexión al circuito del respirador de alta frecuencia Life Pulse de Bunnell
• Conexión al respirador neonatal Babylog VN500/lnfinity Acute Care System de Drager
• operado en modo de ventilación de alta frecuencia oscilatoria y al respirador Leoni-plus de
• Heinen & LOwenstein operado en modo de ventilación de alta frecuencia oscilatoria
• Conexión al CPAP de burbuja de Fisher/Paykel
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• Conexión al CPAP nasal Arabella de Hamilton
• Conexión al circuito de un respirador de UCI
• Conexión al respirador oscilador de alta frecuencia 31OONB de Sensormedics
• con circuito filtrado
• Conexión a un respirador oscilador de alta frecuencia 3100NB de
• Sensormedics con circuito rigido o flexible
• Conexión al respirador SLE5000 de SLE
• Conexión al circuito de mascarilla de un paciente con respiración espontánea
• Conexión al circuito de cánulas nasales de un paciente con respiración
• Espontánea
• Conexión al humidificador Comfort Flo de Teleflex Medical
• Conexión al circuito de un respirador t1pico para traslados
• Conexión al 2000i de Vapotherm
• Conexión al Precision Flow de Vapotherm
• Conexión al dispositivo para CPAP Infant Flow de Viasys; dispositivo para CPAP
• nasal Airlife de Cardinal
• Conexión al dispositivo para SiPAP Infant Flow de Viasys

Para mayor información sobre las conexiones, ver el manual de usuario.

DIRECTOR
Farm. Mauric/o G TI:CNICO

onzatel.~n
Apod ".r.19468

Grupo L" erado
Inde G

as Arg. S.A.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instala .
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como 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 médicos;

Preparación
Conexiones dellNOmax DSIRo>
• Quite todas las tapas protectoras a los conectores y puertos dellNOmax DSIR .
• Verifique que el INOmax DSIR esté sobre una superficie plana o fijado firmemente a un carro o
elemento similar de transporte.

DIRECTOR IECNICO
Farm. Mauricio Gonza/ez M.P. 19468

Apoderado
Grupo linde Gas Arg. S.A.
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1. ~ que el frBsco colec:lor de
agua yel carlucho separacIoI de agua estén
conectados.

2. Conecte la manguera de muestreo a su Illma,
que está en la parte frontal del INOrnax DSu.. !

1. Conecte al módulo inyector un exIremo del
cable elédrico de licho módulo,y el o1ro
extremo ala parte frontal dellNOrnax DSw!.
• Antes de insertar el c:ooeclnr. armee los
¡u1IDs rojos que hay en el conector y
el míxUo inyector (véase la imagen
delaIlada).

2. Calecle un extremo de la ITllInguera del
inyector de lNOMAX'I al míxUo Inyector
y el olro extJelllo al panel frontal del J
INOrnax os,R.

Nola: Pam des'DaII"'nleedlllr:IHreste ~ de ~ClII""'leC-fllI"
hay que retmet-BU rllIIJlQIáIDmoleleado
(A) antes de sacar el amectordel
módulo inyeclnr o del panel fronbd.

1. Conecte el cable de alimentación al 1N0rnax
os..- y apñele el retén de dicho cable.

2 La luz llefde de alinen1ac:iónque hay en el
psnel fronIaIlndica que el cable de ClIIriellle
esláenchufado a una Illma elédrica

(El cable de cooien1edellNOrnax os..
detJeenchufa"", en una loma elédrica de
calidad para hospilaJesque cuerte con una
fuente de respaldo para casos de falla de
st.minlslroeléclrico. Dicho cable detJeestar ,
siempre conectado a una loma eléctrica ,para
mantener la batería toIalmenleC8JgBda).J

C---
RE~OR TECNICO
aurj '0 Gonzalez M.P. 19468

oderado
Grupo IndoG.s Arg. S.A.

No deje que el cable de
ClIIriell!e quede por el piso y
m' alejado de parles
mÓYiell.
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Verificación previa al uso

los procedin Iie1l1Dsprevioslll lISOCOIlSlmIdelassi¡¡uientes
'COmprobaciones, que san de obligada realizacion antes
de adminislrBr1e (NOMAX 8 1mpaciente:,-- __o. - . ~ ~.~ ~ - ~ . _,

1. C3rgue dos diI dos de INOMAX en el cmroe '
i1specáone SUBetiquelas para 0011",ooar que
13idenfidad del procl¡cto, la concentración del
alindro(!IlO 0400 ppm)ylafed1a de añlcidad
sean Wi iectas.
ca ciólese de que uno de los alinctosde
INOMA><tenga una Cl:lOOdadsuliciere de gas
(más de 14 bar, 200 psig) Yque el otro esté lleno.

2 Conecle l.I1Ode los reglJa:lores de ata presiÓna
m cilindro de INOMAX Yapñele manualmente el
OOIlectol11alndro.

Precau ción: Qlando use el módulo de regulador
Y tapa para traslados (PN 10022),
ampruebe que la tapa esté
peñedarnenle encajada en su siIio
dellNOmeler Y que el cable de los
infrmrDjos este erttaSba:fo en el
mnedor del puel1Dde inIiBrrojDs de
la parte poste¡ ÍOi dellNOmax os..
(vease lafigulB 4-17 del apartndo 4,
Aplicación al paciente).

Nota: • En el caso del c:ooeáIlI"de tipo CGA para el
regulador de ,1NOMAX, CXllTlllI\IeIleque la
punta p1áslica 110 esté picada ni 8!Jiefada Si
es necesario, queta y susliúyala (consuIe
el epígmfe susliludón de lo puntB del
reguladordelNOMAX, Jlá!jna 110) .

• En el caso del CXlIleclDrde tipo ISO para el
regulador, ~be'CJue tengalajlRlta
mea y que no esté dañada (c:onslIle el
epígrafe SUstilución de la purtla del regulador
de [NOMAX, llÓ!jna 111).

c'~
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Conexiones iniciales 9:QGIPI~

Conecte ellNOmax os",- según se indica
en el apartado 2, Preparoc:ión, e inspecc:ione
los cables y las manguems palll descartar
indicios de desgaste o daños.
1.Conecte la manguera del regulador de

INOMA)(- a una de las tomas de INOMA)(
(consulte la página 30).

2 Si va a usar ellNOrnax OS.R con el
INOb1end~. conecte la manguera de
la toma dellNOblender a la espita de
mezclado del INOmax os.. y deslice la
tapa del conector rápido pam cerrarta.
Conecte la manguem de la ruente de
oxígeno (de la pared o de un dindro) a
la toma de o. de la parte posterior del
INObIender.
Nota: Presión nominlll de 3,4 bar (SO psig)

3. Com¡xuelle que el fnlsoo colector de agua
y,el cartucho se¡lllrlIdor de agua 'elllénen
su sitio.

4. Conecte el cable de infrarrojos del
carro dellNOrnax OS.R o del módulo de
regulador y lapa para traslados (PN 10022)
a la parte posterior dellNOmax OS'R
(véase la figura 4-17 del apartado 4, i

Ap/iCDCión DI p;Jcienfe). l'

5. Encienda el INOmax ,os.. (ON).____ . ..--1

c:='

IKARIA
[

mlt

II!I 1
I

Nota: No intente meler el endtufe eléctrico
del módulo de ~adoI" y tBpa pam
traslados en el puerto de sarilla del
INObrender. ya que hacello dañará las
clavijas elédJicas del enchufe.

Pantalla de autoevaluación
Cuando se encienda el apmato 8palecelá la
ventana de espera del INOmax OS'R seguida por
una pantalla de cOlllplObación de lkaria (confirme
'que suene la bocil13). Después aparecerá la
pantalla principal

DIRECT NICO
farm. Maurlclo 00 ~I.zM.P. 19468

Apodorodo
Grupo Lln~. G•• Arg. SA
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Cuando se abre la válvula de l.Il cilindro de
INOMAX, la imagen del asa del cilindro se
pondrá verde pam representar que la válvula
del cilindro de INOMAX está abierta.

IPrueba de sobrepresión para descartar fugas
1. Compruebe que e1INOblendere y el sistema

de respaldo para la administración del NO
estén desactivados.

2. Abra la válvula del cilirdro y vuélvaIa a
cerrar.

3. Verifique que la presiÓn del cilindro sea la
adecuada.

4. Vig~e ,elmanómetro durante 30 segundos
para descartar indicios de descenso de la
presión. Si no se observa tal descenso se
considera que la prueba de sobrepresión
para descartar fugas ha sido superada;
pase al procedimiento de calibración en el
intervalo bajo.

5. Si se sigue observando un deSCleflsode la
presión, consUle el epígrafe ComprolxJciÓn I

de fugas del cilindro que figura en el I
apartado 8, Mantenimiento. ~ _

Los iconos de los cilindros aparecerán en la
panlaJla pñncipal según la posición que tengan I

en el carro cuando el usuario esté mirando de
frente allNOmax DS'R.

Pantalla principal~---~---
En fmto ,elINOmax DSIR- no reconozca un
cilindro de INOMAX., los iconos de los cilindros
no estrin visilles y el boIón dosificador
permanecerá inactivo.

Nota: CUando se use el módlJ10del regulador
y tapa para traslados (FIN 10022). en la
parDI1a aparecerá solo un citindro.

02
~
21
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calibración en el intervalo bajo

Haga la c:alibración en el rnervaJD bajo antes
de empezara usar el apaiskJ en Wl pacienle
(oonsuIle el proc:eciJnienID que figura en el
apartado 7. C8Iillnidón).

1.Acceda a la pantalla del menú
(segundo nivel del menú).

~
lU:!-J

3. e inicie la c:alibración en el
intervalo bajo.

2. Opñnll el botón "Law car

-----------~~-----~-

4. Cuanclocooduya satisfaclllriamente
la calibración en ,el intervBIo baJo. ~
las banas del grafico se pondrán I~
verdes Y se escuchlri un fono [~
ÜT1JIe. Oprima el ballÍn del menú I

para regresnr ala pantalla prilcipal.

I
Nota: l..Para la C81ibrB.ciónen el inlelV810 bajo .• .

no es necesano usar gases de calibrBCIllO.--

x .- ••.••_
~ -] ~~2 "'1 ~2'"
21 "0.0 0.0
~ i .~...~l ~)D[TI

.u1liR1" u.:

e low 1 ~ 1a'*,
ell ~ NO.

_lO>

02 N02
21 % Cl.Cl ppm

~

"
'.. '.'D

,...

~~~.¿¡~
• ••

...

,...-~
NOz I NO
0.0 ppm O.OPP"

:1(

02
21 'lli

DIRECTO TECNICO
Farm. Maurlclo Gonzaloz M.P. 19468
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Concenlnlción del 800ppm 400 ppm
cilindro

Dosis fijada 40ppm 20 ppm

valor aceptable de NO Oe35a De 16 a
45ppm 24 ppm

Valoraceplable de NO. <1,5 ppm <1 ppm

Fí02 95'lf, :!:3'll. 9O'll.:!:3'll.

4OPpm8

o

Concenlnldón del valor acep1able de NO
ciindro

Cilindrode 800 ppm De 32 a48 ppm

Cilindrode 400 ppm De16a24 ppm

Prueba de desempeño
Compruebe que el medidor de lIujo del oxigeno esté
fijado en 10 ilrosImlnuto. (Use el mlsmo monla)e que
en el procedinienlo de purgado; véase ,lafigura 3-1
de la página 27.)

1. Rje la dosis de INOMAX en 40 ppm para los
clJiJlllros de 800 ppm y en 20 ppm para los
clJindros de 400 ppm. y espere hasta que los
valores se estabilicen.

2. Coteje los valores del anafizador dellNOrnax
DSIR- con los valores que se indican en la tabla.

3. GIre el mando dosificallor de INOMAX a cero.

Nota: Espere de 2 a 3minutos para que se
eslablicen los valores analizados. Si
alguno de ellos queda fuera del intervalo
indicado, haga una calibración del nivel
allo para ese sensor.

Efectúe la prueba del INOblendere

Nota: • Verifique que la manguera de la toma
dellNOb1ender esté oonectada a la
parte postelior dellNOmax DSjR y lJJe
la tapa del conector rápido este cerrada.

• Compruebe que la manguera de la
fuente de oxigeno esté conectada a
la loma de O. de la parte posterior del
INObIeJllIer.

1. Retire del medidor de lIujo del oxigeno la
manguera que estaba en configuradón previa al
uso y conéclela a la parte frontal del INOblender.

2. Retire el módulo inyector que estaba en la
con1igtmldón previa al uso y reconecle los
adaptadores.

3. En e1INOblender. fije la dosis de INOMAX
en 40 ppm (20 ppm para el INOblender de
400 ppm) y elllujo de 02 en 10 lilrosImlnuto.

4. Compruebe los valores que aparecen en el
INOmax DSIR•

5. Gire el mando dosificador y e1l1ujo a cero y
quite dellNOblender la conliguJ3clón previa
al uso.

EIINOmax DSIR queda listo para conectárselo al paciente. Pase al apartado "Aplicación al
paciente".

DIRECTOR TECN'CO
Form. Mourlclo Gonz.'.z M.P. 19468

APOderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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Purgado de la manguera de entrada al regulador

Si liene difiClJladespara c:onecI¡¡rla
mangueradel reguladorde INOMA)(,
consulte la página 3D, al final de este
apartado.

Uso del conector de la toma de INOMAX@

Para que la administración de INOMAX transcurra eficazmente y sin peligro es esencial usar
correctamente los conectores de entrada de INOMAX. Siga los pasos que se indican
a continuación para garantizar que la manguera del regulador esté bien conectada.
1. Inspeccione a simple vista los dos conectores de toma y el conector de la espita para descartar que
tengan indicios de desgaste o daños.
2. Antes de conectar la manguera del regulador, compruebe que los conectores de la toma del INOmax
DSIR"tengan el manguito moleteado retraldo (hacia la unidad dellNOmax DSIR;figura 372). Si está

Página 27 de 61
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hacia adelante, la válvula de entrada estará abierta y la manguera del regulador de INOMAX no es-~~~
bien conectada a la toma (figura 3-3).
3. Inserte en la toma del gas el conector de la manguera del regulador. Compruebe que el manguito
moleteado se mueva hacia adelante y encaje con un elle dejando fijo el conector.
4. Para desconectar la manguera del regulador de INOmax DSIR, retraiga el manguito moleteado hacia
la parte posterior del INOmax DSIR hasta que la manguera se desencastre.

FIgUra 3-2
Toma de INOMAX con el manguito
moIeteado retraído.

Usto para el uso

Fígura3-3
se observa la toma de INOMAX con el
marIQUitamoleteado hacia adelanle.

RecolllCllr antes de usar

\'íllilaCTtll'I 'fECNICO
Ferm. Meurlolo Gonzele• M.P.19468

Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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APLICACiÓN AL PACIENTE

t

a. Módulo inyecIDT
b. Toma22H
c. Esp;ta 22W15H

I
I

:=r; ,b-.

Figura 4-{)

Figura 4-1

5. Fije la dosis de INOMAX que deba administrarse
. al paciente (seleccione, gire y oonlirme).
6. Configure los valores pertinentes para las alarma!

del INOrnax DS¡R y del respirador. .
Una vez conectado el INOmax DS¡R al circuIto
respiratorio, es posible que haya que ajustar la
sensibilidad de activación debido a los gases que
extrae el sistema de muestreo.

Nota: Las conexiones a los diversos
respiradores, así como sus respectivos
c:ircuítosdesechables, son específicos
para cada fabñcanle.

Conexión al circuito respiratolio del respirador
(Conecte el INOmax DS¡R al c:ircuíto respiratorio
según se indica en tos diagramas de conexión
correspomfrentes que liguran en la pagina 54 de este
apartado.)
1. Inlerponga el módulo inyector en el lado seco del
circuito respiatorio, antes del humidificador; asi
garantizará una medición conecta del flujo (en las
figuras 4-{) y 4-1 se presentan tos tamaños de las
conexiones).

2. Para garantizar un mezclado adecuado de los
gases, la distancia existente entre el módulo inyector
y la T de muestreo debe ser superior a 60 cm.

3. Compruebe que el puerto que hay en la T de
muestreo quede hada amba (esto ayuda a evitar
que se acumulen liquldos en la manguera de
muestreo).

4. La distancia existente entre la T de muestreo
y la Y del paciente debe ser de 150 a 300 mm.
Importante: Esto minimiZará el muestreo de
mezclas de gases inspirados/espirados y
garantizará una determinación correcta del NOlNo,
del paciente.

Antes de usar el aparato
Anles de conectar e1INOmax DS¡R" alciraJilo
respiratorio del respirador del paciente, realice los
procedimientos de preparación y los procedimientos
previos al uso que se deSCJibenen los apartados
anteriores. (Consulte en el manual del respirador sus
procedimientos de preparación y funcionamiento.)

Precaución: Para que los sensores de gases
que contiene el anatiza:lor del
INOrnax DSm funcionen bien a
largo plazo, es inprescindible
que en los gases muestreados
haya humedad. Si se usa el
INOrnax DSm sin agua en el
humidificada se acortará el
plazo útil de los sensores de
gases.

CI~
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Ingreso de los dalos del paciente

ACClf1ÜW8álÍnse prest:i ata. inslJUccionessotlre cómo usar la pantalla del idenlificacIor del paciente.

~

.
JI lO.

d'~ ••
00" ~zz
-- 0.10 __

FlQu184-23

.la _ •••_ g@

Oz ~',"~.'NOz~¡ NO~ •.1'1 : (.pm) u.::J, /jljlml

21 21,0.1 0.1' .
•••• MIr. • ",Itol.
0 - - - -

B idenlilicador se puede iJ 19Iesar en cualquier
momento del bala. ieI do del paciente. PIlla ello hay
que pulsar el balón de dlllDs del paciente que hay en
lBesquina i1ferior derecha de fa panlaIIa I~

Nata: Si no se irqesó n~ idell51icadOl
del pacienle, en la ZDIlBde mensajes
de texIDde la pantalla permanecerá
iUninlIdo 00 indicadlll"de CJJelos dlllDs
del paciente son incompletos ("Pstient
{nro. {ncomp1etftj (O) (figura 4-23).

Al ¡Usar el botón de dlIIDs del paciente aparecerá
lBsiguierte panbllIa (/igln 4-24).

Nata: Los dII!Dsque se ingresen (Jredanin
vinculados con cada ciindro de IINOMAX
que se emplee durante e11mlllmienlo .

La panlaIIa de idenlilicador del paciente (ligum
4-24) pennile ingresar 00 identiIicador alfanUlT1léfico
especílico del pacienle ru,,"aoo por entre 6 Y
8CIIlllcteres (se aceptan espacios).

Nata: En obseMIncia de la diredivll europea
95146fCE, no use identificadores que
puedan raslrearse hasla un paciente
COilaeb:i.A lBhDnI de ingresar el
identificador de un paciente, COI1SUle
las nonnas internas de su hospilllf y
respételas.

" B USUlIIÍopuede ingresar un identificador alfanumérico
secuenci81 pulsando las teclas del teclado.

" Antes de c:onIimJa"el idei dificadolse pueden cambiar
los C8l8cleres pulsando el bolón de .eboceso(a> o pulsando el C8l8cler CJJese ingresó y
so!lJe aibiénoolo.

" CUando se hll)'llJl i 19Iesado 6 C8n1cleres,se iluminará
el botón de toili'dlflllción ("Confimf') <O).
Nota: Una \ICZpulsado el bolón "Confimf,

el idenlificadnr(JJedani inalterable hasIB
que finalice el bBlanielllu al poner el
apando en suspensión.

Nota: se podrá ingresa" un
idenlificadDrde paciente en
todo ilUla m pulsando el
botónde _ del pocienle.

~

rA1
Si en algúnmomentoneceoIa regresa- !¡:aJ
a la panlaIIaprincipal,pulse el botón de
regreso •• menú&nlmD.
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Sistema de respaldo para la administración de NO

u @~ + DeBcripción de la adminilJtntción de respaldo de NO

• la ventaja de este modo de Bdministmción de

*
respaldo es que si el sistema electrónico principal de
administración fIIJla,la conmuaciÓll del tralBmiento

lC lC' con INOMAX no requiere desconectar al paciente del
lO lO' respirador y aplicarle ventiación manual.E E00 1 '~ El sistema de administración de respaldo suministra
Z Z un flujo fijo de 250 ml/min de INOMAX directamente al- - O 80F9ft4-9 Úl:uilo del respndor a lnlvés del módulo inyeclDr.

250ml/min~ <:(;> la administmcián de respaldo de NO es lDtalmente

• neumática y no depende de que el sistema principal

~*
esté operativo.

• Cuando el conmutador del sistema de respaldo está
l( " en la posición desactivada, la pantaDapñncipal así lo
lO /1
E E indica (figura 4-9).
00 • Si están activos al mismo tiempo el sistema fijado de
~ ~ administmción de NO Y el de respaldo, sonará una

F9ft4-10 O 80
alarma de máxima prioridad y aparecerá una Imagen
en la pantalla principal (figura 4-10).

~

• la administración de respaldo se activa mediante el
"

conllUlador de respaldo ubicado en el panel frontal, y
en ese caso se debe desactivar la administración de
(NOMAX.

~

• Si está activo e1lpanel, la pantalla principal indicará

n~~.. que el modo de respaldo está acIivado y que el modo
\ de dosis 1fj8daestá desactivado (tigUlB4-11).o Q' - j)

F9ft4-11 ' ¡ e 11'"' _ .. 11••••

Esto_indica Ias_"""ba:iuolb ,•• "iiilfle¡ dtNO~¡g;o~"""'_ dllIii5jlÍl"".

Flujo gaseoso del respirador OilnlslminulD) 5 7.5 10 15 20
Concen1rm:ión de NO (cilindra de BOD ppm) 40 27 2D 13 ID

Concen1rm:ión de NO (cilindra de 4DD ppm) 20 13 10 el 5
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Descripción de la adminlstnd6n de respaldo de NO

La verrtalllde este modo de adm~d6n de
respaldo es que al el alstema electrónico plinclpal de
IIdm~lslnItlón fala. la contnlad6n cleIlnlt8mlento
con INOMAX no requiere desconedat 1lIpadente del
respndor V aplicer1evenlIatlón manual.
El sistema de admWslrlld6n de respaldo aurrlnlstra
un IIujofijode 2SO m1lml'lde INOMAX diledamente al
acullo del reaphldor a través del m6dulo ilyeáor.
La admhlstnld6n de respaldo de NO es totalmente
neurMtita y no depende de que el slstema prlndpat
esté Opetlltl'lo.
• CUlndo el conmutador del sistema de respaldo está

en la posld6n deaadMIda, la pantlfta pmtlP8lll$i Icl
~Ita (figura 4-9).

• 51están adivos el mismo tiempo el sistema Ii¡adoele
edm~istnId6n de NO Yel de respaldo, aonerj une
alarma de mámla prioridad y aparetetlÍ una Imagen
en la pantalla pmclpal (figure 4.10).

• la IIdmlnistnld6n de respaldo se adMI mediante el
conroollldor de respaldo ubItado en el peneI frontal, V
en ese taSO se debe clesattiYar la adminlslrlld6n de
INOMAX.

• Si esllIettiYo el panel, la pantalla pñndpaIlncflt8llÍ .
que el modo de respaldo está ac:tivlIdoy que el modo
de cIosls fij8claes1i des8ttlv8do(ligura 4-11).

•

60

l( leN •
E E.00z z- -

l( le
11 eE E00
Z Z- -

FIgln4-11
EltallilllalldcalasCIlII"",'.d,us 10••••• NO"",*ad:is Dn~ .. . di:!

cItl l 5 7,5 10 15 20
Calleenlnlci6nele NO(cUlcltode 800ppmJ 40 27 20 13 10
CClnCll!.dlací6nele NO(cUlcltode 400 ppm) 20 13 10 11 5

eonc. del tl"lIdro de INOMAX x 0,25 lilroshnlnulo + ftujodel respQdor.
dosis admilLWada
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Aplicación del módulo del regulador y tapa para traslados de
pacientes

----

r .
i 1. Cooede 111 ~rde atta presi6n
• CGA o ISO a 111 cilindro de INOMAXI y apriete manualmente el eonector al

eIincl«I (figura 4.12).L __ --
í 2. Cooede la manguera del~-l
I de (NOMAX a lila de las tomas de J
I INOMAX de la parte posterlof del
~_ lNOmax OSM (figura 4.12).

--------

CGA

ISO

"iQllra 4-12

r;Nola;;;;;::~'En;;;-;;;el-;;C3S0;;;;<leI;;;;CXlI;;;;IEldOI;;;;~de;;;;tipo;;;CGA~pa;;;l3;-'
el ~ de (NOMAX, COfl1ll\ll!lle
que la ptIlla pIás1ica no esté picada
ni aglletacla. Si es necesarb. <lUftela
ysostntyala (c.onsulle el ep9afe
SusIlución de la puMa del tegufadof de
INOMA)(, págm 110).

• En el caso del OOllflCtOrde lClOISO p:V3 el
regWd(lc. COfl1ll\ll!lleque BIga la PIla
t6rica Yque no esté daiialla (OOIlSÚte
el epqafe SustluciIn de la puta del
regtJadorde INOMAX, página 111).

lECNICO
O\REC10R \ z M.P.\9466

UrlC\OGonZ8 e
-ariO. t/l.l:. deradoAPO s.A.

Linde Ge' 11.'9.
Grupo I
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Figura 4-14

iButton

35351 ~)
~IJ
~~IP.~.

-~--~- ~~ -- ,
3. Conecte a la parte posteriOf"dellNOmax DSR• ,

el cable de infrarrojos del módulo de reg¡jaclor
y lapa para traslados (figml4-13). i---~

Nota: CoInprobará que el CXlf1ectorhace un
die que indica ~ eslá encastrado
correctamente.

No intente meter el enChufe eléctrico del
módulo de regulador y tapa para traslados
en el puel\D de salida delINOblender-,
ya que hacer10dañará Ilasclavijas
eléctricas del enchufe.

4. Ponga el módulod;1~tapa sobre ellNOrneter 1
(figurn4~~4).

Nota: Asegúrese de que la acanaladura ~
hay 81i:rterior del módulo de tapa
quede alineada CXlf1el ¡Bulton ~ hay
sobre e1INOmeta- (figlmS 4-14 Y4-15).

-, B cable eléctrico
~ de I~ tapa justo
por en •••••• ele ~
;lC3mlladura eIel iBullon

Figwe4-15

<5. Agarre el módulo de tapa para abrir la válvula
_ delálindro(figuros4-16y4-17).- ~ - ... - .~ ------~

FIQUrlI4-16 Rgura4-17
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Diagrama de la configuración final
En esle diagiW118(l9n 4-18) se lTIlIeslnmtodDslosCXItllpUllellles conectados.

F'!JlD4-18

=E
Oz-

Información sobre el cilindro

1. Empleandu un c:iindro de INOMAXque
tenga más de 14 bw (200 psig), ounecle
el reglJadur dellNOrnax os", que no esté
usándose (apriételu exdusivamente a mano).

llNola;¡;:;¡;;:-."]"":".NNu;;-;;;CXlI:;;;leCle;;;;;;;-par;;;;;;¡el¡;;II;;IIi;;;';let;;;nto;;¡;;Ia:--¡
rnanguenI del ~ al
lNOmax DS", .

• Compruebe que el cmeclur del
regulador tenga la punta de pláslicu
blanco (eGA) o lBjunta tórica (ISO)
peililetdes y que no eslénpicadas ni
tqietadas. Si ea necesario, ~íteIBs Y
suslilúyalas (COI1SI.flela págim 110).

DIR\!.C'I'ORTECNICO
Farm. Mau~clo Gonzale, M.P. 1 ~

Apoderedo ...
Grupo Llnd6 G~sArg. .1I-.

2. AbnIIa válvula del alnto de INOMAXY
lIUéIvaIBa cemlf .
• Verifiqueque la preaión del cilindnl sea la

.~7e':~cUalle~~
pan! delIca bw indicias de fuga.

• Si ubaeMl Wldesloe l8Ude peaián, aplique
agua jabur IUSIIen 188llOOOXiuneade IBa
lTIllIIQIICfB8Yen el CXlIleduIde la v8!vWI
del álildro para ver si tienen fugas (cunaufle
el epígrafe Conpr1b8ción de ausencis
de Wgas del cilindro del apmladu 8,
MBnteni11ienID).
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,____________ ..J

4. Conecte la fII8I9JeI1Ia la parte pos!eI ioI
dellNOmax os,R (toma de NOIN,).
Si tiene problemas para coneclar la
lTIIIrI!luera del reglllador de INOMA)(,
COOllIIltela página 30.

3. Inserte el adaIiIRdor de conexión rápida del 1
N0IN2 en el puerto de pwgado de la parte
posteria dellNOrnax os.- y empújelo I
con firmeza hasIa que el manómetro del
regulador indique cero (esto puga el N~
que se haya acumulado en la manguera y el
regulador).

5. Abra la v8Jvula del nuevo cilindro. Es posiJIe I
que esIo active la alarma que indica que hay dos I
ciindros sbieños rTM) Cylinders Oped') hasta I
que se cierre la válvula del cilndro vacío. '___________ _ ....J

Nota: En esIe momento, si usa el mócUo
de regulador y tapa para traslados del
INOmax DSm. pase la tapa del cilindro
de IlN~ gastado a1ciindm ruevo
(oonsU1tela página 40). Es posible que
salte la aJarma que ~dica que no se
detecta ningúnciindro ("C)'Iinder Not
Deledl:d").

6. Cierre la VlÍlvUa del ci~ vacío y reIR l
de la parte posterior dellNOmax DS'R la
lTIIIrI!luenl de suministro.

1. Despresurice el regulador y ,etÍi eIo del
cilindro vacío.
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Vaciado del frasco colector de agua

El frasco colector de agua que hay en el lado izquierdo del aparato (figura 4-20) recoge los IIquidos
que se separan de la muestra de los gases que llegan al paciente .
• Vacfe y limpie el frasco colector de agua antes de usarlo con cada paciente y vacfelo siempre que se
llene hasta más de la mitad .
• Vacle periódicamente el frasco colector de agua. Dejar que se llene y rebose puede provocar errores
en el aparato .
• Si el frasco colector de agua se llena, aparecerá un mensaje indicativo ("Water Baffle Fulr) para
recordarle que lo vacle y lo limpie.

1. Retre el fJBsoo tinmdo de él hacia abajo en
vertical (figura 4,20).

2. Deseche suc:ontenido segjn la norma
vigente para la e1imilación de desechos
licPdos .•

3. Iirclie el fJBsoo.

4. VUelva a colocarlo empujándolo hacia arriba
hasta que encaje.

5. Para comprobar la ausencia de fugas,
haga funcionar el sistema mientIBs lapa la
manguera de rnueslreo hasIa que aparezca
el mensaje de alarma que mea la ocIUl1ión
de la manguera de rweslreo.Figura 4,20

I Nata: ICUllndo eparez¡:a el mensaje "Water BotUe FlI1" se interrumpirán lemparalJnente los análisis.

Procedimiento de vaciado del frasco
coIedor de agua:

Nata: DI.nmte la admilislraciÓll de INOMAX'! a un paciente

1. El cartucho desechable separador de agua que hay en la parte posteI ioI de la Cllll:8S8 del
frasco coledor protege al analizador cmtra la htmedad Y dros CXlitlaill¡II,. Iles, Yde vez en
aJ8ndD sení necesario C8lIÜarlo dinnte el uso. (Consulte el apartado 8, Mantenimiento.)

2. Para eviIar que los meálClli i leiltos afedenel analizador de gases, todos los mediC81lleiiIus
aell)!ll1izados deben adilli isb8J1le por un acceso disIBI a la T de mueslreo (CXXllIUIela página SIl).
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Funcionamiento con la batería

J& t.••••ho Cl!l1ItI!lt

0.2 m-. N.O.2rr¡¡:¡¡ NO m.. ,Ol) (ppm) lCJ (ppn~ --

21 11.0.0 0.'-
c::>

o~-
if¡ n..,,1II

IcJm de baIEria

• CU8ndo el apanilD esté funÓlll1Blldo c:onla
balería, en el área de mensajes de texto del !paneI
apaJecerá un icono (O)junlDc:on el mensaje
"Running 011 8IltllHy" (O).

o CU8ndo a la batería le queden aproximadamel de
30 minutos se 8ClivlIni una alllllTlll cpl mea que
queda !pocabaleria.

o En llllIlcficDles cíplimas, una balería lDIalmente
auyada permitirá que ellNOIJ1aX os¡,,- fu'lcione
coo normalidlld dulllrtte 6 hOfllS.

• La vida de la batería puede lIl.ITlIll1lIlI
manteniendo al mínimo el triJo del panel y el
volumen de la alarma. El trilo del panel Yel
volumen de la aIanna se pueden modificar a
través del menú de c:ar1f9ncién.

lJIlk:mOn dI!1JEIlUIIzador. _ ~ la T ca. lIIIJI!Sln!o~_
en laGimab.átr1a
FIgIlJlI 4-21

E

1

Figul84-22

El liJm de disco debe USBIse;.rnu can el
cartucho lIejl8Jador de ~ dellNOmBx
DStR-'JarnBs debe U8!IIlle e11NOmaxDSIR
sil el cartucho sepa¡ador de 1I!JJIl.
o se ha validado el uso de este Iillro de
ál9co para este plOpósilo.

o El filtro de diSIXIdebe llUBliIuirse en
cada periodo de tratamiento.

o Cuando se esté admir1islralldo la
medicación en forma conIinua podrÍa
ser necesario camIliar el álSlXl con
frecuencia debido a BUsaturación de
humedad o medicamenIDs.

o Sin e1rmgo, reclll:irá la freaJencia
de carrtio del cartucho sepal1ldor de
agua dulllrtte la aminiBlrllcién de la--"- .." ••••••••••CIOn.

NaIa:

Muestreo del gas inspirado durante la administración de aerosoles
o Pm8 cpl no salle la e/arma que indica la existencia
de obslrucciones en la manguera de mueslreo o el
fiIlro rsample lineIfi/ter bJocK'), el nebuliZBdor de
medica Illdus debe coloause en la RIlTIIIinspD\llria
pero pordebajode!laT de muestreo, de modo que no
se sub esature el C8ftucho sepa18dor de agua ni se
c:ontamne el sislemB de rooestreo (figura 4-21).

o Pm8 nedlJciral mínimo las sustilucicnes del cartucho
sepaIBlIor de agua al adnmislrar" aerosoles, enIre
la manguel8 de muestreo y la T de mertreo debe
il1elponenle Wl pequeño filro hidrófobo de disco de
0,5 mianneB coo COIteXÍlllles luer (figunl4-22).
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Calibración
Para acceder al menú de calibración:

-

Para regresar a la panlalla principal,
pulsee1 botón de regreso al (@iíW]
nivel anterior. que está en
el extremo superior derecho
de IIapantalla.

Durante todas las calibraciones, las a1annas
del aparato se mantienen actiVas pero las del
analizador se desactivan.

Pulse el botón del menú que hay en la pantana
principal e ingrese a la pantalla del menú
(segundo nivel del menú).

En la parte inferior de la pantalla se muestran
los cuatro botones de calilración.
Enema de cada botón de caübradón se indica
la fecha prevista de calibración del rango alto
del sensor.
Si la fecha parpadea, significa que ya venció la
fecha de calibración.

Nota:

20 40~~~.
o 80

Zorg de calimlción

X PIlI<ltW.~ ~.

02 - N02 3.0 NO .o~ (ppm) (ppm)

21 ' II 0.0 0.,0 -
REY

~ ffij ~)})rn2.0.2

~ ~Oa~)

CaliEnü01l Duz .....- , .. -(:rffi 10 lll>m 45 ppm

O~~ NO>, a; 'NO,

I

Para calibraciones programadas consulte siempre con el servicio técnico
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Mantenimiento

Programa de mantenimiento por parte del usuario

Frecuencia Manten.imlento
Diaño 1. comprobar la p¡esión del cilindro de INOMA)($: se deber.í sustituir lodo cilindro que

tenga menos de 14 bar (200 psig).
2. Reaizar la calibración del intervalo bajo.
3. vaciar el Irasco colector de agU3 si corresponde.

Al iniciar el Es obligatorio efectuar el procedimien1D previo al uso.
tratamiento a
cada paciente
Entre un paciente 1. Estelilizar yfo desinfectar el módulo inyector.
y otro 2. Limpiar el Irasco colector de .agua.

3. Reemplazar los elementos 110 reutilizables.
4. COmprobar que el cable de corriente dellNOlnax cs.•••esté siempre conectado a
ooa toma elédrica que cuente con una fuente de respaldo para casos de falla de
suministro e1édJico.

5. COmprobar que los conectores, las mangueras y los cables esIén en buen estado.
Una vez al mes 1. Realizar la calilracilín del rango alto del NO, el NO. Yel 02.

Nola: Si parpadea la fecha ubk:ada encima del bo1ón de calibración del
nivel alto de unsell50r significa que ya venció la fecha previsla
de calibración del rango alto.

2. Inspeccionar los reguladores de INOMAX para descallar fugas.
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Sustitución de los sensores del 02, del NO y del N02

,
Para instalar el nuevo senso~ alinee las clavijas I
(NO YHOll con el enchufe y erI¥lújelo hasta que I
quede en su kJgar (figura 8-3). •
Para i'Istalar el sensor del 02. retire la malla
de cortodrcuilado e inserte el extremo de los
contactos (el extremo abierto que liene tres
anillas doradas) en sus hoyos hasta que queden
encastrados (no es necesaña una orientadón
conaeta).

----,
Agarre por ambos lados el sensor que va
a sustituir y tire de él con suavidad para
sacarlo de su encastre (figura 8-2).

--- ---------

Reti'e la tapa posterior de los sensores girando
los dos lomillos en sentido anbllorario hasta
aflojarlos (figura 8-1).

Nota: • Antes de sustituir el sensor del
N02 hay que retirarle el alambre de
corloci'cuilado (figura 8-5).

• Compruebe que estén todas las juntas
tóñcas de los sensores y ~e estén
bien acopladas.

Para sustituir cualquiera de los tres sensores:

..~•. I11
<'
", I
. .•

•

Fig1ml8-1

Figlml8-3

Figlml8-2

DIRECTOR TECNICO
Farm. Mauriclo Gonzalez M.P.1946"

Apoderado
Grupo linde Gas Arg.S.A..
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figura 8-4

RguraB-5
Alambre de corlociraJiIado

353

- -Reponga la taPa de los sensores y apriete los
d05lomil05 en sentido horario (figura 8-4).

_ .. __ 2.. ~.

Nota:
Sensor recién Tiempo de acondicicnamlento

irlstaIaoo antes de la caübración
~yN~ 40minut05

NO 5 horas
Si el acondicionamiento es insuficiente, las
mediciones de los gases seraninexactas.

Antes de volver a usar el aparato, realice una
calillradón del rango bajo y el nivel alto para el
sensor.

DIRECTOI'l TEC \CO
Farm. Mauriclo Gonzalez M.P. 1946&

Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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Sustitución del cartucho separador de agua
ADVERTENCIA: Use equipo protector cuando manipulecllBlquier componente del ciraJilo

del paciente que entre en contacto con los liquidOB del paciente.

FJgura8-6

-

El cartud10 desechable separador de agua que
hay en la parte posterior de la carcasa del fmsco
cofedor protege al anaflZ8llor ax1lra la humedad y
alrns CXIIlIarmImrtes.

Para sUBtituir el cartucho separador de agua:

1. Agarre el cartucho por los bordes BIJIIlllior
y poslerior yempújelo con suavilIad haáa I
BRiba hllBla que saJgade su ranura de '
encaje en la sección de mres1reo (figura 8-6).

2. Deposite el cartucho usado en 1mrecipiente
diseñado para desechos médicos.

3. Para inst8lar el cartucho ooevo. a1i1éelocon
la IBIUB de encaje y erq¡üjeIo hasla que
quede bien encaslrado.

4. Para comprobar la ausencia de fugas,
haga tin:ionar el Bislerna mientrBs Ispa la
manguera de muestreo hasta que apare:ua ¡
el mensaje de aIanna que indica la oclJBión

~~~d~~=- J

Sustitución de la punta CGA 626 del regulador de INOMAX@

FiguraS-7a

1. Desconecle el ~ador del cilindm de gas
INOMAX.. i

2. Qúte la pg1la OGA 626 I198da(fi!JJraS-7ben I
el caso de la ISO) tnndo de ella (a) ygirándol8
en sentido ..mhorBño(b) (f9n S-1a).

3. Con1JruebeCJrela rosca de la p¡rta del
~adoreslé Imxs (si es necessrio,l~
con un ¡aioque no suelte pelusa).

4. Inlll2le la punIa nueva:

DotJIelos cuaIro cilrieB opiu iéildolos de dos
en dos e/l1lle8ndo únicaluenle los dedos. Esto
facilil8rá la introducción de la pg1la rueva
en la rosca. Gi'ela punIa en sentido horBIio
PBraenroscarla. Cuando esté insertada por
amplelo debiera gDr sin esfuer2Io.

\

DIRECTOI'l TeCNI¿O
Farm. Maurlclo Oonzalez M.P. 19468

Apoderodo
Grupo Linde Gos Arg. S.A.
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Sustitución de la junta tórica del conector ISO 5145
del regulador de INOMAX@

.1. Deseootette el regulador del almo de gas
. medicinal INOMAX.
2. Haga rodar la jurila t6iiea ISO usada hasta
retillllla de su acanaladura (figtmJ8,7b).

3.limpili Ia.¡x.nfs del ConeclDr(si es neeeSano,
use un paño que no suelle pelusa~

.4. Haga rodarlajurila tóñea nueva hasta que
quede en.su aC8J18ladln.. Una vez que esté
aIlocadacorreclamente, no debienl safllllllal
gi:arla..

CnquiDo

Flgl.IlI 8,7b

Precaución: No useolljelos llJros para quitar Iajurila Iórica, ya que pueden dañar el casquillo
metá6llOYprovocar fugas.

"",ero"' ~Fa" •• MBurlclo Oo•• ale. M.P. 19468
APoder.do

GrupO linde Gas Arg. S.A.
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Rgura3-8

l. ConexiÍlndelregulad••.can '" ViÍIVUtiI del-2. Canexióncan"'rueda_deI~delNOMAX
3. ConexiÍlncaneltapén_ del~
4. _ de seguridad
5. T.....,., de la vólvulz
6. ~dorde pn!SiÓn

CaosuIIe las flOfll18S Y P1oceiliJlritlll!DB
del hospital reIaIivos al man~ de
a"irUos de gases CM fugas. En el
apartado 1, ln!tJtmBción genemI, puede
consu1larse más infurmación sobre los
erectos ti IIbitdales.

Nota:

5

Comprobación de ausencia de fugas del cilindro
Sise sospecha la existenáa de LrIlII'uga durante la prueba de sobrepresión (\léase el epigJBfe PnIebs de
sobrepn:siÓn fJBf8 deSCBffar fugas que figIn en el.apartado 3, ~ previB si uso), pueden tomarse
las siguientes medidas de comprnbación de liJgas (en la figIra ~ se indican los posibles pu'I!os de fuga de
gas del cilindro) en el regulador o el dindro de INOMAX.,---------------:-~-,--.,

1. ~ebe que el regtMdorde INOMAX esté oonedado !
ala válvula de saida del dindro (apretada salo a mano),
que dicha válvula eslé abierta Y que el dindro 1enga una I
presión de más de 14 bar (2llO psig).

2. Aplique &gua jabonosa a los p¡nm 1, 2, 3, 5 Y 6 (véase la I

Iigln 3-8); si aparecen bwbujas es que hay fuga. I
3. Si no aparecen ~, la fuga podria estar en el interior ¡

dellNOmax os.. y no se puede rep¡nr. Susliuya el I

1N0max os.. y COOUliquese ccn e1SeMcio deA{1a¡o l'

Técnioo.
Acciooes recomendadaa en caso de delectaI1Ie ••• a fuga: I
1. las fugas que se deteelEn en los ¡ul1Ds 1 Y 2 se pueden

ccrregi" ••• eI8"OO la rueda manual del regtJador de
INOMAX.
8. Si la váJvUa del cilindro esIá ltieI1B, áéneIa yapñele la

rueda manual del reg1Ador de INOMAX.
b. Abra la válwla del dindro Y aplique de nuew agua

jabonosa en los punlos 1 Y 2-
c. Siaparecen~esque.hayfuga.
d RlDe el mg¡Jador de INOMAX e i ••••••• ciane p8IB

ver si hay daños. Et1el caso del conedDr de tipo CGA
para el regWldDr, reIIÍge la lU\lB de pIástia> blanco
que hay sobre el regulador delNOMAX pam descartar
la presencia de piClllbBs o lJielas. SusIilúyaIo si es
necesario. En el caso del axledDl de ~ ISO para el
reguladar, CXJlT1lIUebeque lenga 1a;mIB IOOcsy que
no esté dañada. Si esnec:esario, susliIúyaIo (CXIIISUlle '
la explicación sobre la suslilución de la punIa o Ia;..nta I
tórica del regulador de lNOMAX, Jlá!jna1101111).
Repita el paso b. (Nala: Si penlisle la fuga, susliIuya el
reguladar de INOMAX.)

2. Si se deledlI una fuga entre el cuerpo Y el lapón IernWlal
delleg1l1ador (véase e11Ul1D 3), 8U8liuya el reguladar de
1N0000y axnuníquese ccn el SeMciodeApoyo Técnioo.

3. las fugas que se deteelEn en la Iuen:a de cooexión de
la VlÍIWIa del cEdo (¡urto 5) no pueden repararse.
SUstituya el cilindro de INOmax Y CllITUlÍlp!Se ccn el
SeMcio de A{>oJOTécnco.

4. las fugas que se deteelEn en el lileradcr de presión
(¡urto 6) no pueden repararse. SUstituya el dindro de
1N0max Y comuníquese ccn el SeMcio de Apoyo Técnico.

6

Tareas de mantenimiento preventivo

Mantenimiento programado del segundo ailo

• Verificación de la baterfa .

• Verificación de las mangueras internas.
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• Sustitución de las mangueras y los filtros del sistema de muestreo .

• Revisión completa del aparato.

Sustiludón de fusibles

ADVERTENCIA: Para no perder la protección, sustituya los fusibles únicamente con
fusibles que sean del tipo YespecificaCiones correctos.

Agura8-11

20m,,,
250V

~5061
I 1. Ponga ellNOmax os.,.e en suspensión y

I desenchJfe el cable de con1enlede la toma
e1édJica.

2 Tire de la parle inferior de la tapa del
compartimentodel fusible. ubicado en la
entrada de la alimentación, Y retire la tapa.

3. saque los fuSlllles antil'Jos y sustitúyalos
por fusibles de las especificaciones correctas
(figura 8-8).

4. Asegúrese de que los fusibles de la tapa
del móduo estén rectos. insértela de nuevo
en el módulo de entrada de alimentación
y compruebe que quede toIalmente
encaslr.lda.

5. Reponga el cable de comente yel retén y
compruebeque el INOmax OS",. funcione

\ bien.

\
\

YAC \
r60H<t \

~AMAX '_--1.,
~ ..,

(•. 1:." .~
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\

DIRECTO T O
Farm. Mauncio Gonzslez M.P. 19468

Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.

Página 46 de 61



Especificaciones técnicas generales

Compatibilidad con el respirador
:)~,Únidades;'-i;! iR EspecificaetÓfl"¡';¿

Rujo insplratDño: litrosIminuto 2-120

FrecueneiB respiratoria: rpm 6-110

PJesión máxima en las viss respirslDrias: cmH,o 0-70

PEEP: cmH,o 0-20

Administración del NO

InleJvalo de dosis fijadas de NO:

Disclíminación de la dosis fijada de NO:

Exactitud a 20 'C:
Presión en la toma del NO:
Presión máxima de suministro de NO:
AJarmade presión baja de NO:
Presión máxima del circuito:
composición de la mezcla gaseosa
del circuito respiratorio:

Módulo inyector
Conectores cónicos:

Posibildad de 1raIamienlo en autoclave:

Caída máxima de la presión:

De Oa SOIlPm (cilindro de 800 ppm)
De Oa 40 IlPm (cilindro de 400 ppm)
0,1 ppm entre Oy 1 ppm
1 ppm entre 1 Y40 ppm
2 ppm entre 40 y SOppm
:1:20% o 2 ppm, lo que sea mayor
De 1,7 a 2,4 bar (de 25 a 35 psig)
2,4 bar (35 psig)
1,6 bar (23 psig; nominal)
1,4 bar (20 psig)

Mezclas de aire/O.

Toma, 22 mm, Ilembra.
Espita, 22 mm macho y 15 mm hembra..
Se puede es!enlizar en autoclave a 134 'C
durante 3 minutos a 1,85 bar (21 psig).
1,5 cm H.O a 60 liIrosIminuto

DIRECTOR T CNICO
Farm. Maurício Gonzaloz M.P. 19468

Apoderedo
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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Análisis de 105 IJIIses

~ ínteivaloil1' •• IJll Discñninac:iÓn \ilj Exactitud .~,(,III' ,.II~(f1

Óxido nílñea: DeOa 10ppm 0,1 :1:(20%del valor indicado + 0,5 ppm}
De 10 a 100 ppm 1 :1:(10%del valor indicado + 0.5 ppm)

Dióxidode De 10 a 100 ppm 0,1 :1:(20%del valor indicado o 0,5 ppm.
nilrágeno: lo que sea mayor')

OXígeno: De18a100%VN 1 +3%VN

Presión máx. del ,circuito respiratorio:
Calibración:
Tiempo de subida:
Flujo de la mueatra:

150 cm H:zO
Cero diario; amplitud cuando ,Bell necesario
30 segundos (del 10% al 90%)
230mVmin

Administración de respaldo

AdminislJación de respaldo = 250 mllmin de lIujo lijo de NOJN2

Dimensiones rlSicas

Pesomáx.:
Anchura y proliJndidad máx.:
AIIUIamáx.:

Parámetros ambientales

5,3ky
350 mmA -160 mm P
22Dmm

j!~i8~jillrGll]¡¥L~1);~,v;ªPi1&' Durante e11ransporte:
En funcionamlenlo:: o la"co~~iHV8C¡óD:'iliillHr

Temperalura: De5a40"C De -20 a60"C

Humedad: HR sin condensación HR sin condensación
del 15% al 95% del 15% al 95%

Presión ambiental: De 57 a 110 kPa De 57 a 110 kPa
Protección can1ra el IPX1
ingreso de agua:

Regulador de INOMAJl$
Presión en la toma:
Presión en la espita:
eoneclDr a la válvula del cifindro:

De 14 a 155 bar (de 200 a 2248 psig)
De 1,7 a 2.4 bar (de25a35 psig)
CGA626 o ISO 5145-30
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Parámetros eléctñcos

Para aislar el equipo de la red de alimentación, desconecte el cable
de alimentación.

Vdlaje de entrada:

Intensidad de entrada:

Fusible de entrada:

Clasificación:

NonnaIizadón:

Bateña de respaldo:

PuertoUSB:

Puerto elhemet

RS232:

Puerto de infr.mojos:

De 100 a 240 V AC a 50160 Hz

110VAmáx.

3A

Clase 1,tipo B
certilicación CSA de que cumple las siguientes normas para
aparatos elécbícos de uso médico:
• Ul 00601-1: 2003, edición 2
• ANSIlAAMI60601-1: 2005, edición 3
• lEC 50601-1 :2005, edición 3

Ba1I!ría de ión de Ittio sellada que proporciona alimentación de
respaldo para hacer funcionar al apara1Ddurante un máximo de 6
horas cuando eslá totalmente cargada.

Para cargar la batería se debe conectar el apara1D a una loma
eléclrica durante al menos diez horas.

Cuando se aeliva la alarma que indica que queda poca batería, el
usuario cuenla con 30 minu1Ds hasta que la balería se descarga por
complelo.

Las balerías usadas deben desecharse con observancia de la
normatiVa local.

. No se usa. No debe usarse cuando eslé conectado un paciente.

Solo para mamenimien1D. No debe usarse cuando esté conectado
un paciente.

No se usa. No debe usarse cuando esté conectado LI1 paciente.

Comunicación por infrarrojos con el cilindro de INOMAX".

Bitácora de alarmas
El historial de alarmas se borra cuando se apaga el aparmo, pero se conserva :Iabitácora
de mantenimien1D (que incluye la bttácora de alarmas y eslá accesible para el personal de
mantenimiento) cuando se reinicia el apara1D o se produce una pérdida total de alimentación.

3.8. Limpieza / Desinfección / Esterilización .

Procedimiento de limpieza \

Superficies extemasy panel
• Desconecte la corriente antes de la limpieza.

• Umpie la supelficie exterior dellNOmax DSIR con un paño suave lwmedecido con una solución
de agua y jabón suave, iso¡xopanol (70%) o uno de 105 limpiadores que se indican a continuación,
siguiendo siempre las recomendaciones del fabricante.

• No esterilice e1INOrnax DSIR• en un au1Dctave.1
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o-tllnifenol < 0,37%
Otros ingredientes 99,63%
SOC: Iones de plata 0,003%
Ácido cítrico 4,84%
Otros ingredientes 95,157%
CloIUrosde n-a1qUll-{68%C12, 32% C14)-
dimetiletilbencllamonio 0,25%
CIoIUrosde n-alqull-(60% C14, 30% C16, 5% C12,
5% C18)-dimelilbencllamonio 0,25%
Isopropanol 55%
Excipientes44,50%
CloIUrosde n-alqu1l-(60%C14, 30% C16, 5% C12,
5% C18)-dimetilbencllamonio 0,07%
CloIUrosde n-alquiJ.(68%C12, 32% C14)-
dimetiletilbencllamonlo0,07%
Excipientes 99,86%
CloIUrosde n-alquiJ.(60%C14, 30% C16, 5% C12,
5% C18)-dimetilbencllamonio 0,07%
CIoIUrosde n-alqull-(68% C12, 32% C14)-
dimetiletilbencilamonlo 0,07%
Exdpienles 99,86%
CloIUrode dilsobutilfenoxlefllxletikfunetilbencllamonio
0,28%
Isopropanol17,2%
Excipientes 82,52%

Sanl Cloth Ha, de POI

Espuma limpiadora desinfeclllnte lIospitalal1a
Precise, de CaIIed1lndustries

Pure Green 24, de Pure Green, LlC

Caviclde y CaviWipes, de Metrex

POI Super S8n1 Cloth, de POI

Asepti.HB, de EcoIab lne.

Limpieza del frasco colector de agua
Procedimiento
• Limpie el frasco colector de agua con un paño suave humedecido con una solución de agua y jabón
suave o con isopropanol (70%) .
• Deje al aire el frasco colector de agua hasta que se seque.

Esterilizador Bioquell de peróxido de hidrógeno
El esterilizador de peróxido de hidrógeno y los vaporizadores de peróxido de hidrógeno de Bioquell
están regulados por la Agencia de Protección Ambiental (Environmental Protection Agency, EPA) de
los EE. UU. y están clasificados como plaguicidas según la ley federal sobre insecticidas, fungicidas y
rodenticidas (Federallnsecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, FIFRA). No se ha validado el uso de
estos productos en los procesos de limpieza y desinfección del INOmax DSIR. No use estos productos
para descontaminar el INOmax DSrR ni ninguno de los elementos auxiliares que se emplean con el
INOmax DSIR.

Limpieza deIINOmeter@(indicadorde horasdeusodelcilindrodeINOMAX)

Superficies extemas y panel
• Limpie la superficie exterior del INOmeter con un paño suave humedecido con una solución de agua
y jabón suave, isopropanol (70%) o uno de los limpiadores que se indican a continuación (c nsulte la
lista anterior de limpiadores), siguiendo siempre las recomendaciones del fabricante .
• No lo esterilice en autoclave.
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Esterilización y/o desinfección del módulo inyector
Si se usó el módulo inyector en la parte seca del circuito respiratorio, debe esterilizarse o desinfectarse
con etanol al 70% después del uso con cada paciente.

Esterilización del módulo inyector en autoclave
1. Desconecte el cable eléctrico y la manguera del inyector antes de la esterilización en el autoclave.
2. Configuración del autoclave: 134 oCdurante 3 minutos a 1,85 bar (27 psig).
3. Después de la esterilización, inspeccione las partes y sustituya cualquiera que esté rota,
desgastada, alterada o con alteraciones de color.

Desinfección del módulo inyector
1. Llene un recipiente con etanol (al 70% en volumen).
2. Sumerja por completo el módulo inyector en el alcohol durante al menos 30
minutos.
3. Si observó pelusas o fibras alrededor del sensor de termofilamento del
módulo, agite suavemente el módulo para que el alcohol pase por todas las
aberturas del módulo.
4. Si necesita enjuagarlo, use únicamente agua destilada.
5. Al sacar el módulo del alcohol, elimine el exceso que haya en el conector
eléctrico, el puerto del inyector y el medidor de flujo interno.
6. Antes de usar el módulo, deje que se evapore por completo el líquido
remanente .
• Se puede usar aire a baja presión para secar el módulo o quitar pelusas.

c\~

r
DIRECTOR T CNICO
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Aspectos ya desarrollados en los Items anteriores.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

ALARMAS

Figura 5-2
Silenciado de al""" ••actiIIado y presenlaaián del conlador

Alannas modificables por el usuaño

-

a. _ de la alarma
•. Limiteque se super¡l
paraelvalor_

Notijl! kJs Iímiles supemr e
ínfeñclrd" alarma en valares
exln!mos que puedan haoer
~ el_de aIannas.

El anaIz:ador del o" el NO, Y el NO tiene L01B <XlI1Iigun>cián
dealannas modiñcable por el "sumio ~e se muesIniIal
_del YBIor_.
Los _nas superior" meña< inclicane1_r aIIo y
bsjoqueseh8llt¡adopamlaalarma.resp~, '- _
(figura 5-2). ~
No se puede t¡ar un rlRlilebajo de alarma que sea mayor
que el límite allo t¡ado.
CuIlIldo salla tmIllalarma para "n"""" 8JIlIITzado,el boIón
que indica e1liníle de a1anna que se eslli •••......,do
pBlplldea en rojo (ligura 5'2).
Pala cambiar e1liníle de alaJma a DImvalor, ptJse en la
panlan ••tidil el balón dellímile de alsrrna deseado, gR
el mando de _hasta el nuevo valor y conrJnnelcJ
pLEando el mando de conIrDIo _000 a pulsar el balón
dellimilE>de alarma deseado, Si no conmna el nuevo límiIe
de a1anna en un pIam de 20 segundos. el límite de alarma
A!IJR!5lIaulDmidicsmenle a su _ anIeñor.

Silenciado de la alarma

==:~:=""':;::ad~~
dLnnle 120 ~.A1 surgir una nueva~
5iluaciiin de a1anna se.-.. la Blanna _ (li¡JJra
5-2).
las alarmas de pñoridad baja se siIem:ian
pennBl _ente al puIsac el baliJn de silenciado de
al..." ••.Al surgO"una nueva 5iluaciÓllde alarma de prioridad
bBja se.-.. la BlannII audible.
DunmIe el pemdD de silenciado de la a1anna,. los merJ!iBje!i
de a1anna pennlll1eDen en el pIlIlel en lanIo la sWación de
atlll1llSsiga presente.

1 2 " •

1. IIo1Ílnde_de
la alarma

2. Ccnladcr de silenciados
de la alarma

,- ••••••••••• -"'iD- 4011Hz ~dI! 51!'''liIr""u1D segul1dllS••• 10"'- si no se siEnrit.- 4011Hz ,..•... 51!repilo<aIliI4Dsegu_
lIJjo si;no se sill!H:i1.
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Precaución: •Cuaooo se reinicia elsparalD
se pien1en _ los valores
fijadels Plll1Jlas alaonas.
• Después de una pénfNta talal de
_ (no hay alímenlación de
_ aIlema Y la balería esIli
llgDladal se l1!!iIaIlIel:er los
YBIon!s predeteJl1,inados.

Información ge-neral -sobre alarmas
Alti••••de esle apartado se presenta una rEIacián de los
me<1sajes de alarma.
Todas las alannas fll!lll!fllDnos audible!; Y mensajes
visuales.
En caso de corIe eléclrico _ o de falla en la bocina
pmeipaI se _ un cin:uiIDsecuoolllÍC>de aIanna audible
que genera un zumbido _LID que no puede llI1u1arse.
Al sair de la pa_ de caibnICión habrá un pIam de
inaclivación de deis minLIIDspara ..- que sallen las
alarmas del anatizador en lo que se _ulZ8I1los valores
analizados.
A1~ de prioridad alta y baja
B lNOmax D~ cuenta con •••••,,_ depñoñdad a1faY
DOnB1aJmasde piaridad baja.
las B1aJmasde piaridad alla se acompañan de lIDboIón
nljc>pBlplldeante de -.ciado dealanna.
CLJ8J1dose produzcan siIuaríDnes de a1anna de póoridad
baja 8p8J1!CI!flÍun boIén wnañIo fijode sienciado de
alarma.
l..D!irner1SilJiesde las B1aJmasde prioridad ala Y bBja se
presentan en Iosc:arnpos 1 a 3 (Iigura 5-1); el más_nte
se mueslm en el campo l.
B csmpD 4 se usa para kJs_ del esIado del _raID.
"""'" por ejemplo e1_ de ",e se esIá usaooo la
ba1I!Iia rRunníIJ!J un 8aIIPl¡r) o que no se inll"""""" kJs
_ del paciente rRi- _ [""""'pfele").

I~~.""""'Bmi1ll_'" b' . '. '~"Jílll'..(Uj.1"" "N , ,,' "'~~~ Ski'! ;~, , ","~ .~t<'~,~;;,~,,",~,.,,,,,,",",\iJ:t

¡;igura 5-1
An!a de """""'Í"! de _ en la ••••• se apr1I!Cianlos
campas 1 a4
En la labia que filllJT8a conIinuación se presenIan los
_ deloslonos audibles ~alas
alarmas de pñoñdad olla Y baja.



En la taIlIa que figura a continuación se presenIBn los inlelV810s de ajuste c:ooespoIldienles ala
con1igurBáón de esIas alarmas.

AJarm •• InterYioIDajustable l.iniJp p1!deb!nninadD Pñoñdad

NO a!ID(ppn) para el DI! 1 •• 100 Primen> 90. de5plés !iO%por encima de la Ala
ciindrD de 800 .ppm dDSls l¡acIa iñcW'

NO aIlD(ppn) para el DI! 1 ,,100 Primen> 50. de5plés !iO%por encima de la Ala
ciindrD de 400 ppm dosis l¡acIa iñcW'

NO bajo (ppm) DI! D ,,09 J\pagada (-). después 50% por debajo de Ala
la dosis fij;u!a iniáar"

NO¡allD (ppm) DeD,,5 3 Ala
O2 aIlD (% VN) DI! 21 a 100. despuésapagadil H - (apagada) Ala

02 bajo (% VN) De 18a99 21% Ala

• Sí la dosis fiada es •• 3 ppm, ellimile SlIperior de la eIarma quedará en 5 ppm; de lo coubwio se
redondearli B la ppm más celCal8, con ••.• lin'liIe ll1lÍXiI'110de !lOppm (cilndro de 800 ppm) Dde 40 ppm
(cilindro de 400 ppm).

:!:Redondeado a la ppm más c:el'CIIIIII.
Tabla de alannas

En la l8bIa de alannas CJIll figura a conIiruacioose presenta una relación de las demás alannas del.apanm,
jIrto oon tnI repm ¡Iacián gJlÍfica (en el apartado 6, Solución de problemas, se puede lXIfJlIUIIa' la
desaipción de cada alarma).

. Alannas de prioridad baja

Modo de respaldo
activado

Obstruc:áones en
la manguera de
muestreo o el fi!Iro

Falla del sensor
del NO,

falla del sensor
del No.
o

falla del sensor del o.

Falla del anatizador

.s

Do8aTm~
abiertos

FIBSCO colector
de agua lleno
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Tabla de alarmas (oontinUllCión)

No se detecta
ningún c:iJillmo

Válvula del cilindro
cerrada

Fa1Iade
administrBcilÍln

Para res!IIblecer, ponga
e1INOmax D5J". en
slISPensilÍln Y vuelva
a encenderlo.

InterrupcilÍln de
la adminildnu:ión

DiBc:on1am:ia en
la c:orn:enlración
del medcamentD
o
medicamento
caducado

Falla del móckrlo
inyector

Presión baja
deNOlN.

Se requiere
rradenim1eoto

Dosis fijada de NO
Y modo de respaldo
actiYado
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Historial de alarmas

m
[~])

¡las alaJmas se presentan en orden annológioo:
:la número 1 es la más reciente (por e~lo, en
!Ia1iguJB5-4 se presen1Bn cuaInJ siluaciones de
alarma (Jre sugiemnl.

En la página ~ hislDrial de alannas, los botones
de dosis lijada de NOy linites de a!aJma de
!Iapágina principal noesllÍn activas (aparec:en
en !Jisl.
Si desea borrar el historillII de
alallTl8S y regresar a la pantalla
I~ ptJseel botónde barnKlo
del historial de a1811T111S.

Si desea regresar a la pantlIIJa
IprirqIaJ sin borrar el historial
de alarmas, ptJse ~ botón de
regreso al menú anterior. Si no se hace llIlda en
30 segundos, ~ aparato regresará a la pantllIa
principal.

FIg\lI85-3
Botón ~ hislolial de alarmas en la panblI8,prin~

Una vez resuella la siluaciónque lllD!ivaba la
alarma, desaparecerá de la panblJIa principal el
mensa;je de alarma.

Nsando ~ bdén d~ hiskJñal de [l1J1J)
::::=u:m~'ú1limas -=- - I

CUando no haya alarmas activas y aún no.se
hayan bomIdo todas Iasalannas anteriores
resuellas, se pressnaáel botón del hislorial de
alarmas, que aparecerá amo dos campanas.

-1.., , Botón del historial de alarmas

¡~ ~,1

Botón de bomIdo del historial de alannas

: t::~PmsUrt pJ
NO 5
(ppm) ,

0.0_
-- ------

60

_. 1 WIlIr 1IcClI. flJll
_ J 11njeo!orUoülFall

02 .. N02,n
00 (ppml""

21 21 O~O
@tQ

FJglIIB 5-4
Pantalla del hislmial de alarmas

~",CT.",,'NlJ
formo M"urlclo Gonzalo, M.P. 1

Apoderado
Grupo Und. Gas Arg. S.A.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Es importante tener presentes las:
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación, Presión Atmosférica entre 57 y 110 KPa.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +40 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Información de compatibilidad electromagnética

y declaráclóríCléI fábí-Icantesobreémlslones electromagnéticas"

El uso dellNOmax DS'R solo está indicado en el entorno electromagnético que se especifica a
continuación. El cliente o usuario dellNOmax DSIR debe cerciorarse de que se utilice en un entorno de
estas caracterlslicas.

Prueba de emisiones

Emisiones de RF
CISPR 11

Emisiones de RF
CISPR 11
Emisiones de armónicos
lEC 61000-3-2
Emisión de fluctuaciones y
oscilaciones de tensión

lEC 61000-3-3

Conformidad

Grupo 1

ClaseB

ClaseB

Cumple
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Entorno electromagnético;
oñentación

EIINOmax DS'R solo usa energía
de RF para su funcionamiento
interno, por lo que sus
emisiones de RF son muy bajas
y es improbable que causen
interferencia alguna en aparatos
electrónicos próximos.

EIINOmax DSIR puede usarse
en cualquier ubicación, incluidas
las domésticas y aquellas que
estén conectadas directamente
a la red eléctrica pública de baja
tensión que suministra corriente a
los edificios empleados con fines
domésticos.



Guia y decl,ral;i<in dé! flIl>ñéBiíté ¡ol>i'éillíílimidadioíOi:tiOiiíitjííétiCII i¡i!!FilP'P . i:: ~'llili'.::::,
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ElulO delINOrnu: DS•• eldi indicad<!.e.nelenlol11o electromagnétICo que se especifica a conlinu
o usuario ilellNOmax DS,••delle cerc:iorarH de que se use "" un """""" de """" ClllBcblrisli •• s.'iiii:!TIiTIi:!j¡:i:.

Prueba de Nivel de ra prueba Nivel de Entomo eleclmmagnético; orientación
inmunidad lEC 60601 conformidad

los aparatos portátiJes, o móviles de oomumeaciones
por RF que se usen cerca dellNOrnax D5 •• deben
mantenerse a la distancia minima de separación del
aparalo (ncluldos sus cablea) recomendada que se
calculo 8 partir de la ecuación aplicable 8 la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separación recomendada

10 Vrms (V2) d = 1,2'" P

RF conducid •••
lEC 6100ll-4-6

RF irTBdiadas
lEC 61000-4-3

3Vrms
De 150 kHza
80 101Hzfuera de ras
bandas de 15M"

10Vrms
De 150 kHza
80 101Hzfuera de ras
bandas de 15M"

10Vfm
De 80 101Hza
2,5 GHz

3 Vnns
(VI)

10VIm
De 26 MHz
a 2,5 GHz
(El)

d = 1,2'" P

d = 1,2'" P
De 80 a 800 101Hz

d = 2,3'''P
De 800 101Hza 2,5 GHz
donde P es la potencia de sa6da máxima nominal del
IJBnsmisor. expresada en vatios (W)según el fabricanle
del tr8nsmisor~y d es la distancia de separación
recomendada, expresada en metros (m)."
Las intenoidades de los campos procedentes de los
IJBnsmisores de RF fijos detennlnadas en un estudio
electromagnético del emplazamienloc dellen ser
inferiores al nivel de conlormidad P8JBcada intervalo de
frecuencia.d
Podñan presentarse interferencias en la. proximidades
de aparatos marcados con este símbolo:

«tt»
NOTA 1: A 80 Y800 101Hzes aplicable el intervalo superior de frecuencia~
NOTA 2: Es posible que estas guias no sean aplicables en todos los casos. la propagación electromagnética se
ve itftuida por las absorciones y reflexiones causadas por las estructul1ls. kJsobjetos y las personas.
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Guía y declaración del fabricante sobre inmunidad elecbomagnética

B uso dellNOmax DStR solo estIÍ indicado en el enlomo electromagnético que se especilica a
continuación. B cliente o usUllrio dellNOmBll DSm debe cerciorarse de que se use en un entorno de
estas ,caracteñsticas.

Nivel de la prueba Entomo
Prueba de inmlll1idad Nivel de confonnidad e1eckomagnéticojlEC 60601 ooentación

Descarga electrnstática :!:6 kV por contacto :!:6 kV por contacto Los pisos deben ser

lEC 61000-4-2 :!:8 kV por aire :!: 8 kV por aire de madera, cemento
o loseta cerámica. Si
están re\ies1idos con
materiales sintéticos, la
humedad relativa debe
ser de al menos 30%.

Transitorios elécllicos :!:2kV pBlB los cables de :!:2 kV para los cables de La calidad de la
rápidoslen ráfaga alimentación eléctrica alimentación elécbica alimentación eléctrica
lEC 61OlJO.4..4 :!:1kV pBlB los cables de :!:1 kV para los cables de debe ser la habitual para

entradBlllafJda entradafsalida centros comerciales u
hospitalarios.

Sobrecargas :!:1kV de cable a cable :!:1 kV diferencial La calidad de la

lEC 610004-5 :!:2kV de cable a tierra :!:2 kV en modo común alimentación eléctrica
debe ser la habitual ,para
centros comerciales u
hospitalarios.

Caídas de tensión, <5% delalh <5% Ur La calidad de la
interrupciones breves y ,

(caída> 95% de la UT) alimentación eléctrica(caída> 95% de la Ud
variaciones de tensión

durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos
debe ser la habitual para

en los cables de entrada centros comerciales
de la alimentación 40% de la Ur 40% de la UT u hospialarios. Si el
eléctrica (caída de 60% de la lJ¡') (caída de 60% de laU¡') usuario del aparalo
lEC 610lio-4-cl1 durante 5 ciclos durante 5 ciclos

necesita que este
siga funcionando

70% de la U¡' 7O%delaUT durante los cortes de
(caída de 30% de la Ur) (caída de 30% de la Ur) la alimentación, se

durante 25 ciclos durante 25 ciclos
recomienda que se
aporte la energía al

<5% de la UT <5% de la lJ¡' aparato mediante una
(caída> 95% de la Ur) (caida > 95% de la UT) fuente de afllTlentación

durante 5 segundos durante 5 segundos
inmerrumpible o una
batería.

campo magnético por la 3AJm 30Ahn Los campos magnéticos
frecuencia de la tensión derivados de la
(50160 Hz) frecuencia de la tensión

lEC 61000-4-8 deben tener las
magnitudes típicas de
ubicaciones nonnales en
un entomo comercial u
hospitalario normal

NOTA: Ures el voltaje de corrientealtema de la alimentación antes de la apfJeación del nivel de la prueba.

DIRECTOR leeN
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Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. SA

,

Pagina 59 de 61



• Las bandas 15M(induslJiEl. ciencia Ymedicirlll) de enIn! 150 kHz Y8DMHz !5<lII:di! 6,765 a 6.7115MHz:
di! '13.553 a 13.567 t.I-Iz; de2l1.l1!i7 a 27,283 r.t-rz; y dl!40.lI6 a 4lI.7D MHz.
oLas nivell!sdewilblllÍdadeslip"pdrn; piIIB las tBxfasdl!frl!cul!ncja ISMde 150kHza8ll MHz Ydi! IlOMHza
2.5 GHl inlenbln di5lTlÍrUr la prcbsbiidBd di! "'" un apsraID porlBti de """",Iica:iui les pmvoc:¡uI!~
si se ••••••••••accidI!nIaImI!n a ZDIIII5I!I1Ias que haya parcil!l1!e5.p.,.. ello, a la harB dI! cak:uIar la distancia di!
separacián lI!!DlInEtIlfada para 1ransmi5Dl1!5di! l!SiIlSinb!rvalas de fR!cuernia se usa un faclDr aciI:iaIlSI di! lOO.
• No I!Spaslbll! pn!de<ir leáricsmEnte llCI1exacIiIud la inlen5idad di! los c:an.,as p!OClI!der*!s di! tnmsmiscrI!s
fijos. cano par ejemplo esbocimes de radiaIeIéfilnlll5 (ceIulani!5/jnalBrnbricas) y radias 1••11•• 511105parlálil!s,
spsraIDs di! radiaalioianadas. "'lis¡¡¡¡ as de radia en AMy FM Y•••••••• as de 1I!levisián. p"", l!ItlIIuar I!II!n1oma
~derilradodl!tnlIlSIlis¡¡¡¡l!!5de RFI¡os dl!beCllilbeillplarse ••• esfudia<!ll!ctn:lmllgndl!llugar.
Si la inIensidIId di! campa medida I!I1l!llugar en'" que se lltiIim 1!IlNOrnax DSIR l!XCI!dI!el •••••••de CDilb1ñdad
de RF apicabll! ndicada snli!iial rrll!ld2, deberá ClbsenIaIsiI>I!lINOmax os", para <lI>lIIpIObarque funcione can
norrnaldad. Si SI!absi!iva que no funciana bien. l!S pasiblE!que haya que 1Dmar lJ!Jas mJ!didas. wrno par l!jI!m¡lla
....,.;enIar ••• lNOrnax os... o reubicaIIa.
• Piara fi'l!cuenc:ias di! 150 kHz a 8D MHz, las irIII!nsidades di! ~ dI!Ilenin ser infI!rion!s a 3 Vhn.

b lii~is!""i:i35'de s~ción. ~~da,~ 1!~1rI!!,~1NO~l?5IRY l05apa~o: "~[¡'¡íL.[~' .[sl
'¡¡ '0" ¿gÚg,,", Y. ¡V,. de comunlCaCHHll!5 par RF partaliles Y mOVlIes.. y ¡ ",

E1INOmax DS, •• 1!SIá pensado para USlIrSI!l!Il ••••klmos 1!I1!clrarnagnélicas en fas qul! las p1!rIwbs<:iool!S par
RF radiadas I!stén conInJIadas. El dienll! o'" usuario del lNOmax Os... puede amlribuir a evitar" in!l!rfe""""¡ •••
elE!CIRImagné1icas marill!lliendo ~ los aparalos dI! comlJl1icscian1!5 por RF parlátiles ymíMll!5 (lDs
trBnsmisorl!s) y I!IINOmax os.. las distancias mínimas qul! 51!rI!ClImiendan a wnIi •••ación I!R función dI! la
poIei I£ia di! saida mioirna del aparato dI! camunicacioRl!S.

Po/I!ncia Distancia de separación en función de la ffeCul!ncia dl!l transmisor
mázima

nominal dI! m
salida del DI! 150 l<Hz a SO MHz DI! 150 lcHza 80 MHz DI! 80 a 800 11Hz DI! 800 MHz a 2,5 GHz

transmisor
fUl!ra de las bandas en las bandas d = 1.2"'JP d=2,:NP

W dl!/SM dI! 15M
d = 1.2"vP d = 1.2"'JP

0,01 0,12 0.12 0,12 023

0.1 0,38 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 1.2 2,3

ID 3J! 3.8 3,8 7,3
IDO 12 12 12 23

En I!ICBSDdI! los lrsnsmisorI!s cuya paII!ncia máxima nominal di! salida no figure I!n l!5Ia rI!liu:ión. la distancia
de 5I!pamción """""endadia (d) I!nlDl!bos (m) puedl! calcularse can la l!CUBCiiínspicablea la frecuencia del
transmisor, dandi! P I!5Ia poII!ncia m8xirna nominal di! salida dI!! transmisor. expresada en valillS (W) según I!I
fBbricanll! dl!l¡trBnsmisor.
NOTA 1: A 8ll Y8110MHz es aplicable la distancia de 5I!plIración canesponáll!l1ll! al inlerva10 superior de
frecuenCÍil.
NOTA 2: Es posi>1e que l!5Ias guías no sean aplic:abll!sen1Ddoslos ClISIl5. La propagación ell!Cbomagnética
51!ve inlluida por las absorcionl!5 y relII!lCÍlIRl!Scausadas par las I!sIrucIuras, los ob¡I!Ios Ylas Pl!f5OI1IIS.
NOTA 3: A la hora di! calcular la distancia dI! separación recollll!lldllda para lransmiSOl"l!S que operen en
las bandas di! frecuencia ISM de 150 kHz a SO MHz Yl!Il ••• intervalo di! SO MHz a 2,5 GHz se usa un faelar
adiiciorIlIl de 1013 para disminuir la probabilidad de qul! un aparBlo rncMl o pDJ1állildi! comunicscian1!5 prowquI!
in1l!tfl!rl!l1Ciassi 51!aoen:a accidentalmente a zonas en las qul! haya pac:il!nl>!s.
NOTA 4: Es pasi:Jleque I!5Ias guías no sean apic:ables en1DdoslllS CII5lI5. La propallllción ell!Clromagnética
SI! ve influida por las absorcioRl!S y relII!lCÍlIRl!Scausadas por las I!slruclu11ils, los objI!lDs y las Pl!f5OI1IIS.
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Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Vigilancia ambiental
o

B anaizador dellNOmax DS'R- es capaz de
deteclar los niveles ambientales de NO y NO;,.

1. DesaInecte de la T de muestreo el caneclDr
de la manguera de muestreo.

2. Tape el actaptador fuer de la T de muestreo.

3. Mueslree e1ae antiental coola lTIlIr9JI!I1I
de muestreo y vea las .medciones del NO Y
el NO;,.

lk1a vez analizado el aire antien1a1,
rete el tapón del adaptador Iuer de la T
de muestreo Y recooecte la naJ!JIerB de
muestreo.

ADVERTENCIA: Si no se pone {bien
fijado} el tBpón, habrá
pérdidas de presión y
de gases en el circuito
del paciente.

r;;;;l__Dln__ nle_l_a_real_i_ZBCI_'ón_d_e_esIos__ lll_lÍlI_'_ISIS_'_L-J pomian BBIfa" alannasdel anaizador.

c~\.>.--
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19788/12-9

7

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

..3.S..3 ..S, y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

se autorizó 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: Sistema de administración de Oxido Nítrico Medicinal

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-167 Sistema

Automatizados para Dispensar Medicamentos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): INO Therapeutics

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: el sistema de administración INOmax DSIR@está

indicado para suministrar el gas terapéutico INOmax@ (óxido nítrico para

inhalación) en la rama inspiratoria del circuito respiratorio del paciente en una

forma tal que al paciente le llega una concentración constante de óxido nítrico

(NO), fijada por el usuario, durante toda la inspiración.

La población prevista de pacientes está determinada en la información sobre el

producto de INOMAX y en la actualidad está compuesta por neonatos y enI¿rnro¡,m



El uso clínico principal previsto es en unidades de cuidados intensivos neonatales

(UCIN) y el uso clínico secundario previsto es en el traslado de neonatos.

Modelo/s: INOmax DSIR@Delivery System

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

Nombre del fabricante: INO Therapeutics, LLC ,
"

Lugar/es de elaboración: 2902 Dairy Drive, Madison, Wisconsin, 53718, Estados

Unidos.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM-1274-68, en la

C. d d d B A" 07 JUN 2013 . d . . . (5)IU a e uenos Ires, a , sien o su vigencia por cinco

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 353 5 \
~ 1Il!M~"'-,

Dr. OTTO A~ O~SIl"lC'AE!l
SUB-INTERVENTOR

A.l~U'.A.T.
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