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VISTO el Expediente N© 1-47-19788/12-9 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: *

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina ’S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
- MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos Iega[es.y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

\S‘ ARTICULO 1°- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca INO
Therapeutics, nombre descriptivo Sistema de administracion de Oxido Nitrico
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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 207 y 208-267 respectivamente,
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figurando como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 11l
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-68, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

)A‘"‘"‘\‘*
Expediente N© 1-47-19788/12-9 -

, A. ORSINGHER
DISPOSICION NO 35 3 5 o O TERVENTGR

ANNAST.
é

archivese.



2013 — Ao del Bicentenario de fa Asamblea General Constituyente de 18137

ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 3535 .....
Nombre descriptivo: Sistema de admin.istracic’m de Oxido Nitrico Medicinal

Cédigo de identificacion 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 |

Indicacién/es autorizada/s: el sistema de administracion INOmax DSIR® estd
indicado para suministrar el gas terapéutico INOmax® (6xido nitrico para
inhalaciéon) en la rama inspiratoria del circuito respiratoric del paciente en una
forma tal que al paciente le llega una concentracion constante de o6xido nitrico
(NO), fijada por el usuario, durante toda la inspiracion.

Lé poblacion prevista de pacientes esta determinada en la informacion sobre el
producto de INOMAX y en la actualidad estd compuesta por neonatos y en
cirugias cardiacas.

El uso clinico principal previsto es en unidades de cuidados intensivos neonatales
{(UCIN) y el uso clinico secundario previsto es en el trasiado de neonatos.
Modelo/s: INOmax DSIR® Delivery System

Condicion de egpendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: INO Therapeutics, LLC

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

Unidos.
Expediente N© 1-47-19788/12-9 "’““‘]l‘ g
- £
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICQ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

3535 .......
Cf; ln«kq“'

pr. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR
ANDM.AT.



ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULO

Raz6n social del fabricante; INO Therapeutics, LLC
Direccién: 2902 Dairy Drive, Madisen, Wisconsin, 53718, Estados Unidos

Pl
Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del impéqador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires — Argentina.-

Producto: Sistema de administrééién de Oxido Nitrico Medicinal
Modelos del producto: INOmax DSIR® Delivery System

Nimero de serie del producto/Lote: Ver envase
Fecha de fabricacién: Ver envase
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacion, Presidon Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 57 y 110 KPa,

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

A Precaucién: consulte los documentos adjuntos;
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Razén social del fabricante: INO Therapeutics, LLC
Direccidén: 2902 Dairy Drive, Madison, Wisconsin, 53718, Estados Unidos

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av. Criséloge Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buencs Aires — Argentina.-

Producto: Sisterna de administracion de Oxido Nitrico Medicinal
Modelos del producto: INOmax DSir® Delivery System
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacion, Presion Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

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

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

—
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcion y Uso previsto

El sistema de administracién INOmax DSIR® esta indicado para suministrar el gas terapéutico INOmax®
{6xido nitrico para inhalacion) en la rama inspiratoria del circuito respiratorio del paciente en una forma tal
que al paciente le llega una concentracion constante de oxido nitrico (NQ), fijada por el usuario, durante
toda la inspiracion. .

La poblacion prevista de pacientes esta determinada en la informacién sobre el producto de INOMAX yen la
actualidad esta compuesta por neonatos y en cirugias cardiacas.

El uso clinico principal previsto es en unidades de cuidados intensivos neonatales (UCIN) y el uso

clinico secundario previsto es en el trasiado 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.

« Sj salta una alarma, lo primero que debe hacer antes de buscar soluciones o procedimientos de reparacion
es velar por la seguridad del paciente.

« Use tnicamente 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 ({6xido
nitrico) y la informacion sobre el producto. Antes de usar el producto, consulte dicha documentacion.

+ E} 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 &l 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 ningun caso el uso del INOmax DSIr junto con mezclas de helio y
oxigeno. El INOmax DSir esté 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 liquidos del paciente.

» Es posible administrar INOMAXedurante la calibracion de los sensores, pero no se analizan los gases
inspirados y las alarmas del analisis de gases estan desactivadas.

. Si se usé el médulo inyector en la parte humeda del circuito respiratorio, debe esterilizarse después
del uso con cada paciente.

« Los cilindros y reguladores de INOMAXe nuevos deben purgarse antes de usarlos por primera vez
para asegurarse de que el paciente no reciba més de 1,0 ppm de NOz.

« Si el INOmax DSirey el cilindro de INOMAXe pierden la comunicacién durante mas de una hora, se
interrumpira la administracién de INOMAX.

Aplicacién al paciente 7 @
. Configure los umbrales de alarma del INOmax DSIR segun la situacion actual del paciente con el fin de

vigilar cualquier cambio inadvertido en el tratamiento.

« Si no se va a usar el INOmax DSIR en un paciente en los 10 minutos siguientes, despresurice la manguera
de entrada al regulador. '
« Si no se ha usado el INOmax DSIR y ha estado presurizado mas de 10 minutos, repita el procedimiento de
purgado.

- Si se despresuriza el INOmax DSIR y no se usa en las 12 horas siguientes, epita el procedimiento previo
al uso.

- Aseglrese de que todos los cables y mangueras estén en su lugar para evitar afios u oclusiones.

CTOR TECNICO
R:Jrlclo (onzalez NP, 13468
‘ Apodaradn

yupo Linde Gas Arg. S:A
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« EI INOmax DSIR retira gas del circuito respiratorio por el sistema de muestreo de gas a una velocidad
230 ml por minuto, lo que puede influir en la sensibilidad del modo de ventilacién sincronizada activada por
el flujo con el que cuentan algunos respiradores. Una vez conectado el INOmax DSIR al circuito respiratorio
debe verificarse la sensibilidad de activacion del respirador. .

« El empleo de configuraciones de respiradores pediatricas y neonatales con circuitos respiratorios para
adultos puede originar niveles altos de NO2. Use siempre circuitos respiratorios del tamafio adecuado para
el paciente.

« Con el INOmax DSIR deben usarse exclusivamente circuitos respiratorios y respiradores sin goma (latex).
« Para evitar la formacién de niveles altos de NO2, el volumen de la camara del humidificador no debe
exceder de 480 ml,

« El respirador debe contar con alarmas de desconexion del paciente y presién elevada.

Uso del INOblender®

. Es imperativo realizar el procedimiento de purgado a fin de ayudar a garantizar la eliminacion de todo el
NO2 del sisterna antes de que se le aplique al paciente la bolsa de reanimacion manual.

. Mientras se esté usando la bolsa es necesario apretarla continuamente para evitar que se acumule en ella
el NO2.

« Si durante la administracién de INOMAX® no se aprieta continuamente la bolsa, se deberd retirar la bolsa
al paciente y efectuar el procedimiento de purgado antes de proseguir.

» Para que el valor se fije con precision, el INOblender debera estar en posicién vertical en el momento en
que se fije el flujo de oxigeno.

« No use nebulizadores neumaticos con el INOblender, ya que ello provocara que se administre INOMAX en
dosis significativamente superiores a 80 ppm (o a 40 ppm con €l cilindro de 400 ppm).

- La espita del INOblender se ha validado para presiones de hasta 400 mbar (5,8 psig). La contrapresion
generada por los nebulizadores neumaticos es mucho mayor [de 1,4 a 2,0 bar (20-30 psig)] y provocara que
se administre INOMAX en dosis superiores a 80 ppm con el cilindro de 800 ppm (0 a 40 ppm con el cilindro
de 400 ppm). El valor fijado por el usuario para ta dosis en el INOblender no se correspondera con la dosis
administrada real ni tendré efecto sobre ella.

- Ademas, el medidor de flujo del INOblender carece de compensacién para contrapresiones y cuando se
aplique presion a la espita indicara un flujo inferier al real.

Sistema de respaldo para la administracion de NO
« Para evitar que las concentraciones de INOMAX® superen los 40 ppm, cuando se use el modo de

respaldo para la administracion de NO, en el circuito del respirador debe haber un flujo de al menos 5
litros/minuto.

« El sistema de respaldo estd indicado para el uso a corto plazo en momentos en que falle el sistema
electrénico de administracion y hasta que pueda instalarse al lado del paciente un nuevo dispositivo de
administracion de NO.

. Si esta activado el modo de respaldo al mismo tiempo que el modo principal de administracién, se estara
administrando una dosis de INOMAX superior a la fijada (se activara una alarma de prioridad alta}.

. El modo de respaldo administra al paciente una concentracion variable de NO que depende del flujo
empleado en el respirador. En la siguiente tabla pueden consultarse los detalles.

Informacién sobre el cilindro

- Fije siempre firmemente los cilindros cuando no los esté usando. .

. Jamas levante un cilindro agarrandolo por su vélvula o por la tapa protectora de la vélvula, ni mediante
~ cadenas, cinturons o imanes.

- Jamas deje caer un cilindro.

. Jamas use martillos, palancas o cufias para aflojar una valvula o una tapa protectora.

La valvula y la tapa protectora deben manipularse con la mano.

» Jamés deje que un cilindro o vélvula entre en contacto con aceites, grasas u otros combustibles.

« Jamas quite ni desfigure etiquetas o marcas que haya sobre el cilindro.

S
TP

I

. Jamas modifique el equipo sin haberse comunicado antes con Ikaria. ’
« No use nunca adaptadores para conectar un cilindro al sistema. i

- No use nunca equipo que no esté diseftado para usarse con mezclas de INOMAX®.
. Jamas intente reparar fugas en una valvula del cilindro o en su valvula de seguridad.
« Jamas utilice equipos que presenten fugas.

« No envie nunca un cilindro que presente fugas.

TECN!CO
it 9488
’ F rm.l’.'laun oG nzalezM.P.1
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« No conserve nunca los cilindros:
- Donde los elementos puedan causar dafios (por ejemplo, sobre agua embalsada o atemperaturas
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.

Conexién a diversos respiradores
+ El INOmax DSIR® retira gas del circuito respiratorio por el sistema de muestreo de gas a una velocidad de

230 ml por minuto, lo que puede influir en la sensibilidad del modo de ventilacidn sincronizada activada por
el flujo con el que cuentan algunos respiradores. Una vez conectado el INOmax DSIR al circuito respiratorio
debe verificarse la sensibilidad de activacion del respirador.

+ No se debe usar el INOmax DSIR conel respirador BiPap Vision ni con otros respiradores
monoluminales de flujo bidireccional, ya que podria producirse una sobredosis de INOMAX® (oxido nitrico)
y la interrupcion de la administracion del farmaco al paciente.

Conexién a bolsas durante el uso del médulo inyector
+ En ciertas condiciones, la bolsa de hiperinflado contiene NO2 en concentraciones superiores a 1 ppm. La

inspiracién de volimenes corrientes altos puede exponer a los pacientes, en parte de la inspiracion, al NO2
presente en la bolsa. En general, si el flujo inspiratorio inducido por la ventilacion manual no supera el flujo
de gas fresco, no debe exponerse al paciente a las concentraciones de NO2 presentes en la bolsa de
hiperinflado.

+ Las bolsas de hiperinflado de adultos y lactantes generan mas NO2 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 ventilacién al paciente se debe apretar la bolsa varias veces para eliminar el gas residual
gue quede en ella.

« Dado el riesgo de inhalacion de concentraciones excesivas de NO2 y la dificultad de determinar cudles son
las concentraciones maximas de NO2 que esta inhalando el paciente, el uso de las boisas de hiperinflado o
de autoinflado esta indicado Gnicamente por lapsos breves. '

+ El analizador del INOmax DSIR® no detectard la generacion del NO2 en la bolsa de hiperinflade o
autoinflado, y las alarmas de NO2 excesivo no podréan avisar de la produccion de NOZ2 en la bolsa manual.

« Para reducir al minimo la concentracién de NO2 administrada, cuando se usen bolsas de reanimacion
manual se deberan tomar las siguientes medidas:

- Debido a la generacién de niveles excesivos de NO2, no deberan usarse concentraciones superiores a 20
ppm de NO.

- Se debera usar la bolsa méas pequefia que resulte adecuada para aportar el volumen corriente deseado.

- No se deberan usar mangueras inspiratorias de méas de 180 cm.

- Se debera usar el mayor flujo de gas fresco (hasta un maximo de 185 litros/minuto) que resulte practico.

- Se debera usar la menor concentracién de oxigeno inspirado que resulte practica.

- 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.

+ Se debera usar la bolsa mas pequefia que resulte adecuada para aportar el volumen corriente deseado.

» No se deberan usar mangueras inspiratorias de mas de 180 cm.

+ Se debera usar el mayor flujo de gas fresco (hasta un maximo de 15 litros/ minuto) que resuite practico.

» Se debera usar la menor concentracion de oxigeno inspirado que resulte practica.

- 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.

Solucién_de problemas: Tenga precaucién al resolver probiemas del INOmax DSIR® mientras se esté

usando en un paciente. Si es posible, sustituya la unidad implicada y efectie el procedimiento de solucion
del problema una vez que se le haya retirado la unidad al paciente.

o

IRECTOR TECNICO
armMduticlo Gonzalez M.P. 19468

Apoderado
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Precauciones

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

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

Verificacion previa al_uso: Las emisiones luminicas de alta frecuencia y/o alta intensidad en la zona del
INOmeter® pueden interferir la comunicacién entre el INOmax DSIR y el INOmeter ubicado sobre el cilindro
de INOMAX.

Aplicacién al paciente:

« Para evitar la formacion de alcalis o dcidos, use agua destilada en el humidificador.

« Fijese en la flecha de direccién del flujo aéreo que hay en el médulo inyector. El flujo que sale del
respirador debe pasar por el médulo inyector en la direccion de esa flecha.

« Interponga el médulo inyector en ef lado seco del circuito respiratorio, antes de! humidificador. Asi
garantizaré que la medicién del flujo sea correcta.

« Para acondicionar el flujo del respirador y garantizar que las mediciones del flujo sean precisas, conecte el
médulo inyector a lacamara del humidificador y a continuacién conéctelo al puerto inspiratorio del
respirador mediante una manguera de circuito respiratorio. Esto puede conseguirse también colocando un
filtro de circuito respiratorio entre el modulo inyector y el respirador.

Antes de usar el aparato: Para que los sensores de gases que contiene el analizador del INOmax DSIR
funcionen bien a large plazo, es imprescindible que en los gases muestreados haya humedad. Si se usa
el INOmax DSIR sin agua en el humidificador se acortara el plazo Util de los sensores de gases.

Uso del INOmeter® (indicador de horas de uso del cilindro de INOMAX)

« No debe colocarse nada entre et INOmeter y el cilindro al cual se encuentra conectado.

« Los campos magnéticos intensos podrian reducir la capacidad del INOmeter para detectar si la valvula
esta abierta o cerrada, lo que podria reducir la capacidad del INOmax DSIR para detectar el estado de la
valvula del cilindro.

« E1 retiro del INOmeter del cilindro debe efectuarlo inicamente personal autorizado. El INOmeter no debe
desecharse.

« La sustitucion de la bateria debe efectuarla inicamente personal autorizado.

Uso del INOblender®

» Cuando no se estén utilizando, el medidor de flujo del oxigeno y la valvula del cilindro de INOMAX deberan
permanecer cerrados.

« Si se usa el INOblender con un mezclador de oxigeno y aire:

- Cuando se usa el INOblender con oxigeno al 100%, la especificacién para ia administracion de INOMAX
es de +20% del valor fijado o 2 ppm (lo que sea mayor). La informacion 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% V/V) disminuira la concentracion de NO administrada
_ en hasta un 10% del valor fijado o 1 ppm (lo que resulte mayor) en comparacion con lo que se obtendria
usando solo oxigeno al 100%, lo que se traduce en un error acumulado de hasta +30% del valor fijado 0 3
ppm (lo que resulte mayor).

« Use los procedimientos del fabricante para fa aplicacién de la bolsa de reanimacién manual al paciente.

Cambio de los cilindros de INOMAX® y purgado del maédulo del regulador:

» Cuando la presién del cilindro de INOMAX sea inferior a 14 bar (200 psig), sustitﬂyal@
!

Conexién a diversos respiradores
« FEvite que los medicamentos afecten alanalizador de gases; todos los

medicamentos aerosolizados deben administrarse por debajo de la T de muestreo,
« El INOmax DSIR esta disefiado para funcionar en los intervalos que se indican e

| apartado de

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

DIRE RTECNICO
Farm. Muﬁclu Gonkalaz WP 19468
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Conexién a bolsas durante el uso del médulo inyector: Para que €l ajuste al adaptador de 4,5 mm sea
optimo se debera usar en cada ocasién una manguera nueva para el O2.

Alarmas: No fije los limites superior e inferior de alarma en valores extremos que puedan hacer inservible el
sistema de alarmas.

» Cuando se reinicia el aparato se pierden todos los valores fijados para las alarmas.

« Después de una pérdida total de corriente (no hay alimentacién de corriente aiterna y la baterfa
est4 agotada) se restableceran los valores predeterminados.

Calibracidén: Al realizar una calibracién del rango alto, cercidrese de seleccionar el gas de
calibracién correcto y confirme su fecha de caducidad antes de usarlo.

Jamés conecte la manguera de muestreo directamente a una fuente de gas a alta presion (mas de 150 cm
H20), ya que podria dafiarse el sistema de muestreo.

Calibracidn del sensor del NO en el intervalo alto:

Una véalvula unidireccional mal instalada puede provocar una sobrepresurizacion del sistema de muestreo.
La presencia de fugas en el equipo de mangueras de calibracion (PN 6002-0000-106) que se conecta al
regulador del cilindro de calibracién puede hacer que los valores indicados de NO sean superiores al valor
de la dosis fijada aunque la calibracién de los niveles bajo y alto haya sido satisfactoria. Esto puede deberse
al envejecimiento de las mangueras de calibracion. El equipo de mangueras de calibracion debe sustituirse
en los siguientes casos:

+ Las mangueras tienen alteraciones de color o estan rigidas.

+ Presencia de grietas o roturas en las mangueras.

Mantenimiento

« Para ayudar a evitar incendios, use Unicamente lubricantes aprobados para equipos de O2, como por
ejemplo KRYTOX®.

+» No use lubricantes que contengan aceites o grasas, ya que arden o explotan en concentraciones elevadas
de O2.

» No esterilice ni desinfecte el equipo con la corriente eléctrica conectada.

Limpieza del INOmax DSIR®

» No esterilice el INOmax DSIR en autoclave o con gases.

» No limpie el aparato con ef cable de corriente conectado.

= Antes de usar la unidad, asegurese de que esté totalmente seca.

+ No aplique demasiado liquido limpiador al INOmax DSIR. El liquido puede llegar al interior del aparato y
dafar componentes internos.

+ No use disolventes organicos, derivados del petréleo, limpiavidrios, acetona ni otros productos de limpieza
agresivos.

« No use productos de limpieza abrasivos (p. &j., esponjas metélicas o abrillantador o limpiador de plata).

* No toque ni frote el panel con productos de limpieza abrasivos ni con nada que pueda rayarlo.

+ No use disolventes organicos para limpiar el panel.

Limpieza del frasco colector de agua
Si usa alcohol para limpiar el frasco colector de agua, aseglirese de que se haya evaporado por completo

antes de volver a colocarlo.

» Los vapores de alcohol provocaran que el sensor del NO2 dé mediciones altas (hasta en 6 ppm) y que el
NO dé lecturas bajas (en aproximadamente de 0,5 a 1 ppm).

+ Se trata de un efecto pasajero y cesara cuando se disipen los vapores del alcohol (cuando se seque el
colector).

Limpieza del INOmeter® Q
+ Aplique el limpiador en un pafio antes de aplicarlo; no debe rociar directamente sobre el INOmeter. Es

importante evitar acimulos y contactos directos con conectores desprotegidos que puedan causar dafios
con el paso del tiempo.

» No esterilice el INOmeter en autoclave o con gases.

+» Antes de usar la unidad, asegulrese de que esté totalmente seca.

DIHRECTOR TECNICO
Farm, riciy Gonzalez M.P. 19468
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* No aplique demasiado liquido limpiador al INOmeter. El liquido puede llegar al interior del aparate y danar

componentes internos.
* No use disclventes organicos, derivados del petrdleo, limpiavidrios, acetona ni otros productos de limpieza

agresivos.
* No use productos de limpieza abrasivos (p. ej., esponjas metalicas o abrillantador o limpiador de plata).

Esterilizacion yfo desinfeccién del médulo 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 modulo y

retirelo de la utilizacion. ‘
* No quite las fibras por medios fisicos, ya que el sensor es sumamente delicado. No inserte nada en la

embocadura del médulo para quitar contaminantes ni para secarlo.

Sustitucién de la junta térica del conector ISO 51'45 del requlador de INOMAX®: No use objetos duros para

quitar la junta térica, ya que pueden dafiar el casquillo metalico 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.

R TECNICO

DIRECTO 10468

; tez W
ricio Gonzd
Farm, Hau Apoderado

A
Grupe Linde Gas Arg. S

-

Péagina 8 de 61



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 informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Accesorios

Accesorios

Gas de calibracion INOcai® (NO) de 45 ppm
Gas de calibracion INOcal® (NO2) de 10 ppm
INOblender®

Partes

Regulador de gas de calibracién, para el gas de calibracion NO o NO2
Equipo de mangueras para calibracion

Ensamblaje de pinza

Médulo inyector

Cable del médulo inyector

Equipo del regutador del INOcal

Manguera de prolongacién para el regulador de INOMAXe

Poste de montaje

Junta térica, regutador de INOMAX I1SO 5145 ]
Sensor del O2

Sensor del NO

Sensor del NO2

Punta, regulador de INOMAX CGA 626

Modulo de montaje con abrazaderas para traslados

Maédulo de regulador de INOMAX y tapa para traslados

Frasco colector de agua

Uso del INOmeter®

« El INOmeter sustituye a la habitual manija con goma que hay en fas valvulas de los cilindros; Forma
parte del envase (cilindros) de INOMAXe y est4 disefiado para abrir y cerrar la valvula del cilindro.

£s un dispositivo cronométrico que registra el tiempo que permanece abierta la véalvula del cilindro de
INOMAX. -

« El INOmeter esta disefiado los cilindros de INOMAX y para usarse con los sistemas de administracion
INOvente, INOmaxe DS e INOmax DSire.

« Cuando se usa con el INOmax DSir, la comunicacién por infrarrojos permite la transmisién de
los datos del cilindro de INOMAX al INOmax DSIr para 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 DSk al INOmeter el identificador del paciente (una vez
confirmado) y datos sobre |a dosis.
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Nota:| = Bl INOmeler se wsa para abir y cemar fa viivuia del dfindro.
= Si se gira el INOmeter en senfido antihorario se abrird 12 valvula def cifindro.

= $i se gira en semtido horario se cerrara [la vatvula def cilindro.

« Los diindros se envian oon €] INDmeter cubferto por un precinto de sequridad.
« El cifindro feva fado un segum de vatvuta mediante un cordon.

- Para abrir [a vatuta del cindro y usario es necesario refirar el seguro.

1. Refire el precinto de seguridad o cubieria y
deséchelo debidamente (fgura 4-2).

Figura 4-2

2. El'sequro esta fifado al ciiindro por medio de
un cordan (fiqura 4-3).

Figura 4-3

Pagina 10 de 61

ot TE.CN\CO
‘ 68
D'Mauﬂclk Gonzalcz P 194
e Ap derado A
2 Gas Arg- S.A.

Grupo Lind¢



Figura 4-7 Cilindro cetrado

3. Presione ef gequra haca abajo para refirario

det INOmeter (fgura 4-4).

4. Para reinserigr el sequro es imprescinditie

que & diindro esté cerrado. Para volver a
coilocar el sequro, pingato justo enfrente

del Button y prestoneta hacia arriba para

encastrarlo (figura 4-5).

Nota: | B1 INOmeter se usa para abfir y cetrar

ta véalvuta del cifindro. Si se gira el
dispasitivo en sentido antthorario se
shre ta vatvula del c¢findro. Si se gira en
sentido horario se cierma la vatvuta del
cifindro.

5. Cuando se encienda el INOmeter (clindro

abierto), el panel indicard un simboto =+*

(positivo; figura 4-6) e iré cambiando entre los

a. El ttempao X0L X {(en horas) desde que se
encendid en esta ocasién (8 segundos).

b. El ttempao acumutado XXX {en horas) que
ha estado encendido ef aparato en fodas
las ocasiones juntas (4 sequndos).

¢. En el panel se irédn mostrando fos vatores
a y b giternativamente durante los plazos
indicados arriha entre paréntesis.

Nata: | Si el panel aparece vacio, susfiuya el

cifindro.

6. Cuando se desaclive &l INOmeter (cilindro

cetredo), el panel indicard un simboto ™"

(negativo; figura 4-7} e ira cambiando entre

los siguientes valores:

a. Los caracteres - - - (B sequndos).

b. El ttempo acumulado XOCX (en horas) que
ha estado encendido el aparato en todas
las ocasiones juntas (4 segundos).

¢. En el panel se iran mostrando los valores
a y b afternativamente durante los plazos

Nota: | Si el panel eparece vacio, sustituya el

cifindro.

Pagina 11 de 61
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Cuzando la viahvuta del diindra esta abierta y ta
administracion es nommal, Ia pandalita ded usuario
presenta el asa con color verde (fqura 4-8).

Nota: |* Las pantaitas de usuario del INOmax DS
¥ del INCvent no dan esta indicacitn.

~ Si se cargan dos dindros de INOMAX
en el carro y en la pantalla del usuario no
aparecen las dos imagenes de cilindros
y no se sospecha de interferencias
inframojas o luminicas, susiffuya los
cifindros de INOMAX izquietdo o detecho
catrespondientes.

Uso del INObilenders

ElINOblendere permite::al usuario elegir la concentracién de INOMAXe (6xido nitrico diluido en
nitrébgeno) que se va aimmezclar con el flujo de oxigeno elegido por el usuario para administrarsela
al paciente. El INOblemder esta indicado come aparato de respaldo de un aparato principal de
administracién de INOMMAX o para el uso manual a corto plazo cuando no resulte practico emplear
un aparato principal de administracion, tanto en un centro médico como durante el transporte del
paciente fuera de un centro médico. No esta indicado el uso del INOblender como sistema principal
de administracion de INOMAX a largo plazo.
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Preparacion

'Wm‘,;(hem" del ciindro de gas
I .mmmh_ + sl

INOms

cmde

400 pprm) y 1a fecha de ca | ciindro

; ‘Ebemddﬁmodegm|mwm~
mptmapemrawbar(zmm).
Nota: | Bn el caso del conector de Gpo CGA para
o &.mm
m@hamlﬂ@Wmmém'
s mﬁam.mﬂeh
ya! = iyl (consulte el apartado

ion e b2 punta del reguiodor de

EVOMAX, pgina 16).
" En el caso del conector de fipo ISO para el

dregm fucion de ka punto det
de INOMAX, pagira 17).

1. Conecte un reguikador de atta presionaun |
ef conector 3 cilindro. fmenite i

2. Conecte la manguera del requiador de I
INOMAX a la manguera de a toma del

INOblender® mediante los empaimes de
coneyaon rapida.

> ta fuerre de oxigeno ala del |
Oz (en la lista de part toma

oo GO B

1. Cercidvese de que el dosift o
girado indicando el ceto. {
2. Conecte una bolsa de reanimacion a!
la espita del INOblender. manual E

DIRECTOH ‘TECNig D 68
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Verificacion previa al uso

Prueba de sobrepresion para
descartar fugas

1. Cercibrese de que el dosificador de NO esté en cero
yelmetickxdefhps@éoenado(posi@OFF)

2. Abfa ka vilvula del ciindro y vuélvala a certal.

3. El manémetro debe ndEcar una presion superior
a 14 bar (200 psig).

4.Vighe el mandmetro durante 30 sequndos para
mwnrm&osdedmdelapmsiﬁﬁ
no se observa tal descenso, se considera que
ka prueba de sobrepresion para descartar fugas
ha sido superada; pase A procedimient(o de
confirmacion de la administracion y purgado.

5.Si se sigue observando un descenso de i3
presion, consutie el epigrafe Comprobacion de |
fugras del cifindro que figura en el apartado 5,
Mantenimento.

6.51 no puede ubicar el punto de ta fuga, cambie

ef INOblender. o

Confirmacion de la administracian
y purgado

1. F§e el INObiender en 40 ppim cuando use
un cilindro ce 800 ppm (0 en 20 ppm si usa
un ciindro de 400 ppm).

2. En el medidor de flujo del INOblender, fije el
flujo de oxigeno en 10 Btros/minuto para
comenzar el progado.

3. Compruebe que ta lectura del manometro
disminuya aproximadamente 14 bar (200 psig)

en 10 sequndos (+ 2 segundos).

- Fl

Nota: | Sila presion no descende, significa que
el INObtender no esth administranda NO
y debe ser sustituido.

4. Siga purgando hasta que el mandmetro 1
indique cero.

) DIRECTOR TECNICO
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Uso

1. Abra Ia vihasta del dilindro de INOMAX.

2. Compruebe que 3 presiin de salfida sea
mayor de 14 bar (200 psig).

Ajuste [a configuracién

1. Gire el dosificador del INODlender hasta ia
concentracion deseada (de 5 a 80 ppm para
el cifindro de 800 ppm y de 2.5 a2 40 ppm para
¢l clindro de 400 ppm).

2 Gire el medigor de flujo del O, hasta el fiujo
deseado {de 5 a 14 Etros/imiwto).

3. Apriete ta boisa de reanimacidn manual 3 o
4 veces para eliminar el NO, del sisiema.

=

DIRECTOR TECNICO
. Farm. Mauriclo Gonzafoz M.P. 19468
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Conexion a bolsas durante el uso del médulo inyector

ADVERTENCIA: | Para reducir & minimo fa concentracion de NO, administrada, cuando se usen

bolsas de reanimacion manual se deberan tomar las siguientes medidas:

« Se debera usar la bolsa mas pequena que resulte adecuada para aportar el
volumen comiente deseado.

« No se deberan usar manguesas inspiratorias de mas de 180 cm.

« Se debera usar el mayor flujo de gas fresco (hasta un maximo de 15 litrosf
minuto} que resulte practico.

= Se debera usar la menor concentracion de oxigeno inspirado que resulte
practica.

« 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.

N

10
. 9
L™
‘ ? v
| m ] - \
\8
2 3 4 5 6 7
1. Medidor de flujo del O {de pared o cilindro) 8. T de muestreo para ia manguera del Oy
2. Mangueradel Oy 9. Manguera de muestreo de los gases que
3. Adaptador de 15M X 4.5 mm llegan al paciente
4_ Adaptador de 22M/15H x 22MIMEH 10. Manguera del inyector de NON;
5. Madulo inyecior 11. Bolsa de reanimacion con reservaric de Oz
6. Adaptador de 15M X 4.5mm 12. Cable eléctrico del modulo inyector
7. Mangueradel O,
Figura 4-25. Ejemplo: Diagrama de conexion de una bolsa manual autoinflable \
DIRECTOR T
ECNI
Farm, Mauriclo Gonzalez m p, }09453
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1. Medidor de Bujo del O3 7. Bolsa de hipeninflado
2 Cable eléckico del médulo inyector 2. Mandmetro
3. Manguera del inyector de NO/N, 9. Adaplador de 15M x 4,5 mm
4. Manguera da muestren de los pases que llegan 10. Mddulp inyector
al patiente 11. Adaplador de 22MM5H x 22015H
5. Manguera del Og 12, Adaptador de 15M % 4.5 mm
8. Tde muestrec para s manguera del O, 13. Manguera del O,

Figura 4-26. Ejemplo: Diagrama de bolsa manual de hiperinflado

Solo 2e han hecho pruebas con las bolsas de hiperinflado y autoinfiado que s& indican a continuacion:

« Bolsa de hiperinfiado de 1 ftro para adultos, = Bofsa de sautcinflado de 1,76 lilros para adulios,
mam 5404 de Hudson RCI nim. 655005 de Nellcor-Paritan Bennett

= Bolsa de hiperinfiado de 0,5 litros para neonatos, » Bolsa de sutonflado de 0,52 litros para lactantes,
nom. 5403 de Hudson RCI nim. 616416 de Nellcor-Puritan Bennett

<

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

e Conexién al circuito del respirador de alta frecuencia Life Pulse de Bunnell
Conexién al respirador neonatal Babylog VN500/Infinity Acute Care System de Drager
operado en modo de ventilacidn de alta frecuencia oscilatoria y al respirador Leoni-plus de
Heinen & Léwenstein operado en modo de ventilacion de alta frecuencia oscilatoria
Conexion al CPAP de burbuja de Fisher/Paykel

” & & &

Far RECT R T
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Conexidn al CPAP nasal Arabella de Hamilton
Conexi6n al circuito de un respirador de UCI
Conexién al respirador oscilador de alta frecuencia 3100A/B de Sensormedics
con circuito filtrado
Conexién a un respirador oscilador de alta frecuencia 3100A/B de
Sensormedics con circuito rigido o flexible
Conexién al respirador SLES000 de SLE
Conexion al circuito de mascarilla de un paciente con respiracién espontanea
Conexion al circuito de canulas nasales de un paciente con respiracion
Espontanea
Conexién al humidificador Comfort Flo de Teleflex Medical
Conexién al circuito de un respirador tipico para traslados
Conexion al 2000i de Vapotherm
Conexion al Precision Flow de Vapotherm
Conexién al dispositivo para CPAP Infant Flow de Viasys; dispositivo para CPAP
nasal Airlife de Cardinal
e Conexion al dispositivo para SiPAP Infant Flow de Viasys
Para mayor informacion sobre las conexiones, ver el manual de usuario.

DIR “TO
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producta médico esta 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;

Preparacion

Conexiones del INOmax DSire

« Quite todas las tapas protectoras a los conectores y puertos del INOmax DSIR.

- Verifique que el INOmax DSIR esté sobre una superficie plana o fijado firmemente a un carro o
elemento similar de transporte.

i

DlRE?TOR TECNICO

. Mauricio Gonzalez M.p 15468
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1. Compruebe que € frasco colector de

agua y el cartticho separador de agua estén
conectedos.

2. Conecte la manguera de muestreo a sy foma,

que esta en la parte fronta! del Il'llt)rrm.xD!':‘m.4

]

1. Conecte al modudo inyector un extremo del
cable eléctrica de dicho madulo,y el otro

extremo a la parte frontal del INOmax DSe:.
* Antes de insertar el conector, alinee oz
puntos rojos que hay en el coneclor y
el modulo inyector (véase la imagen
detzllada).
2. Conecte un extremo de la manguera del
imyector de INOMAX® al madulo inyector
y € otro extremo sl panel fronta! del
INOmax DSr.

| Nota: | Pam desconectar este tipo de conector
‘ hay que retraer su manguito moleteado
(A) entes de sacar el conector del
modulo inyector o del panel frontal.

.
1. Conecte el cable de efimentacion al INOmax
DS=*y apriete el retén de dicho cable.

2. Laluz verde de alimentacién que hay en el
panel frontal indica que el cable de comiente
esti enchufado a una toma eléctrica.

(El cable de comiente del INOmax DS,

debe enchufarse en una toma eléctrica de i
calidad para hospitales que cuente conuna |
fuente de respaldo para cazos de fallade
suministro eléctrico. Dicho ceble debe estar |
siempre conectado a una toma eléctrica para
mantener Ia bateria totalmente cargada). J

Precauciéh: No deje que el cable de
carriente quede por €l piso y

manté alejado de parfes
mévies, \;

Pagina 20 de 61 Fgrm.
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Verificacidén previa al uso

Les procedimientos previos aluso constandelas siguientes
comprobaciones, que son de obligada reahizacion antes
de administrarie INOMAX a un paciente:

la idenfidad del producto, k2 concentracion del
¢iindro {600 0 400 ppm) y ka fecha de caducidad
sean comectns.
Cercidrese de que uno de los dilindros de
INOMAX tenga una cantidad suficiente de gas
(mas de 14 bar, 200 psig) y que €l ofro esté Bleno.
2. Conecte uno de los reguladores de alta presion a
un citindro de INOMAX y apriete manualimente ef
oconector a cilindro.

Precaucion: | Cuando use el madulo de regulador
¥ tapa para trasiados (PN 10022),
campruebe que la tapa este
perfectamente encajada en su sitio
del INOmeter y que el cable delos
infrarmojos este encastrado en el
conector del puerto de inframrcios de
la parte posterior de! INOmax DSr
{vease la figura 4-17 del apartado 4,
Aplicacion af paciente).

Mota: |* En el caso del conecior de fipo OGA para €
reguiador de INOMAX, compruebe que la
punta plastica no esté picada ni agrietada. Si
€s necesano, quitela y sustitityala (consulie
el epigrafe Sustitucion de la purta del
regutador de INOMAX, pagina 110).

* En el caso def coneclor de tipo 1SO parn €l
regutador, compruebe que tenga la junta
torica y que no esté danada (consulte ¢!
epigrafe Sustitucion de la punia def regulador
de INOMAX, pagina 411).
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Conexiones iniciales
Conecle el INOmax DSk* segin se indica
en el apartado 2, Preparocion, e inspeccione
los cables y fas mangueras para descartar
indicios de desgaste o dafos.

1. Conecte la manguera de! requlador de
INOMAX® a una de las tomas de INOMAX
{consutte a pagima 30).

2. Siva a usar e INOmax DS, con el
INCblender®, conecte la manguera de
la toma ded INOblender a la espita de
mezclado def INOmax DSg, y deslice 1a
tapa del conector rapido para cemarla.
Conecte la manguera de la fuente de
oxigeno {de la pared o de un dlindro} a
la foma de O; de |a parte posterior del
INCblender.

Nota: Presién nominal de 3,4 bar (50 psig)

3. Compruebe que el frasco colector de agua J
y el cartucho separador de agua estén en
su sitio.

4. Conecte el cable de nfranrujos del
camo del INOmax DS o del modulo de
regulador y tapa para trastados (PN 10022)
a la parte posterior ded INOmax DSz
(véase la figura 4-17 del apartado 4,
Aplicacion al paciente).

5. Encienda el INOmax DSy (ON).

1

Nota: | No infente meter el enchufe eléctrico
del mddulo de requlador y tapa pera

' B N traslados en €l puerto de salida del
_ | INObtender, ya que hacerlo daiiard las
‘ _ : clavijas eléctricas del enchufe.
S -

1 { : Pantalla de autoevaluacion

L 1

— Cuando se encienda el aparato aparecera [3
ventana de espera del INCmax DS, seguida por

una pantalia de comprobacion de lkaria (confime:

que suene la bocina). Después apareceri [a

pantalla principal.
o

DIRECT NICO
Fatm. Mauricio GonZalez M.P. 19468
Apoden':do
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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T (= |

Q2 7] NO2([GE NO =] Pantalla principal |

21 51 0.0 10.0[-) En tanto el INOmax DSz® no reconozea un
Y= s A S

ciindro de INOMAX®, los iconos de los cilmxdros
no estardn visbiles y el botdn dosificador
penmanecera inactivo.

[ ———

Los iconos de los cilimdros aparecerénen ia Il
pantalla principal segln la posicion que tengan !
en ¢l camo cuando el usuanio esté mirando de

frente al INOmax DSir. 11

Nota: | Cuando se use el modulo de! regulador
y tapa para traslados (PN 10022), en la
pantzlia aparecera solo un citindro.

Cuando se abre la valvida de un ciindro de i

INOMAX, la imagen del asa del citindro se

pondra verde para representar que [a vitvula :
J

del cifindro de INOMAX esta abierta.

Prueba de sobrepresion para descartar fugas

1. Compruebe que el INOblender* y e sistema
de respaldo para la administracion del NO
estén desactivados.

2. Abra la valvida del dilindro y vuélvala a
cerrar.

3. Verifique que Ia presion del cilindro sea la
adecuada.

4. Vigie e manémetro durante 30 segundos
para descartar indicios de descensode la
presion. Si no se observa tal descenso se
considera que la prucba de sobrepresion
para descartar fugas ha sido superada;
pase al procedimiento de calibracion en el
intervalo bajo.

5. Sise sigue observando un descenso de la
presion, consulte el epigrafe Comprobacion |
de fugas del cilindro que figura en el |

apartado 8, Mantenimiento. /D

. DIRECroA recnico
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Calibracion en el intervalo bajo

Haga la calibracion en &l intervalo bajo antes
de empezar a usar ef aparain en un paciente
(consutte el procedimiento que figura en el

apartado 7, Cafibracion). ;
1. Acceda a la pantatia del meni = '

(segundo nived del menil). - |
2. Oprima el boton "Low Cal” :

3. einicie la calibracion en el
intervalo bajo.

4, Cuando concluya setisfacloriamente
la calibracion en el intervalo bajo, =
las barras del grafico se pondran @
verdes y se escuchari un tono —]
simple. Oprima e! botdn del mend @i I
para regresar a la pantalla principal.

L e

Nota: | Para la calibracion en el intervalo bsjo
N0 €3 NEeCcesano usar gases de calbmcion.

-

DIRECTOR TEENICO

Farm. Mauriclo Gonzalez M.P. 19468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A
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Purgado y comprobaciin

de sisrmas

Monte los conectores y las mangueras segim se
muestra en ts Sgura 3-1 pare Bevar o cabo jos Fes
msmuh&m.mutdén

1. munmwmm
et corrada.

Z%anm&hb 10, a
Rroa/rinuio (nlm. 1 en ks figurs 3-1).
3 nmalmos.
" Chiros ce 500 ppmy e 2 prpera
de 800 ppmy en 20 pom pars los
mumm(mnnhms) |
+ Se activari la siarma que indica que la viinia
cermada (“Cyfinder Valve

el sisiema.
+ Se activark la atarma que indica que 1 presion
de NOMNO, €3 beja ("Low NON, Pressurt’).

4, Abrals vilwia dd clindro de INOMAX.

S.Gledm:bmmhdndsdemx
a coro. Aparecers ef indicador de que la doais
fijada es cero y debe cerrar Is vivuia del diindro

Set Dose is Zero, Clase Cyfinder Vave”), Este
fmmwwumm

A cere; sin embargo, dunsnie esie
womubprﬂbdmmkmbdm
ymhmmmum

mamammm
el madidor de fujo ddl esté |
Compruebe que o del axdgeno

| J findoen 10
| (Nim. 1 enia figura 3-1),
1. Active el modio de administracidn de respaido de
INOMAX {250 miminuto).
Nots: Se activari ia alarma que indica que el
modo de respakio esth aciivado ("Backap ON').
ZEmereatez I minuics que se establicen
vﬂnruankdoa Ly que las
mmmw&no;m«mmm
que se indican a continuacion:
Cilindro de NO | NO {ppm) ROy (ppm)
: 8§00 ppm 14-26 %10
© 400 ppm 7-13 €10
1; 3. Desaclive ta administracion de respaidode |
; INOMAX
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Pruecba de desempefio

Compruebe que el medidor de fiujo del oxigeno esié
fiiado en 10 Kros/minuto. {Use el mismo montaje que
en el procedimiento de purgado; véase la figura 3-1

Concentracion del 800 ppm | 400 ppm de la pagina 27.)
cilindro 1. Ffeta dosis de INOMAX en 40 ppm para fos :
Dosis fijada 40 20 ppm indros de 800 ppm y en 20 ppm para
a b ad cilindros de 400 ppm, y espere hasta que los

Valor aceptable de NO | De 35a De1Ga valores se estabilicen.

4Sppm | 24 ppm 2. Coteje los valores de! anafizador del INOmax ¢
Valor aceptabie de NO2 | <1,5ppm | <1 ppm DSmw® con los valores que se indican en la tabla.

3. Gire el mando dosificador de INOMAX a cero.

Fi02 95% £3% | 90% £ 3%

Nofa: | Espere de 2 a 3 minutos para que se
estabilicen los valores analizados. Si
alguno de ellos queda fuera de! intervalo
indicado, haga una calibracion del nivel
alto para ese sensm.

Efectiie la prueba de! INOblender®

Nota:| - Verifique que la manguera de Ia toma
del INOblender esté conectada ala
parte posterior del INOmax DSjp y que
ia tapa del conector rApido este cemraga.

« Compsuebe que 13 manguera de fa
fuente de oxigeno esté conectada a
ia toma de O, de Iz parte posterior del
INOblender.

. Retire del medidor de flujo del oxigeno a
manguera que estaba en configuracion previa al
- usoy conéctela a la parte frontal del INOblender.1
_ Retire el médulo inyector que estabaenla
configuracion previa al uso y reconecte los
adaptadores.
. En el INOblender, fije ta dosis de INOMAX
en 40 ppm (20 ppm para el INObfender de
400 ppm) v el flujo de O, en 10 litros/minuto.
. Compruebe los valores que aparecen en el
INOmax DSy, '
. Gire el mando dosificador yei flujpa ceroy
gluite del INOblender 1a configuracion previa
uso,

Concentracién det Vakr aceptable de NO
cilindro

Cilindro de 800 ppm De 32 2 48 ppm

Cilindro de 400 ppm De 16 a 24 ppm

El INOmax DSir queda listo para conectarselo al paciente. Pase al apartado “Aplicacion al

paciente”.
-

s DIRECTOR TECNICO
rm. Maurielo Gonzalez m.p 19468
Apoderado l
Grupo Linde Gas Arg. 5. A
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2.

Si tiene dificultades para coneclar la
manguera del reguiador de INOMAX,
consulie [2 pigina 30, al final de este

apartado.

Uso del conector de la toma de INOMAXe

Para que la administracion de INOMAX transcurra eficazmente y sin peligro es esencial usar
correctamente los conectores de entrada de INOMAX. Siga los pasos que se indican

a continuacién 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 daiios.

2. Antes de conectar la manguera del regulador, compruebe que los conectores de la toma del INOmax
DSire tengan el manguito moleteado retraido (hacia la unidad del INOmax DSir; figura 3;2). Si esta

DIRECXOR TE
L TECN1Q
Farm.MatHici Gonzalez M.p, 1(;468
derkdo
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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 clic 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 Figura 3-3

Toma de INOMAX con el manguito Se observa i toma de INOMAX con al
moleteado retraido. manguito moleteado hacia adelante.
Listo para el uso Recolocar antes de usar

BIREGTOR yECNICO
Farm. Mauriclo Gonzalez M.P. 10468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.
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APLICACION AL PACIENTE

Antes de usar el aparato

Antes de conectar el INOmax DSr? al circuito 5. Fije la dosts de INOMAX que deba administrarse
respiratorio del respirador del paciente, realice los al paciente (seleccione, gire y confirme).
procedimientos de preparacion y los procedimientos Confi . tarmat
previos al uso que se describen en los apartados 6. del INgow;;;sb\élab;ege;: t'%ergnp'g'mpm asa )
anteriores. {Consulte en el manual del respirador sus R :
procedimientos de pmpamcién y funcionamiento.) Una vez conectado el INOmax DS al circulto

— respiratorio, es posible gue haya que ajustar la
Precaucion: | Para que los sensores de gases sensibilidad de activacidn debido a los gases que
que confiene e} analizador del extrae el sistema de muestreo.

INOmax DSy funcionen bien a

largo plazo, es imprescindible 8 o0
o0
| 13

1)

que en los gases muestreados
haya humedad. Si se usa ¢l
INOmax DSy sin agua en e
humidificador se acortara el 4
ptazo il de los sensores de

gases.

4. >
Nota: | Las conexiones a ks diversos Ef:g \ (1)
respiradores, asi como sus respectivas A =
gircuitos desechables, son especificos swem—" £
para cada fabricante. 3]

Conexion al circuito respiratosio del respirador

{Conecte el INOmax DS al circuito respiratorio
segun se indica en los diagramas de conexion Figura 4-0
coirespondientes que figuran en la p&gina 54 de este
apartzdo.) '

1. Interponga el modulo inyector en el iado seco del
circuito respiratorio, antes del humidificador; asi
garantizara una medicion comecta del fiujo {(en las
figuras 4-0 y 4-1 se presentan los tamanos de las
conexiones).

2. Para garantizar un mezclado adecuado de fos
gases, 13 distancia existente enfre el méduto inyector ]
v la T de muestreo debe ser superior a 60 cm. i

3. Compruebe que el puerio que hayenla T de a
muestreo quede hacia amiba {esto ayuda aevitar .
que se acumulen liquidos en la manguera de — e
muestreo).

4. La distancia existente entre [a T de muestreo
y la 'Y del paciente debe ser de 150 a 200 mm.
Importante; Esto minimizara el muestreo de
mezclas de gases inspirados/espirados y
garantizara una determinacion correcta del NO/NO;
det paciente.

__

8. Modulo inyector
b. Tama 22H

Figura 4-1 e. Espita 22M/15H
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Ingreso de los datos del paciente

A continuacin se presentan instrucciones sobre ¢&mo usar la pantatla del identificador del paciente.

."2{ Q) b v oot LD |
[ﬁ NOzE NO
21 .0 0_

EJ

| % e o b
T W
21

l

Bﬂi

|

-
r

Yoo
Figura 4-24

Bl identificadar se puede ingresar en cusiquier
momento del fratamiento del paciente. Para ello hay
que puisar el botén de datos del paciente que hay en
la esquina inferior derecha de [a pantafla principal.
Nota: | Si no se ingres ninglin identificador

de! paciente, en la zona de mensajes

de texio de |a panta'la permanecera
iluminado un indicador de que ks datos
del paciente son incompletos (“Patient
infs. Incomplete™) ({)) (figura 4-23).

Al pulsar el botdn de datos del paciente aparecera
la siguiente pantalla (higum 4-24).

Nota:| Los datos que se ingresen quedanin
vinculados con cada cilindro de INOMAX
que se emplee durante el tratamiento.

La pantaila de identificador del paciente (figura
4-24) penmite ingresar un identificador alfanumericn
especifico del paciente formado porentre 6y

B caracteres (3e acepian espacios).

Nota:| En observancia de la direcliva europea
95/4R/CE, no use identificadores que
puedan rastrearse hasta un paciente
concreto. A la hora de ingresar e
identificador de un paciente, consulte
las normas intemas de su hospital y
respétetas.

« H usuaric puede ingresar un identificedor aifanumérico
secuencial pulsando las teclas del tedado.

* Antes de confirmar €l identificador se pueden cambiar
los caracteres pulsando el boton de retroceso
(83) o putsando el caracter que se ingresd y
sohreesaibiéndalo.

= Cuando se hayan ingresado & caracteres, se fuminara
el boton de confirmadidn ("Confirm’) (€)).

Nota:| Una vez pulsada el boton "Confinf,
el identificador quedani inalterable hasta
que finalice e tratamiento al poner el
aparato en suspension.

Nota: | Se podré ingresar un (7
identificacior de paciente en ﬁﬁ!
todo momento putsando o .
botbn de datos del paciente. 5

S en aigin momento necesita regresar ]

a la pantalla principal, mﬂseelbnténde

regreso al meni anterior. @

DlRECT

Apoderado
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Descripcion de la administracion de respaldo de NO

La ventaja de este modo de adminigtracion de
respalda es que si el sistema electronico principal de
edministracion falla, la continuacion del tratamienta
con INOMAX no requiere deaconectar al paciente del
respirador y apiicarie ventiacion manual.

El sistema de administracion de respakdo suminiztra

un flujo fijo de 250 mi/min de INOMAX directamente al

circuito del respirador a través del modulo inyector.

La administracion de respakdo de NO €s totalmente

neumética y no depende de que €l sistema principal

esté operativo.

« Cuando el conmutader del sistema de respaldo esta
en la posicion desactivada, la pantalla principa! asi lo
indica (figura 4-8).

* Sij estiin activos al msmo tiempo el sistema fijado de
administracion de NO y el de respaldo, sonara una
alarma de maxima prioridad y aparecera una fmagen
en la pantalla principsl (figura 4-10).

* La administracion de respaldo se acliva mediante el
conmutador de respaldo ubicado en el panel frontal, y
en ese caso se debe desactivar la administracion de
INOMAX,

» Sj esth aclivo el panel, la pantalla principal indicara
que el modo de reapaldo esta activada y que el modo
de dosis fijada esti desactivado {figura 4-11).

Esta tabla indita las conoertiraciones norminales de NO administradas para diversos fkijos gaseosos del respiradar.
Flujo gaseaso del respirador (litros/minufo} 5 7.5 10 15 20
Concentracion de NO (cllindro de 800 ppm) 40 rif 20 13 10
Concentracion de NO (dlindro de 400 ppm) 20 13 10 e 5
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Descripcidn de la administracion de respaldo de RO

La ventaja de este modo de administracién de
respakio es que si el sistema electrénico principal de
administracion fafls, [a continuacién del tratamiento
con INOMAX no requiere desconectar al paciente del
respirador y splicarie ventiacion manual,

El sistema de administracion de respaldo suministra
un flujo fijo de 250 mimin de INOMAX directamentes al
circuito del respirador a través del mbdulo inyector.
La sdministracidn de respaido de NO es totaimente
neumdtica y no depende de que el sistema principal
esté operativo,

+ Cuando ¢l conmutador dei sistema de respaldo esth
en la posicion desactivada, ta pantalia principal asi o
indica (figwa 4-9).

» Si estin activos 8l mismo tiempo el sistema fijado de
administracion de NO y el de respaldo, sonsrd una
alarma de maxima prioridad y aparecera una imagen
en la pantafla principa) (figura 4-10),

* {3 sdministracion de respaldo se activa mediante e
conmutador de respaldo ubicado en e panel frontal, y
enesemoaedebedesadimlaadmﬁsﬂad&de
INOMAX.

* 5i esth activo ¢i panel, la pantalla principal indicard
que &l modo de respaldo esta activado y que el modo
de dosis fijada ests desactivado (figura 4-11),

Figa 4.9

Figura 4-14

a&wmmmmmmmmmmmgm

Fisjo gaseoso del respirador (Titros/mincio) 5 1.5 10 15 20

Concentracion de NO (olindro de 800 ppm) | 40 27 20 13 10
Concentracion de NO (olindro de 400 ppm) | 20 13 10 8 5
Cong. del ciindro de INOMAX x 0,25 fitrosiminuto + fiujo del respirador =
dosis administrada
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Aplicacion del médulo del regulador y tapa para traslados de

pacientes

CGA

S0

Fiqura 4-12

1. Conecte un regutador de ata presion
;  CGA 0180 a un cllindro de INOMAX
y apriete manuaimente el conector 3l
citindeo (figura 4-12).

T ——
————

-

e —

-

2. Conecte la manguera del reguiador
de INOMAX a una de las tomas de

F
!
P INOMAX de la parte posterior del
| INOmax DS (figura 4-12).

T ————— L ————

T T rrr—

: |» En el caso del conector de tipo CGA para

ef requiador de INOMAX, compruebe
que ta punta plistica no esté picada

né agrietada. Si es necesario, quitela

y sustitiryata (consulte el epigrafe
Sustitucion de ia punta del regutador de
INOMAX, pagina 110).

« En el ¢as50 ded conector de tipo ISO para el
reguiador, compruebe que enga a unia
torica y que no esté daftada (consulte
o epigrate Sustitucion de la punta del
reguiador de INOMAX, pagina 111),
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Figura 4-16

3. Conecte a la parte posterior del INOmax DSg® |

3

el cable de infrarrojos del modulo de regulador

ybapaparatraslados(ﬁglla4-13]._ i

MNota:

Comprobara que €l conector hace un
¢clic que indica que esti encastrado
comectamente.

No intente meter el enchufe eléctrico del
mixtulo de regulador y tapa para traslados
en el puerto de salida del INOblender®,

ya que hacerio danaré las clavijas
eléctricas del enchufe.

- ——

4. Pongn & mbdulo de |a tapa sobre el INOmeter |
(figua 4-14). :

Nota:

Aseglrese de que la acanaladura que
hay al interior del mddulo de tapa

gquede alineada con e iButton que hay
sobre el INOmeter® (figuras 4-14 y 4-15).

Figure 4-15

™ EI cable eléctrico
sale de 1a tapa justo
porencimade
acanaladura dal Button

5. Agarre el modulo de tapa para abrir fa vilvula
del cilindro (figuras 4-16 y 4-17). _i

Figura 4-17
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Diagrama de la configuracion final

En este diagrama (figura 4-18}) se muesiran todos ios componentes conectados.

Figura 4-18

Infonnacmn sobre el cilindro

INOmax

1. Empleando un cilindro de INOMAX que
tenga méas de 14 bar (200 psig), conecle
el requiador del INOmax DSy, que no ests
usindose (aprictelo exclusivamente a mano).

Pagina 35 de 61

Nota: | » No conecte par £l momento la

manguera del reguiador al
INOmax DS;,.

+ Compruebe que el conector del
regutador tenga la punta de plastico
blanco (CGA) o la junta tarica {I50)
pertinentes y que no estén picadas ni
agretadas. Si es necesario, quitelas y
sustitiyalas (consulte la pagina 110).

2. Abra la valvula del cilindro de INOMAX y
vuéivala a cemar.
= Verifique que la presion del cilindro seala
adecuada.

_
. mledmﬁnmmteaﬂw '
para descartar indicios de fuga. L_/

* Sj observa un descenso de presion, aplique
8agua jabonoza en ias conexiones de las
mangueras y en el conector de la valvula
del dlindro para ver si fienen fugas (consulte
¢l epigrafe Comprabacion de ausentia
de fugmas del cifindro del apartado 8,
Menmerdn)

DIRECTOR TECNICO

Farm. Mauricto Genzale2 MR
Apoderado

Grupo Lindé Gas Arg. 34




3. inserte el adaptador de conexion rapida de!
NOM,; en el puerto de purgado de la parte
posterior del INOmax DS,,® y emptjelo j
con firmeza hasta que el mandmetro del
regulador indique cero (esto purga el NO, \
que se haya acumulado en la manguera y e 1
regulador). ,

~

4. Conecte la manguera a la parte posterior
del INOmax DSir (toma de NO/N3). \
Si tiene problemas para conectar la ‘
manguera del reguiador de INOMAX, i
consulte la pagina 30. _!

5. Abra la viilvula del nuevo cilindro. Es posible
que egto active la alarma que indica que hay dos
cilindros sbiertos (~Two Cytinders Open’) hasta
que se cierre la vilvula del cilindro vacio. B

Nota: | En este momento, si usa el modulo

de regulador y tapa para traslados del
INOmax DS, pase la tapa del clindro
de INOMAX® gastado al ciindro nuevo
{consulte la pagina 40). Es posible que
salte la alarma que indica que no se
detecta ningan cilindro {("Cyiinder Nof
Detected™).

6. Cieme Ia vatvula del cllindro vacio y retire 1
de la parte posterior del INOmax DS la
manguera de suministro.

7. Despresurice el regulador y retirelo del |

cilindro vacio.
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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 liquidos
que se separan de la muestra de los gases que llegan al paciente.

* Vacie y limpie el frasco colector de agua antes de usarlo con cada paciente y vacielo siempre que se
llene hasta mas de la mitad.

+ Vacie periédicamente 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, aparecera un mensaje indicativo (*“Water Bolile Fulf") para
recordarle que lo vacle y lo limpie.

Nota: | Cuando aparezca el mensaje “Water Bottle FUll” se interrumpirin temporalmente los andlisis.
Procedimiento de vaciado ded frasco
colector de agua:

1. Retire el frasco tirando de é! hacia abajo en
vertical (figura 4-20).

2. Deseche su contenido segim ka norma
vigente para la eliminacion de desechos
liquidos.

3. Limpie ¢l frasco.

4. Vuelva a colocario empujandolo hacia amiba
hasta que encaje.

5. Pam comprobar Ia ausencia de fugaa,
haga funcionar el sistemna mientras tapa la

U3 61 meanguera de muestrec hasta que aparezca

B ,‘\ U el mensaje de alarma que indica fa oclusion

Figura 4-20 de la manguera de muestreo.

Nota: | Durante 1a administracion de INOMAX® a un paciente

1. B cartucho desechable sepamador de agua que hay en la parte posterior de la carcasa del
frasco colector protege a! analizador contra la humedad y olros contaminantes, y de vez en
cumdom necesarno cambiario durante el uzo. (Constuite el apartado 8, Mantenimienio.)

2. Para evitar que los medicamentos afecten el analizador de gases, fodos los medicamentos
aemsolizados deben administrarse por un acceso distal a 1a T de muestreo (consulie la pagina 50).

cN%CO
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+ Cuando €l aparsto esté funcionando con la

Funcionamiento con la bateria

. 2, ‘ bateria, en el rea de mensajes de texto del panel
: - '“Wmm aparecera un icono (€}) junto con & mensgje
{ppm) m ) ing on Y (8).

0.1

= Cuando a la bateria [e queden aproximadamente
30 minutos se activara una alamma que indica que
queda poca bateria.

* En condiciones optimas, una bateria totalmente
cargada permilira que el INOmax DS,;*® funcione
con normalidiad durante 6 horas.

= La vida de Ia bateria puede aumentarse
manteniendo al minamo el brillo del panely &
volumen de la alarma. B brillo del panel y e!
volumen de la alarma ge pueden maodificar a
través del menu de configuracion.

%z. Q NOz.

Muestreo del gas inspirado durante la administracion de aerosoles

* Parma que no sdte la alarma que indica la existencia
de obstrucciones en {a manguera de muestreo o e AAAAAMAAAAAA
fittro (“sample fine/fiter block?), el nebulzador de e ™E
medicamentos debe colccarse en [a mma inspiatoria
pero por debajo de la T de muestreo, de modo que no
se sobresature el cartucho separador de agus ni se !
contamine el sisterna de muestreo (figura 4-21). l

* Para reducir al minimo las susfituciones del carbucho
separador de agua 8! adminisirar aerosoles, entre
{a manguera de muestreo y ta T de muestreo debe
interponerse un pequedio fittro hidrofobo de disco de
0,5 micrones con conexiones luer (figura 4-22).

Nota: | El filio de disco debe usarse junto con el
cartucho separador de agua del INOmax Ubicacktn def netarlzador, dital 3 T de muesireo de gases
DS®. Jamas debe usarse € INOmax DSIR 5 421
sin el cartucho separador de agua. gura
* Se ha validado ¢l uso de este filro de
disco para este propésito.
» B filtro de disco debe sustituirse en
cada perodo de tratamiento.
= Cuando se esté administrando la
medicacion en forma continua podria
ger necesario cambiar €l disen con
frecuencia debido a su saturacion de

]
i
humedad o medicamentos. ';

* Sin embargo, reducirs la frecuencia
de cambio del cartucho aeparador de
agua durente la adminiztracion de Ia

o Figura 4-22
-
Seni
DIRECTOR TE
Farm. Mauricio G:nzag:: M.P, 10468
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Calibracion

Para acceder al menu de calibracion:

Puise el botdn del menu que hay en la pantalla W
principa! e ingrese a la pantalla del meni i
(seqgundo nivel del meni). .

Durante todas las calibraciones, las alamas
del aparato se mantienen activas pero las del
anafizador se desactivan.

En ia parte inferior de la pantalla se muestran |
los cuatro botones de calibracion.

Encima de cada boton de cafibracidn se indica
fa fecha prevista de calibracion del rango afto
del sensor.

Si la fecha parpadea, significa gue ya vencid la
fecha de calibracion.

> [Colirition busi Nota: | Para regresar a la pantafla principal,

23 (e . pulse €] boton de regreso al
Rl " nivel anterior, que esta en
e | | B, o el extremo superior derecho
i — de la pantaila.

Para calibraciones programadas consulte siempre con el servicio técnico

Pagina 39 de 61



Mantenimiento

Programa de mantenimiento por parte del usuario

Frecuencia Mantenimiento
Diario 1. Comprchar la pmun del cilindro de INOMAX®: se debera sustitir todo dilindro que
tenga menos de 14 bar (200 psig).
2. Realizar la calibracion del intervalo bajo.
3. vaciar el frasco cokector de agua si comesponde.
Al iniciar el Es cbligatorio efechuar el procedimiento previo al uso.
tratamiento a
cada patiente
Entre un paciente | 1. Esterilizar yfo desinfectar el moduto inyector.
y otro 2. Limpiar et frasco colector de agua.

3. Reemplazar los elementos no reutilizables.

4, Comprobar que el cable de comiente del INOmax DS® esté siempre conectado a
una toma eléctrica que cuente con una fuente de respaldo para casos de falla de
surministro eféchico.

5. Comprobar que los conectores, las mangueras y los cables estén en buen estado.

Lina vez al mes

1. Redlizar la calbracion del rango atio del NC, &l NCz y & O-.

Nota: Si parpadea la fecha ubicada endma del boton de calibracion del
nivel alto de un sensor significa gue ya vencid la fecha prevista
de calibracion del rango atto.

2. Inspeccionar los reguladores de INOMAX para descartar fugas.
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Para sustituir cualquiera de los tres sensores:

Retire la tapa posterior de los sensores girando
los dos tomillos en sentido antihorario hasta

aflojarios (figura 8-1).

|

Agarre por ambos iados el sensor que va
a sustituir y tire de él con suavidad para
sacario de su encastre {figura 8-2).

Nota:

« Antes de sustituir el sensor del
NO2 hay que retirarie el alambre de
cortocircuitado (figura 8-5).

+ Comptuebe que estén todas Ias juntas
toricas de los sensores y que estén
bien acopladas.

et

* B
Para instalar el nuevo sensor, alinee Ias clavijas |
(NO y NO3) con el enchufe y empijelo hasta que !
quede en su lugar (figura 8-3). |

Para instalar el sensor del O,, retire la malla |
de cortocircuitado e inserte & extremo de los :
contactos (el extremo abierto que tiene tres '
anillas doradas) en sus hoyos hasta que qgueden
encasirados (no es necesaria una orientacion f

concreta).

;
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" Reponga la tapa de los sensores y apriete los
‘*-\w& dos tomillos en sentido horario (igura 8-4).

Nota:
Sensorrecién | Tiempo de acondicionamiento
instzlado antes de la calibracién
O3 ¥y NOs 40 minutos
NO 5 horas

Si el acondicionamiento es insuficiente, las
mediciones de los gases seran inexactas.

Sensor.

Figura 8-5
Alambre de cortocircuitado
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calibracion del rango bajo v el nivel alio para el

DIRECTOR TECNICO
Farm. Mauriclo Gonzalez M.P. 10468
Apoderado
Grupe Linde Gas Arg- S.A



Sustitucion del cartucho separador de agua

ADVERTENCIA: | Use equipo protector cuando manipule cualquier componente del circuito
del paciente que entre en contacio con los liquidos del paciente.

El cartucho desechable separador de agua que
hay en |a parte posterior de |a carcasa del frasco
colector protege &l analizador contra la humedad y
ofros contaminantes.

Para susfituir el cartucho separadoc de agua:

1. Agare el cartucho por los bordes supenior
y posterior y empiijelo con suavidad hadia
amniba hasta que galga de su ranura de
encaje en la seccon de muestreo (figura 8-6).

2. Depasite el cartucho usado en un recipients
disefiado pam desechos médicos.

3. Pama instalar el cartucho nuevo, alinéelo con
|a ranura de encaje y empujela hasta que
quede bien encastrado.

4. Para comprobear la ausencia de fugas,
haga funcionar € sistema mientres tapa la
manguera de muestreo hasta gue aparezca
£l menzaje de alarma que indica la oclusion
de la manguers de muestireo, ]

Sustitucidén de la punta CGA 626 del requlador de INOMAX®

i

!

1. Dezconecte el requiador del cilindro de gas
INOMAX i

2. Guite la punta OGA 626 usada {figura 8-7b en 1
el caso de la 150) tirmndo de ella (a) y giréndola
en serfido anfiborario (b) (higuma 8-7a).

3. Compruebe que la rosca de la purda del
reguiador esté limpia (3i es necesario, limpiela
©on un paio que no suelte pelusa).

4. Insteie la punia nueva;

Dodle los cuatro dientes oprimiéndolos de dos
en dos empleando unicamente los dedos. Esto
faciilaré la introduccion de la punta nueva

en la rosca. Gire la punia en sentido horerio
para enroscaria. Cuando esté insertada por
completo debiera grar sin esfuerzo.

DIRECTOR TECNI’éG
Farm. Mauricio Gonzalez M.P. 19468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. 5.A.
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Sustitucion de la junta térica del conector ISO 5145

del reqgulador de INOMAX®

Figura 8-7b

- medicinal INOMAX_ < '

use un pano que no suelte pelusa).

quede en-su acenalacdura. Una vez

grarla. ~

‘1. Desconecte el regulador de! cilindro

" 2. Hoaga rodar la jurita tofica ISO usada hasta
retireeia de su acanaladura (figura 8-7b).
3. Limpie la punta del conector (si es necesano,
- 4. Haga rodar la junta térica nueva hasta que

calocada correciamente, no debiera salirse al

de gas

que estd

Casquillo

Precaucion:

No use objetos durcs para quitar la junta torica, ya que pueden dariar el casquillo
‘| metilico y provocar fugas.

faorm. Mauricio Qonzal
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Comprobacion de ausencia de fugas del cilindro

Slsesuspeelmlaenstmuademnmdlmrﬂelapmebadembleptwm{vmeeleplgmfemae
sohrepresion pera descartar fixyas que figura en el apartado 3, Verificacion previa af uso), pueden tomarse
las siguientes medidas de comprobacion de fugas {en la figura 8-8 se indican fos posibles puntos de fuga de
gas del dlindro) en el regulador o e clindro de INOMAX.

1. Compruebe que e regulador de INOMAX esté conectado '

Nota:| Conzufte las normas y procedimientos a la valvula de salida del ciindro (apretada solo 8 mano),
dﬁhﬂsﬂg mm;:lgmq%ﬁ que dicha viilvuia esté abierta y que el clindro $enga una
cilindros de gases gas. presion de mas de 14 bar (200 psig). '

apartado 1, Informacion general, puede
muﬂtamenmmfmnamnsobgmbs 2. Aplique agua jabonosn alos puntos 1,2, 3, 5y 6 (véasela |
efectos ambientales. figura 8-8); si aparecen burbujas es que hay fuga.

3. Si no aparecen burbujas, la fuga podria estar en el interior
del INOmax DSg ¥ no se puede reparar. Sustituya €
INOmax DSy ¥ comuniquese con el Servicio de Apoyo
Técnico.

Acciones recomendadas en ¢aso de detectarse una fuga:

1. Las fugas que se delecten en los puntos 1y 2 se pueden
commegir apretando |a rueda manual del reqgulador de
INOMAX,

a. Sila vélvula del cilindro esta abierta, ciémela y apricte ta
rueda manual del regulador de INOMAX.

b. Abra la valwuia del cilindro y aplique de nuevo agua
jabonosa en los puntos 1y 2.

c. Si aparecen burixgas es que hay fuga.

d Retire el reguiador de INOMAX e inspeccione para
ver si hay danos. En el caso de! conector de tipo CGA
para el requiador, revise la punta de piastico blanco
que hay sobre €l reguiador de INOMAX para descartar

1. Conexién del regulador con 2 vahnda del h cia de picad o gietas. Susfitiyalo si es
2. Conexitn con [ rueda manual ded regutador necesano. En el caso del conector de tipo 1SO para el
de INOMAX reguladur wrwuebememlamhmcayque
3. Conexion con el tapon terminal del regulador no esté dafiada. Si es necesario, sustitiyalo (consulie
4. Precinio de seguridad (a explicacion sobre la sushtucion de ta punta o la jsita

5. Tuercade la vabula torica del requtador de INOMAX, pagina 11(/111).

6. Liberador de presiin Repita el paso b. (Nota: Si persiste ia fuga, sustihuya ef
requlador de INOMAX )

Figura 6-8 2. Sise detects una fuga entre el cuerpo y e tapon temminal

del reguiador {véase & punic 3), sustiuya el regulador de
INOMAX y comuniquese con € Servicio de Apoyo Técnico.
3. Lasfugas que se detecten en |a tuerca de conexion de
ta valvila de! ciindro (punto 5) no pueden repararse.
Sustituya el dlindro de INOmax y comuniquese con €l
Setvicio de Apoyo Técnico.
4. Las fugaa que se detecten en el lberador de presion
{punto 6) no pueden repararse. Sustituya el dindro de
INOmax y comuniquese con € Servicio de Apoyo Técnico.

Tareas de mantenimiento preventivo &

Mantenimiento programado del segundo afio
» Verificacién de la bateria.
+ Verificacién de las mangueras internas.

BIRECTQR TECNICO
Farm. Maurlcio Gonzale; P. 19468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A,
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» Sustitucion de las mangueras y los filtros del sistema de muestreo.
+» Revision completa del aparato.

Sustitucion de fusibles

ADVERTENCIA: | Para no perder la proteccion, sustituya los fusibles (inicamente con
fusibles que sean de} tipo y especificaciones correctos.

1. Ponga el INOmax DSx® en suspension y
desenchufe el cable de comiente de la toma
eléctrica.

2. Tire de la parte inferior de la tapa del
compartimento del fusible, ubicado en la
entrada de la alimentacion, y retire la tapa.

3. Saque los fusibles antiguos y sustitiyalos ‘
por fusibles de las espedificaciones comrectas |
{figura 8-8).

4, Asegurese de que los fusibles de I3 tapa
del modulo estén rectos, insértela de nuevo
en el modulo de entrada de alimentacion
y compsuebe que guade totalmente
encasirada.

5. Reponga €l cable de cotriente y el retén y
compiuebe que el INOmax DS;r® funcione
bien.

DIRECTOR T 0
Farm. Mauricio Gonzalez M.P. 18468
Apoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.

Pagina 46 de 61



Especificaciones técnicas generales

Compatibilidad con el respirador

1 Unidades': | i Especificacion 2
Flujo inspiratorio: Iirosfminuto 2-120
Frecusncia respiratoria: pm 8-80
Presion maxima en 1as vias respiraiorias: cm HxO 0-70
PEEP: cm HO 0-20
Administracion def NO
Intervato de dosis fijadas de NO: De O a 80 ppm {cilindro de BOO ppm)

Discriminacién de la dosis fijada de NO:

Exactitud a 20 °C:
Presion en ia toma del NO:

De 0 a 40 ppm {cifindro de 400 ppm)

0,1 ppm entre 0 y 1 ppm

1 ppm entre 1y 40 ppm

2 ppm entre 40 y 80 ppm

+20% o 2 ppm, lo que sea mayor
De 1,7 a 2 4 bar {de 25 a 35 psig}

Presidn maxima de suministro de NO: 2.4 bar (35 psig)

Alarma de presion baja de NO: 1.6 bar (23 psig; nominal)

Presion maxima del circuito: 1.4 bar (20 psig)

Compositidn de 1a mezcla gaseosa

del circuito respiratorio: Mezclas de aire/O,
Moduio inyector

Conectores conicos: Toma, 22 mm, hembra.

Poshilidad de tratamiento en autociave:

Czida mixima de Ia presion:

Espita, 22 mm macho y 15 mm hembra

Se puede esterilizar en autoclave a 134 °C
durante 3 minutos a 1,85 bar (27 psig).

1,5 cm H,C a 60 litros/minuto

-

D!HEGTOR T CNFE?Q s
£arm. Mauricio Gonzalez M.P.
Apodarado <A

Grupo Linde Gas Arg. 5.
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Andlisis de jos gases

Gas LA [ Interveto i85 | Discriminacion ¥ | Exactitud s el B

Oxido nitrico: De @ a 10 ppm 0,1 +{20% de! valor indicado + 0,5 ppm}
De 18 a 160 ppm 1 +{10% del valor indicado + (1,5 ppm)

Diég(ido de De 18 a 100 ppm 0,1 +20% del valor indicado o 0,5 ppm,

nitriigeno: ko que sea mayor)

Oxigeno: De 18 a 100% VIV 1 3% VAV

Presion max. del cireuito respiratorio: 150 em HZ0

Calibracidn: Cero diario; amplitud cuando sea neceaario

Tiempo de subida: 30 segundos (de! 10% al 90%)

Flujo de la muestra: 230 m¥min

Administracion de respaldo

Administracitn de respaldo = 250 mimin de flujo fiio de NO/MN;

Dimensiones fisicas

CE i T Aparato |

Peso max.: 53kg

Anchura y profundidad max.. | 350 mmA x 160 mm P
Alhura max. 220 mm

Parametros ambientales

Temperatura: DeS5a4d*C De-20a80°C
. HR sin condensacion | HR sin condensacion
Humedad: del 15% al 85% det 15% al 95%
Presidn ambientai: De 57 a 110 kPa De 57 & 110 kPa
!’mler.cién mmm el 1PX1
ingreso de agua:
Regutador de INOMAX®
Presion en la toma: De 14 a 155 bar (de 200 a 2248 psig)
Presion en ia espita; Pe 1,7 a 2 4 bar (de 25 a A5 psig)

Conector a la valvula del cilindro.  CGA 626 o ISO 5145-3¢

DIRECTO
carm. Mauricio Gonzalez M.P. 19468
Apoderado

Grupo Linde Gos Arg. S.A-
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Parémetros eléctricos

Mmportante: | Para aislar el equipo de la red de alimentacion, desconecte el cable
" s wEe | de alimentacién.

Vollaje de enfrada: De 100 a 240 VAC a 50/60 Hz

intensidad de enfrada; 10 VA max.

Fusible de entrada: 3A

Chasificacion: Clase {, ipoB
Nomalizadon: Certificacion CSA de que cumple las siguientes normas para
aparatos e¥clricos de uso médico:

= UL 60661-1: 2003, edicidn 2
= ANSVAAMI 60601-1: 2005, edicién 3
+ 1EC 60601-1: 2005, edicion 3

Bateria de respaido:  Bateria de idn de litio seflada que proporciona atimentacion de
respaldo para hacer funcionar al 2parato durante un maximo de 6
horas cuando esti tolzimente cargada.

Para cargar Ia bateria se debe conectar el aparato a una toma
eléctrica durante al menos diez horas.

Cuando se acliva Ia alarma que indica que queda poca bateria, ef
usuario cuenta con 30 minutos hasta que Ia bateria se descarga por
completo.
Las baterias usadas deben desecharse con observancia de fa
normativa local,

Puerto USB: " No se usa. No debe usarse cuando esté conectado un paciente.

Puerto ethernet: Salo para mantenimiento. No debe usarse cuando esté conectado
un paciente.

RS232: No se usa. No debe usarse cuzndo esté conectado un paciente.
Puerio de inframojos:  Comunicacion por infrarroios con @ dlindro de INOMAX®.

Bitacora de alarmas
El historial de alarmas se boma cuando se apaga el aparato, pero se conserva la biticora
de mantenimiento (que inciuye Ia bitacora de alarmas y esta accesible para el personat de
mantenimiento) cuando se reinicia el aparato o se produce una pérdida total de aimentacion.

3.8. Limpieza / Desinfeccion / Estetilizacion -

Procedimiento de limpieza \

Superficies extemnas y panel
+ Desconecte la comiente antes de ia limpieza.

= Limpie la superficie exteror del INOmax DS, con un paiio suave humedecido con una solucion
de agua y jabGn suave, isopropanal (70%) o uno de los limpiadores que se indican a continuacion,
siguiendo siempie las recomendaciones del fabricante.

= No esterifice el INOmax DSx® en un autoclave]
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Espuma lknpiadom desinfectante Mspitalaria o-fenifenoi < 0,3?%

Precise, de Caltech Industries Otros ingredientes 99,63%

Pure Green 24, de Pure Green, LLC SDC: iones de plata 0,003%

Acido citrico 4,84%

Oftros ingredientes 85,157%

PDI Super Sani Cloth, de PDI Cloruros de n-aiquil{68% C12, 32% C14)
dimetiletiibencilamonio 0,25%

Cloruros de n-anquiH{60% C14, 30% C16, 5% C12,
5% C18)-dimetibencilamonio 0,25%
Isoproganol 55%

Excipientes 44, 50%

Sani Cloth HB, de PD! Cloruros de n-akuil-{(60% C14, 30% C16, 5% C12,
5% C18)dimeatilbencilamonio 0,07%

Ciorures de n-aiquil-(68% C12, 32% C14)-
dimetifetibencilamonio 0,07%
Excipientes 99,86%

Asepti-HB, de Ecolab Inc. Cloruros de n-aiquil{60% €14, 30% C16, 5% C12,
5% C18)-dimetiibencilamonio 0,07%

Cioruros de n-alquit{68% C12, 32% C14)-

dimetiletilbencilamonio 0.07%

Excipientes 99 86%

Cavicide y CaviWipes, de Metrex giomro de diisobuiitfenoxietoxietidimetibenciiamonio
,28%

isopropanol 17,2%

Excipientes 82,52%

Limpieza del frasco colector de agua

Procedimiento

» Limpie el frasco colector de agua con un pafio suave humedecido con una solucion de agua y jabon

suave 0 con isopropanol {70%).

+ Deje al aire el frasco colector de agua hasta que se seque. @
v

Esterilizador Bioquell de peréxido de hidrégeno

El esterilizador de perdxido de hidrégeno y los vaporizadores de peréxido de hidrogeno de Bioquell

estan regulados por la Agencia de Proteccién Ambiental (Environmental Protection Agency, EPA) de

los EE. UU. y estan clasificados como plaguicidas segun la ley federal sobre insecticidas, fungicidas y

rodenticidas (Federal Insecticide, Fungicide, and Rodenticide Act, FIFRA). No se ha validado el uso de

estos productos en los procesos de limpieza y desinfeccion del INOmax DSir. No use estos productos

para descontaminar el INOmax DSir ni ninguno de los elementos auxiliares que se emplean con el
INOmax DSR.

Limpieza del INOmetera (indicador de horas de uso del cilindro de INOMAX)

Superficies externas y panel
« Limpie la superficie exterior del INOmeter con un pafio suave humedecido con una solucién de agua
y jabén suave, isopropanol {(70%) o uno de los limpiadores que se indican a continuacién (consulte la
lista anterior de limpiadores), siguiendo siempre las recomendaciones del fabricante. 1
* No lo esterilice en autoclave.

PR
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Esterilizacion y/o desinfeccién del médulo inyector

Si se usé6 el médulo inyector en la parte seca del circuito respiratorio, debe esterilizarse o desinfectarse

con etanol al 70% después del uso con cada paciente.

Esterilizacion del mdédulo inyector en autoclave

1. Desconecte el cable eléctrico y la manguera del inyector antes de la esterilizacién en el autoclave.

2. Configuracién del autoclave: 134 °C durante 3 minutos a 1,85 bar (27 psig).

3. Después de la esterilizacion, inspeccione las partes y sustituya cualquiera que esté rota,

desgastada, alterada o con alteraciones de color.

Desinfeccion del médulo inyector

1. Llene un recipiente con etanol (al 70% en volumen).

2. Sumerja por completo el médulo inyector en el alcohol durante al menos 30
minutos.

3. Si observt pelusas o fibras alrededor del sensor de termofilamento del
moédulo, agite suavemente el médulo para que el alcohol pase por todas las
aberturas del moédulo.

4. Si necesita enjuagarlo, use unicamente agua destilada.

5. Al sacar el mdduio 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 médulo, deje que se evapore por completo el liquido

remanente.
« Se puede usar aire a baja presion para secar el médulo o quitar pelusas.

A
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento ¢ procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el producto médico {por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento deif productB

médico;

ALARMAS

Precaucion: | - cuando se reinicia = sparato
‘ -t zoperden todos bos valores

i fijados para ias alarmas.

: = Después de una pérdida iotal de

i commiente {po hay alimentacion de

; ‘ comente altema y la baleria esls

agolada} se restsbleceran los

valores predeterminados.

infarmacion general sobre alarmas

Al final de este apartado se presenta une relacidn de los
mensgjes de slamma.

Todas las alammas fienen ionos awdibles y mensajes
visuales.

En caso de corie elécinicn tolal o de falla en {a bocina
peincipal se activa un circutto secundanio de alarma audible
que genera (n zumbido corfinuo que no puede anularse,
Al sair de 1o paniadia de calibmacion habni un plazo de
inachivacidn de dos minulos para evitar que salien las
alarmas del anskzrador en lo que se estabilizan los valores
ansizados.

Alarmas de prioridad aita y baja

El INOmax DSs* cuenta con alarmas de priaridad elfta y
con alarmes de prioridad baja.

L a5 alarmas de prioridad alia se acompafian de un boton
rojo parpadeante de sienciado de alarma.

Cuando sa pmduzcan situaciones de alarma de prionidod
bajs aparecera un bolon amarnllo fijo de slenciado de
alarma

Los mensajes de las alemmas de priovidad alia y baoja se
presentan en los campos 1 a 3 (hgura 5-1); el més reciends
se muestra en el campo 1.

Ef campa 4 se usa pars los datos del estado del aparato,
como por ejempls ef aviso de que se esta usando la
bateria {FRumning on Saifery”) o que no se ingresaron los
datos del paciente " FPatient nfe. IncompleleT).

Figura 5-1
Area de mensajes de texto en [a que se eprecian los
campos 1 a4
En fa tabla que figura a continuacion se presentan fos
datos de los fonos sudibles comespondiertes a las
alarmas de prioridad afta y baja.
- . —
Prioridad | 400 Hz Grupo de
ala 10 puisas
Priaridad | 400 Hz 1 puse
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Silenciado de |2 alarma

Putsarwio 2f boton de silencinde de elarmna £;
se siencian |as alarmas de prorided alta ;|
durante 120 segundos. Al suagir una niseva 4
siluacion de alarma se reactiva la alama audible (figurs
5-2)

permanentemente 8l pulser el bolon de siendciadc de
alarma. Al surgir una nueva siuacion de alarma de prioridad
baja se reaciiva ka olarms sadible.
Duranie & periodo de silenciado de la alarma, los mensajes
de alanma permanecen en f pand en tardo fa siuacion de
alarma siga presente.

1 2 3 4

3 Fexlndeia alarma
4. Limite que se supera

2 Contador de silenciados para el valor anaizado

de 2 alarma

Figura 5-2
Silencindo de alarmna activado y presentacion del contador

Alarmas modificables por el usuario
. Precaucion:

No fije los limies superior e
infesior tle alarma 2n valores
exiremos que puedan hacer
inservible o sistema de alarmas.

£l enalirador dal O, el NO; y el HO iens una configuracion
de alarmas modificable por el usuarnio que se muesira ol
ladg del valar anakzada,

Los bolones superior & inferior indican el valor alio y

bajo que se han fjade para la alarma, respedivamente ~
{figura 5-2). C./

No se puede fjar un {imite bajo de alarma que sea mayor
que &} limite alic fijado.

Cuando salia una alarma para un valor analizado, el boton
gue indica el limite de alarma que se esta superando
parpadea en rojo (igura 5-2).

Para cambiar el limile de alarma a oiro valor, pulse en I
pantalla tichl el botdn del limite de alarma deseado, gire

el mands de control hasta ef nuevo valor y confimelo
pulsando ef mando de control o volvienda a pulsar el bolin
ded imite de alarma deseada. Si no confirma & nuevo limite
de alarma an un plazao de 20 segundos, el limite de alarma
regresa automdticamends g su valor anterion

PR
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En Ia tabla que figura a continuacidn se presentan los intervalos de ajuste comespondientes a 1a
configuracion de estas alarmas.

Alarma Intervalo ajustable Limite predetemminado Prioridad

NO aflo {(ppm)parael | De 1a 100 Primero 90, después 5k por encima de la Ala
clindro de 800 ppm dosis fjada inicial

NO alto (ppm) para el | De 1 a 100 Primero 50, después 50% por encima de la Ala
ciindro de 400 ppm dosis ffada nicial®

NO bajo (ppm} De0Da B Apagada (). después 50% por debajo de Afa

la dosis fijada indal™

N0, alto (ppm) DeDa5b 3 Aka
C; allo (% V) D=z 21 a 100, després apagada (—) |- (apapgada) Ala
C; hajo {'% VIV) De1B8ate 21% Ala

* S la dosis fijada es < 3 ppm, el limite superior de Ia alarma quedara en S ppm; de lo contrario se
redondeara & |a ppm mas cercana, con un limite méximo de 90 ppm {cilindro de 800 ppm) o de 40 ppm
{cilindmo de 400 ppm).

*+ Redondeado a la ppm més cercana.

Tabla de alanmas

En la tabla de slanmas que figura a continuacion se presenta una relacion de las demas alarmas del aparato,
junto con una representacion grafica (en e apartado 6, Solucion de problemnas, se puede consuttar la
descripcion de cada alarma).

Atarmas de prioridad baja

Modo de respaldo Obstrucciones en
activado la manguera de
muestreo o el filtro
Falla del sensor Dos cilindros
del RO, abiertos
‘falla del senzor
del NO,
4]
falla del sensor del O,
Falla del analizedor Frasco colector
‘ ‘ de agua lleno
2 . N52 s ] NG Ty
- T ppm} 1 lppm}
am ” T a= -
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Tabia de alarmas {continuacion)

Fafla del modulo

ningiin cilindro inyector
Valvula del cilindro Poca bateria
cerrada
Fafla de Presion baja
administracion de HON,
Para restablecer, ponga
el IROmax DSR® en
suspension y vuelva
a encenderio.
Interrupcidn de Serequiere
la administracion mantenimiesto
Discordancia €n Dosis fijada de NO
la concentracion y modo de respaldo
de! medicamento activado
o

nedicamento
caducado
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Historial de alarmas

Una vez resuelta la situacion que motivaba la Las alanmas se presentan en orden cronalogico:
alarma, desaparecera de I pantalla principal el la nimero 1 es la méas reciente (por ejemplo, en
mensaje de alama. la figura 54 se presentan cusho situacicnes de
Pulsando el botin del historial de —~—)  8lama que surgieran).

alarmas se pueden ver las Uitimas En la pagna del historial de alarmas, los botones
cuatro alamas resueltas. e ) de dosis fijada de NO y limites de alama de
Cuando no haya alarmas activas y ain no se la pégina principal no estan activos (aparecen
hayan bormrado todas las alanmas anteriores en gris).

resueltas, se presentara el boton del historial de Si desea boirar el historial de

alarmas, que aparecera como dos campanas. alarmmas y regresar 8 |a pantalla

principal, pulse el boton de bormdo
del historial de alarmas.

/Butén dei historial de alarmas :
. Si desea regresar a la pantalla )
o principal sin borrar el historial <]|
m - j de slamas, pulse el boton de —
regreso al menu anterior. Si no se hace nada en
Figura 5-3 30 segundos, el aparato regresara a la pantalla

Boton del historial de alarmas en la pantalla principal principal.

/Botén de borrado del historial de alarmas
T~ 7] 1 Watar Bottle Full 3 LowKO
b-alll 2 Injoctor Module Fall 4 Low KOMN; Pressure

02 . [NOz2,,| NO
o)

{ppm) ) (ppm)

21 »10.0 0.0
' = Q‘_J

by o

— ¥

Figura 54
Pantalla del historial de alarmas
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticas, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracibn a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Es importante tener presentes las:

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a 460 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacién, Presion Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +40 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacién, Presién Atmosférica entre 57 y 110 KPa.

Informacién de compatibilidad electromagnética

i Guia y déclaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas®

El uso det iINOmax DSr solo esta indicado en el entorno electmmagnetlco que se especifica a
continuacién. El cliente o usuario del INOmax DSir debe cerciorarse de que se utilice en un entorno de
eslas caracteristicas.

Prueba de emisiones Conformidad Entorno electromagnético;
orientacion

Emisiones de RF Grupo 1 El INOmax DSr solo usa energia

CISPR 11 de RF para su funciochamiento

interno, porlo que sus
emisiones de RF son muy bajas
y es improbable que causen
interferencia alguna en aparatos
electrénicos préximos.

Emisiones de RF Clase B El tNOmax DSy puede usarse
CISPR en cualquier ubicacién, incluidas
— — las domésticas y aquellas que
Emisiones de arménicos Clase B estén conectadas directamente
IEC 61000-3-2 a la red eléctrica pidblica de baja
— : tension que suministra comente a
Emisién de fluctuaciones y Cumple los edificios empleados con fines
oscilaciones de tension domesticos.
iEC 61000-3-3

Farm. Mauricio Go! zalez NP,
Apoderado

Grupo Lind
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P s pe 0T guE,

El uso del iNOmzx QSﬁ em mdmadn an eE en rﬁo elet:tmmagnétim que se especifica a cantinuscian. El diente |
0 usuario del INOmax DS dehe cerciorarse de que =e use en 1M entomo de estas caracteristicas (i

Prueba de Nivel de [a prusba Nivel de Entorno electromagnético; crientacicn
inmunidad 1EC 68601 eonformidad

Los aparatos portatilez o moviles de comunicaciones
por RF que 3e uzen cerca del INOmax DSx deben
mantenerse a la distancia minima de separacién det
aparato {incluidos sus cables} recomendada que se
calculd a partir de !a ecuacion aplicable a la frecuencia
de! transmisor.

Distancia de separacidn recomendada

RF conducidas | 3 Vims 3 Vs
IEC 6100046 | pg 150 kHz a V1) d=12VP
80 MHz fuera de las
bandas de ISM*
10 Vims 10 Vims (V2) [d = 12 P
De 150 kHz a
80 MHz fuera de las
bandas de ISM*
RF irediadas 10 Vim 10 Vim d=12P
IEC 61000-4-3 {De B0 MHz a De 26 MHz | De B0 a 800G MHz
25GHz a25GHz
E1) d=23P

De 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es ia potencia de salida mixima nominal del
transmisor, expresada en vatios (W) seg(n el fabricante
del transmisar, y d es la distancia de separacion
recomendads, expresada en metros {m)*

Las intensidades de los campos procedentes de tos
transmisores de RF fijos determinadas en un estudio
electromagnético def emplazamientac deben ser
inferiores al nivel de conformidad pera cada intervalo de
frecuencia.®

Podrian presentarse interfzrencias en las proximidades
de aparatos marcados con este simbolo:

()

NOTA 1: A B0 ¥ 80D MHz es aplicable el intervalo superior de frecuencia.

NOTA 2: Ea posihle que estas guias no sean aplicables en todos los casos. La propagacion eleciromagnética se
ve influida por las absorciones y reflexiones causadas por las esinucturas, los objetos y las personas.

BIRECTOR TEC
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Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

El uso def INOmax DSk sclo estd indicado en ef entomo electromagnético que se especificaa
continuacion. El cliente o usuano del INOmax DS debe cerciorarse de que se use en un entomo de

estas caracteristicas.

_ Entomo
Prueba de inmunidad | L ve! dé la prucba Nivel de conformidad | electromagnético;
[EC 60601 - by
orientacion
Descarga electrostatica | +6 kV por contacto % 6 kV por contacto Los pisos deben ser
+ P * : de madera, cemento
IEC 61000-4-2 * 8 kV por aire * 8§ XV por are o loseta cerbmica. Si
estan revestidos con
materiales sintéticos, (a
humedad relativa debe
ser de al menos 30%.
Transitorios eléctricos 2 KV para ks cables de | 2 kV para los cables de | La calidad dela
rapidos/en rafaga alimentacion eléctrica afimentacion eléctrica alimentacion eléctrica
IEC 61000-4-4 41KV para los cables de | +1 kV para los cables de | 9D ser [ habitual para
entrada/salide entradalsalida centros comerciales u
hospitalarios.
Sobrecargas +1kV de cable a cable | +1 kV diferencial Lacalidad dela
IEC 61000-4-5 #2kVdecableatiema | $2kV en modo coman | alimentacion eléctrica
debe ser ia habitual pam
centros comerciaies u
hospitalarios.
Caidas de tension, <5% de la Ut <5% Wt La calidad de la
interrupciones breves y : ' : alimentacion ekctrica
variaciones de tensign | L 02 ";’ S%delall) | (calda> 9:%_ delaln) | he ser la habitual pars
en los cables de entrada | 9urante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos centros comerciales
de la alimentacion 40% de la Ur 40% de la Ut u hospitalarios. Siel
eléctrica (caida de 60% de la Uy) | (caida de 60% de la Uy) | Usuano del aparato
IEC 61000-4-11 : . necesita que este
durante 5 ciclos durante 5 ciclos siga funcionando
70% dela Ur 70% de la Uy durante los cortes de
{caida de 30% de la Uy) | (caida de 30% de la Ur) 'r: ;'é'm"‘-.“é‘.'f::"’ﬂeii
durante 25 ciclos durante 25 ciclos aporie la eﬂ:rgh pt
<5% de la Uy <5% de la Uy aparato mediante una
(caida > 85% de laUy) | (caida > 95% de la Uy) ﬁ'gm"ge de fmﬁﬁ’"
innterumpible
durante 5 sequndos durante 5 segundos bateria.
Campo magnético porla | 3 A/m 30 A/m Los campos magnélicos
frecuencia de Ia tension : derivados de la
(50/60 Hz) frecuencia de la tension
IEC 61000-4-8 deben tener fas
magnitudes tipicas de
ubicaciones normales en
un entormo comercial u
hospitalario normal

NOTA: Ur es el voliaje de camriente aliemna de la alimentacion antes de la aplicacion del nivel de la prueba.,
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* Las bandas ISM {industris, ciencia y medicina} de entre 150 kHz y 80 MHz son: de 6,785 a 8,705 kMH=;
de 13.563 a 13,587 MHz; de 28,857 a Z7 283 MHz: y de 40,66 a 40,70 MHz

* | s niveles de conformidad eslipulados para [as bandas de frecuencia ISM de 150 kHz 5 80 MHz y de 80 MHz &
2 5 GHz intentan disminuir la probabifidad de que un aparsio portatil de comunicacionas provogue interferencdias

5 se acerca scridentalmente a zonas en las que haya pacientes. Per elio, aia hora de calcular Ia distancia de
separacion recomendada para ransmisores de esos intervalos de frecuencia se usa un faclor sdicional de 1073,

¢ No es pacible prededr tedricemente con exactitud La intensidad de los campas procedentes de fransmisores:
fjos, como por ejemplo estaciones de radiolelefonos {celulares/inalamixicos) y radios terrestres. ports
aparatos de radioaficionados, emisoras de radio en AM y FM y emisoras de television. Pera evaluar el enforno
slactromagnilioo desivado de transmisores de RF fjos debe contemplarse un estudio electromagnetico del lugar.
5i la intensidad de campa medida en ef lugar en el que se uliliza el INOmax DSiR excede e! nivel de conformidad
de RF aplicable indicado anlesormente, deberd observarse e INOmax DSy, para comprobar que funcione con
nommalidad, 5§ se obsarva que na funciona bien, es posible que haya que fomar olras medidas, comp por ejemplo
recrientar ef INOrmax DSz 0 reuhicars.

4 Parn frecuendias de 150 kHz a 80 MHz, las infensidades de campo deberan ser inferiores a 3 Vim.

" Distancias de separacidn recomendadas entre el NOmax Bsny los apaﬁtns P E
g d.n . . Ob comunicaciones por RF portifiles y mbviles . O

H INOmax ns.n esti pensado para usarse en eniomos electromagneticos en los que !as perlurbaamnﬁ por
RF radiadas estén cantroladas. El chente o el usuario del INOmax D5m puede contribuir a evitar interferencias
electromagnéticas manieniendo entre ios aparaios de comuniceciones por RF portaties ymmﬂies flos
transmisores) y el INOmax DS las distancias minimas que se recomiendan a continuacion en funcion de s
polencia de salkda maxima del aparato de comunicaciones.

Potencia Distancia de separacion en funcidn de la frecuencia del transmisor
maxima
mm_l'na{ de m
::'"?‘_de‘ De 150 kHz a B0 MHz | De 150 kHza 80 MHz | De80a BOO MHz | De 800 MHz 22,5 GHz
NSMISOC | fuera de las bandas en fas bandas d=1.2%P d=23%P
W de IS de ISM
d=12%pP d=12P
0,01 0,12 0,12 0,12 023
0.1 0.38 0,38 0,38 0.73
1 12 12 12 2.3
10 38 38 3.8 7.3
100 12 12 12 23

Enelcasudeiosh‘snstmsm wﬁw&mmammfdesalﬁamﬁweeneshrﬁaum la distancia
de separacion recomendada (d} en mehros (m) puede calcularse con la ecuarcion aplicable a la frecuencia dal
fransmisor, donde P es Is polencia maxima nominal de salida de! fransmisor, expresada en vafios (W) segan el

febricante del fransmisor,

NOTA 1: A B0 y BOD MHz exs aplicable la distancia de separacidn correspondiente al infervalo superior de
frecuencia.

NOTA 2: Es posibie que estas guias no sean aplicables en todos los casos. La propagacion electromagnética
sa ve influida por 1as absorciones y reflexiones causadas por las estruciuras, los objetos y las personas.
NOTA 3: A Ia hora de calcolar la distancia de separacién recomendada para transmisores que oparen en

las bandas de frecuencia ISM de 150 kHz a 8 MHz v en dl inlervalo de B0 MHz a 2.5 GHz se usa un factor

adicional de 1IN3 para disminuir ia probebilidad de que un aparaio mdvil o portatll de comunicaciones provogque
inlerferencias si se acerce accideniemente a zonas en ies que haya pecientes.

NOTA 4: Es posible que estas guias no sean aplicables en lodos los casos. La propagacion electromegnitica
se we influida por Ias abscrciones y reflexiones causadas por las esiructuras, Jos objetos y las personas.

T
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién;

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

El analizador del INOmax DS .® es capaz de
detectar loa niveles ambientales de NO y NO;.

1. Dezconecte de la T de muestreo el conector
de la manguera de muesatreo.

2. Tape ¢l adapiador luer de la T de muestreo,

3. Muestree et aire ambiental con la manguera
de muestreo y vea las mediciones del NO y

el NO,.

tna vez analizado el aire ambiental,
retire el tapon del adaptador luerdeta T
de muesireo y reconecte la manguera de

muestreo.
ADVERTENCIA: | Sino se pone (bien
fijado)} el tapan, habra
pérdidas de presion y
de gases en € circuito
del paciente.

Nota: | Durante la reafizacion de estos andlisis
podrian saltar alarmas del anakzador.
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19788/12-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de administracién de Oxido Nitrico Medicinal
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-167 Sistema
Automatizados para Dispensar Medicamentos.

8 Marca de (los) producto(s) médico(s): INO Therapeutics
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: el sistema de administracién INOmax DSIR® esta
indicado para suministrar el gas terapéutico INOmax® (6xido nitrico para
inhalacién) en la rama inspiratoria del circuito respiratorio del paciente en una
forma tal que al paciente le llega una concentracion constante de o6xido nitrico
(NO), fijada por el usuario, durante toda la inspiracion.
La poblacién prevista de pacientes estéa determinada en la informacién sobre el
producto de INOMAX y en la actualidad esta compuesta por neonatos y en

cirugias cardiacas.

v
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El uso clinico principal previsto es en unidades de cuidados intensivos neonatales
(UCIN) y el uso clinico secundario previsto es en el traslado de neonatos.
Modelo/s: INOmax DSIR® Delivery System

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: INO Therapeutics, LLC T
Lugar/es de eiaboracion: 2902 Dairy Drive, Madison, Wisconsin, 53718, Egtados

Unidos.

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

Ciudad de Buenos Aires, a BHUNZU]B, siendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision. \
DISPOSICION N©
3 5 3 5 Mmm A,

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB- INTERVENTOR

< — ATNM.AT.
™



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052
	00000053
	00000054
	00000055
	00000056
	00000057
	00000058
	00000059
	00000060
	00000061
	00000062
	00000063
	00000064
	00000065
	00000066
	00000067
	00000068
	00000069

