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BUENOS AIRES, 2 7 JUN 2013

ú

VISTO el Expediente NO 1-47-1B58/13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, Incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne Jos

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos 80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

Liquide, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y nombre técnico

Ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Air Liquide Argentina S.A., con los

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte inte9rante de la misma.
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ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 70-82 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de (a

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas

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

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

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-99, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Ir Y IIl. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Expediente NO1-47-1858/13-1

Cumplido, archívese.

DISPOSICIÓN N°

" 1 O O
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO ijÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ~.J..O' .
Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

Código de Identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Air Liquide

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: respirador de soplado de aire independiente

utilizado para tratar niños (con un peso mlnimo de 6 kg.) Y adultos. No está

diseñado para la ventilación neonatal.

Modelo/s: Monnal T60

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de instalación.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e. instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Air Liquide Medical Systems

Lugar/es de elaboración: 6 Rue Georges Besse, F-92182 Antony Cedex, Francia.

Expediente NO1-47-1858/13-1

H) O
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Dr. ano A. ORSINGI4FR
SUS.INTERVI;;:NTOR
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en

................A..1...0 .... Q

5

el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

Dr. ono A. OASINRI-lFR
SUS-INTERVI"N rUH

A ..N.M••• 'J',



I
REFOLIADO: .••••.0:.:t .

. M d'

RESPIRADOR MONNAL T60
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO III.B

'r Tecnolo la e Ica \l;'t-a,
Importado por: Il!"'R UQUIlJEJAIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monseñor Magliano 3079. --~.lSan Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina tFabricado por: ,

Air Liquide Medical Systems
6, rue Georges Besse, 92182 Antony CEDEX-
Francia

RESPIRADOR MONNAL T60

Raf#: SIN xxxxxxxxxx El_____.........._._.._

& 100-240 V t: • ,@~ ~50/60 Hz
115 VA IPXl -

Temperatura de funcionamiento: .1O"C a +4O"C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: .30"C B +7O"C

Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 500 (Almacenamiento) 1600 (Funcionamiento) hPa y 1150 hPa

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Condición de Venta:

Autorizado por la AN MAT PM-1084-99

~AIRUQU~
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RESPIRADOR MONNAL T60

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Mansenor Maghano 3079.
San Isidro, Prov. de Buenos Aires, República Argentina

Fabricado por:
Alr liquide Medical Systems
6, rue Georges Besse
92182 Antony CEDEX - Francia

~AIR uaÚII:JE] RESPIRADORES MONNAL T60
INSTRUCCIONE ...,-'

I"l'-~I.,,-!.~ ,
~F~~\':c~,~gi~1£:iea''''''''1-I~ ~

,
Importado por: - \ ..........

100-240 V
50{60 Hz
115 VA •IPX1 -

Temperatura de funcionamiento: .100c B +4O"C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -3O"C a +70"C

Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 500 (Almacenamiento) /600 (Funcionamiento) hPa y 1150 hPa

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

Autorizado por ANMAT PM-1084-99

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

USO DE OXiGENO

Precauciones .en caso de fuga de oxrgeno:

• No fumar

• Evitar cualquier llama o chispa

• Desconectar la fuente de oxígeno

• Ventilar la sala durante la fuga y al menos 20 minutos después de la fuga.

• Airear la ropa utilizada.

• El dispositivo no debe utilizarse cerca de una fuente incandescente.

• Este respirador no debe utilizarse con agentes anestésicos ni con productos explosivos.

• No utilice el dispositivo con componentes que hayan sido contaminados por sustancias inflamables (por

ejemplo, grasa, aceite, etc.).

• Los componentes internos del dispositivo han sido desengrasados antes de su entrega o se ha utilizado un tipo

de grasa compatible con el oxígeno.

• No engrasar ni lubricar ninguna parte del dispositivo.

• Debe utilizarse oxígeno de tipo médico (es decir, libre de polvo y seco, H20 < 20 mg/m3). ~

• La presión de suministro debe situarse entre 280 kPa (2,8 bar) y 600 kPa (6 bar). ~

• Cuando no se utilice el dispositivo, se recomienda que desconecte todas las fuentes de oxígeno del mismo.

FUENTE DE ALIMENTACiÓN ELt:CTRlCA

• Compruebe que la tensión de la toma de red utilizada es similar a las características eléctricas del respirador

(indicadas en el panel trasero del adaptador de alimentación eléctrica).

• Utilice únicamente el cable de alimentación de red y el cuadro de suministro de alimentación de red

suministrados con el dispositivo.

• Si se utiliza una fuente de alimentación externa, compruebe que la tensión y la corriente utilizadas son sim~!ares

a las características eléctricas del respirador (indicadas en el lateral del respirador).

Página 1 de 13
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W INSTRUCCIONESDEUSO ANEXO111-8 -~

• El adaplado, de allmeoladóo de ced 00 .,Iá p'olegldo oootca salplcadu'", 01agua (IPXO),a dlfeceod d F~l;~~

propio dispositivo, que es del tipo IPX4 para su uso con baterla. ¡\~'-'~""lefJ)
• Este respirador tiene una batería interna y una batería auxiliar. ~~ ~~~

• El dispositivo debe conectarse a la alimentación de red de fot1Tla regular para mantener la carga de la bale ~If\

en un nivel adecuado.

• No utilice tubos antiestáticos ni conductores eléctricos.

• No utilizar este respirador en un entorno específicamente magnético (MRI, NMR, etc.).

CONEXiÓN A OTROS DISPOSITIVOS ELI:CTRICOS

~ 10' O
• No conectar el dispositivo a otros aparatos eléctricos no mencionados en este manual del usuario sin consultar

primero a los fabricantes o a un especialista.

• Los dispositivos conectados a las entradas y salidas de señales deben cumplir con lo establecido en la norma

60601-1, Edición 2 (Artículo 6.8.2 cl.

CONFIGURACiÓN

• El dispositivo no debe ponerse en uso inmediatamente después de su almacenaje o transporte cuando la

temperatura y la humedad hayan sido diferentes de las condiciones de funcionamiento recomendadas.

• Antes de cada uso, compruebe que las alarmas audibles y visuales funcionan correctamente, y realice las

comprobaciones indicadas en el anexo (véase la sección IX.1, Lista de control).

uso
• El fabricante ha intentado anticiparse al máximo número posible de escenarios de avería de este respirador y

dichas avenas serán monitorizadas normalmente por el sistema de monitorizacíón intemo. No obstante, se

recomienda, en casos de dependencía total del paciente, que proporcione un sistema adicional, totalmente

autónomo, que pueda utilizarse para comprobar la eficacia de la ventilación, así como un dispositivo auxiliar,

como un insufla dar manual adecuado.

• Si los accesorios utilizados respetan las recomendaciones del fabricante, el fabricante no aceptará ninguna

responsabilidad en caso de accidente.

• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol. El dispositivo y sus accesorios (máscaras, circuitos, etc.) no

contienen látex.

• Las entradas de aire situadas en la parte posterior y lateral del dispositivo no pueden quedar obstruidas.

• Para utilizar el díspositivo con aire normal, debe utilizarse un filtro Monnal Clean-In (HEPA) en la entrada del

respirador. Este filtro está recomendado por Air Liquida Medical Systems.

• No utilice el ventilador en una atmósfera explosiva o con nicotina (humo de cigarrillos, fuego, etc.).

• Las personas que pretendan utilizar este respirador deberán contar con la formación adecuada.

• Sólo las personas que hayan leído y comprendido en su totalidad este manual estarán autorizadas a 'manejar y

utilizar este respirador. El presente manual pretende ofrecer toda la información necesaria para el correcto uso

de este respirador, pero en ningún modo tiene como objetivo sustituir las prescripciones médicas esenciales

para el ajuste del aparato de acuerdo con las necesidades del paciente.

• Para obtener una lista de los cursos de formación ofrecidos por Aír Líquíde Medlcal Systems, consulte el

siguiente sitio web: www.airtiguidemedicalsystems.com

TRANSPORTE

• Durante el transporte. recomendamos el uso del dispositivo en su bolsa de transporte. La funda debe fijarse

•
•

correctamente en el vehículo utilizando las correas suministras a tal efecto.

El dispositivo no debe someterse a impactos violentos .

Utllice únicamente la bolsa de transporte recomendada por Air Liquide Medical Systems .

MANTENIMIENTO

Página 2 de 13
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operaciones de mantenimIento, consulte la ficha de mantenimiento del anexo. \\~'b~---:.'.<:i'>'
De acuerdo con lo establecido en la norma EN 60601-1 (Anexo A, Párr. 6.8.2.b), el fabricante, el mon~' [\ ,J}~.
instalador o el importador sólo se considerarán como responsables de Jos efectos sobre la seguridad, fiabilidad

y características de un dispositivo si: "El montaje, las ampliaciones, ajustes, modificaciones o reparaciones son

realizados por personas autorizadas; La instalación eléctrica de la zona correspondiente cumple con,las

recomendaciones de lEC. El dispositivo se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso." El té+ 1 O O
homologado debe utilizar únicamente piezas de recambio de Air Liquide Medical Systems para el

mantenimiento rutinario del dispositivo.

No utilice polvos abrasivos, alcohol, acetona ni ningún otro disolvente que pueda inflamarse fácilmente .

El dispositivo debe desconectarse de la red eléctrica durante cualquier procedimiento de mantenimiento o

limpieza.

•

•
•

REFOLlAoo,., ..l"k,..........,..,
=" , "

~.l'IR.I:-lQUI~ RESPIRADORES MONNAL T60
~~,INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

1:
• Este re~p¡radOr debe co.m~rObarse regularmente. Para Plan~fic.ary mantener un registro de lodas I~~.~ ....¥.

,- -
I

3.2; USO INDICADO

La unidad Monnal T60 es un respirador de soplado de aire independiente utilizado para tratar a niños (con un peso

mínimo de 6 kg) Y adultos. No está diseñado para la ventilación neonata!.

Debe ser utilizado por el personal hospitalario (médicos, enfermeros/as, etc.) y se utiliza:

- Para el transporte en admisión previa.

- Para el transporte dentro de un hospital,

- Para el transporte entre hospitales:

- Para emergencias intrahospitalarias,

- En salas de recuperación de postoperatorio,

- En cuidados intensivos .

•Transporte terrestre y ambulancias aéreas.

También puede utilizarse con diferentes accesorios, como por ejemplo:

- Sonda de medición de C02 (IRMATM)

- Un filtro de limpieza Monnal CJean'ln (HEPA)

- Un humidificador,

- Oxígeno de una red de suministro, bombona o concentrador.

pagina 3 de 13
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ACCESORIOS

ELEMENTOS INCLUIDOS EN EL PAQUETE

1 Respirador Monnal T60 KA010000, que incluye:

- 1 batería interna

- 1 fuente de alimentación externa

- 1 sensor de 02

- 1 válvula espiratoria Monnal EVA de un único uso

- 1 sensor de flujo espiratorio de un único uso

- 1 circuito de paciente adulto de un único uso

- 1 filtro de limpieza Monnal Clean'1n (HEPA)

- 1 filtro bacteriológico en la salida de la máquina 1 paquete nacional, que incluye:

- 1 manual del usuario

- 1 cable de alimentación (2,5 m)

- 1 conector de gas especifico (según el modelo) Según el uso: (opcional)



I .
"'0UADO'.1~ .

~AiR-UQUI~ RESPIRADORES MONNAL T60
~-- - --- --- - INSTRUCCIONESDEUSOANEXO111-8 ;.llO~IO~

NOTA: Empiece conectando el tubo de conexión de 02 al respirador antes de conectarlo a la red de oxígen "~ •.••~ .... .J",..)I
NOTA: Compruebe la capacidad de la bombona de oxígeno antes de utilizar el respirador. ~ci~ ,,1
MONTAJE DEL CIRCUITO DEL PACIENTE Y DE LOS ACCESORIOS , J ni~ I~ ~

y Asegúrese de que el uso de accesorios no afecta a la seguridad y al rendimiento esperado del diSPOSiti!J. _

La unidad Monnal T60es compatible con circuitos de ramificación doble, para adultos y pediátricos.

Circuito de paciente de ramificación doble Conecte el circuito del paciente al respirador y al humidificador (si se

utilizase):

- Conecte la ramificación espiratoria a la válvula espiratoria del respirador: (27).

- Conecte la ramificación inspiratoria al cono de salida inspiratoria del ventilador: (28).

Circuito dI! pacil!llte de ramifieaciim

••••••

27 28

NOTA: limite el espacio muerto al instalar el Circuito del paciente y los accesorios

Humidificador

Si este respirador se utiliza con un humidificador, asegúrese de que siempre está colocado por debajo del respirador y

del paciente.

NOTA: Recuerde vaciar los colectores de agua regularmente durante la ventilación. Asegúrese de que el agua no entra

en la unidad durante la manipulación del circuito del paciente o del humidificador (si se utiliza).

Si esto sucede, detenga inmediatamente el uso del dispositivo y póngase en contacto con el Departamento técnico.

ACTIVACiÓN ELI:CTR1CA

No obstruya las entradas de aire situadas a la derecha y la izquierda del dispositivo, o debajo de ellas, ya que esto

podría poner en peligro la seguridad del paciente.

Active la electricidad en el dispositivo usando el botón APAGADO/ENCENDIDO situado a la izquierda de la unidad

(véase la imagen).

Comienzan las pruebas de inicialización (duración: hasta 5 segundos). Suena la alarma y se iluminan los indicadores de

alarma.

Tras las pruebas de inicialización, el equipo muestra la pantalla de puesta en marcha.

NOTA: Asegúrese de que ha cargado totalmente ambas baterías (interna y auxiliar) antes de

utilizar el respirador

MANTENIMIENTO Y ESTERILlZACION

los accesorios pueden ser reutilizables (esterilizarse en autoclave) o de un único uso (desechables).

los elementos reutilizables deben limpiarse y esterilizarse regularmente para evitar infecciones.

Este procedimiento, que es obligatorio y extremadamente importante, es responsabilidad del usuario.

Desinfección previa
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Tratamiento inicial que debe realizarse en objetos y equipos sucios para reducir la presencia de microorgan~.s ~~.~¡~0.,
f~Cili~ar su posterior limpieza. , 1 O ' 10 : \ '"

Limpieza ':;:\ ....••.. __.... 1, Ii

La acción de eliminar cualquier resto de suciedad de un lugar, una superficie o un elemento. ~~A _.

Esterilización g:~II~:_/
La destrucción total de todas las variedades de gérmenes, virus y hongos.

Nunca se puede realizar una esterilización o desinfección en elementos sucios o desaseados.

NOTA: Nunca utilice polvos abrasivos, acetona ni ningún otro disolvente fuerte.

MANTENIMIENTO DE RUTINA

la superficie del respirador puede limpiarse.

Para ello, Air Liquide Medica! Systems recomienda los siguientes productos de limpieza: ANIOS TSA, ANIOS

SURFA'safe, o ANIOS D.D.S.H.

Es importante seguir las instrucciones del fabricante del producto y no permitir que ningún líquido penetre en el interior

de la unidad.

NOTA: las operaciones de mantenimiento deben llevarse a cabo con el respirador desconectado de la alimentación

eléctrica.

FilTRO BACTERIOlÓGICO
Aplique las recomendaciones del fabricante en relación con la frecuencia de sustitución

del filtro bacteriológico. Consulte las instrucciones para el usuario suministradas junto con el filtro.

FilTRO DE ADMISIÓNDE AIRE (MONNAl ClEAN'IN)
filtro MonnaI C\ean'ln

(HEPA)

las caracteristicas de filtrado delliltro de
admisión de aire Monnal CIean'ln HEPA llOn;

KY691401

Resistencia a60Umin. l,15mbar

Filtración 99,97%

El filtro de admisión de aire Monnal Clean'ln HEPA debe comprobarse y sustituirse regularmente (cada seis meses).

Para sustituirlo, aflójelo y retirelo girándolo en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

Inserte el nuevo filtro y gírelo en el sentido de las agujas del reloj para fijarlo

Un procedimiento completo incluye:

1. Desmontaje, desinfección previa, enjuague y secado

2. limpieza, enjuague y secado

3. Desinfección, enjuague y secado, o esterHización

4. Montaje y pruebas funcionales desinfección previa en una solución de limpieza,"

Página 6 de 13



MANTANIMIENTO POR PARTE DEL USUARIO:

~AIR UaUIDEI
W-------~-

REFOLIAOO'~...........•...•..../

RESPIRADORES MONNAL T60
INSTRUCCIONESDEUSO ANEXOIII.B"" M" ~

'1 ) i F~L;~\":,O, ....~ 1.,,1'
El usuario debe: ~'(' ';:.)11

\,rt~ /i)"/I
• Si utiliza un cir~uito de paciente con colector de agua, vaciar los colectores de agua del circuito del paciente .~~'

que sea necesano,

- Limpiar, desinfectar y esterilizar los componentes reutilizables después de su uso con cada paciente: el circuito del

paciente, el sensor de flujo espiratorio esterilizable y la válvula espiratoria esleririzable (véase el punto VI.5 Conjunto

espiratorio: sensor de flujo + valvula

espiratoria),

- Entre pacientes, sustituir los elementos no reutilizables (circuito, filtros, válvula espiratoria

de un único uso, sensor de flujo espiratorio de un único uso, el adaptador de la sonda IRMATM de medición de C02),

- Sustituir el filtro bacteriológico de la salida del respirador de acuerdo con las recomendaciones del fabricante,

- Sustituir el filtro de admisión de aire Monnal Clean'ln (HEPA) cada seis meses,

- Sustituir el sensor de 02 (véase el apartado VII1.3 Celda de 02), o el sensor de flujo

espiratorio en el caso de que se produzca algún fallo,

- Comprobar la capacidad restante de la batería aproximadamente cada seis meses (conectar un pulmón de prueba al

respirador, iniciar la ventilación, y comprobar si la capacidad de la bateria es la adecuada),

- Sustituir la bateria auxiliar después de 500 ciclos de carga y descarga,

- Pasar una lista de control antes de cada uso (véase el apartado IX.1, lista de control)

POR PARTE DE UN TÉCNICO

Mantenimiento anual con una comprobación del funcionamiento y del rendimiento de la unidad. El acceso al

mantenimiento estáprotegido mediante un código. Un técnico cualificado, con fomación técnica recibida a través de Air

liquide Medical Systems o de su representante autorizado, recibe este código a través de una llamada a la linea de

emergencias. El respirador lleva un recuento de dos parámetros operativos: el número de

horas de ventilación y el número de horas durante las que la máquina ha recibido alimentación.

Estos recuentos se pueden ver en cualquier momento en la pantalla de puesta en marcha y de modo de espera:

3.6;

ADVERTENCiAS de Uso del aparato

• Alerta al usuario sobre la posibilidad de lesiones moderadas o graves como resultado del uso correcto o

incorrecto del aparato.

• Alerta al usuario sobre el riesgo de defecto técnico o mal funcionamiento mientras se utiliza el aparato, tanto de

foma correcta como incorrecta.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

• La presencia de equipos como unidades de diatemia, equipos electroquirúrgicos de alta frecuencia,

desfibriladores y teléfonos móviles, o la presencia de interferencias electromagnéticas superiores a los niveles

establecidos en la norma EN 60801-1-2 en sus inmediaciones, pueden interferir en el nomal funcionamiento

del respirador.

---,
3.8

PROTOCOLO DE LIMPIEZA DEL CONJUNTO ESPIRATORIO

Operación completa:

1. Desmontaje

2. Desinfección previa
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3. Esterilización

4. Montaje

DESMONTAJE

- Desmonte el circuito del paciente quitando sus componentes: tubos, empalmes, colectores de agua, y la p~a1nl:'l
- Desmonte el conjunto espiratorio U
- Quitar el conjunto espiratorio de su alojamiento presionando el botón de expulsión.

- Quitar el sensor de cable caliente de flujo espiratorio (1), el cuerpo de la válvula (2), la

membrana (3) y el disco de sllicona (4).

No Quitar los dos sellos del cuerpo de la válvula (2). y El sensor de flujo requiere unas precauciones especiales:

- Evite insertar cualquier objeto en el sensor de flujo,

- Evite exponerlo a un chorro de agua o aire,

- Evite impactos o caídas.

DESINFECCiÓN PREVIA I LIMPIEZA

- Sumerja los componentes del mecanismo espiratorio en una solución de desinfección previa:

Air liquide Medical Systems recomienda el uso de productos ANIOS: ANIOSYME 001,

SALVAN lOS PH7, HEXANIOS G+R (siga las instrucciones del fabricante del producto).

- Enjuague las piezas con agua corriente, salvo el sensor de flujo espiratorio (1), que solo

debería ser sumergido en agua.

- Deje que los componentes se sequen sobre papel absorbente.

COfUlJ •••.O E-"'TORIO MoNto•••..EVA pAIUI UIO CON AUTOC•••••Vl:

KY632200 (x, I

KY694500 (x1)

COlUU •••.O ESI'lRATORIO MoNII .•••. EVA DE Ult UNICO UIO
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312; .JJ
CARACTERISTICAS AMBIENTALES y DE SUMINISTROS "~~2~
En el contexto de la directiva europea 2004/108/CE, la unidad se ha sometido a pruebas para compro~

conformidad con las normas de compatibilidad electromagnéticas de acuerdo con lo establecido en la nbrma: IEe'l
60601-1+2 Edición 2007. c.l.~ I :(J O
La unidad se ha homologado como conforme a esta norma en todos sus aspectos.

PnI91)S&0&
NIVel da prueba Entorno ebctrollUlgnébco Iinmunidad

Med~oe

""""''''' L.lmlte eurtlpeoNf EN 61DllO-3-2
(2006)
M~n oe,pal'j)iHlE'O
Nf EN 61DOO-3-;3 umJte europeo
(1995)1 Al (200111 A2
(2006)

EmIstOn ral!Ja~
C~e5

NF EN 55011 (2007)

Em1&1Or1 OOfldUCfda Cla6e B
Nf EN 55D11 12(07)

Inmunttad a de6car!Ja
El '!qlJl;pO e&ta &rtuado 6D!lre lilI80_1a1loa Contac:to: ~"'

Nf EN 61 [){K}..4-2 plano} esta al5tIIfa de!!ml&mo

{1'995)/Al {199a)/A2 .••••~: ta'V ~ &OpGl'tef¡ al&1al1te61!e 0.5 mm

(2001)
degro&«.

rnmunDaO a 11'101
@II1!¡1OfIbrusea oe l:2I:V en XlOKO E!S oe
descaJ9afi tral"l5lttlnas ,a1lml!ntadon CAJCC.••."'" ,*,'tV en 4IeCe5(IcJew4lal EE.1al\Ienie de allrnmi;tclon lteóe tener
NFEN61~ la mI&ma caldacf que la que puede
(2005) ena;lIJlrarEoE" ntInnatmelrte en ..,
lnmuntlacf alas Ol1dati .i2tV en modo 'IXInlllll ~n!OmD ~ u hDl;pltalaJIO.

"'-Nf EN 61 DQO.4..5 :1:Itv en modo «eret1d<ll
(""")
lnmuntlalf a 1116 Los campos magnétx:o& en laCiilmp06 milJgflQtlco¡en

''''''' hcUencla ese la ~ lSetIen 51!lJane enla 1JecUencfa de re<I
.(5OHZ J 60HZ) nlVele6 nasr.ua1K paza una &ara nomtilJ

NFEN61~ de .., ett!Dmo comercial UhDliplasano
(1994) f-A1 (2001)
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PruebO de
inmunidad NMI d. pnltba EntiDmo eleCtnJmagDé~

Para \al, ten&1Dn1MOmlllIma y manna. l

•• % UT
para lJIliiltrewencla ele iiIlmem:aclOl1

(",95 'jl, caJda Uf)
mll11ma1(1 DOvea. 5l»fZ) 'J (VI!JVca,

Dur.mte (I,S ~ 50Hz):

Inmuntlatl iI COIra.&el!! 'O'l;UT
_ PJr.!l1m HD:IOn del 100% lUiI'lI2 ~

IIen&ltln,corte!; de (>6IJ% caba Uf)
(I:b, pi!lIil.tria l"E'OI£d()l CIl!W'l. dUrante 5

aumentaClOll breve6 y Oumrte 5 etlI06 tZ:b&,par.J una tmIllaCtl ctel3ll% clUJarrte

V'alUcb1lH de teMlOn ro'lf.UT 25 c:lCID6:6ln perilJmadtln ob5ewacla

Nf f:N ti1DIlO-4-11 ("'36 "" caJIra Uf)
dlJmde ti prueOa 'J 1'UlIcfonarnlento

(""') Durmte25~
110rnJiIIen red cl~ ele la prueba.

••5'" tIT
_ P¥a una reltllCdOn clell0D%

(•.95"; calda UT}
mJrante 25D ck:I06: filll per1llTtiaclOn

dUfanie56
otIservallil dLnnte la prueba (cmtllD a
tlatefta) 'J 1lmc:lonZnlento normal en lIetI
G!!6Pue&de la prue!la.

'La In~e& ce Ill&b'im5lrltiClre6
6e QItID di! campo o t1J06,
COITlJIIODadaSpor Irla ln'te&Upclon
electromagné1lca en planta, detM!rtan
$el' lII1edOl'K" nIVelcle~
~ caID l'lI!!rvaIDde Clecuenclas.

los. CIEp06tbvof. !le tomoolCac«ln RF
~~ YtnO'IDe5no C1eDenlJlIImse
(lenIro del: nmgen de $E!~ de la
maqL*la recomenlSadD,lr1C1UyendO6lJ6
eatlh!6. La dsiimcla le caJcua con las
'fOnmÑS ilpllc¡tIle:&de-acu!rdCl CCIf'1Ia
1TecU!nCfa lIl!I~.

3 V fUera de lii16
D~'" uparaclGn

Rf CDnlIuetIla
_ ..•.

Inmunlllacl a la banlla5lSM

Interferencta condUl:llaa 10 V en e1l1'11enaral! liIli d_l.l6di
IIlIllJl*a por campos binlS2slSM.-- d ••l:l.z./P
EN 610QO-.d~{2OD7}

tI -0.6r9 80 MHZ:{a &lO MHz:)

RflBGl8G8 ""'1m d ••U SxO 80D MHz fa 2.500 M.HZ)

Inmunklall a c:arnpo5 Emre &1 y 2..5ODMHz;-"~ cklnllE!Pe¡ ~ potencSa nomlnafmaxlma

racIadlI6 a 1teCUl!ncla!> del twInl&or !ft ~ (VI) tlIdIcada

.-"""~ Jl<lI" el rabnCalIte dl!'ltran5ml5Or, 'f ti es

EN 610QO..l-3 {2QD6} la GríWlCla de ¡ep;!radOn

~AIR UQUlDE]

lb
?EFOLIAD :, ,•.•.,

RESPIRADORES MONNAL TBO'cCOiO " '.
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8 ••.".M.~.F "
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~

.'3 l
'''~¡og¡a Medica

PRI9baa fSIo-,..... HMlI dit prollJll EntamD el8Cl:mm:sg ••• aco

rKameOllac1a Efl rnetrol; (m~

lD6 nI\'eIeti de campo emlllCloli por
1Jan5m~áeRE'f1jlJ6.ae-~
meillall~ lIf1amellclCln
~lect!tIm~éIlCil de/;1ll9i-r{~)deDe5B"
lJlfef10f alll!'weI de CC1lll'DmUdacJEfl Cilda
banda Ik! l'recIJenda (11).
PUellen ptoo:lucllR peltlJl1tacloll'!!5
cercafU! ~os quelIe'IeJIel
$~e ,t'IIOOIO

«cr»

--<l ....."'" J~,{11.\ .... "-;..... :<t':'
~~h£>~
~l~

.:& 1 O O

.,,"," ••"''''''''' .•,''" ••''''''' •••••.''" •••••'''''''•• ;-;;."1_;;¡;;;;;;."."••""_ •• " ••""d""""''''''''.;;,",,"_'''~.
2:;Estas d~ 110ie apkan en todA liIl;6Ituadone¡;,la propa¡adon
Im~ 51!'.'l!'arect3da por la abSOldon y l'l!lI~On <leédl1IelO$. Ob}e«15Ypel$Cll'lalij.

l) la5 tIanClaS ~ IIrt00000000000es:~ 'f méCIlcas) eii:re 1S¡hHi 'fao MHZv.i\-dilDli,
,laS MHz a 10&6.7% MHz; ese 10113.5$3 MHza ~ 13.567 MHZ; tte M)526.957 Mm: a IDIi
'.283l.l'Hz; ycle _ 40.66 Mliz a _ 40.10 101Hz.

')105 nl'óelK !Se-GlIrllbnl*lad en lB &.1ncLJ5de hcueACb lS" enlrl! 1SO ua y SO MHz, Y en
ntervaIo 4e ~ HIIle SO MHz y 2,5 GHz Ktan pensal105 par;il1CClut.- liIIproDaIIlIIlId
lnteffHaleIa que p~en PfD\Iooar lD5d5P06lllvo6 de coIJwnlc:Il:lon mtwlli!6/pCIltW1e6que
I~ InIrocIUCIW~te en Ia&ZOf\a$Gepaelen"..efo.E5e ~ el motI\ItIper el que se

¡n~ un~ de1MHlIaIi rtlfmUla5 UW9d;¡¡ p.ml~;ar a <hWIda ¡j¡! sep¡:rzIo/II1
:endada para tr.II1&ml5orllfi en H2lI6lntefva1D5 de 1Jel:IJenllla&.

,) la lntenMlacJ de campo 12106 lJaMmI~ qo&. como KtacJDnes: oase p.3ra radloteletonDli
I~~)Y~ lfrrKlm¡mOIllIK.~d~ em15ltflen AUr FU.r
rllone5 4Ii!1V no puli!lle ~ 4l! Torm¡¡ PRClW mettante Q5:lemaS 1eC:If1CO¡. Par¡¡

r,aWareI@ntDmoell!ClJUrll3gnéDClll pmvllCadD por tnn5llll5ofe& ~ Rf q05., !Sebe rNIlzarw,
J~ eEI:eIom~l2tI~ In ilIlI. Slla IntIi!Il5lcJad~ CiI11po.mellIdo en ellupr lXInlle:

utma la IrIlC1i1llllDftMJ Ta(l,. ¡upera el nNellle CO/tltlnlU:liI4l1e RF ¡¡pIICallll! merll;:I0nad0
lelR.la IMII~ MOMar TaOdeberla mDlll1ortZiI/Wpara comprobar r.l1Unetmil

,m.
;15l! obierva lMJ;1UnetJBarnlentD iIlIOIllliII. &era net:efoilrb adofllaf m35 medlcL3&..como el
,.te o teuJ)I(;;aCICnde la IrIlllid MMnal TSO.

l. en e1llrterii11o de l'tel:UencI2s que \101de 150 tHl: a 80 MHZ. la rntMIl5/tlall oe campo debet1a
~1If a 3 '11m.

3.14;

ELIMINACiÓN DE DESECHOS

Todos los desechos procedentes del uso de Monnal T60(el circuito de paciente, los filtros bacteriológicos) deben

eliminarse según las normas apropiadas del hospital.

ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse según las normas

apropiadas del hospital. 6---~-
ELIMINACiÓN DE PILAS, BATERfAs Y SENSOR DE 02

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación de las pilas, las baterías y el sensor de 02 debe

realizarse según las normas apropiadas.
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3.16;

PRESICIÓN DE MEDICiÓN

RESPIRADORES MONNAL c' . roooolo 1, M.dl"

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-6

¡,)EI~ W fl!illUlrneclgmelIrQmeGlOJ
de n mlle5tRi.

(1) El &elI&Or FJO, wmplt con 1a51lOl'lU5
relMJln5 a 10!5~ lle ~
IN'CllU:;lenoy~b5~~~~
~mOl5~.

(!.J U11l101lllDJ1lall • oo,W rNIB
mesante ~SlJIl1IiI ~"". CII)'A
CiI~ 51!deMdJelIenlaHa:tln
1Jl,oI.2 caacl2r11t1Ga ~
E~1!i deallCKOIIOf;.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1858/13-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentosl Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..4..1..0 ....0 I Y de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

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

J Marca de (los) producto(s) médico(s): Air Liquide
r

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación/es autorizada/s: respirador de soplado de aire independiente utilizado

para tratar niños (con un peso mínimo de 6 kg.) Y adultos. No está diseñado para

la ventilación neonata!.

Modelo/s: Monnal T60

Período de vida útil: 10 años a partir de la fecha de instalación.

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

Nombre del fabricante: Air Liquide Medical Systems

Lugar/es de elaboración: 6 Rue Georges Besse, F-92182 Antony Cedex, Francia.

6



Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-10B4-99, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ..2.1..JUN ..2.013....., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

, 1 O O
\~¡';'~L,~on9 A. ORSINGHER
SUB-INTE VENTOR

.A.N.ll« ..A...'r.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

