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BUENOS AIRES, 2 7 JUN 2013

VISTO el Expediente N¢ 1-47-1858/13-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacidn 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos deciarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente,
han sido con_validados por las areas 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 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 II) 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:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de [a Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 70-82 respectivamente, figurando
como Anexo II 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
III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma,
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-99, con exclusidon de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - 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 Ia
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al
Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-1858/13-1 W % ?
. Dr. OTYO A. dRs;

DISPOSICION N© 4 1 @ a SUB-INTERVR AT
. : ANM. a1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO ﬁEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© Jﬂ ............
Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: respirador de soplado de aire independiente
utilizado para tratar nifios (con un peso minimo de 6 kg.) y adultos. No esta
disefiado para la ventilacién neonatal.

Modelo/s: Monnal T60

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de instalacién.

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

Nombre del fabricante: Air Liquide Medical Systems

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

Expediente N°© 1-47-1858/13-1 m;,glg
DISPOSICION NP2 . « br. OTTO A. N
£10 0 TS
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ANEXOQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S de!

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

................................... ﬂ""ﬁj"

Dr. OTTO A. DRSINGHFR
SUB-INTERVENTUR

AN.M, AT
4



" AR LIQUIDE RESPIRADOR MONNAL T60
PROYECTO DE ROTULO ANEXO liI-B
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w Teenologia Medica

Importado por: [
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. ““ ‘-’QU'DEJ

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Repiblica Argentina T ’%‘rg :

Alr Liguide Medical Systems
6, rue Georges Besse, 92182 Antony CEDEX ~
Francia

RESPIRADOR MONNAL T60

Ref#: S/N 2000000000X (wﬂ

A

100-240 V
A 50160 Hz é @ ﬁ:
115 VA iPx1 s o,

Temperatura de funcionamiento: -10°C a +40°C
Temperatura de almacenamianto y de transporte: -30°C a +70°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 500 (Almacenamiento) /600 (Funcionamiento) hPa y 1150 hPa

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Condicién de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1084-99

Pagina 1de 1
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INSTRUCCIONES BE-USOANEXSHH-B

importado por:
AIR LIQGUIDE ARGENTINA $.A. Monsefior Magliano 3079.

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Replblica Argentina

Fabricadg por:
Alr Liguide Medical Systems

8, rue Georges Besse
92182 Antony CEDEX — Francia

RESPIRADOR MONNAL T60

100240 V . E\/
& 50/60 Hz W é c@us

115 VA PX1

Temperatura de funcionamiento: -10°C a +40°C
Temperatura de almacenamianto y de transporte: -30°C a +70°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte; 10% a 85% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 500 (Almacenamiento) /600 (Funcionamiento) hPa y 1150 hPa

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,
Condicidn de Venta:

Autorizado por ANMAT PM-1084-99

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
USO DE OXIGENO
Precauciones en caso de fuga de oxlgeno:
* No fumar
«  Evitar cualquier llama o chispa
»  Desconectar la fuente de axigeno
* Ventilar la sala durante la fuga y al menos 20 minutos después de la fuga.
+  Airear la ropa utilizada.
» El dispositive 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 &l oxigeno.
« No engrasar ni lubricar ninguna parte del dispositivo.
+« Debe utilizarse oxigeno de tipo médico (es decir, libre de polvo y seco, H20 < 20 mg,’m3)@
=  |a presion de suministro debe situarse entre 280 kPa (2,8 bar) y 800 kPa {6 bar).
+ Cuando no se utilice el dispositivo, se recomienda que desconecte todas las fuentes de oxigeno del mismo.
FUENTE DE ALIMENTACION ELECTRICA
« Compruebe que la tension de la toma de red utilizada es similar a las caracteristicas eléctricas del respirador
(indicadas en el panel trasero del adaptador de alimentacidn eléctrica).
» Lhilice Unicamente el cable de alimentacion de red v el cuadro de suministro de alimentacién de red
suministrados con el dispositivo.
«  Sise utiliza una fuente de alimentacion externa, compruebe que la tension y la corriente utilizadas son similares

a las caracleristicas eléctricas del respirador (indicadas en el lateral de! respirador).
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T INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO llI-B

CONEX!

El adaptador de alimeniacién de red no esta protegido contra salpicaduras ni agua (IPX0), a diferenci
propio dispositivo, que es del tipo 1PX4 para su uso con bateria. 4 qu/'
Este respirador tien€ una bateria interna y una bateria auxiliar.

El dispositivo debe conectarse a la alimentacion de red de forma regular para mantener la carga de la bate
en un nivel adecuado.

No utilice tubos antiestaticos ni conductores eléetricos. 4 7 1

No utilizar este respirador en un entomao especificamente magnético (MRI, NMR, etc.). g 8
ON A OTROS DISPOSITIVOS ELECTRICOS

No conectar el dispositivo a ofros aparates eléctricos no mencionados en este manual del usuario sin consultar
primero a los fabricantes o a un especialista.

Los dispoesitivos conectados a las entradas y salidas de sefales deben cumplir con lo establecido en la norma
60601-1, Edicidn 2 {Articulo 6.8.2 ¢).

CONFIGURACION

uso

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 comrectamente, y realice las

comprobaciones indicadas en el anexo (véase la seccién 1X.1, Lista de control),

£l fabricante ha intentado anticiparse al maximo nimero posible de escenarios de averia de este respirador y
dichas averias seran monitorizadas normalmente por el sistema de monitorizacion interno. No obstante, se
recomienda, en casos de dependencia total del paciente, qua proporcione un sistema adicional, totalmente
autdnomo, que pueda utilizarse para comprobar la eficacia de la ventilagién, asi como un dispositivo auxiliar,
como un insuflador manual adecuado.

Si los accesorios utilizados respetan las recomendaciones del fabricante, e fabricante no aceptara ninguna
respensabilidad en ¢caso de accidente.

No exponga el dispositivo a la luz directa del sol. El dispositive y sus accesorios {mascaras, circuitos, etc.) no
contienen latex.

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

Para utilizar e dispositivo con aire normal, debe utilizarse un filtro Monnal Clean-In {HEPA) en la entrada del
respirador. Este filtro estad recomendado por Air Liquide Medical Systems,

No utilice el ventilador en una atmadsfera explosiva o con nicotina (humo de cigarllos, fuego, etc.).

Las personas que pretendan utilizar este respirador deberan contar con la formacién adecuada.

Solo las personas que hayan leido y comprendido en su totalidad este manual estardn autorizadas a manejar y
utilizar este respirador. El presente manual pretende ofrecer toda la informacion necesaria para el correcto uso
de este respirador, pero en ningln modo tiene como objetivo sustituir las prescripciones médicas esenciales
para el ajuste del aparato de acuerde con las necesidades del paciente.

Para obtener una lista de los cursos de formacion ofrecidos por Air Liguide Medical Systems, consulte el

siguiente sitio web: www.airliguidemedicalsystems.com

TRANSPORTE

MANTENIMIENTO

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

correctamente en el vehiculo utilizando las correas suministras a tal efecto.
. . . . \
El dispositivo no debe someterse a impactos violentos, @

Utilice dnicamente la bolsa de transporte recomendada por Air Liguide Medical Systems.
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¢
« Este respirador debe comprobarse regularmente. Para planificar y mantener un registro de todas Ids ft‘(;{‘/

operacicnes de mantenimiento, consuite la ficha de mantenimiento del anexo. \“%b/
» De acuerdo con lo establecido en la norma EN 60801-1 (Anexo A, Parr. 6.8.2.b), el fabricante, el montad; :
instalador o el importador s6lo se consideraran como responsables de los efectos sobre la seguridad, fiabilidad
y caracteristicas de un dispositivo si: “El montaje, las ampliaciones, ajustes, modificaciones o reparaciones son
realizados por personas autorizadas; La instalacion eléctrica de la zona correspondiente cumple con,las
recomendaciones de IEC. El dispositivo se uliliza de acuerdo con las instrucciones de uso.” El técéoi 0 o
homologado debe utilizar iinicamente piezas de recambio de Air Liquide Medical Systems para &l
mantenimiento ndinario del dispositivo.
+ Nop utilice polvos abrasivos, algohol, acetona ni ningun otro disolvente que pueda inflamarse faciimente.
= El dispositivo debe desconectarse de la red eléctrica durante cualquier procedimiento de mantenimiento ¢

limpieza.

3.2; USO INDICADO

La uridad Monnal T80 es un respirador de soplado de aire independiente utilizado para tratar a nifios (con un peso
minimo de 6 kg) y adultos. No esté disefiado para fa ventilacién neonatal.

Debe ser utilizado por el personal hospitalario {meédicos, enfermeros/as, etc.) y se uliliza:
- Para el transporte en admision previa*

- Para el transporte dentro de un hospital,

- Para el transporte entre hospitales,*

- Para emergencias intrahospitalarias,

- En salas de recuperacién de postoperatorio,

- En cuidados intensivos.

*Transporte terrestre y ambulancias aéreas.

También puede utilizarse con diferentes accesorios, como por ejemplo:

- Sonda de medicién de CO2 (IRMATM)

- Un filtro de limpieza Mennal Clean’In {HEPA)

- Un humidificador,

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

3.5;

ACCESQRIOS

ELEMENTOS INCLUIDOS EN EL PAQUETE

1 Respirador Monnal T60 KA010000, que incluye:
- 1 bateria interna

- 1 fuente de alimentacién externa

- 1 sensor de 02

- 1 valvula espiratoria Monnal EVA de un Unico uso O
- 1 sensor de flujo espiratorio de un Gnico uso

- 1 circuito de paciente adulto de un dnico uso

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

- 1 filtro bacteriolégico en la salida de la maguina 1 paquete nacional, que incluye:
- 1 manual del usuario

- 1 cable de alimentacion (2,5 m)

- 1 conector de gas especifico (segln el modelo) Segin el uso: (opcional}

Pagina 3 de 13
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FOLIO
NQTA: Empiece conectando el tubo de conexién de O2 al respirador antes de conectarlo a la red de omgené__!‘(_"'ée‘t ‘‘‘‘ }
NOTA: Compruebe la capacidad de la bombona de oxigeno antes de utilizar el respirador.
MONTAJE DEL CIRCUITO DEL PACIENTE Y DE LOS ACCESCRIOS \ m
Y Asegulrese de que el uso de accesorios no afecta a la seguridad y al rendimiento esperado del dnsposm @

La unidad Monnal T60 es compatible con circuitos de ramificacion doble, para adultos y pediatricos.

Circuito de paciente de ramificacion doble Conecte el circuite del paciente al respirador y al humidificador (si se
utilizase):

- Conecte la ramificacion espiratoria a la vélvula espiratoria del respirador: (27).

- Conecte la ramificacion inspiratoria al cono de salida inspiratoria del ventitador: (28).

PEZR Y

'illiﬂiiﬂlﬁ‘. '

Circuito de paciente de ramificacion

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

Humidificador

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

del paciente.

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

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

Si esto sucede, detenga inmediatamente el uso del dispositivo y pdngase en contacte con el Departamento técnico.
ACTIVACION ELECTRICA

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

podria poner en peligro la seguridad del paciente.

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

(véase la imagen).

Comienzan las pruebas de inicializacion (duracion; hasta 5 segundos). Suena la alarma y se iluminan los indicadores de
alarma,

Tras las pruebas de inicializacion, el equipo muestra a pantalla de puesta en marcha.

NOTA: Asegurese de que ha cargado totalmente ambas baterias {interna y auxiliar) antes de

utilizar el respirador -
MANTENIMIENTO Y ESTERILIZACION : C//
Los accesorios pueden ser reutilizables {esterilizarse en autoclave) o de un Gnico uso (desechables).

Los elementos reutilizables deben limpiarse y esterilizarse regularmente para evitar infecciones,

Este procedimiento, que es cbligatorio y extremadamente importante, es responsabilidad del usuario.
Desinfeccidn previa _ P,G‘F.mmhir'
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L AIR LIQUIDE RESPIRADORES MONNAL T60

H INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Tratamiente inicial que debe realizarse en objetos y equipos sucios para reducir la presencia de microgrganis
facilitar su posterior limpieza. 4 1 g
Limpieza .

La accidn de eliminar cualquier reste de suciedad de un lugar, una superficie o un elemento.
Esterilizacion

La destruccion tetal de todas las variedades de gérmenes, vitus y hongos.

Nunca se puede realizar una esterilizacion ¢ desinfeccién en elementos sucios ¢ desaseados.

NOTA: Nunca utilice polvos abrasivos, acetona ni ninglin otro disclvente fuerte.

MANTENIMIENTO DE RUTINA

La superficie del respirador puede limpiarse.

Para ellp, Air Liquide Medical 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 gue ningun liguido penetre en el interior
de la unidad.

NOTA: Las operaciones de mantenimiento deben llevarse a cabo con el respirador desconectado de la alimentacion
eléctrica.

FILTRO BACTERIOLOGICO

Aplique las recomendaciones del fabricante en relacion con la frecuencia de sustitucion

del filtro bacteriologico. Consulte las instrucciones para el usuario suministradas junto con ¢l filtro.

FILTRO DE ADMISION DE AIRE (MONNAL CLEAN'IN)

Fittro Monnal Clean'in
(HEPA)

Las caracteristicas de filtrado del fitre de
admisiin de aire Monnal Clean’in HEPA son;

Referencia KY691401
Resistencta a 60 U/mén. | 1,15 mbar
Filtracatn 99.97%

El filtro de admisién de aire Monnal Clean’ln HEPA debe comprobarse y sustituirse regularmente (cada seis meses).
Para sustituirlo, afldjelo y retirele girdndole en el sentido contrario al de 1as agujas del reloj.

Inserte el nueve filtro y girelo en el sentido de las agujas del reloj para fijarlo

Un procedimiento completo incluye: )
1. Desmontaje, desinfeccion previa, enjuague y secado C//’_j
2. Limpieza, enjuague y secado )

3. Desinfeccidn, enjuague y secado, o esterilizacion

4. Montaje y pruebas funcionales desinfeccion previa en una solucion de limpieza,*
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MANTANIMIENTO POR PARTE DEL USUARIQ: 4 1 @ @}

1
3 l
. . L) b —wq"]
El usuario debe: ‘chy 105,}
- Si utiliza un circuito de paciente con colector de agua, vaciar los colectores de agua del circuito del paciente™sl ‘Q\é\
w/

que sea necesario,

- Limpiar, desinfectar y esterilizar los componentes reutilizables después de su uso con cada paciente: el circuito del
paciente, ei sensor de flujo espiratorio esterilizable v la valvula espiratoria esterilizable {véase el punto VI.5 Conjunto
espiratorio; sensor de flujo + valvula

espiratoria),

- Entre pacientes, sustituir los elementos no reutilizables {circuito, filtros, valvula espiratoria

de un Unico uso, sensor de flujo espiratorio de un dnico uso, el adaptader de la sonda IRMATM de medicion de CO2),
- Sustituir el filtro bacterioldgico de la salida del respirador de acuerde cen las recomendaciones del fabricante,

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

- Sustituir el sensor de 02 (véase el apartado V1.3 Celda de 02), o el sensor de flujo

espiratorio en el caso de gue se produzca algun fallo,

- Comprobar \a capacidad restante de la bateria aproximadamente cada seis meses (conectar un pulmoén de prueba al
respirador, iniciar la ventilacion, y comprobar si la capacidad de la bateria es la adecuada),

- Sustituir la bateria auxiltar 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 TECNICO
Mantenimiento anual con una comprobacion del funcionamiento y del rendimiento de la unidad. El acceso al
mantenimiento estaprotegido mediante un codigo. Un técnico cualificado, con formacion técnica recibida a través de Air
Liquide Medical Systems o de su representante autorizado, recibe este codigo a traves de una llamada a la linea de
emergencias. El respirador leva un recuento de dos pardmetros operativos: el nimero de
horas de ventilacidn y el nimero de horas durante las que la maquina ha recibido alimentacion.
Estos recuentos se pueden ver en cualguier momento en la pantalla de puesta en marcha y de modo de espera:
‘

3.6
ADVERTENCIAS de Uso del aparato

»  Alerta al usuario scbre la posibilidad de lesiones moderadas o graves como resuliado del uso cormrecto o

incorrecto del aparato.
=  Alerta al usuario sobre el riesgo de defecto técnico o mal funcionamiento mientras se utiliza el aparato, tanto de

forma cosrecta como incorrecta,

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
s« La presencia de equipos como unidades de diatermia, equipos electroquirirgicos de alta frecuencia,
desfibriladores y teléfonos mdviles, o la presencia de interferencias electromagnéticas superiores a 10s niveles
establecidos en la norma EN 60801-1-2 en sus inmediaciones, pueden interferir en el normal funcionamiento

del respirador.

3.8

PROTOCOLO DE LIMPIEZA DEL CONJUNTO ESPIRATCRIO
Operacidn completa:

1. Desmontaje

2. Desinfeccidn previa
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3. Esterilizacion //-\ %CJ\J\

4. Montaje ot ,:3.'}

DESMONTAJE

- Desmonte el circuito del paciente quitando sus componentes: tubos, empalmes, colectores de agua, y la péza n Yes
- Desmonte el conjunto espiratorio ? @ 8
- Quitar el conjunto espiratorio de su alojamiento presionando el botdn de expulsian.

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

membrana (3} v el disco de silicona {4).

No quitar los dos sellos del cuerpo de la vélvula (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 ¢ aire,

- Evite impactos o caidas.

DESINFECCION PREVIA / LIMPIEZA

- Sumerja los componentes del mecanismo espiratorio en una solucién de desinfeccidn previa:

Air Liquide Medical Systems recomienda el uso de productos ANIOS: ANIOSYME DD1,

SALVANIOS PH7, HEXANIOS G+R {siga las instrucciones del fabricante del producto).

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

deberia ser sumergido en agua.

- Deje que los componentes se sequen sobre papel absorbente.

Consunto ESPRATORIO Mosmar EVA PARA ULD CUN AUTOCLAVE

KY632200 {x1}

KYE4500 {x1)

Conrunto esrmaToRio MowiaL EVA o un UNico uso

KYBE4500 x5}
KY664500 {x20}

ar
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Resolucitn de problemas
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potancislpenta vahasa PEEP + § o0 | t2cnico B & problers
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2ancaia, 0 0| 5 om0 crarie | L3 espiracky ¢o
eledririco 15 segrde ok durie un
BRI ndx de 15 FEQIE,
iusta que & FEEP
mectio vosive por
obal o Suste do
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3.12 (
CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS - “‘ ){J

4,
En el contexto de la directiva europea 2004/108/CE, la unidad se ha sometido a pruebas para comprob @Gh\
conformidad con las normas de compatibifidad electromagnéticas de acuerdo con lo establecido en la n’grma IEC

60601-1-2 Edicidn 2007. - v

La unidad se ha homologado coma conforme a esta norma en todos sus aspectos.

[ Prusbas o
mmunidad

“Mel £OnNES o8
armbnipns
NF EN 61D00-3-2
{20063
Medickin ge parpadee
NF EN 61004-33
(1995)/ A1 {2001)F A2
{266}
Emision radiada
NF EN 55011 {2007}

Emisitn conmxida
NF EH 55011 {2007)

mrunidad a descarga

plecinetaiica Comadp: 265V
NF EN 61D00-4-2 piano y estd aislado de mismo

(1895)7 A1 (189831 A2 | Alre: 18KV :\:mﬂzesmm alstantes ge 4.5 mm
{2001) g )

mreuridad a tna
emision brisca og EMY en aoesn B o
sescargas transitonas | anmentacion CALCG _ _
rapidas £11V en acceso de sefia) | E6la fuenie de almentacidn debe tener
NF EN 610004~ tamisma caldad que la que puede
(2005) . _{ enconirace rormaimente e wn
mraunidad a13s ondas | sy en mogo coman antomd comerctal u hospitatano.

ge chadque
NF EN £1000-4-5 £ HV en modo dhersfida!
(2007}
Inrmuradad a 106
campaos magneticos &n
la frecuencia de red
NF EN E1000-4-8
{1994) + At {2001)

Kival gs proeha Entorno electromagnalico

Limite europeo

Lmite eurapea

Chse B

Clase B

El etuipe esta siiiado sodfe euei

Los campos magnetcos en 13

3 AMm frecuencia de 13 red deben shuatce en
[50HZ ¥ 60HZ) nives Rabi-uales pam una 313 nofmal
de un entoemo comercdal u hospiatanio
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CPrusbas o8 " X i
amunidad Nivel ds prostis Entomno alwbumgm:po
Fara it [EnEknes MOma § Maxena. y
<5% UT para una frequencia de almemacion
(05 % vn) Eﬁnmmm)ymm. 4 1 8 0
Durart= 0.5 clodne = Paraura ek o= 100% Arate X d
e acaldasde | 4V UT cch, pam L reseodn 9 5% duranie 5
'E“‘":'"'I cortes d2 {»6% cakta UT) oo, pars wa reducaon del 3% durante
ci0n breves y | Ou s 25 Guus: &M peraNDacion observada
variacings de tension | 70 % UT durante [a prueba y fincionamlento
NF £H §1000-4-11 {>3t% caita UT} nornal en red despues de fa prucha,
(2004} Durante 25 cicios - Para una resuccion ded 100%
‘fg": :Tum durante 25D ciclos: s perturbacion
;ﬁm“ udll obsarvada durarite ka preba (carmbio &
baterta) y uncienamiento normal en redt
gdesguee O (3 prueba.
Las insenekdades O o6 kansmisores
¢ R0 do campo 0 103,
COMMODAAS POr UNE Wveshacion
sectomagnetca en panta, detertan
S67 PRNOtes Al nivel e Conemaad
a3 caila fbervain do fecuencias.
Los aEspositvos oe comunicacian RE
portatites Yy MOVDEs na deden utizarse
dento det mamen de separacion de a
MaqUina recomendado, NCUYENdo sus
cabtes. 12 delancta se calckta £on tas
Tormuias apicables de acuerdo con iz
Trecuencta el transmisar.
Dmiznciz de separackin
RF cOnGUCida AvVhiera delas moomenoads
inmunkdad a 12 bandas ISM
Interterencia conducisa| 10V eneimienwrdetss | 4y 16nfF
A ——
alloekecinions d=111fP
EN 61000-4-8 {2007}
d =06xJP 80 MHz (2 400 MHZ)
RF mdlads 20vim d = 1.15xF BOD MMz (2 2.500 MH2)
Inmunkiad 3 campos | Ende 8IY2S00MHZ | e poe (o potenda nomingd maxima
electromagnéticos
T —— gel tranemisor en vaioe (W) tndicata
radoscticas por el fabnicante o transmisor, ¥ o es
EN 61000-4-3 {2005} I3 distangia de separacion
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L)
[ Prusbas o ;i v 2N
munidad Nivel da prueta Entorno alectromagnatico : : \“C'!- e 6('/ j
fEcOMmendada e Mews (ML ’}’%/\@ /
ansmEdees R T, Seirinacs 4
memme | 410 0

inferior &l nivel de confommudad en cada
bands B¢ frecuenda {b).

Pueden productise parraclonas
cerca de depositives que Taven e
siguiente sknookn

(((il))

Nt 12 A BO BT Y 3 300 MHZ, s¢ apllea < Imangio de recuencias mas elevado.

Rota 2. Estas directivas no se aphcan en iodas 135 situaciones. La propagacion
magnatica e ve afartida por kA absarcan y reflaxion de Suificios, Objelos ¥ personas.

) L2t Bandas 154 (INCUsiBIes, Cnitcas ¥ medicas) enae 150 KHZ ¥ 20 MHZ van de iow
165 MHE 2105 6.735 MHZ: 02 106 13,553 MHZ 3 165 12,567 MHZ, €2 IS 26.557 Mz a loe
283 MHz; y de 106 40.66 MHZ 2 106 40,70 MHZ.

h LOE fISEIES O COPTOITRIESN AN 36 DaNIAS o2 Mecueacts ESM entre 150 KHZ y £0 MH2, ¥ en
ntervalo ¢ trecuenclas entre B0 MHZ y 2,5 GHz eslin pensancs para reduck [a probabsact
nterlesEncla e puedEd (NDVDEAT 106 (ESPOSHIVOS de comunicacion mivies/partaties que

eNdada pard UanNSMISores & #6206 INtEAVA0S de frecuancias.

}La Intensidad de campo ce o6 bansmisonss M5, cOmy asiaaones base para rAdiotsefonos
vigstralambriecs) y radios temesires moviles, radloaficionados, emisitn en AM y FM, y

Investigacitn electromagnetica in siu. S) B intenskiad de! campo, mediio en & lugar donce
uillza La unitad Monrna! TE0, supera & Rivel de conformidad de RF aplicable mentionago
Eze, I3 uWidad Monnaf T80 debaria mostortzarse para compDbar & inckina

173

I 52 obsarva U sncionambento anormal, 5e7A necesario adopiar mAs meditas, coma e
autie o reubicieitn de 1o unitzd Monnsl T80.

} En o3 intervaln ga Yecoenclas qua va g2 150 kHz 3 50 BHz, 13 Intenaldad de campd debarta
nfedior 3 3 wim.

314,
ELIMINACION DE DESECHOS
Todos los desechos procedentes del uso de Monnal T60 (el circuito de paciente, los filtros bacteriolégicos) deben

eliminarse segun fas normas apropiadas del hospital.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacidn del dispositivo debe realizarse segin las normas

apropiadas del hospital. @

ELIMINACION DE PILAS, BATERIAS Y SENSOR DE 02
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion de las pilas, las baterias y el sensor de 02 debe

realizarse segln las normas apropiadas.
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PRESICION DE MEDICION C
¢ /455“*

PARASETROS DE MEDIION r
Conmicion de meEdion pasa tasas de Ao ¥ voumenss. ATRD 7 0 0
. T Ty M e —
Parsmairos medidos - fssaircion | Precleion 3 Fatrsoo m
m 92 presin de viz oe —
D- 160 01 . #-1 EMHEL0, wme
[Ppica, emH:0) i
Presion sspyaiona posiiva MR
W ms
[PEEP, cr;0). 0. 100 0,1 pp—_
Presion de patafonna MF. (15,
8- 160 DA Wms
[Ppiat, cmH:0} ) H-1 om0}
Frecuencia [, Gmin) 2120 Bt o Yy
Yoturnen tidal MEutao M. (410
(v, i} 0 - 5000 1 s -
Fm m] a - 1m ‘ - -
Volumen boal espigeo Max. (+H15%;
(V. ML) 0 - S000 1 A5 1 -
VORITEGN SSPIA00 PO
ifsio [VMe, Litn.) 0-58 D1 M. +F13] s
| Porceniaje o2 oxgeno
9-120 1 3 se
FIO: (2} (W0i.%)
| Porcenize espbano de CO;
1 excos gmmsg) 0-160 o1 <418 -
{+) EI firadc &2 fealiza mediante ura medi {3} i.a montirizacion de CO; 52 reatza
de 0 muesiras. medisnts a sonda FMA™Y, coyas
i caracteristicas se decorben en 2 secTiin
{2) El &8nsDf FIO2 cUmpie CON 16 AONM2S DO 2 Caratteristices therdcas,
relativas a (05 ElEiemas de MOnTorizasion Eepectiaciones de acesonos.
e oxKEns ¥ EALSTACE L35 especicaciones
Indicadas mas adelante.
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ANEXOQO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1858/13-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: respirador de soplado de aire independiente utilizado
para tratar nifios (con un peso minimo de 6 kg.) y adultos. No estd disefiado para
la ventilacion neonatal.

Modelo/s: Monnal T60

Periodo de vida Gtil: 10 afos a partir de la fecha de instalacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Air Liquide Medical Systems

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



Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM-1084-99, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 27JUN2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

' Y™
DISPOSICION No w2 ::tcg;smaﬁsﬂ
E

1 . 0 SUB-INTERVENTOR
N DA
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