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"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA INACIONAL ".
I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1110-16-9 del Registro de esta
!

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX LeS.A. solicita se

I
autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo productol médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de 'productos

médicos se encl:lentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9,763/64, y
I

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídicb nacional,

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional
i

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado I reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. I
,

, I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de
. . ,
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

I

marca Fisher & Paykel Healthcare, nombre descriptivo Humidificadlores con

calefacción y Accesorios y nombre técnico Humidificadores, con calefac~ión,
I

de acuerdo con lo solicitado por MEDIX 1.C.S.A., con los Datos IdentificatoriosI .
Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de

i,

I
I

rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 94 y 95 a 116 respectivamente.
i

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la . i
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1077-148, con exclusión de toda otra
I

leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mlismo.
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
I
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamentó de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aJtenticada,

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Té¿nica a los

I

Expediente N0 1-47-3110-1110-16-9
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Humidificadores con calefacción

Modelos:

Fabricado por:

Fisher & Paykel Healthcare Ud.
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland,

Nueva Zelanda

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.

Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Ref: _
SN:, _

Fecha de Fabricación: AAAA / MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICIÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitari~s

PRECAUCION: llamar solamente servicio técnico calificado, Riesgo de choque
eléctrico. No remover la cubierta.
ADVERTENCIA: No remover o quitar ningún tornillo de la cubierta.

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

~~MED0.C.s:A
Gustavo'Luis Fest"
Responsable legal

Autorizado por la ANMAT PM- 1077-148

Bioin9. \n liaGaid¡m8U5k~3
¡rectora Tecnica
1'f,PBA 51,900



Instrucciones de Uso

Humidificadores con calefacción

Modelos:

Fabricado por:

Fisher & Paykel Healthcare Ud.
15 Maurice Paykel Place, Easl Tamaki, Auckland,

Nueva Zelanda

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.

Marcos Sastre 1675, El Talar
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Ref:. . .

68 1 8

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICIÓNDEVENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

PREcAUCION: llamar solamente servicio técnico calificado. Riesgo de choque
eléctrico. No remover la cubierta.
ADVERTENCIA: No remover o quitar ningún tornillo de la cubierta.

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM- 1077-148

Introducción

El AIRVO 2 está destinado al tratamiento de pacientes que respiran
espontáneamente y que se beneficiarían de la administración de gases
respiratorios calentados y humidificados con flujo alto. Los pacientes que hayan
sido intervenidos para recibir un bypass en las vías respiratorias superiores también
quedarían encuadrados dentro de este grupo. El flujo puede estar entre 2-60 L/min
según la interfaz del paciente.

AIRVO 2 debe utilizarse en pacientes hospitalizados o en centros de atención a
largo plazo mientras que myAIRVO 2 debe utilizarse en pacientes en el domicilio o
en centros de atención a largo plazo.

~~
3ustavo LuisFesla

Res¡ponsable lega

~G:t
Directora Tecnica
MPBA 51.900



,AIRVO 2 Y ACCESORIOS

Cánuao de agua

t1.lt'<,O DE tEOICIÓN 01': \..;0,TEMPEl<A.Tl1RA
ilH ~TO DE COi'<OENSof<C1ÓNMO$!AAO",

PuERTO D£ Cor-iExlúN DfL
TUBO RE.SPIRATORIO CAL£NTAOO

CÁMARA OE RELlENO
AUTOMÁHCO OE AC-UA (~lU90}

(<;:0<1>/ldapt;,OOI "dud~!J)

i

M Tubo
I ",.pI",torlo
~, calcmtado

AIRV02
(pT1OlAZ/
PT'!¡)1UK!
pnoWS) PLACADE

CALENTArllENTO PROTECTOR
O£ DEDO

PU£JHOOF.
ENTRADA DE

OXlGENO .
Btl,ND£JA

MONTADA A
PE[}fSTAt

I

PEDESTAL
D!:OHQSPlTAJ..

\

'''''M.'''"'ove. •••

~ooo ••

Kit. d. tubo y cámara. Inl<tr1a••• para .1 pacl_.

KIt de tubo y cámara Interfdct?s

;l>OOPT531 Tubo respiratorio calentado,
Camara de relleno •• OPT316 Cáoola Nas.al ~ Bebé (paquete de 2:0)
automático MR290 y OPT318 Cánula Nasal. Pediátrica (paquete de 20)
adaptador (paq~te de 10)

OPT842 Cánula Nasal. Pequeña (paquete de lO)
;l>OOPTSOl Tubo re~¡ratorID calentaOO. OPT844 Cáoola Nas.al • Mediana (paquete de 20)

Cámara de relleno •• OPT846 Cánu1a Nas.aJ • Grande (paquete de 20)
automatico MR290 y OPT870 Conexión Directa de Traqueostornia (paquete de 20)
adaptador (pa.ql.fete de 10) RT013 Adaptador de intE:'f"faz de la mascarilla. 22 mm

(paquete de 20)

Varios
Umplez.a y d&Sinfocción

900PT600
900PT601
900PT602
900PT6OJ

Kit de Desinfección
Filtro de desinfección (paquete de 2)
Esponja fina de limpieza (paquete de- 20)
Cubierta para almacenamiento limpio
(paQUete de 20)

9OOPT405
900PT421
900PT422
900PT9t2
900PT913
OPTOl2

8and>?ja Montada a Pedestal
Pedestal de Hospital
Kit de Extensión de Entrada de Oxigeno
Ponafiltros
filtro de Aire (paquete de 2)
WiQglepads (OPT315/0PT318)
(paql...lete di.' 20)
Tubo de oxigeno (Optinow- Junior)

'M~• i:. l¡'¡"; I.\".~.

GustavQ Luis Festa
Respon~abrelege;'

~1+
c~. , '.I"'~" ~.~~, ~. '.- •'.",.••,nr": .•. ,H' I 1 v'? ¡J::TI~ ~,_.•,-.

uirE::::tora Tecnica
MPBA 51.900



CÁMARA DE RELlENO
AUTOMÁTICO DE
AGUA (MR200)

(con adaptotCSOl' insta10Jd0)

Cámara de agua
cAMARA DE AGUA

REUTILIZABLE (HC3GO)

Interfaz para
el paciente.,~~.'. .•.....
/fc-~ 68 1 8,(-

i

/
/ Tubo

j rcsplr:n:orlo
, calentado

myAIRV02 I
(PnOOAZ/ PlACA DE
PTlOOUl(/ CALftrrAMIENTO
PTlOOUS)

PROTEC'TOR
OEOEDO

•PUERTO DE '.~ " .• 1'.'~~PJERTO DE CONEXIÓN DEl
ENTRADA DE .~ ~-- " -"",- TUBO RESPfRATORIO
O""'ENO "'-..' ~ \ CALEr<TADO• •~ J,

.•..
FILTRO OE Al RE

'\
SOPOr:rrE COMPACTO

PAUSAAlOtO ENC/APAG, (iSKRA;J--INCO'-S
REDUC, &g , P""",
MODO I:a

myAIRVO 2 Y ACCESORIOS

Klts de tubo y cámara e Interfaces para el paciente

Klts de tubo y camara Interfaces
Tubo respiratorio calentado. Cámara d@

9OOPTS31 mileno automático MR290y adaptador
OPT316 Cánula Nasal - Bebé (paquQtQ de 20)(paquem cm 10)

90OPT5~OE Tubo rltSplratorio calentado (paque:rte de n ••
900PT290E Cámara de llenado automático y itdaptador

MR290 (Paqu<>lo don OPT31B Cinula Nasal - Pediátrlca (paquete de 20)
HC360 Cámara de ag...a reutilizablQ

9OOPTSOO Tubo respiratorio calentado (paquem do 10) OPT942 Cánula Nasal - PoquQf\e (paquote dQ 20)
9OOPTSOOE Tubo respiratorio calentado (paquete do 1)

OPTB44 Cánula Nasal. MedIana (paql.JOte de 20)
Tubo respimtorio calgntado. Cámara de

90OPT5q1 mileno automcitico MR290 y adaptador •• OPTB46 Cánula Nual . Grande (paquete do 20)
(paquotQ dé 10)

Conexión Directa de TRlqueostom£a
Cámara do llenado automático y adaptlldor OPTB709OOPT290E (paquem de 20)MR290 (PaqootQ de 1)

Adaptador <Xl interfaz de III mascariHaHC360 camaRl do 8glRl1 reutilizable RT013
(pz¡quete de 20)

-E (paq~te de 1) gj. OPTB70E

Varios

90O?T400
90O?T401
900PT422
900PT912
90O?T913
OPT012
OPT014

Soport" compacto (para 01 myAIRVO 2 y la bolsa d" agua)
Bolsa d" agua (paquot<>do 2)
Kit d" Exl:<>nslóndo Entrada d" Oxlgono
Portafiltros
Filtro d<>Alr" (paqu"t" d" 2)
Wigg"'pads (OPT316/0PT31B) (paquoto d" 20)
Tubo de oxigeno (Optlflow Junior)

~~
.3ustavo, I..uis Festa

Responpable iege,'

~u-. :':/:36recnlca
~~~:::J8A51.900
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USO previsto: t~~ ~/
El humidificador AIRVO 2 y myAIRVO 2 con generador de flujo integrado gen ~'f,'í".....;(.i, ••..J'
gases respiratorios calentados y humidificados de alto flujo a pacientes co --......-_~~
respiración espontánea a través de una variedad de interfaces para el paciente.

Advertencias ~
-La entrega nasal de los gases respiratorios genera una presión léJílofftiva? tt...
dependiente del flujo en las vías respiratorias (PAP). Esto debe considerarse O!
cuando la presión positiva en las vías respiratorias puede causar efectos adversos
en el paciente.
-El dispositivo no es un dispositivo de mantenimiento vital.

Para evitar quemaduras:
-La unidad solo debería usarse con interfaces, cámaras de agua y tubos
respiratorios especificados en este manual del usuario.
-Si se utiliza el tubo respiratorio o la interfaz durante más tiempo que el
especificado, podrían producirse lesiones graves, incluidas infecciones.
-Antes de usar oxígeno con la unidad, lea todas las advertencias en la sección
"Oxígeno" de este manual.
-Nunca utilice el dispositivo si:

el tubo respiratorio calentado presenta perforaciones, rasgaduras o está
retorcido.
no está funcionando correctamente.
los tornillos de la caja se han aflojado alguna vez.

-No bloquee el flujo de aire por el dispositivo y el tubo respiratorio.
-El dispositivo debe estar ubicado en una posición donde la ventilación en torno al
mismo no se halle restringida.
-Nunca obstruya las aperturas de aire del dispositivo, ni lo coloque en superficies
blandas, tales como camas, divanes o sofás, donde el filtro de aire pueda
bloquearse. Mantenga las aperturas de aire libres de cabellos, pelusas, etc.

Para evitar descargas eléctricas:
-No guarde o use el dispositivo donde pueda caerse al agua. Si se ha introducido
agua dentro del recinto del dispositivo, desconecte el cable eléctrico y deje de
usarlo.
-Nunca utilice el dispositivo si:

se ha caído o ha sido dañado.
el cable o el enchufe de alimentación están dañados.
se ha caído en el agua.

-Evite quitar el cable eléctrico de la parte posterior del dispositivo. Si fuera
necesario retirarlo, sujete el conector al hacerlo. Evite tirar del cable eléctrico.
-Envíe el dispositivo a un centro de servicio autorizado para que lo examinen y lo
reparen salvo cuando se indique lo contrario en este manual.
Para evitar ahogarse o inhalar un objeto extraño:

-Asegúrese de que el filtro de aire está colocado cuando utilice el dispositivo.
- No coloque o introduzca nunca un objeto en las aperturas o en el tubo.

Varios:

- No utilice el dispositivo cuando la temperatura ambiente exceda los 30 oC (860F)
o sea inferior a 10 oC (50 °F), ya que podría apagarse. La producción de humedad
se verá comprometida con temperaturas inferiores a 18 oC (64°F) Y superiores a
28 oC (82 °F).
-Esta unidad no es adecuada para usar en presencia de una mezcla anestésica
inflamable con aire u oxígeno u óxido nitros

'M~esdeuso

Gustavo ~ui5 i=8st,~
Responsable ICg~r



Configuración del AIRVO 2 y myAIRVO 2

1. ANTESDE COMENZARAIRVO 2
El AIRVO 2 debe fijarse a una bandeja montada a pedestal (900PT405) por debajo
de la altura de la cabeza del paciente.
Abra el embalaje del kit de tubo y cámara (el tubo respiratorio calentado, la (~. 8 , 8
cámara de relleno automático MR290 y el adaptador). U

1. ANTESDE COMENZARmyAIRVO 2

Coloque el dispositivo en un estante bajo, o cerca del suelo, junto a la cama. Debe
colocarse por debajo de la altura de la cabeza y plano.

2. INSTALACIÓNDE LA CÁMARADEAGUA MR290
Retire las tapas azules de los puertos de la cámara tirando de la lengüeta hacia
arriba y después retire la abrazadera que sostiene el tubo de suministro de agua.
Fije el adaptador suministrado sobre los dos puertos verticales de la cámara y
empújelo por completo. A continuación, abroche el tubo de suministro de agua en
su lugar.

Ajuste la cámara de agua al dispositivo presionando hacia abajo el protector de
dedo y deslice la cámara, alineándola cuidadosamente con los extremos azules de
los puertos de la cámara.
Empuje firmemente la cámara hasta que el protector de dedo haga e1ic
al colocarse.

INSTALACIÓNDE LA CÁMARADEAGUAREUTILIZABLEHC360 (myAIRVO 2)

Con ayuda del embudo suministrado, llene la cámara con suficiente agua destilada
para el periodo de tiempo de uso, pero nunca por encima de la línea de 560 mL.

~A1-M7C,S.A
justavo ,-uis Festa
~esporr.sab!e legal

'Oi~ma:{~~í~i¿;~cníca
~1P8A 51.900



6818
Ajuste la cámara de agua al dispositivo presionando hacia abajo el protector de
dedo y deslice la cámara, alineándola cuidadosamente con los extremos azules de
los puertos de la cámara.
Empuje firmemente la cámara hasta que el protector de dedo haga e1ical colocarse.
Continúe en el paso 3, "Instalación del tubo respiratorio calentado", detallado a
continuación.

3. CONEXIÓNDE LABOLSA DEAGUA
Cuelgue la bolsa de agua estéril en la abrazadera colgante a 20 cm
(8") por encima del dispositivo e introduzca la espiga de la bolsa en el conector de
la parte inferior de la bolsa. Abra la tapa de ventilación del lado de la espiga de la
bolsa. La cámara se llenará automáticamente al nivel requerido y mantendrá ese
nivel hasta que la bolsa de agua esté vacía.

Para garantizar una humidificación continua, asegúrese siempre de que la cámara.
o la bolsa de agua no se queden sin agua.
Compruebe que el agua fluye en la cámara y que se mantiene bajo la línea de
llenado. Si el nivel de agua supera la línea de llenado, reemplace la cámara
inmediatamente .

. ~
ME~5j
3uslavo l¡.uisFes!"
.:::.tesDonsr.ble lega!

Bioing. An ,la aidimauskae
Directora Tecnica
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4. INSTALACIÓN DELTUBO RESPIRATORIOCALENTADO
Un extremo del tubo respiratorio calentado tiene un manguito de plástico
Levante el manguito y deslice el conector hacia el dispositivo.
Empuje el manguito hacia abajo para fijarlo.

5. SELECCIONELA INTERFAZPARAEL PACIENTE

El AIRVO 2 puede utilizarse con diversas interfaces para el paciente. Consulte las
instrucciones de usuario específicas de la interfaz para el paciente que utilizará,
incluidas las advertencias.

C",nulanasal tntorfaz do Adaptador delntorlaz
traquoostomíll do la mascartlla

OPT842
OPT8d4
OPT846

OPT316. OPT318
(Consulte "'Uso de4

AIRVO 2" . "Modo Junior")

O:PT870 RT013 (con masc.ariUa)
T~oll Iffi OJemc oue e-) .cd.!lptcdor de
interiaz de la ma:;c"riIb RT01l e$tIl
diseñedo p¡2r;, le' uUI"i.t~o unicameMe
con mtl!.Cmi""~ venl.il~=.. No tdlliot
rT1.'15Co"1,jl,",~

En la tabla siguiente se muestran los ajustes de temperatura de condensación y los
valores de flujo deseados que pueden utilizarse con dichas interfaces

~ "'C gL/lO'>In

31 34 37 2 5 10 15 20 25"'55 60

-e=
~
~
.-!f:
-_/

O1"'l8f.2 ~)

OPTl'lU Q;\l
OPTI;l"6 :1)
l)?1l57r)

IlI:tOl;l

o
O

O O
O O
O O

O
O O O

••
,l.
I!.

Ii.

m
11.

Ji

j••

:101

Las condiciones de baja temperatura ambiente pueden prevenir que la unidad
llegue a la configuración de temperatura deseada de 37 oCcon una configuración
alta de flujo deseado. En estos casos, considere reducir la configuración del flujo
deseado. ~

: ME~ S:o:ng.An::a~r;¡a~",;_,
,lJstavo _UlSFesta Dir tora Tccn:ca
~,'-;'f:':.jn:iao\elege! MPBA 51.9ao



Encjeflda >al dispositivo presionando el botón dfl encendJdo/apag.ndo.

Mantenga pUlsado a botón de modo durante
5 seg'Ltndoli.

Huevos ajustes ~lNtdo5
Los ajustes deseados de temperatura de
condensación y de flu¡Ocambiarán automáticamente.
Los ¡"conos de colore.s -en las esqufna-s de la pantalla
índfcan que este disPQsíti;.'O se encuentra en el
modo JlJllior.

Para desactivar el modo Junior 519<3el mísmo
procedimíe-nto: mantenga pUlsado el botón de rntJdo
durante 5 s.egunoos...

Este AIRvO 2 no se ha limpiado ni deSinfectada desde la 'Última vez que
se utilizó.
NO es seguro tltillzar este AIRVO 2 en un nuevo DiiCient>?

Es -seguro utilizar este AIRVO 2' en un nuevo paciente.

4. MODO JUNIOR
Si con el pacienté se va a utilízar una cánula nasal Junior Optiflow
(OPT316/0P'T318). debe activar -élmodo Junior.

El modo Junior HmJta Jos ajustes deseados a: 34 "C y de l' .! 25 L/mln.
en increméntos de 1 L/min.

PaM OCtiV£lf el modo Junior:

3. CALENTAMIENTO
El dis.positivo comenzará a calentarse. Apare-cereÍr. ~n pantalla los
rUmeros que mUéstran los valores actuales dé tQl"nperatura de
condensación de salida, flujo y oxígeno. Estos números parpadearán
hasta que alcancen sus ajustes deseados.
8ta pantafla ¡¡:osla pantaUa Resumen

1. ENCIENDA EL DISPOSITIVO
EnC',lufe l?1cable eléctr.IC-O (ll?1 d.ISPOSitiVO en In toma de Sutni1\ist¡r , D
etéC:!rlro. El conector del otro ~xllfemo de! cable eléctrico debe rSt) 8',
bien en la parté posteriOr' del dlsp-úsiti'lo. " .
/i::.ADVERTENCJAS
Para i.?/it13T dPSCiJrgiiS é/rktrtedS.
• AS€$Iilrese de que e-tdiSPositIvo esté seco antes d£= enchufarlo.

2. COMPROBACiÓN DEL ESTADO DE DESINFECCiÓN
El propio dis.positivo indicará si es. Sef¡UfO utiHzarlo en un nut?Vú
paciente.

I
I

USO DEL AIRVO 2

e' &}0i
,\/IED!), '.C.S.f,:

>lJSI8VP L.uís Feslf
~eSr.l(':\;}2lol€lleg~:



5. CONFIGURACIÓN De LOS AJUSTES DeseADOS
Presione el botón d~ modo ~dr8 ver los ajustes deseados.
O Estos ajustes -están bloqueados por configuriK16n
• pTe.clNé(rl)írh3da.

TEMPERATURA DE CONDENSACiÓN DESEADA
Puede- configurar el AIRVO 2 con tres ajustes de temperatura-de
condensación deseada:

37.C (98,6 .é)
34 ~C(93°F') fsi el cumpnmíento a 37 oC resulta probJemátjco)
31°C (-88 ~F) [5-010para mascaras facial-es].

Puede Que no tenga a-eCéSO a todos los ajustes, si:
él dispositivo se"éncuentra en el modo Junior (limitado a 34 ll'C).
1E?'t dispositivo éstaba cooflgwad-o inicialmente con lrmltes más
ajustados.

f.l AtRVO 2 volverá l! los ajustes pr~determ¡nados (37 OC) después de
cada dejo de -desinfección.

!
P.)ta camb$ar et &lust-é d. t(}mp&ratu~
dtt cond@nsaclón d.Sé.!l<i";

1.
i

Presione -los.bolones para sUbi, y bajar durante
3 ,se9'undos para "des.bloque-.ar" e1 ajlJ5te.

El candado desaparecerá y en su lugar se vera 'una
flecha que mueslra los ajl15tes mfr\imo y maximo
aCüesibles., Preskme los botones de .subir y bataf para
seiecaonar el ajuste nuevo.

Cuartdo haya terminado, presione el botón de modo
par.:! "bloque-ar" de nIJevo el aiLtSte.

Volverá a apafe<:er el candado.

Presioné el botón de modo para pasar a la pantalta stgulénte.

Medo d~ trar'ts¡;x::¡rt-e:
Si $e ho hl!bili~DOoel modo de t!'&"l$porte,l.1uede
adilf/lrlo t!on esil! pantÑla rn:lntenicndc p¡j,,;oo
el boten 'PaU$l5 Ó!l AwdioR¡3Il,.,mte5~.
La tNlided tK:~ IlIImodo de b., consumo ~
~ humedOK.! dvrante :20 m¡nutl;l~, ~1I UU1rlo ~
tf~POrÜlf pcdentes..
Par:! obtel'lC1" J'1'\ri$lniorn".aOón, C:On$LiI!é
REF lElS04fmO-.
P-er.'!lde5.:!etiVlIf ~ modo de tf1lnspo~, MoiiI cl mi~TI'.o
prJx::~dtnkmto: m.:m!t"t\Qllipul=-do el bOtón de
"Pause de AuditJ~duron!!:!'S seauntios.

•••••

Siga la misma secuencia de pasos descrita más arriba para
cambiar.el ajuste de tEmpe-ratura de condensación d sead

FLUJO DESEADO
ConfIgurar el AIRVO 2 ét"l fh..ljos entré 10 L/min y 60 L/min, en
loe,ementa< cíe 1 L/mio (10-2S L/mi,,) y S L/min (2S-60 L/min).
Puede que 00 tenga acceso a todos los ajustes, si:

1<:1unidad está en medo Junior (limitado a 2<25 L/mIn,
en incrementos de 1 Ljmrn),
el dispositivo estaba e-onfiguH"Ido inicialmente con tfmites más
ajustados.

El AIRVO 2 recordará el ajuste- de flujo deseado ClJlH"ldo apague-ei
disposItivo.

••
i

'ii::PI:A l. .S.A
,6!a~0•.uis Festa

~s¡J¡Jn..:;ablelegal.



Presloo-l? eJ botÓf'l de modo para VOIVé( a la: pantalla Resumen.

AJUSTE DEL OXiGENO
Ajuste el n¡vel d{>0);1geno de la fuente de oxígeno hasta que se muestre
en la pantalla la fr21cdón de oxígeno deseada. PUt?den pasar varios
minuto~ hasta que fa lectura Uegue alli.ator deseado. PLJed~ configurar
la fracción de o:xfgeno é-ntre e! valor máximo y mrnfmo fndlc2lOOarriba y
debajo de la flecha.
5'¡la 'fracción de oxigeno excede el 95 %, la lectura de oxtgeno pulsará
en rojo y eJdispositivo emitirá un pitído.

!AADVERTENCIAS
Ttmga en cuenta que. si la demanda jnspiratoria máxima del paciente supera
el fh.J1osumínistrado ,por el drs,positilfO, la fracción de oúgeno inspirada por
el pacíente sera inferior al vak>!"mostrado en la pantalla debido al arrastre
adIcional de aire ambiente.
Compruebe que:se alcaocen niveles adec.tJados de saturación en el flujo
indicado.

Presione el oot61\ de modo par.a pasar a la pantalla siguiet'lte:.

OXiGENO
Puede rorH~c:tar ox'igeno compleme-ntafÍo al AIRVO 2 (hasta 60 lf.'B'Jl~
El AIRVO:2 contiene uft analizador' de oxigeno que le pe1!'míte det, rrlí-
fa fr<lcci,ón de oxfger'lo Que suministra al paciente. tS posíb1e que t.

díspOSltiVO se haya configuraDo inicialmente oon límites más ajustados,.
Us,G>la monitorización de oxígeno continua en padentes qUé se de:s..aturan
significativamente en CASi,:) de interrupción del :sum¡nísuo de oxigeno.

ff::,ADVE"?TENClAS
Antes de utilizar el AIR'vO 2 con Q):"fgeoú,lea lodas fas siguientes advertencias:

El uso 00 o:oJg-eno requiere de cuidados especiales para reducir el riesgo
de iocendio. Por este mOi:ivoy por razones de seguridad, todas las fuentes
de ignici6n deben estar leíos del dispositivo y preferiblemente fuera de la
habrtaciÓn donde se este utilizando. No utilice oxigeno mientras fuma o en
presencia de una llama descubterta. El di5po~tivo debe .estar ubicado en una
posición donde la ventilación en tomo al mismo no se halle restringida.
Es posible que se produzca Ul1Bignición espontimea }' violen:ta si entran en
contacto con el Q).jgeno bajo presión EleP-ites, grasas o sus.tanc.ias grasientas.
Estas slfStancias deben mantenerse lejos de todos los kj~sde oxígeno.
Asegures£! de que el A1RVO 2 esté encendido antes de cOlJectar el axí-geno.
El oXigeno debe añadl rse úf}icamente a través del pu.erto de entrada d~ oXigeno
especial. ubicado en la parte posterior del dispositivo. Para cercíorarse de
Que el oXigeno -entra correctamente en el di:spositÍ'io, el pUerto de entrada
de-oxigeno debe estar cotocado corre.ctamenteo en el partaf;ltros y este debe
colocar5<£! correctamente en el dis.poS-itivo. El conector del cable electrico
también debe estar bien sujeto.
No conecte más de 60 L/min 01 al puerto de entrada de oxigeno en la parte
poste-dor de la unMi13d.
La concentr-acÍlÓn de o:!dgerlOadmimstrado al paciente puede verse afectada
por cambios en el ajuste de fluio -o de oxigeno. por la interfaz para el PaCiente (J!

si las vias aéreas. estan obstruidas.
Cuando termine. apague la fuente de oll:lgeoo. Desconecte la salida de la fuente
de oxigeno del puerto de entrada de oxigeno que hay en la parte- posterior
d~l dlsposíüvo. El flujo de OXfQ€'1'lO debl!?' desconec:tarse cuando no se utiliza el
dispositlvo. de manera -QUe no se a.cum-ule o:o:fgeno en el dispositivo.
El analfzador de oXIgeoo dentro del AiRvO 2 usa la tecnología de medic:lón
uftrasónica. No reqlfiere calibración en el campo. Está destinado para usar con
oxígeno ¡puro; la cQ()ex:iónde otros gases o mezclas de gases ocasionara un
funcionamiento incorrecto..

CONEXI N DEL OXiGENO
Conect~ la salida de la fuente dé a,:dgeno al puerto de entrada d~
oxigeno que hay en la parte posterior" del dispositivo. Asegúrése de
introducir con firmeza él tubo de oxí-geno en este puerto de conexión.

~'-' ~
UIEDIX ,.C.S.f.\..

'justavo Luis Feste
I.:l;esj)onsélble legÓ!



868~ S,ini>olo"Listop•.•a uso.

6. CONEXiÓN DE SU PACIENTE
ESpI?re hasta que el srmbolú "Listo para uso" se rfluestre en la pantall
de té$un~én,

Conocte lB interfaz para el paciente al tubo r€''SP1ratodocaleol"ltado.
Controle fú~valores de flujo y oxrgBno exhibidos en la pantall", de
msumén_ Ajuste el f1¡~1 dé oxfgeno de la fuente de oxigeno ~e9ttn'Séa
flécesario.
Cuando el paciente u~¡Uzael dispositivo pOr primera vez. el ait'e se
sentirá tibio. Esto es normal. El paciente debe continuar (espIrando
respirar normalrnente a tra ••..és de la nariz y/o la boca o traqueostomfa ..

7. 'DURANTE EL USO
Sí se ha mostrado el símbolo "Listo para uso" durante 1 m¡nuto y no:s-e
ha pulsado nlngun botón en ese lapso. se iniciará el salvapantallas.

Si Sé acumula e.xceso d~ coooensación i?n el tubo respiratorio
calentado, dnkléia levlmtando el-extremo del tubo hacia el paclente.
jo QUé permite que la condensación se introduzca en la -cámara de agua.

8. DESPU~S DEL USO
Apague el disposItivo presionando ef botÓn dé encendido/apagado .

. ~ "tEme .A
Lslavo Luis Fesla

.:.;--vllsable legal



5. MODO DE SECADO
A.contmuación, mantenga presionado el botón de encendido/apagado
durante 3 segundos hasta que suene una melodía, El dispositivo
pasara automáticamente al modo dE>secado y secara el tubo para que
esté listo para el siguiente uso. El modo de secado dura 99 minutos.
El dispositívo se apagara automaticamente cuando termO'8
!1\ADVERTENCIAS
Dara el/na, Quemaduras:

No SfIponga la intGrfaz durante el modo de secado. El aire f'sta calfente y
puoo.;. causarte lesiones- .

• No qUIte la cámara de agua hasta que haya í1natlzado-ei modo de secado.

Para apagar el dispositivo sin terminar el modo de secado (aunque no
se recomienda). mantenga presionado el botón de encendido/apagado
durante 5 segundos.
Sí desconecta el cable eléctrico del dispositivo del suminis.tro eléctrico
mientras el dispositivo está en funcionamiento. sonara la alarma
correspondiente a falta de suministro eléctrico, Presione el botón de
"Pausa de Audio" para silenciar esta alarma.

Para myAIRVO 2

MODOS DE DíA/NOCHE
Puede configurar el myAIRVO 2 a 105modos de l'dia" o "noche".

En el modo de "noche", algunos de lOSsonidos del myAIRVO 2 serán
más sllenciosos. la pantalla se atenuara_ las alarmas no se veran
afectadas.
El myAIRVO 2 recordara el ajuste de modo de día/noche cuando
apague el dispositívo.

Para 'amblar el ajuste de mooos de día/noche:

Pré$10ne los. botOfl(JS de sub1t y bajar para se.lecclooar
el ajuste nuevo.

t]-;."Noche'

I_•...._.,,_,,__ . .__. " .••.•__ . .1

...;,."Ofa"

,.-; 1

J I
I-----

Presione el botón de modo para pasar a la pantalla siguiente.

CUMPLIMIENTO
En esta pantalla se mostrarán tres tipos de datos de cumplimiento:

.

Muestra el numero total de horas que el equípo haTota! de horas de us.o estado encendidQ.

Horas por dia Muestra el promedio 00 horas que se ha usado el
dispositivo por dfa.

Tota! df! -r:ontrol Muestra información de U5-Dpara uso médic.o.

Presione el botón de modo para volver a la pantalla "calentamiento/
Listo para uso",

8loing.Anal'Ga~
Direc ra Tecnica
MPBA ó1.900



Info1rmación Técnica

DEFINICIÓN DE LOS SIMBOLOS

61:, I!J Lb. R

'>!3mgll a!,' ec, valex de*Jdo
'>10 rngfl a,M "c. ":,,Im de5eM:1o
:.10 rr:tg/t ro 31 'C, vaf;;;f de<:..<B<ldo

~. ~~""'~,l;
r"'-'Hl<ld<>.' 0.•••1••
"''''V"h
t!~..,••••}

T.~mJ.>0ratiPiJ m;.}xtí"ll3
de! g:il SL\'TrIn,'sl!JOO

,~ ';;liI •• ~
~n••.,.. ~ ••"""'"

295 mm ;(UO mm x 115 mm
(11,C~x G,7":( G,9~¡

?,'J kg (4.B !~.) (SOlo e! dl$~S:ltl\'Dl
3,<1lig 0,5 tos) ernp3qU(lt3ÓO ,el',
bc&;¡, U,,:IV!U<JS los< a-:.cesot1os

'-""""".e_ 1$t.U' ,,¡rl¥~tl 'le
S_-I>;_ ~~.." C,,,,,,,,h'" ,..,.,
~~_ >o;'l"""'" do,;:,rr_"""J"""

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Fu'(:U<':ociJ de-
3ff¡~7i3dfjn

~tlJta,f"1JtonJI?JJ¡1?
r:..~,aNr.;eilti)C/O(¡

!OO-115 v U A {2,tl.4 ma:O
21'0-240 V l,B,~ 0.0 ;\ m~x..}

R:ang0 c<>nUfO minlmo 10 ..50 t/m1n
(prrxierf.<fJ7:'irI3fÁ.V

¡{1{f!'f'I3& de !tu¡(,
1"JlJK1Í')')Cl (modo Juo1fOl) £,25 LIm1n

N~l dI.?!;wesfjo1
del soo.ido

Er;1.rada mát'/fnaI de
. oxf9eoo

PJIJS4 de !J a/ar:na
a~ H:, u:gundos

8 puerto serjE' se usa p<lf<l
desc,Jtg.;¡rdatos de! producto.
LtSa;;do el SOftware F&P tnf'Ds;man-.

Tk-"71OOde
caleflta'rJa1lo

-lOmlnut~ a 31 "C (8-S "8.
JO mlrHJtos a 1.1 ~C {98';(i "l')
usan::io ur.¡ <:árnara MR290 (00
velo.:ldJd de ~ de :!5 l/mm
y tempef-atlSJ !nlcbi
2';;!,2"'C(75t3~n

Pra"'i'£l6t'l &A ilFlattladoT q" {.2.5 % +- 2.5 % ~ nivel de- ,gas}
dc-oxt7e.% (d~Q de¡r.,ngo25-95% 01)

Cond't::l~s d!!' tunoor.aml!1'nto .
m.2B ~C{64~92 ~F)"
30-70 % de !m

Condiciones de Funcionamiento
I

Temperatura ambiente 18-28 oC (64-82 °F)
Humedad 10-95 % HR
Altitudl0-2000 m (6000 pies)
Modo de funcionamiento: continuo.

i
Condiciones de Almacenamiento y Transporte

l. . •El dispositivo debe ser almacenado y transportado en condiciones ambientales de -:
10 oC ¡j 60 oC (14°F a 140°F),

,

10 a 95 % HR, sin condensación.,

InstrOcciones de Eliminación
,

~i .
a~nstruCciones de eliminación del dispositivo
Este dispositivo contiene componentes electrónicos. No desechar con los residuos
comunés. Envíelo a Fisher & Paykel Healthcare o deséchelo de acuerdo a laS
directivas locales para la eliminación de componentes electrónicos. Oeséchelo de
acuerdo a la directiva para los Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos
(RAEE).!t HI,
U~~ara la eliminación de consumibles. . . I~

:~ P ,v..... 'ilomg. AnalG~;;;u.,.. .
~ _,o '.(J" .'IIS Festa Diree ra Tecnlca-\,n4'. ._U" , ¡:: gen
.~':'l-''¡5ab¡Ellegal ,1r,?8A .,1 ...



~
.. ;~N~~':~"

(;)"""'"0, ~\"\lO ,\
. IV

- JO', , ':" 19" ,!Coloque la interfaz, el tubo respiratorio y la cámara de agua en una bolsa),(j. ¡
residuos al final de su vida útil. Los hospitales deben eliminar los residuos~e ,., \G"" f
acuerdo con los métodos estándar para la eliminación de productos contaminados.~~''::74

Accesorios f! (jj I

900PT290E {Cámara de relleno automático y adaPtado~~! P f!J

H,O

.,'".. ,t
ü"1,

¡:r t,.
,,~~'\/~

~

900PT40S (Bandeja de Montaje en Poste)
900PT409 (Almohadilla de bloqueo dual 3M para 900PT40S)
900PT422 (Kit de extensión de entrada de oxígeno)

'"'(l=~~::~~~
., I{•...-.,'" "'-,''"".' 6"',<..<:;(~'" 1-- ":~J ~\,.,~? \,~n..__."._.__/,l.~ f

\~'-_::\ '!
-~ .---'-- \ '

900PT423 (Gancho para bolsa de agua)
900PT427 (Portabotellas de oxigeno)
900PTSOOE(Tubo respiratorio calentado) .
900PTSOl (Tubo respiratorio calentado, cámara de relleno
automático y adaptador)
900PTS31 (Kit de tubo y cámara Junior)
900PT911 (anti retorno)
RT013, RT013E (Adaptador de interfaz de la mascarilla- 22MM).

HC360 (Cámara de Humidificación para myAIRVO)
PEDESTALCOMPACTO900PT400

900PT401 (BOLSA DEAGUA, PAQUETEDE 2)

::Qú4
\!I~Df>~j, '~":-:J.I.~
iustavo I....uist-'estd
¡é¿;ponsable ;¡)!JC::'



900PT421 (soporte móvil)

r
1,..

"<;~.;¿.~
OPT870 (conexión directa de traqueostomía) y OPT 870E

OPT014 (tubo de oxígeno)

OPT316, OPT318 cánulas nasales junior, Accesorios( Wigglepads)
OPT012 (se utiliza con OPT316, OPT318)
OPT842, OPT842E, OPT844, OPT844E, OPT846, OPT846E cánulas nasales
OPT942, OPT942E, OPT944, OPT944E, OPT946, OPT946E cánulas nasales

Tubo AirSpiral para myAirvo2 con un diseño de doble espiral para protegerlo de la
condensación:

~~.

MED!J( ,.C.A\
3ustavo Luis Pesta
'~eSpOf!S2ble iegal

i">ioiJ;9.' iI "l¿¡ Gaici\í"aLSi,J..
¡rectora Tecnica
MPBA 51.9~O



Tubos AlrSplral Tubos de respiración convencionales ,%NJ..q
1,. • 'Vll-

- ,. ..•• :".
re ,....F h •.•• -
¡ I • l'

1 ' 1 :-, r
, J -.../ I ,,/ -. "-' "-

Espiralcalef~~ora ESpira;aislante ~___ conde~

í,

I

I

t
!

L

,

Códigos de producto

900PTS51
Kit de tubo AirSpiralT• y cámara para AIRVO
(paquete de lO)

(para uso con las interfaces OPT84x. OPT94x. OPT870 y RT013)

3uslavo Luis Festa
8e~ponsable legal



Listado de Partes y Repuestos

Humidificador y accesorios

I
1

\

I
I

\

Foto

Kit de Desinfeccion

Humidificador myAIRVO 2

Nombre según rotulo

Humidificador Airvo 2

REF
PT101AZ

PT100AZ

900PT600

900PT400 Soporte com pacto

900PT405 Bandeja de soporte para mástil

,,
,
:¡

22-Apr-16

*l~

ME¿~".S
Gusta{¡o ,""UI~ -.•
ReSp~nSaiJlu,•..•.

1=/I
Bioin . Analia Gaidimauska,

¡rectora Tecnica
','PilA 5' ,900

I
I

\



REF

900PT421

900PT427

OPT316

Nombre según rotulo

Soporte móvil para mástil

Sujetador de cilindro de oxígeno

Cánula Nasal - Para Lactantes

1:,
1# ',.

Foto

68 18

OPT318 Cánula Nasal - Pediátrica
"! ¿\.f'. "JI (11--" : "':' #:;r". _.'

Th. .)#

OPT842 Cánula Nasal - Pequeña p
OPT842E Cánula Nasal - Pequeña p
OPT844 Cánula Nasal - Mediana hp
OPT844E Cánula Nasal - Mediana p
OPT846 Cánula Nasal - Grande p

(,
'~ 4--¿MEOI)( .l,..~.¡;'

3ustavo Luis Festa ¡rectora Tecnica
22-Apr-16 8esFonsable legal MPBA 51.900



REF Nombre según rotulo Foto
OPT846E Cánula Nasal - Grande p/
OPT870 Conector de interfaz para pacientes

de traqueotomía (paquete múltiple) ( 'il~.... _~íJ
,, ____ o

OPT870E Conector de interfaz para pacientes
de traqueotomía(paquete único) u~(-'>-

'. 1l;..J
. I.,.....2'

RT013 Adaptador de interfaz para mascara
(paquete de 1) O~.~.•. -. :)

"'".~-.4

RT013E Adaptador de interfaz para mascara
(paquete de 1) (-'~. ~)

..•.••.•~,..4

OPT014 Tubería de oxigeno junior optiflow . (é'-J(para utilizar con OPT316 y OPT318) \S
i C:::-. ,.

900PT501 Kit de cámara de humidificación y
tubo respiratorio calefaccionado
(paquete de 10) . R-

~~

900PT531

22-Apr-16

Kit de cámara de humidificación y
tubo respiratorio calefaccionado
junior

,~
M~.S.A
3ustavo L.uis Festa
Responsable legal



REF
900PT500

900PT500E

HC360

900PT290E

900PT401

900PT551

22-Apr-16

Nombre según rotulo

Tubo respiratorio Calefaccionado
(paquete de 10),

Tubo respiratorio Calefaccionado
(paquete de 1),

Cámara de agua reutilizable

Cámara de autoalimentacion

Bolsa de agua

Tubo AirSpiral para myAirvo2

-' ~
MEDIX ,.(;.S.A
3uslavo •..uis Festa
~esponsable legal

Foto

Aj
..."<, .'0

\, " o,' •••• •• ' •• ~••••••••

Tubos AlrSplral

__ -. Vapa, ~ agua I

J -/
Espiral calefactDra Espiral aislante '

._-------)

~f:aidim?us;:
Ó:Oi;é~£ra Tecnica

MPBA 51.900



Accesorios No productos medicos

REF
900PT411

Nombre según rotulo

Bandeja de montado de UPS

Foto

o~re81[

900PT426 Bandeja plastica

Airvo 2 Kit de entrada de oxígeno

900PT602 Esponja linpiadora AIRVO

...• "
.'

900PT603 Cobertor para almacenamiento limpio

~

Repuestos

REF Nombre según rotulo Foto
900PT407 Puerto serial de cubierta 11-
900PT408 Juntas toricas para conexión Airvo (outlet C)o-ring)

900PT409 Repuesto de traba dual 3M ~~J\I '1 '
• --), I~_- _(
~ v,

900PT410AZ Cable de electricidad

900PT422

900PT423

22-Apr-16

Gancho para 900PT421

U'VL. o
. _',c~bl.legal



REF
900PT505

900PT601

900PT911

900PT912

900PT913

OPT012

Nombre según rotulo
Repuestos de codo para cámara
MR290

Filtro de desinfección packx2

válvula de no retorno

Sujetador de filtro

Filtro. de aire packx2

Wigglepads

Foto

22-Apr-16

<~ \ME~
Gustavo
Respon~ú:~

,"". 8:¡~dim~>.. ,-clara Tecnica
":'P/,.., 5'\9JO
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4

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1110-16-9

El A~ministrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la

DiSpbsición N0..6...8....l ..Qy de acuerdo con lo solicitado por MEDIX.

LCS.A., se autorIZó la inscr~ción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
I

siguiientes datos identificatorios característicos:

No~bre descriptivo: Humidificadores con calefacción y Accesorios

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-050 Humidificadores,

conlcalefacción ;

Ma~ca(s) de (los) producto(s) médico(s): Fisher & Paykel Healthcare

Clase de Riesgo: II
I

Indicación/es autorizada/s: Airvo 2 y myAirvo 2 con generador de flujo

int~grado genera gases respiratorios calentados y humidificados de alto flujo

a pacientes con respiración espontánea a través de una variedad de

intJrfaces para el paciente. Airvo 2 debe utilizarse en pacientes

hospitalizados o en centros de atención a largo plazo mientras que myAirvo
I ;

2 debe utilizarse en pacientes en el domicilio o en centros de atención a
I

largo plazo.

Mofjelos:

PTl01AZ Humidificador AIRVO 2
I

PTlOOAZ Humidificador myAIRVO 2

Actesorios:
I

900PT600: Kit de desinfección

O~T316: Cánula Nasal - Para Lactantes (paquete múltiple)

O~T318: Cánula Nasal - Pediátrica (paquete múltiple)

{;



OPT84!2: Cánula Nasal - Pequeña (paquete de 20)
,,

OPT844: Cánula Nasal - Mediana (paquete de 20)

OPT846: Cánula Nasal - Grande (paquete de 20)

900PT$00: Tubo respiratorio Calefaccionado (paquete de 10)

900PT$01: Kit de cámara de humidificación y tubo respiratorio

calefacbionado (paquete de 10)
I , ,

900PTS31: Kit de camara de humidificacion y tubo respiratorio

calefai:~ionado junior

OPT870: Conector de interfaz para pacientes de traqueotomía (paquete

múltiple)

RT013: Adaptador de interfaz para mascara

OPT014: Tubería de oxigeno junior optiflow (para utilizar con OPT316 y
I

OPT318)

HC360! Cámara de agua reutilizable
1, ,

900PT~90E: Camara de autoalimentacion

900PT427: Sujetador de cilindro de oxígeno

900PT422: Kit de entrada de oxígeno

OPT842E: Cánula Nasal - Pequeña (paquete de 1)

OPT844E: Cánula Nasal - Mediana (paquete de 1)

OPT846E: Cánula Nasal - Grande (paquete de 1)
I

900PTlOOE:Tubo respiratorio calefaccionado (paquete de 1)

OPT870E: Conector de interfaz para pacientes de traqueotomía (paquete

único)

RT013E Adaptador de interfaz para mascara (paquete de 1)

900PT401: Bolsa de agua

900PT407: Puerto serial de cubierta
I

900PTSbs: Repuestos de codo para cámara MR290

900PT6bl: Filtro de desinfección
I ,

900PT9,u: Valvula de no retorno
I

900PT9'12: Sujetador de filtro

900PT913: Filtro de aire

OPT012: Wigglepads

I

/'ji



"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL".

Período de vida útil: Cinco (5) años a partir de la fecha de fabricación
I

For1a de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

No~bre del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare Ltd

LugJr/es de elaboración: 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki. Auckland.

Nueva Zelanda

Se e~tiende a MEDIX LeSA el Certificado de Au,rización e Inscripción del

pM-lo77-148, en la Ciudad de Buenos Aires, a J)VN...10.l6.., siendo
su vi:gencia ,por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISROSICION NO

Dr. RG8E1'l¥1<l ~1S1íIl:!
Subaomlnlstmdor Nacional

•••..••.M.•••••T.
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