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suenos arres, 0 6 JUN 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-001242-17-7 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ATOM, nombre descriptivo UNIDADES DE RESUCITACION y nombre
técnico Resucitadores, Pulmonares, Energizados por Gas, de acuerdo con lo
solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 21 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-175, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-001242-17-7

DISPOSICION No 6 1 1 2
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g‘%%d UNIDADES DE RESUCITACION ATOM

Importador:
AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA @ %}J §i

Fabricantes:

ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama 338-0835.
Japoén Japén

UNIDAD DE RESUCITACION
ATOM Modelo:

Ref#: S/N XXXXXXXXXX M

Presion del oxigeno y aire en entrada
300~500 kPa (3~5 kgficmz) E
diferencia max. de presién entre ellos

138 kPa (1,4 kgt/cm2) R

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura ambiente: —-20~65 °C
Humedad relativa: 10~97% (sin condensacion)
Presion atmosférica: 70~106 kPa (525~795 mmHg)
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-175

-
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Importador:

AGIMED SRL. 6 .
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA j /2;
Fabricantes: i

ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama 338-0835.
Japon Japon

UNIDADES DE RESUCITACION
ATOM Modelo:

Presién del oxigeno y aire en entrada N
300~500 kPa (3-5 kgticm2) /ﬁ\/
diferencia max. de presién entre ellos
138 kPa (1,4 kgf/cm2) —

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura ambiente: -20-~65 °C
Humedad relativa: 10~97% (sin condensacién)
Presion atmosférica: 70~106 kPa (525~795 mmHg)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-175

U] Responsabliidad en ei cuidado del equipo

/A\PRECAUCION

® E} rasponssbia del funcionamicnto, mantenmianto ¥ cuidado del equipe eldctrico para uso
medico es-¢l usuanc {unhospital, U consulono rmbdica, una clinizal. B euipo dobe ser uilizado
solamente por personal sanitario,

| Prohibicion de alteracion

o desmome i alere 1a unidad,
Enmmwﬂu,pmmpmmmmmqmdmmcmrswsmm

13] inspeccion periédica

/\PRECAUCION

o Es nocesania una revision penddica adecuads para poder utiizar ia unidad siempre en condiciones

i4! En caso de problemas

/N\PRECAUCION s

0 En caso de gue 1a uridad 5@ encusnie en condiciones andmalas o sufra algun problema; ponga
un cartel do fuera da servicic en este ¥ pangase en contactn ©0n su represerdants local de Alm
o un Jeenio sepecislizado autorizado do innvdialy:

® Encazo de que ta unidan se shcuentre an condicionss antmalas o sufra siguin problema, no Ja uiice
hmmnw&%imwmmmuammmmmmmmﬁm paligms.
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e UNIDADES DE RESUCITACION ATQ

PRECAUCIONES BASICAS

1. Siga las instrucciones para utilizar la unidad de un modo seguro.

Siga las instrucciones de funcionamiento descritas en este manual para utilizar la unidad de un modo seguro,

2. Revise la unidad periédicamente.

Las revisiones periGdicas son necesarias para poder utilizar la unidad siempre en condiciones Optimas.

3. No utilice nunca la unidad si esta defectuosa.

Si se observan fallos 0 un mal funcionamiento de la unidad, interrumpa de inmediato su uso y pongase en contacto

con el representante local de ATOM

1-1.

A\ PELIGRO

Ei incumplimiento de estas instrucciones puede producir lesiones graves e incliso 1a muerte,

®
o

No utilice éter, alcohol u otras sustancias inflamables.
Incluso una pequedia cantidad de éter; alcohol o cualquier otra sustancia inflamable puede provocar un incendio
si se mezclan con ¢f oxigeno suministrado.

Analice los niveles de gas sanguineo reiteradamente cuando se requiera un ambiente de
elevada oxigenacidn,

Cuando ¢l estado del recién nacido requiere un-entorno de elevada oxigenacion, es fundamental analizar los
gases sanguineos reiteradamente, Siga las instrucciones del médico para medir la concentracion de oxdgeno ya
que ignorar los requisitos fundamentales podria elevar el riesgo de retinopatia dél prematuro ast como de otros
efectos negativos,

No sacuda ni permita que nada golpee la unidad.
Los tornilios u otras piezas fijadas podrian aflojarse.

1-2. /\ ADVERTENCIA

El incumplimiento de estas instrucciones puede producir Ia muerte o lesiones graves debido a una electrocis
cidn, un incendio o el vuelco de la unidad.

0
o

0

(!

Asegurese de que sigue las instrucciones del médico sobre el sumiinistro de oxigeno.
Utilice solamente oxigeno para uso médico.

Tenga siempre presentes fas siguientes precauciones durante el suministro de oxigeno.

* No cologue calentadores corporales, linternas, aceites/grasas o sustancias inflamables cerca de la unidad,

» Utilice algodén puro para la ropa de! recién nacido; sibanas, etc. No utilice materiales propensos a generar
electricidad estatica,

¢ Utilice algoddn puro o un tejfide ignifugo para la ropa de los médicos, enfermeras, personal del servicio de
emergencias y todo aguel que pueda manipular este equipo.

Tenga siempre presentes las siguientes precauciones durante el uso del alimentador de

exigeno.

* Si cisdquier sustancia tipo aceife, grasas, elc, entra ex contacto con uxigeno presurizade; podria desencadenarse
un incendio de forma violenta y espontinea. No permita que dichas sustancias se adhieran al regulador de pre-
sitn de oxigene, a 1a vélvula de Ia botella de oxigeno, ni a los tubos, conexiones ¥ otras piezas del alimentador
de oxigeno. SN

* Enlas bombonas de oxigeno de alta presion utilice exclusivamente valvalas reductoras o reguladoras de présibn
probadas e indicadas especificamente para el suministro de oxigeno. No ufilice dickias vilvulas para otro gas
que no sea aire u oxigeno. Es peligroso ulilizar und valvula para suministrar 0fro gas y después utilizarla para
suministrar oxigene otra vez.

\
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i

Estd prohibido fumar en la sala donde se encuentra instalada Ia unidad.
Na cologue ninguns fuente de ignicién en Ja sala

L T L
Utilice exclusivamente las piezas y accesorios especificados para la unidad. ’ : &g '
En caso contrario, I unidad podifa no funcionar adecuadaments o averiarse,

No desmonte ni aitere la unidad.
Desmontar o alterar Ia unidad podria provocar un incendio, una electrocucion o lesiones.

No instale la-unidad en lugares expuestos a demasiada humedad, polvo o vapor.
Instalar a unidad en un lugar asi podeia provocar un incendio o derivar en una electrocuciin,

El mantenimiento de ia unidad debe Hevarlo a ¢cabo solo personal cualificado y conforme a
las instrucciones de mantenimiento pertinentes,

Asegurese de revisar la unidad antes de utilizarla,
Si pone en funcionamienty Ja unidad sin revisarls antes de empezar, es posible que se pase por alto algdn defecto,
{o que podria acarrear un grave accidente.

Interrumpa el uso de ia unidad de inmediato si se detecta cualquier probiema.

En caso de que Ia unidad se encuentre en condiciones anémalas o sufra algén problema, deje de usarla inme.
diat e, indique clar te que la maqguina se encuentra fuera de servicio y péngase en contacto con su
representante local de Atom,

Siga las instrucciones del médico a la hora de seleccionar el método adecuado de suministro
de oxigeno, la concentracién de oxigeno adecuada y ta duracion adecuada del suministro.
Un suministro de oxigeon inadecuado puede provacar graves efectos secundarios txles comata pérdidadela vista,
danos cerebrales y la muerte. Los riesgos de estos efectos secundarios varian segin el recién nacide.

Aseglrese de que sigue las instrucciones del médico a la hora de decidir la concentracion
de oXigeno Sptima con base en el nivel de Pa02 (nivel detectado de presion parcial de oxi-
geno en la sangre),

Es fundamental anafizar los gases sanguineos reiteradamente,

La unidad de suministro de la mezcia aire-oxigeno del equipo requiere una funcién de des-
carga para mantener con precisian la concentracion preestablecida del gas mezclado sea
cual sea e caudal (admisible) suministrado.

La funcién de descarga no serd eficaz a menos que el caudad de gas gue fluya a través de la unidad sex constante.
Por ello, el aire y el oxigene suministrados a la unidad son expulsados al exterior,

Conecte el tubo flexible de conexién para la canalizacion o el de alta presion 2 la unidad
antes de conectarlo a la-toma de gas medicinal.

Si conecta el tubo flexible de conexion para la canalizacion o el de alta presion a la toma de gas medicinal antes
de conectarlo a fa unidad. se escapard una cantidad abundante de gas por ¢l extremo def tubo no conectado; fo
que supondria un peligro. Asegiirese de que conecta el tubo flesible de ¢ ion para la canalizacidn o of de alta
presion s Ia fuente de suministro de gas medicinal. después de haberlo conectado a 1a unidad.

S © © & © 09000

Desconecte el tubo flexible de conexion para la canalizacién o el de alta presién de la toma
de gas medicinal antes de desconectarlo de la unidad.

Si descanecta ¢l tubo flexible de conexitn para la canafizacion o e de alia presiin de la unidad sin darge cuentay
antes de desconectario de la fuente de suministro de gas medicinal, se escapard repentinamente wna cantidad
abundante de gas por el extrenio del tubs no conectado. Si esio ocurriera, tape rapidamente ol exiremy del tubo
flesible con un dedo y desconecte el tube flexible de 1z toma de gas medicinal,

e

0 Asegurese de que conecta la unidad tanto a la fuente de suministro de oxigeno como a la

de aire.
Si se conecta solo a una toma, se generard una diferencia de presion, sonara una alarma y la unidad dejné\
funcionar. !

La presion del oxigeno y el aire suministrados a la unidad deben ajustarse a 300-500 kPa E
0 {3~5 kgi/cm?). La diferencia de presisn entre ellos debe ajustarse a 138 kPa (1.4 kgticm?) o
menos.
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Utitice con la unidad tubos flexibles de la longitud adecuada. “ L
Si el largo tutal de los tubes, incluide el de suministro de oxigeno complementario, supera los 10 m, se reducird’
el caudal de gas suministrado.

Debe utilizarse un circuito de paciente distinto para cada paciente.,
Para prevenir los contagios entre pacientes, debe utilizarse un circuito de paciente distinto para cada paciente.

La precisién del mando de ajuste de concentracion de oxigeno es baja. Sidesea ajustar con
precision la concentracién de oxigeno, midala con un monitor de oxigeno.

1-3. A\ PRECAUCION

El incumplimiento de las siguientes instrucciones puede producir lesiones o dafios a los bienes materiales
Cercanos.

Asegrirese de limpiar la unidad y de desinfectarla antes de utilizatla por primera vez.
Este producto no viene desinfectado de fabrica.

Instale Ia unidad en una superficie estable.

5t instala la unidad en una plataforma inestable o una superficie inclinada, esta podria caerse y hacer dafic a
alguien. Por tanto, antes de instalar 1a unidad, asegiirese de que el lugar es estable y o suficdentemente solido
COMG para Soportar su peso.

No utilice el equipo mientras esté cubierto con alguna tela, etc.

No utilice el equipo mientras esté cubierto con alguna tela o aprisionade contra la pared. oxigeno interior
podriza provocar un incendio.

No exponga la unidad a temperaturas demasiado altas ni a una humedad excesiva,

No coloque encima de la unidad ningan objeto pesado.

No vierta ningtn liquido directamente sobre el equipo.

Compruebe regularmente con ayuda de un manémetro fiable que la presion del oxigeno y el
aire suministrados a la unidad se encuentra dentro del rango especificado.

Cuando utilice la unidad, no confie tinicamente en la funcién de alarma, Observe continua-
mente el estado del nific mientras esté en tratamiento.

QOO O @@

1.2; USO PREVISTO

La unidad de resucitacion esta indicada para la reanimacién de recién nacidos tanto en salas de partos
como en unidades de cuidados intensivos neonatales, para la limpieza de secreciones de las vias
respiratorias del recién nacido y para suministro de la presion espiratoria positiva (PEEP) y la presion
inspiratoria méxima (PIP) de los recién nacidos que no respiran espontaneamente o que padecen apnea
u otras formas de insuficiencia respiratoria.

3.3 CONEXIONES Y ACCESORIOS

Conexion a una botella de gas /\
Para conectar la unidad a una botella de gas, utilice el dispositivo opcional “conjunto de tubos para oxigenc Y
aire, 2m”y el dispositivo opcional “regulador de presién OX-231 (de oxigen0)” o el dispositivo opcional “regitlad;}r
de presion 0X-232 (de aire)”. »
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Accesorios gas
& ia unidady.

om0 adaptador al acoptar o equipo de reanimacion al riol
HCCESUTION,

aceesorios
?’m(:"“gjgd‘g‘gl,m:ﬁ?gog - platdor para Tijar o] carticho filtrage de aspiracin i T e
SR badora Infa Warener /.

Soporte para ol el de ace L Adaptadur para iar Ta botella humidiicadora OX-230 a fa inear-

{para Ja boteie humidifiond badora lafs Warier .

rrigito del cirouito del paciente que conedta d un) d(‘
b vilvidi de control de fiujo en T Ga T con valvila de
Segin of s ldw wse destapi ¢ m) el m (lo o ()Mmdl ak
5y | Ovificio de carmbic entre PEEP y PIP | de i {

i

Tubo comrrugado

iiliza p‘w .axmfar]u mmo
) s aedu al pacic
Vabuiila de control de ﬂu)o enT Bt tube coarrug: A thscnrd
on vaivula de PEEF) conectan a e 3
Be colaca
wits fuagus,
* Litilice mascariflas facishes ded bumatio apropiado y con ke marca
(h huimsdopacion CF.
% a ta valvala de control de flujo en T antes de a;mlm
on de i guon mdxima (PIP ¥ Js presion espiratoriu
.

Mande de ajuste de PEEP

e pars suministrarle gas de inspiracion
Mascara facial

Bolsa de ensayo

* Kl cireuito del paciente consiste: en fos clementos (33

Accesorios Resuci flow

« Resusci Flow
Clrcuito de paciente {oon valvuls de control de ujo-en T ¥ tubio coarrugado)....
Bolsa de ensayo. i
Tubo de suministro de oxi {12 mj 8 t

* Resusc: Flow con mezclador
Circuito de paciente (con vatvala de control de fujo en T ¥ {ubo coarrugado) v,
Bolsa de ensayo.
Tubo flexible de conexidn para fa lizacidn (e aire)
Tubo flexible de ¢ i6n para ia canalizacién {de

R e g

Accesorios Modelo 104

Cirenito de paciente {(con valvula de confrol de fijo en Ty wbo coarruga-
do)
Bolsa de ensayo ..
Mascarilla facha para recién nacidos
Mascariffa facial para bebés
Tuba fexible de conexion para Ja o

..

ion (de aire)

Tuby Hexible de conexion para la canalizacion (de GRIgeno)
Tubo de conexion a la toma (de aire/
Tubu de coivexidn ala toma de aspiracion 1

Tubo de suminisiro de oxigerio .,
Soporte para riel de accesorins (pur.) id boleﬂa hmmiditicadora).
Soporte para riel de accesorios (para of carbucho filirante de aspiracidn) ... 1
Riel multifuncion para el riel de avoesorio
Silenciador
Manuad de instruccion
<Articulos de ofra marca ¢ umpanhles incluides en fa unidads ¢
Batella humidificadora 0X-230 . [
Cartucho Htrante de aspiracion dt ){X) ml i

Tubo de aspiracion
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UNIDADES DE RESUCITACION ATO

Agf‘ﬁ?ed@

3.4 MONTAJE Y CONEXION Yy v
Conexion de los tubos de suministro de gas (Resusci Flow)

(1} Obtenga un tubo (DI 5-6 mm) para suministrar
oxigeno, aire o una mezcla de oxigeno y aire y co-
néctelo al puerto de suministro de gas de Ja unidad.

Conexién del tubo flexible de conexién para la canalizacion
(Resusci Flow con mezclador)

{1} Conecte los tubos flexible de conexidnparala cana-
lizacién (oxigeno/aire) suministrado con la unidad
asegurandolos con tornillos alos respectivos puertos
de conexion.

{2) Conecte el otro exiremo de cada tubo flexible de
conexion para la canalizacion a su correspondiente
toma de pared o-a su-correspondiente botella de
gas (consulte “5:2-1. Conexién a fas fomas de su-

tando Ja ilustracion de ia devecha.

ministro de gas”).

El conector hembra no estd incluido en los accesorios. P
. . . | Conecioehemtes: + Tiuno Bexila de oonewion para i canalzaidn: |

Para realizar la conexion 4 una toma de tubos, consiga con ipraad 0 g i o amariio) a@é
un conector hembra y fijelo al tubo flexible de conexion : 1B . |
i i am“ t

para la canalizacion que se facilita con la unidad consul- | Doncetor e ! ‘
: 3 i

: T ;

# S tiene preguntas sobre los conectores hembra, péngase
en contacto con su representante de ATOM autorizado,

Montaje de la unidad en el riel multifuncion o el portasueros

* Utilice el riel multifuncion tipo seporte para por tasueros
de 26 cm.

Riel N
multifuncidn Smeepax% riel multifungion

!,
Riet mullifuncion tipo
soports para
paortasueros de 26 cm
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Conexion de tubos flexibles

{1} Inserte el soporte para riel de acresorios {para el

cartucho filtrante de aspiracion) y el soporte para
riel de accesorios (para la bolella humidificadora)
suministrados con el equipo en los rieles de Ia in-
cubadora y gire los mandos de ajuste para fijarlos
correctamente. Conecte el tubo flexible de conexion
a la toma {de aspiracion) v el tubo de aspiracion
incluido con la unidad al cartuche filtrante. Conecte
el tubo flexible de conexion a la toma de salida {de
aire/oxigeno) v el tubo de suministro de oxigeno
incluido con la unidad a la botella humidificadora,

/N\PRECAUCION

® S utiliza un cartucho filtrante de aspiracion o una
botella humidificadora distintos a los suministra-
dos con la unidad, asegurese de que pueden
fijarse correctamente al puerto de conexién del

soporte correspondiente.

2

Conecte el tubo de conexion de canalizacion (de
oxigeno) y el tubo de conexién de canalizacién (de
aire) a sus puertos de conexion carrespondientes
en la unidad. Conecte los conectores hembia enel
extremo opuesto det tubo a la toma del gas medicinal
correspondiente en la pared.

Atornille el silenciador incliido con la unidad al
conducto de escape.
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Conexion a las tomas de suministro de gas

/N\PRECAUCION

Para garantizar la seguridad, lea con atencién el presente manual y el resto de la documentacién
relativa al equipo y familiaricese con ios pracesos de funcionamiento y revision de mantenimiento

i “
que se describen en ellos antes de utilizar la unidad. i

No utifice la unidad en caso de fuga, conexién suelta o si se observa cualquier otro problema.
Asegiirese de que no se adhiere grasa ni suciedad a fa unidad.
No utilice productos inflamables como los aerosoles {pulverizadores) cuando la unidad esté en

Absténgase de encender cualquier tipo de fuego mientras la unidad esté en funcionamiento, Ventile
adecuadamente e lugar donde se esté utilizando la unidad.

13

o

Al conectar Ia unidad al sistema de canalizacion de la instala-
eitn 0 a una botella de gas, gire temporalmente el mando del
caudalimetro en sentido de las agujas del rekoj y coloque Ia
palanca de aspiracion en posicion de apagado; a continuacion,
conecte Jos tubos flexibles a las tomas de gas. En cuso contra-
rie, el circuito interno podria duitarse debido a un aumento
repentino de la presion del gas.

Aseglrese de que conecta cada conector hembra correctaments a su correspondiente tubo de
conexion de ia canalizacion. Los conectores hembra de las canalizaciones de aire, oxigeno y aspira-
cidn presentan apariencias distintivas. Una conexion incorrecta puede provocar un grave accidente.

Asegurese de que conecta fos tubos Bexibles y las piezas correctamente conforme a este marnual
© a la pegatina con fas instrucciones de conexién al sistema de canalizacién situada junto a las
conexiones de los tubos de la unidad.

Funcionamiento de la unidad

® Cuando use la unidad es necesario conectar un tubo a un mezclader que tenga, o bien un caudalimetro
de oxigeno, o bien que el caudalimetro esté conectado 2 un puerto de suministio de gas en Ta parte
posterior del cuerpo principal de Ja unidad. Ajuste el meaclador para establecer la concentracion de oxigeno
de la mezcla de aire y oxigeno al nivel deseado. Ajuste el caudalimetro para establecer el caudal de I mezcla at
nivel deseado en un rango de 5-15 /min,

5-1-1. Ajuste de la presién inspiratoria maxima (PIP)

{1} Ajuste ¢ caudal de la mezcla de aire y oxigeno al
nivel deseado y suministrela a la unidad.

{2} Conecte el circuito del paciente a su puerto de
conexidn. Conecte 1a bolsa de ensayo al orificio de
conexidn abierto de la vilvula de conirol de flujo
enT (la pieza en'forma de T con véalvula de PEEP).

{3} Tape el orificio de cambio entre PEEP yPlPdela
valvala de control de flujo en T,
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(4) Gire el mando de ajuste de presitn inspiratoria
méaxima (PIP) tapando y destapando varias veces el
orificio de cambio entre PEEP y PIP de la vilvula de
control del flujo en T al mismo tiempo para Zjustar
la presion inspiratoria maxima al nivel deseado.
D, @)
Si ajusta la presion inspiratoria maxima (PIP) con
¢! orificio de cambio entre PEEP y PIP cerrado, el
resultado de presion serd inestabley la presidn inspi-
ratoria méxima (PIP} se desviard del valor deseado.
*@ Si desea establecer la presidn inspiratoria maxima
{PIP) en 40 cmiH:0 o mas, o bien si necesita aumen-
tar Ia presion inspiratoria maxima (PIP) aunque se
active la alarma sonora, consulte el apartado “5-1-3.
Ajuste del limite de presion maxima (PMAX)”.
Si desea obtener mis infarmacién sobre Ja alarma sono-
ra, consulte “5-1-4. Funcidn de alarma para ol limite de
presion maxima {(Pumax)”.

#(1)

g

Ajuste de la presion espiratoria positiva (PEEP)
(1) Una vez realizados los pasos del apartado “5-1-1.
Ajuste de la presion inspiratoria méxima (PIPy”,
con etorificio de cambio entre PEEP y PIP abierto,
gire ¢l mando de ajuste de PEEP tirando de é hacia
arribay ajuste la presién espiratoria positiva (PEEP)

al nivel deseado.
(2} Una vez ajuslada la presién espiratoria positiva
{PEEP) al nivel deseado, suelte el mando en cuestién
de modo que se coloque automdticamente en su
posicién original, (Elvalor de ajuste de la presion no
variard aunque gire el mando de la presion espirato-
ria positiva (PEEP) cuando esté en posicion inferior.)

Ajuste del limite de presién maxima (PMmAX)

I El valor predeterminado del limite de presion maxima es de 40 cmH20 a un caudal de 15 1/min. Suministre
la mezcla de aire-oxigeno a un caudal de 15 /min para asegurarse de que se esta aplicando una presién de
40cmH20. A continuacién, realice estas operaciones. No cambie el valor de ajuste dellimite de presion maxima
{Pvax) a menos que sea necesario.

| AAPRECAUCION|

& Una vez que se ha cambiado el limite de presion maxima {Puax), la presion inspiratoria maxima (PIP)
no puede establecerse por encima de ese limite {Puax).

(1) Una vez realizados los pasos (1) y {2} del apartado Bl
“5-1-1. Ajuste de la presién inspiratoria maxima
{PIPY”, gire completamente el mando de ajuste de
Ia presién inspiratoria méaxima (PIP) en sentido de
las agujas del reloj.
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{2) Abrala capucha de proteccién del mando de ajuste
del limite de presion maxima (Puax).

{3) Tape el orificio de cambio entre PEEP y PIP de 1a
valvula de control de fluipen T,

{4) Gire ekmando de ajuste del limite de presién méxima
(Pvax) tapando y destapando varias veces el orificio
de cambio entre PEEP y PIP de la valvula de control
del flujo en T al mismo tiempo para ajustar el Iimite
de presitn maxima (Pmax) al nivel deseado. (k(D)

Mando de djusts de limite de
} presion méaxima (Pwax)

(5} Después de gue la Pymax esté establecida, cierre la
capucha de proteccion hasta que oiga un “clic”, para
evitar errores en el uso del mando.

(6) Vuelva al apartado “5-1-1. Ajuste de la presién
inspiratoria maxima (PIP)", para ajustar la presion
inspiratoria méxima (PIP) al nivel deseado.

®(I Si ajusta el limite de presion maxima (Puax) con
el orificio de cambio entre PEEP y PIP cerrado, el
resullado de presion serd inestable y el limite de
presion maxima (Pmax) establecido se desviara del
valor deseado.

Unidad de Aspiraci6n (Solo Unidad de Resucitacion Modelo 104
/A\PRECAUCION

0 Asegrese de que el tubo utilizado esta limpio en el punto de contacto con el paciente durante la
aspiracion.

0 Asegurese de que conecta el cartucho filtrante de aspiracion incluido con la unidad (articulo de
otra marca compatible) o bien otro cartuchoe filtrante que pueda fijarse al puerto de conexién del
soporte para riel de accesarios entre of tubo de aspiracion y el tube de conexién a la toma de
salida (de aspiracion).

o Limpie el cartucho filtrante de aspiracion regularmente.
0 El cartucho filtrante cuenta con una vélvula que impide que se introduzcan las particulas aspiradas

en la unidad en caso de que se liene el cartucho. No obstante, en caso de entrar suciedad en Ia
unidad, apaguela de inmediato para revisarla y desinfectarla.

‘Preparacion previa al uso del cartucho filtrante de aspiracion

Estos pasos son necesarios si se utiliza el cartucho filtrante que se incluye con la unidad (articulo de otra marca
mipatible).

Asegurese de que instala el cartucho filtrante siguiendo estos pasos.

8i no se sigue este procedimiento adecuadamente, podria provocar un grave accidente.

/\PRECAUCION

Asegurese de que coloca la funda desechable dentro del cartucho filtrante antes de utilizarlo. r\

e
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{1} Prepare una funda desechable para su usa. Extién-
dala tal y como se muestra en la lustracion de la
derecha de modo que se pueda colocar en el car
tucho filtrante.

| AAPRECAUCION]|

® Compruebe que no se hayan salido los tapones
amarilios de la funda desechable {en caso de que
se hayan salido de sus orificios, no podra colocar
adecuadamente el cabezal del cartucho fiftrante).
(2}  Cologue la funda desechable en el cartucho filtrante.
Al hacerlo, encaje correctamente la parte prominesn-
te de la funda desechable en la parte céncava del
soporte del cartucho filtrante,

{3} Introduzea la parte prominente del soporte del car-
tuche filtrante en el marco abatible del cabezal del
cartucho tiltrante,

[ A\PRECAUCION

® Al colocar o quitar of cabezal del cartucho filtrante,
hégalo sobre una mesa para evitar que se caiga
y se rompa.

® A} colocar el cabezal del cartuche filtrante,
asegurese de que estdn bien colocados el racor
y la junta A.

{4} Presione el cubezal del cartucho filtrante hasta que
vigaun “clic” que querra decir gue lo ha colocado co-
rrectamente. Si no oye ningan clic, repita los pasos.

| APRECAUCION

® Compruebe que el cabezal del cartucho Hitrante
esté bien fijado al cartucho. Sino estd bien fijado,
el cartucho fiftrante podria caerse y romperse
e incluso causar lesiones.

'+

INSTRUCCIONES DE USO - Anexo /Il.B
b UNIDADES DE RESUCITACION ATOM
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{5} Deslice la guia delf cartucho filirante de aspiracion en
el riel guis del soporte para riel de accesorios (para
el cartucho filtrante de aspiracion) hasta que haga
clic ¢l boton de calor

(6) Inserte el tubo flexible de conexion a la foma de
salida (de aspiracion) en el soporte para riel de ac-
cesorios {para-el cartucho filtrante de aspiracion) y

Tubo de
aspiracion

. o i \\
el canector para el tubo de aspiracion en el puerto ; \
de conexion para ef tube de aspiracion, | Conactor
| para tubo de
~ ;1 aspiracion
[ APRECAUC!ONI Puerto de
L conexion para tubo

® Introduzca ef conector para el tubo de aspiracién

de aspiracion

firrmemente en el pusrto de conexién para ¢l tubo
de aspiracién. En caso contrario, se interrumpird
la aspiracion debido a la baja presion de agpi-
racién, a la desconexion fortuita del conector para
el who de aspiracion, etc.

Funcionamiento del cartucho filtrante de aspiracion

(1) Compruebe que los tuhos flexibles estén bien coloca:
dos y cologue I palanca de aspiracion en la posicion
“ON” {encendido).

(2)  Obstruya el tubo de aspiracién doblando elextremo
¥y gire elmando de presion de aspiracion para ajustar
fa presion de aspiracion indicada en ol mandmetro

Palanca de
de aspiracion al nivel deseado. aspc{/a’c“mn

f prasion de |

3.8 - Limpieza y Desinfeccion —
Unidad de Aspiracion
Eliminacion de particulas

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones de eliminacién de las particulas del cartucho filtrante. En caso

cantrario, el cartucho podria caerse ¥y romperse y las particulas esparcirse ¥ contaminar ¢} anmibiento.

/N\PRECAUCION

0 Interrumpa la aspiracion antes de extraer la funda desechable para proceder a su eliminacisn.

Tras la aspiracién, no deje ef cartucho filtrante con residuos adheridos a él. Esta se secaria y
después resultaria mas dificil limpiarlo. Por otro lado, la suciedad adherida ¥ saca podria provocar
una averia en ja unidad. Elimine la suciedad de inmediato y limpie y desinfecte el cartucho filtrante.

Pégina 12 de 16 AR




INSTRUCCIONES DE USO - Anexo /ll.B
UNIDADES DE RESUCITACION AT

@y M.q
FOLIn

@‘ M 0

- Conector para mbo da éﬁpﬁacmf J

(1) Extraiga el tubo de aspiracion de s funda desechable.

Tibode |
aspiracion |

2) Exiraiga el cartucho filtrante de aspiracién del

suporte para riel de sccesorios (para e carfucho

filtrante de aspiracion).

) Agarre con fuerza n empufiadura del cartucho
filtranie.

{2 Presione ¢l botan de color

Tire hacia usted dol cartucho filtrante de aspi-

vacion al iempo que mantiene pulsade e} botén

de color.

/N\PRECAUCION

® Exiraiga of twbo de aspitacién de modo que no
e esparzan las particulas del extremo del conec-
tor del tubo de aspiracion. Calogque el twbo de
aspiracion en una bolsa de plédstico y deséchelo
adecuadamente,

(3)  Extraiga el cabezal del cartucho filtrante de aspira-
cién. Cologue el cartucho filtrante de aspiracién en
una super ficie plana coma, por ejemplo, una mesa,
{D Sostenga ¢ cabezal del cartucho filtrante de as-

plracion con una mano v agarre la emputiadura
del cartucho filtrante con 1a otra,
@ Presione el boion blanco mientras sostlene de
este modo Ja empuiadura del cartucho filtrante,
@ Extraiga el cabezal del cartucho Bltrante.

(4} Cierre herméticamente e} “puerto de aspiracion” v
el “puerts de vonexion del tubo de aspiracion” de la
funda desechable con los tapones aimariflos.

(5} Sostengala fundda desochable porelasa ytire de ella
para sacar la funda del cartucho filtrante,

/N\PRECAUCION]|

® Las particulas retenidas, coaguladas debido a
ta accion del coagulante, no se vertiran pese a
inclinar un poco la funda,

G

=

Besechi 1 fanda desechable on un Tugar apropiade.

® Deseche ef cartucho fitrante de aspiracion usado
o las piezas usadas para el cartucho conforme
alas leyes vigentes de sliminacién de residuos.
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Limpieza y desinfeccién : Q ‘

/N\PRECAUCION

Debe utilizarse un circuito de paciente ¥y una mascarifla distintos para cada paciente.

La periodicidad de Ia desinfeccion depende de Ia frecuencia y condiciones de uso.
Escoja una pericdicidad de desinfeccién acorde con las condiciones de su instalacion.

Utilice solo las soluciones desinfectantes especificadas en este apartado. Si se utilizan soluciones
desinfectantes no especificadas aqui, la unidad se puede deteriorar ¢ estropear.

Consulte el documento adjunto al desinfectante para saber la concentracién recomendable.

No utilice scluciones desinfectantes que requieran diluirse. £! uso de soluciones desinfectantes no
diluidas podria causar el deterioro o averia de la unidad.

Algunas soluciones desinfectantes pueden decolorar o deteriorar la unidad si se usan repelidamente
durante mucho tiempo.

N Y YN T -

Limpie y desinfecte la unidad siguiendo estas instrucciones,
Desinfecte Ia unidad y sus accesorios regularmente para evitar infecciones. Si se sospecha que la unidad o sus
accesorios pudieran estar infectados durante sy uso, interrumpa el uso de inmediato y desinféctelos.

® Se recomiendan las siguientes soluciones desinfectantes:
* Solucidn acuosa de clorhexidina
* Solucidn acuosa de cloruro de bencetonio
* Solucién acuosa de cloruro de benzalconio
¢ Solacién acuosa de hidrocloruro de alquildiaminoetilglicina

No utilice etanol para desinfectar las piezas de plastico de la unidad.
Evite el uso de hipaclorito de sodio, ya que corroe el metal.

Revisiones de mantenimiento

Para poder utilizar la unidad de un modo seguro durante mds tiempo, realice las revisiones de mantenimiento
que se describen a continuacion.

/N\PRECAUCION

0 Las instituciones meédicas son las responsables de realizar las revisiones de mantenimiento.
Pueden poner esta tarea en manos de un contratista externo cualificado.

0 Limpie y desinfecte la unidad y sus accesorios antes de llevar a cabo revisiones de mantenimiento,
reparaciones o fa eliminacion de la unidad.

* Revisidn previa al primer uso
Compruebe las funciones basicas de cada modulo de a unidad cada vez que vaya a utilizarla,
* Piezas que deben sustituirse periddicamente
Algunas piezas deben cambiarse periddicamente dependiendo del tiempo que hayan sido utilizadas.
* Lista de control para la revisién
* Inspeccién periédica
Deben realizarse revisiones anuales.
* Eliminacién de residuos
Es responsabilidad de la institucion sanitaria eliminar adecuadamente el cuerpo principal, el material de em- [\
‘\

balaje, Ias piezas usadas cuya vida Gtil haya finalizado, asi como los productos desechables de conformidad
con las leyes y normativas vigentes relativas a Ia eliminacion de residuos. Iy
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Sisospecha que la unidad esta averiada, coloque sobre ella un cartel de fuera de servicio, deje de
utilizarla de inmediato y péngase en contacto con su representante local de Atom.

/N\PRECAUCION

0 Compruebe los siguientes puntos antes de solicitar ayuda al servicio técnico.

Unidad Resusci
Flow

La presién no

i

Compruebe que la pre

i

sion de las tomas de gas sea adecuada.

* Compruebe que los tubos estén correctamente conectados,
aumenta. -

* Compruebe gue no haya fugas en el circuito.
La presion ¢ Compruebe que la presion de las tomas de gas sea adecuada.
aumenta ¢ Compruebe que los tubos estén correctamente conectados.
demasiado. »_Compruebe que el circuito no esté obstruidoe con suciedad.
La PMAX v la * Compruebe que la bolsa de ensayo esté correctamente conectada a Ia
PIP no pueden véalvula de control de flujo en T,
ajustarse * Asegirese de que tapa el orificio de cambio enire PEEP v PIP
adecuadamente, correctamente.

No puede ajustar-
se correctamente
la PEEP

Compruebe que la bolsa de ensayo esté correctamente conectada a la
vélvula de control de flujo en T,

Asegurese de que estd destapado el orificio de cambio entre PEEP

y PIP

Asegtrese de que gira correctamente el mando de ajuste de PEEP a
la vez que tira de ¢} hacia arriba.

Se oye un sonido

suministro de la
mezcla de gas

Unidad de .
o, muy fuerte durante | » Compruebe que el silenciador se encuentre correctamente conectado.
aspiracion la aspiracion.
No fluye la mezcla [ e Compruebe que la presion de las tomas de gas sea adecuada.
de gas. *_Compruebe que los tubos estén correctamente conectados,
* Compruebe que el caudal de oxigeno no sea demasiado bajo.
No aumenta la * Compruebe que no haya fugas en el circuilo.
concentracidn de | ¢ Compruebe que la presién de las tomas de gas se encuentre dentro
oxigeno. de los limites especificados.
Unidad de * Caiibre la unidad con un monitor de oxigeno tal y como corresponda.

Aumenta demasia-
do la concentracion
de oxigeno.

Compruebe que la presion de las tomas de gas se encuentre dentro
de los limites especificados.
Calibre Ia unidad con un monitor de oxigeno tal y como corresponda.

Suena la alarma
de presién
diferencial.

Compruebe que la unidad esté correctamente conectada tanto a la
toma de oxigeno como a la de aire.

Compruebe que la presion de las tomas de gas se encuenire dentro
de los Himites especificados.

Compruebe que no haya fugas en el circuito,

"
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3.12; CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:

Condiciones de almacenamiento:

3.16 PRECISION EN LAS MEDICIONES

B Unidad de aspiracion
Aspiracidr:

Presién primaria:
Capacidad del cartucho filtrante;
Caudal de descarga:

Humedad relativa: 30~-95%
Temperatura ambiente: -20~65 °C
Humedad relativa: 10-97% (sin condensacion)
Presion atmostérica: 70~106 kPa (525-795 mmHg)

Mo
Temperatura ambiente: 18~40 "Cxﬁ g l ;",}
11,

Rango de control de presion de aspiracion: 0~26,7 kPa (0-200 nunH )
Precision: £+10% (escala completa)

Caudal de aspiracion: 20 I/min

400240 kPa (4204 kgf/cm?)

hasta 1.200 mi

151/ min. a-26,7 kPa (-200 mmHg)

® Unidad de suministro de la mezcia aire-oxigeno

Puerto de suministro de gas:

Rango de ajuste de concentracion
de oxigenao:

Precision de la concentracién

de oxigeno:

Presién de funcionamiento del
suministro de oxigeno:

Presidn de funcionamiento del
suministro de atre:

Alarma de presién diferencial:

Caudal de descarga:

Rango de caudatl:

W Unidad Resusci Flow
Indicacion del manémetro:
Precision del manémetro:

Limite de presion maxima (PMAX):

Rango de ajuste de la presién
inspiratotia maxima (PIP) (medicién
actual):

Rango de ajuste de la presion
espiratoria positiva final (PEEP)
{medicién actual):

Rango de ajuste de concentracion
de oxigeno:

Precision de la concentracion

de oxigeno:

Puerto de conexién de circuito

de paciente;

Debe conectarse a este puerto un tubo con didmetro interno
de 5~6 mm.
21~100%

+3% (escala completa)
300~500 kPa (3-5 kegl/cm?)
300-500 kPa (3~5 kgf/cm?)

Esta alarma se activara si la diferencia de presion entre el oxigeno
¥ el aire suministrados alcanza o supera los 138k Pa (14 kgl/em?,
2,0~4,01/min (presién de suministro de gas: oxigeno v aire 345 kPa
3,5 kgl/em?))

0~15 1/min.

+1% (escala completa)

Presién: 2,0~5,9 kPa (2060 cmH20)

(valor predeterminado de fabrica: 3,9 kPa {40 cmH20D
0.1-4,5 kPa (1-45 cmH20) a un caudal de 5 1/min
0,2-4,5 kPa (2-45 emH20) a un caudal de 10 1/min.
0,2~5 kPa 2~50 emH20) a un caudal de 15 I/niin.
0,3~0,8 kPa (3-8 cmH20)) 4 un caudal de 5 I/min
0.35~1,1 kPa (3,5-11 cmH20) a un caudal de 10 I/min.
0,5-1,3 kPa (5-13 cmH20) a un caudal de 15 I/min.

* La presion ajustable varia en funicion del caudal,
21~-100%

£3% {escala completa)

Conector de D.E. 15 ’\
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-001242-17-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,‘
élimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2 y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: UNIDADES DE RESUCITACION
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-366- Resucitadores,
Pulmonares, Energizados por Gas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATOM
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: La unidad de resucitacién estd indicada para la
reanimacion de recién nacidos tanto en salas de parto como en unidades de
cuidados intensivos neonatales, para la limpieza de secreciones de las vias
respiratorias del recién nacido y para suministro de la presidn espiratoria positiva
(PEEP) y la presién inspiratoria maxima (PIP) de los recién nacidos que no
respiran espontdneamente o que padecen apnea u otras formas de insuficiencia

respiratoria.
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Modelo/s:

Resusci Flow

Resusci Flow con mezclador

Unidad de Resucitaciéon Modelo 104

Periodo de vida util: Cinco (5) afios

Forma de presentacién: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es:

Fabricante N°1: ATOM MEDICAL CORPORATION

Fabricante N°2: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboracion:

Fabricante N°1: 3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokio, Japén

Fabricante N°2: 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-Ku, Saitama shi, Saitama 338-0835,

Japén.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-
1365-175, en la Ciudad de Buenos Aires, a 06JUN2017‘, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No {61 rr ’(2‘

O, HOUBER 1O beligs gt
Subadministrador Naciogg)
— AN M s g




