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Secretaria de Politicas, Regulacion
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BUENOS AIRES, 16 MAR 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-21869-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controi
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante Yy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca AIR
LIQUIDE, nombre descriptivo Regulador de Oxigeno para Cilindro y nombre
técnico Reguladores, de Gas de Alta Presidon, de acuerdo a lo solicitado, por AIR
LIQUIDE ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-93, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULOQO 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 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1, Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N°© 1-47-21869-11-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© ]5?3 .......

Nombre descriptivo: Requlador de oxigeno para cilindros

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de Gas
de Alta Presion

Marca de (los) producto(s) médico(s): AIR LIQUIDE

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacidn/es autorizada/s: Para equipar un cilindro o botella de gas medicinal
comprimido a una presién nominal maxima de 200 bares para suministrar gas
meédico a presion atmosférica, suministrar gas médico a una presion nominal de
4.2 bar o bares mediante una toma de presidén normalizada, para abrir o cerrar el
cilindro, indicar de forma permanente la presion del cilindro, y en caso de version
TIP1, ofrecer una estimacion de la autonomia, mantener una presion residual en
el dlindro y permitir llenar el cilindro con una herramienta de relleno especifica.
Modelo/s: COMPACT G2 02 4.2Bar NFx10 (CK023000), COMPACT G2 02 5Bar
DIN STDx10 (CK023800), COMPACT 11 02 4.2Bar 6Lx10 (CK028400), COMPACT
G2 02 b5Bar SWISSx10 (CK028100), COMPACT G2 02 4.2Bar SE/DKx10
(CK029500), COMPACT G2 02 4.2BAR AUSx10 (CK030000), COMPACT G2 02
4.2BAR SWISSx10 (CK030400), COMPACT G2 02 4.2BAR 17Ex10 (CK030500),
COMPACT G2 02 4.2BAR AUS .715x10 (CK030600), COMPACT G2 02 5BAR DIN
DINx10 (CK030700), COMPACT G2 02 4.2BAR NF D:36x10 (CK030800),
COMPACT G2 02 5BAR NFx10 (CK031200), COMPACT G2 02 5BAR NF TIPIx10
(CK031700), COMPACT G2 02 4.2BAR NF TIPIx10 (CK031500), COMPACT G2 02
4.2BAR BS TIPIx10 (CK041600).

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

Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS.
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Lugar/es de elaboracién: Parc de Haute Technologie, 6 Rue Georges Besse,
92182 Antony CEDEX, Francia.
Expediente N© 1-47-21869-11-8
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD-L‘CF n?'mgo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

R
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SBUB-INTERVENTOR
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1573

AIR LIQUIDE Compact G2
. T - Anexo llI-B PROYECTO DE ROTULO
Importado por: o
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. 5'3 LIQUIDE |

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Replblica Argentina

Fabricado por:
Air Liquide Medical Systems S.A.
Parc de Haute Technologie, €, rue Georges Besse.
92182 Antony CEDEX - Francia

COMPACT G2
Cod#: S/N XXXXXXXXXX &]

ATE® ® M Clom Mew o

Biocing. Hugo Faccioli - Matricula Nacionai N° 11925 .
Condicion de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-93
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AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Monsefior Magliano 3079. AR LIQUIDE |

San Isidro, Prov. de Buenos Aires, Replblica Argentina

Eabricado por:
Air Liquide Medical Systems S.A.

Parc de Haute Technologie, 6, rue Georges Besse.
92182 Antony CEDEX - Francia

COMPACT G2

P;a:? @ ® % C€ozo Moo E

Bicing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925 .
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1084-93

Normas generales de seguridad
Uso del oxigeno:
¢ No utilice le producto cerca de una fuente incandescente
¢ No utilice sustancias grasas durante su manipulacion y su mantenimiento
» No aplique disolventes (tipo éter, por ejemplo) sobre el equipo.
¢ No fume
s Evite llamas y fuentes de chispas
s Precauciones en caso de fuga de oxigeno:
1. Cierre el grifo
2. Ventile la sala mientras dure la fuga y al menos 20 minutos después del fin de la misma
3. Ventile también su ropa.
La informacidn incluida en este manual de uso debe ser transmitida a los operarios de
montaje/desmontaje, condicionamiento y mantenimiento vy a los usuarics.
La organizacion que comercializa el cilindro equipada debe asegurarse de que esta informacion este
disponible durante todo el ciclo de utilizacion COMPACT G2, para las distintas partes que intervienen en

el mismo, antes de cualquier utilizacion.

Este manual se ha redactado con objeto de ofrecer la informacién necesaria para el uso de COMPACT
G2, pero no debe considerarse un sustituto de las instrucciones médicas, indispensables para adaptar

ios ajustes a las necesidades del paciente.

MONTAJE / DESMONTAJE SOBRE EL CILINDRO ﬂ

Una vez colocada en el cuello del cilindro la arandela en ia que se indica el afio en que debe

comprobarse, es necesario enroscar el COMPACT G2scbre la rosca comc% ?Ee la misma mediante una
RLUGUIRE Fno T o,
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llave dinarmométrica de 32. Para el par de sujecion, consulte las recomendaciones del fabricante del
cilindro {ejemplo: en el caso de una botella B5 de aleacién ligera es de 120 2 150 N.m.).

Debe colocarse sobre el cono roscado de COMPACT G2 una cinta de teflon que asegure la
estanqueidad y evite el gripado.

En las versiones con TP/ configure T/P/mediante fa herramienta de programacion sin contacte 7/P/
para:

- el volumen en litros del cilindro;

- la naturaleza del gas;

- el numero de serie del cilindro.

Nota: Por defecto, ef TIPI esta configurado en 5/, con gas oxigeno, y €f numero de serie de COMPACT
GZ esta marcado en TIP/

Cuidado: COMPACT G2 debe utilizarse con un sombrerete de proteccion conforme a la norma EN 1S0
11117:2008, que haya cumplido el ensayo de caida con el cilindro asociada de conformidad con el
punto 5.4.14.5 de la norma EN 1SO 10524-3:2007. La conformidad, hasta este punto, es responsabilidad
de la organizacion que garantiza la comercializacion del cilindro equipada

Cuidado: El modo de uso de COMPACT G2y un medio de identificacion del contenido del cilindro de

gas deben suministrarse al usuario final.

Para desmontar COMPACT G2:
Debe asegurarse de que el cilindro esté completamente vacio, sin presién residual;

- vacie €l cilindro por la oliva del caudalimetro o por la toma de presién normalizada, como una toma de
uso estandar {cf. VIl - USO). Cuando ya no hay flujo, pase a la etapa siguiente.

- vacie la presién residual, siempre con el grifo abierto, por la toma de llenado y mediante la funcién de
purga de la herramienta de llenado especifica.

Cuidado: Es importante efiminar la presion residual, con ef gnifo abierto (posicion "l"). La purga def
cilindro por fa forma de Kenado, con el grifo cerrado (posicion “0") puede provocar Ia extrusion de /a funta

de Ia corredera de cierre e inutilizar ef grifo.

Llenado del cilindro:

Cuidado: El llenado se efectlia obligatoriamente con una herramienta de llenado especifica, compatible
con COMPACT G2y clasificada para compresion adiabatica.
El conector de llenado especifico debe garantizar las siguientes funciones:

» permitir la conexion/desconexién sin presion en la toma de llenado de COMPACT GZsin

restricciones mecanicas suplementarias;

* garantizar la estanqueidad; A

» llenar el cilindro con la presion indicada;

* presionar o cerrar la valvula de la toma de lienado de COMFPACT G2,

+ garantizar la seguridad de los operarios:

1. Prevencién de los “latigazos” mediante un arco de seguridad

2. Prevencion de la conexi6n /desconexidn bajo presion conAibalou, Homg)
P4gina 2 de 8 gty
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3. Activacion del vastago de ia valvula a distancia o sin diferencial de presion

Cuidado: Debe respetar la advertencia de Ia herramienta de llenado especifica y de su flexible, asi como
las instrucciones del proceso de lienado valfidado.

Cuidado: El buen estado general del conector de llenado especifico debe comprobarse regularmente y
antes de cada llenado, y en particular el estado de la junta. Si la junta esta desgastada, debe cambiaria
obligatoriamente (riesgo de inflamacién).

Eil lenado debe efectuarse segun un procedimiento definido y homologado por el proveedor de gas.
Durante esta operacion, la temperatura deil gas no debe superar los 60 °C.

Cuidado: El incurmnplimiento de un procedimiento adaptado confleva un riesgo de contaminacion del gas
contenido en el cifindro y puede reducir 1a estanqueidad de COMPACT G2

El tapdn de proteccidn estanco debe controlarse sistematicamente y revisarse en la toma de llenado con
un par de sujecién de 25 N.m,
El control después del llenado de las botellas consiste en comprobar:

* Laestanqueidad global de las botellas con SNOOP, producto distribuido por SWAGELOK (se

prohibe el uso de cualquier otro producto).

» La correcta indicacion del mandémetro.

* La apertura y el cierre del grifo de COMPACT G2.

* El correcto estado de la aleta de control.

« El funciohamiento del caudalimetro.

Nota: Duranie el control de 1a estanqueidad, verifiqgue que el tapdn de proteccion estanco se encuenire

en el cilindro.

Se pasa al modo de Senado automaticamente cuando la presion baja de 5 bares.
funciones son las de un mandmetro de precision.

Visualizacion de la presion en forma de:
- gréfico de barras hasta 200 bares.

- dgital hasta 250 bares. .

Este valor se actualiza cada 30 segundos.

Tras llenar la botella se vuelve automaticamente al modo de Usuario.

Uso:
s Apertura del cilindro :

1. gire |a aleta de control en el sentido contrario a las agujas del reloj. De este mode; Ta zona

verde se centra sobre la toma de uso (posicion “I°).
Pagina 3 de 8
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4

Vista fronta}

s Conecle:
- el tubo a toma de uso de flujo;
- 0 las herramientas adecuadas a la toma de presién normalizada.

* En caso de utilizar el caudalimetro, regule el flujo con el mando de control, situado en el
vértice del grifo.

¢ Después de cada uso:

- regule el flujo a 0 I/min. con el botdn de control (rotacion en el sentido contrario a las agujas
del reloj);

- desconecte el tubo y/o la herramienta;

- cierre el cilindro girando la aleta de control en el sentido de las agujas del reloj.

De este modo, la zona roja se centra sobre la oliva de salida del flujo (posicion “07).

Cuidado:
s Manipuie lentamente la aleta de control.

» No utilice la oliva de salida en el alargamiento neumatico de un material médico.

Mandmetro electronico 7/P
1- Visualizacion del grafico de barras de presién 0 a 200 bares (1 segmento = 5 bares).
2- indicaciones de presion, volumen y autonomia segiin el modo de uso.

3- Gestion de los ciclos del cilindro con transicion automatica entre modos (uso, llenado).
4- Presion de utilizacién: 0-250 bares Clase 2,5%. / Presion maxima admitida; 300 bares.
5- Cantiene una pila de litio.

6- Radioelectricidad: conforme a fa directiva R&TTE
7- Frecuencia: 433,92 MHz - 100 Khz.

8- Potencia: 71: 5dB- V/m

Pagina 4 de 8
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Parpadeo del reloj de arena

Botella no utilizada
-vrsuahzamonde!gmﬁcodebarasdepresvon
- visualizacion del contenido en tros o enm’.

Acaba de detectarse un cambro de fiujo, se esta calcudando ef
valor.

Botella en uso

- visualizacion def grafico de baras de presion.

- visuakizacion de ka autonomia en horas: minutos.
Ei valor se ajusta durante ef uso.

' i mwdahqoibwmm e et o

on ros,
unsefdsolmdnpmmﬁaimdpm;

XX

Parpades del relcy de - doncmsia por debajo. de 15 min.

arone y las rayes

Autonomia inferfor a 15 risintaos en el 1o ajusiado.

E nivel dé autonomia ya no s visializa.
maﬁ!ﬁmdehm.mumdﬂmmq?m&n

Uso y mantenimiento del aparato

El mantenimiento periddico debe ser llevado a cabo por un técnico autorizado y solo deben

usarse piezas de repuesto conformes a las recomendaciones del fabricante. El incumplimiento

de estas exigencias provocan incidentes graves

No utilice sustancias abrasivas, alcohol puro, acetona ni otros disolventes faciimente
inflamables para limpiar el COMPACT G2

A peticion, ponemos a disposicidn personal formado y autorizado por Air Liquide Medical

Systems toda la informacién complementaria que necesiten (diagramas, lista de piezas de

repuesto, etc.)

COMPACT G2 debe verificarse regularmente. >

Mantenimiento Periddico:

El aparato necesita un mantenimiento periédico conforme al protocolo descrito en el manual de

mantenimiento, realizado por persenal formado y autorizado por Air Liquide Medical Systems.

La periodicidad de este mantenimiento es de 5 afios como maximo. La vida util del producto es de 10

anos.

El uso de piezas de repuesto distintas a las recomendadas por el fabricante, asi como el uso del

aparato con valores distintos a los especificados o la realizacion de las tareas de mantenimiento

periodico por parte de un técnico no autorizado por el fabricante, eximen a este Gltimo de toda

responsabilidad en caso de incidente. Estos usos incorrectos del aparato pueden, sobre todo, causar

riesgos de inflamacién.

AR LIS 2Ty
trie 2 amin - gt
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En caso de uso de COMPACT G2en entornos extrernos (transporte rnaritimo, almacenamiento
prolongado en un entorno maritirno o al borde de una piscina, etc.), debe realizarse cada 6 meses un
control del nivel 1 descrito en el manual de mantenimiento y cormprobar la ausencia de corrosion de los
elementos metalicos y el correcto estado de los plésticos.

A peticién, el proveedor pone los diagramas, las descripciones técnicas y dernas informacion Util a
disposicion del personal técnico capacitado para reparar las partes del aparato designadas por el

fabricante corno reparables.

Mantenimiento general:

Las operaciones siguientes debe realizarlas una persona capacitada, con una frecuencia en funcién del
estado y al mencs una vez al afo:
Limpieza exterior por soplado de aire comprimido desengrasado o nitrdgeno. Si los elementos de
control (boton ¢ aleta de control) siguen sucios después de la limpieza, deberan cambiarse.
Comprabacion del correcto funcicnarniento del caudalimetro y de la apertura/el cierre: ajuste correcto
del botdn y presencia de flujo.
Comprobacién del correcto funcionamiente de la torna de presion norrmalizada: engrasado de la junta
torica de la guia de la boquilla con aceite FOMBLIN compatible con el oxigeno (Ref. YP020100).
- En caso de una indicacion incorrecta del mandérnetro, cambie €l mandmetro rmecanico o calibre de

nuevo 7/P/con la herramienta de programnacion sin contacto T/PY

Recuerde: Si es necesario carnbiar 7/P/ vueiva a configurarlo (¢f. V - MONTAJE/DESMONTAJE
SOBRE EL CILINDRO).
- Verificacién de la integridad del aparato (manémetrg, junta del tapén de ia foma de llenado,
efc.).
- Cornprobacion de la estanqueidad global del conjunto:
- Para la parte de alta presion {grifo cerrado / botella a 200 bares), sin
descensc de presién detectable, tras 36 horas, en el mandretro de alta
presion con temperatura estabilizada.
« Para la parte de baja presion (grifo abierto / flujo a 0 i/min.), compruebe las fugas en la dliva y
la tora de presion normalizada mediante aplicacion manual del producto especifico (SNOOP)
para deteccion de fugas (pH ~ 7), preducto distribuido por SWAGELOK (cualquier otro producto
esté prohibido).
Aviso: Se prohfbe el uso del producto CANTESCO (producto de deteccion de fugas), ya que es

corrosivo

—_

3.8 Limpieza / Desinfeccidn:

El usuario dnicarnente puede acceder a la aleta de proteccién vy el cristal delantero del manametro
rmecanico o de TIPi para lirnpiarios.
Estos elernentos deben limpiarse con el grifo cerrado y (nicamente con un pafio ligeramente

humedecido. AN LU Aol AN,

irg Bz e

Pagina6de 8



157 3
Compact G2 5 7 3 J)

.Ala LIQUIDE
D Anexo ill-B INSTRUCCIONES DE USO

A

La desinfeccion puede realizarse (después de la limpieza) con toallitas impregnadas en solucidn
hidroalcohdlica.

En caso de suciedad extrema (proyeccion de barro, agua, etc.) o si el cilindro se ha caido en el agua,
marquela y aislela.

En caso de fuerza mayor, continde utilizando la misma y compruebe regularmente que funciona
correctamente

En cualquiera de estos casos, exija un control al fabricante.

Problemas de funcionamiento:

Cheervaciones ‘Causas probables _ Soplaciones *
No hay fiuio en ks foma de presion Grifo en posicion *0° (rofa) mm;eelwﬁomposiﬁén‘l’
No se puede sedeccionar ur flujo Grifo en posicion *)” (roja) Cologue el grifo en posicion T
{verde)
indicacion emonea del manbmedro Golpe Cambie el manémetro
Fuga en la toma de Renado Obetruccion o deteriono de la vilvula | Cambio de Ia junta de la valvula
tras el desmontaje v limpieza de
los disbnins componentes de la
foma
Fuga en la bese de |a aleta con la Junia(s) de la comredera de ciemre Deamonie y cambie las gmitas
botella cerrada defectuosals), no garantiza(n) la defechiosas
estangueidad
Fuga en la base de 1a aleta con la Junias del extremo de la comedera Desmonie y cambie las pntas
bolelia abieria defectuosas, no garaniizan la Cambie ia junta de ta valvaia
estanqueidad
Vihvulia defectuosa; junta mal
colocada o defectucsa
Fuga por La toma de presion La junta iorica central de Ia comedera | Cambio de ta jurta central de &
normalizade, grilo cerado de clerre e defeciuoes corredera de cieme
Fuga en la foma de presion La junta de la toma de presion Cambie Ios juntas y kubriqueias
nommalizada grilo abierto normmelizada ests detenorada con un ulkicarrs
Fuga en la ofiva en posicion 0 Junta torica de salida de la campana | Cambie 2 junta de salida de la
calibrada defechuoaa CAMPAna
Fajoe fuera de ka lolerancia Toma de uso obeinada (caso 1) Limpie & toma de uso (caso 1)
Caso 1: fujos demasiado débiles
Caso Z fujoe demasiado aftos Campana calibrada cbetruida {(caso | Desmonie y mpie la campana
1) calibrada (caso 1)
Deriva de la presion de distension Ajusie 1a sequnda distension
{cag0162) caso 16 2)
Prezion estilica en la toma de presion | Problermes de la vahvula del Cambie ka viivula de piston
nhormelizada insulficiente manomeducion
Dificiltar de aperkssa o ceme Obsiruccion de la cormedera o Deamande y cambie Ins junias
problema de I8 junia de i& corredera,
obstrucciin entre la aleta y el cuerpo | Limpie e intersticio entre [a aleta
de COMPACT G2 y ¢l cuspo
Desgasie de ia sicta Cambie B sleta
Dilicultad de rotacion del bokon del Obstruccin 0 desgasie de las piezas | Vuelva a ponerio en buenes
caudalimetro £n movirmiento condiciones cambiando los
componenies dedeciuosos
La bola ha mewcado a ia fuerza el Vuelva & poner en condiciones el
cuerpo del caudsinetro o la sleta sedecior de fiujo © conbie L8 aleta
No hay ajusie del selecior de fujo Resorie de ajusie ko 0 slascado Vuelva a ponerio en condiciones
Se ha forzado €l botdn con la bolella
cemada
Visusaloacion del nivel de aulonomia no | Uso en un respirador o vilvula & Puesio que & fujo no es
estahiizacda en TIPI peticion, ¢ con un o demasiado contimo, € célculo es impoaible
Visuslizacion frecuente del mensajc beio Presie slencion anicamenie a loa
“CALC indicaciones ded grilico de
baras
Visusloacion de presiones emoneas en | Calibracion o tendencia de TIPY Recalibee 70P1 con la
M £onea hermamienta prevista & tal efecio
Visuaizacion de vokmenes erfoneoe | Configuracion del volumen (de agua) [ B
en TRt de ia bolefla emones i
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Anexo [II-B INSTRUCCIONES DE USO

Marcados y simbolos:

ce Conformédad con Ia Directiva europea 9¥4/CEE sobre
0120 disposiivos medicos.
’nv Cmfmaaamnlanuecnvaempeasgrss:cEEaelzgdeabm
o9 de 1998 relativa a los equipos hajo presion
Consultar la docurmentacion adjunta.

Este logo significa que &l equipo no debe tirarse a §a basura. Debe
someterse 2 un tratamiento adecuade al final de su vida util. Este
aparato se ha fabricado después del 13 de agosic de 2005.

P1 Presion de alimentacion nommal

1:tipo de gas

2: hmaﬁodelcmo(ég'npb: eh)

3: namero de lote AA

{o AA = niimero de afio y 55 = numero de semana)
4 : nimero de serie

Fecha de fabricacion del cuerpo de COMPACT G2

Precision de Mediciones

=  Mandometro mecinico (clase 2,5%) con zonas de colores:
Version 840 | Version @36

zona roja: debe preverse el cambio de la 0 a 40 bares 0 a 50 bares
botella

zona amarilla: reserva baja 40 a 75 bares 50 a 100 bares
zona vefde: reserva suficiente 75 a 200 bares | 100 a 200 bares

*  Manémetro electrénico TIPH

- Visualizacion del gréfico de bamras de presion 0 a 200 bares (1 segmento = 5
bares).

- indicaciones de presion, volumen y autonomia segun el modo de uso.

- Gestion de los cicios de la botella con nansicion automética entre modos (uso,
llenado).

- Presion de uliizacion: 0-250 bares Clase 2,5%. / Presion maxina admitida: 300
bares.
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Ministerio de Salud “2012 - Afio de Homenaje af doctor D. MANUVEL BELGRANO”

Secretaria de ®oliticas, Regulacion
e Institutos

ANMAT
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-21869-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
5 ...y de acuerdo a lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,, se
autorizé 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: Regulador de oxigeno para cilindros
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-323 - Reguladores, de Gas
de Alta Presion
Marca de (los) producto(s) médico(s): AIR LIQUIDE
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: Para equipar un cilindro o botella de gas medicinal
comprimido a una presion nominal maxima de 200 bares para suministrar gas
médico a presion atmosférica, suministrar gas médico a una presién nominal de
4.2 bar o bares mediante una toma de presién normalizada, para abrir o cerrar el
cilindro, indicar de forma permanente la presién del cilindro, y en caso de version
TIPI, ofrecer una estimacion de la autonomia, mantener una presion residual en
el cilindro y permitir llenar el cilindro con una herramienta de relleno especifica.
Modelo/s: COMPACT G2 02 4.2Bar NFx10 (CK023000), COMPACT G2 Q2 S5Bar
DIN STDx10 (CK023800), COMPACT J1 O2 4.2Bar 6Lx10 (CK028400), COMPACT
G2 02 5Bar SWISS5x10 (CK028100), COMPACT G2 02 4.2Bar SE/DKx10
(CK029500), COMPACT G2 02 4.2BAR AUSx10 (CK030000), COMPACT G2 02
4.2BAR SWISSx10 (CK030400), COMPACT G2 02 4.2BAR 17Ex10 (CK030500),
COMPACT G2 02 4.2BAR AUS .715x10 (CK030600), COMPACT G2 02 5BAR DIN
DINx10 (CK030700), COMPACT G2 02 4.2BAR NF D:36x10 (CKO30800),



COMPACT G2 02 5BAR NFx10 (CK031200), COMPACT G2 02 5BAR NF TIPIx10
(CK031700), COMPACT G2 02 4.2BAR NF TIPIx10 (CK031500), COMPACT G2 02
4.2BAR BS TIPIx10 (CK041600).

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: AIR LIQUIDE MEDICAL SYSTEMS.

Lugar/es de elaboracion: Parc de Haute Technologie, 6 Rue Georges Besse,
92182 Antony CEDEX, Francia.

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1084-93, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ 16.M0R. 2012 ..., siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 4 5 7 3
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Dr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOUR
AN.M.AT.



