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BUENOS AIRES,  Z6 MAR 203

VISTO el Expediente N® 1-47-14134/10-3 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

\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 evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripciéon en el Registro se solicita.

Que los datos Identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las d@reas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion 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
Leistung, no.mbre descriptivo Respirador para Unidad de Terapia Intensiva y
nombre técnico Ventiladores, para Cuidados Intensivos, de acuerdo a o
solicitado, por Leistung Ingenieria S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos  de roétulo/s y de
instrucciones de wuso que obran a fojas 1132 y 1134-1153, 1269
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1129-2, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Ce.rtiﬁcado mencionado en el Articulo 39 serd 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
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
I‘Jhu&.‘%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N .. 1. 8..0)..4.
Nombre descriptivo: Respirador para Unidad de Terapia Intensiva
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para
Cuidados Intensivos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Leistung
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: proveer ventilacion a presién positiva a pacientes
adultos, pediatricos y neonatales los modelos: LUFT 2 y LUFT 3, a pacientes
pediatricos y aduitos el LUFT 1 y a pacientes pediatricos y neonatales el NB-02,
en los que por procesos patoldgicos o médicos, sea necesario reemplazar o asistir
la funcidon ventilatoria por el periodo de tiempo que el usuario considere
necesario.
Estdn previstos para funcionar en ambientes hospitalarios, mas especificamente
en Unidades de Terapia Intensiva (UTI) con instalaciones eléctrica y de gases
medicinales adecuadas. No estdn destinados al uso para transporte fuera o
dentro del hospital ni para cuidados en el hogar.
Modelo/s:

- LUFT 1

- LUFT 2

- LUFT 3

- NB-02

Periodo de vida dtil: 3 afos.
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Leistung Ingenieria SRL

Lugar/es de elaboracion: Los Venecianos 6595, Barrio Los Boulevares - Cérdoba

- Argentina.
}me L
Expediente N° 1-47-14134/10-3 1o A ;ll
Dr. OTTO A, NGHER
DISPOSICION N° ] 8 0 [' A TOR
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

180
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LOS PROBLEMAS DE FUNCIONAMIENTO REQUIEREN ACCION CORRECTIVA
INMEDIATA.

LAS ALARMAS, NO SIGNIFICAN SEGURIDAD TOTAL EN CASO DE
PRESENTARSE UN PROBLEMA EN EL EQUIPO

UTILIZAR SOLAMENTE GASES DE GRADO MEDICO: SE DEBE UTILIZAR AIRE
Y OXIGENO COMPRIMIDO, LIMPIO Y SECO, A FIN DE EVITAR
CONTAMINACION QUE PUEDA AFECTAR AL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO
Y LA SALUD DEL PACIENTE.

PARA EVITAR EL RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO, ESTE EQUIPAMIENTO
SOLO DEBE SER CONECTADO A RED DE TENSION ALTERNA CON TOMA A
TIERRA DE PROTECCION

CUANDO EXISTAN DUDAS SOBRE LA INTEGRIDAD DE LA CONEXION A
TIERRA EL EQUIPO DEBE TRABAJAR A BATERIA. DEBE CUIDARSE DE NO
EXCEDER LA DURACION DE LA BATERIA

RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO: NUNCA DESMONTE EL GABINETE DEL
RESPIRADOR. EN CASO DE PROBLEMAS O DIFICULTADES CONTACTE AL
SERVICIO TECNICO AUTORIZADO.

EN CASO DE INTERRUPCION DE LA ENERGIA ELECTRICA (FUENTE DE
ALIMENTACION EXTERNA DE 220V), EL EQUIPO CONMUTA
AUTOMATICAMENTE AL MODO BATERIA. S| POR CUALQUIER MOTIVO LA
BATERIA DEJARA DE FUNCIONAR EL MISMO SE DETIENE: EL FABRICANTE
RECOMIENDA EL USO DE FUENTES DE ENERGIA DE EMERGENCIA O LA
DISPONIBILIDAD DE UN MEDIO DE VENTILACION ALTERNATIVO.

NO UTILIZAR TUBOS ANTIESTATICOS NI CONDUCTORES DE EL-ECTRICIDAD
EN LOS CIRCUITOS DEL PACIENTE.

ANTES DE LA PRIMERA UTILIZACION Y DESPUES DE LA UTILIZACION EN
CADA PACIENTE, ES NECESARIO QUE SE REALICE LA LIMPIEZA DEL
RESPIRADOR. ESTERILICE LOS ACCESORIOS.

NUNCA CAMBIE LOS FUSIBLES PARA ASEGURAR LA PROTECCION
ELECTRICA Y EVITAR RIESGO DE FUEGO. EN CASO DE NO FUNCIONAR EL
EQUIPO CONTACTE AL SERVICIO TECNICO AUTORIZADO.

b b Pl BPRREE

LA BATERIA INTERNA NO ES SUSTITUIBLE POR EL OPERADOR.
COMUNIQUESE CON EL SERVICIO TECNICO AUTORIZADO.

PRECAUCIONES

—F

A

LA UTILIZACION DE ACCESORIOS O CABLES QUE NO FUERAN LOS
ESPECIFICADOS, A EXCEPCION DE LOS ACCESORIOS, CABLES Y PIEZAS
DE REPOSICION DE COMPONENTES INTERNOS PROVISTOS POR LEISTUNG
INGENIERIA, PUEDE RESULTAR EN UN AUMENTO O DISMINUCION DE LA
INMUNIDAD DEL EQUIPO.
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EN CASO DE CONECTAR UN EQUIPO MEDICO AL EQUIPO, EL MISMO DEBE
CUMPLIR CON LA NORMA IEC 60601-1. CUALQUIER DISPOSITIVO
INTEGRADO EN EL VENTILADOR NO REFERENCIADO EN ESTE MANUAL
DEBE CUMPLIR CON LA NORMA PARTICULAR RELEVANTE.

LOS EQUIPOS CONECTADOS A LOS TOMACORRIENTES AUXILIARES
PUEDEN INCREMENTAR LAS CORRIENTES DE FUGA.

NO PUEDE REALIZARSE NINGUNA MODIFICION AL EQUIPO SIN
AUTORIZACION DEL FABRICANTE.

NUNCA OPERE EL EQUIPO EXPUESTO DIRECTAMENTE AL CALOR O A LA
LUZ SOLAR.

NUNCA CUBRA O POSICIONE EL EQUIPO DE FORMA QUE SE BLOQUEE LA
ENTRADA DE AIRE PARA ENFRIAMIENTO.

EL ALMACENAMIENTO DEL EQUIPQO POR PERIODOS PROLONGADOS A
TEMPERATURAS MAYORES DE 27°C O SIN CONEXIiON A LA RED
ELECTHICA POR PERIODOS MAYORES A 2 MESES, PUEDE AFECTAR LA
VIDA UTIL DE LA BATERIA INTERNA.

SE DEBE VERIFICAR LA HERMETICIDAD EN CIRCUITOS RESPIRATORIOS
QUE  CONTENGAN TRAMPA DE AGUA EN  SUS RAMAS
(INSPIRATORIA/ESPIRATORIA) PARA EVITAR LA PERDIDA DE VOLUMEN EN
EL CIRCUITO.

ES DE SUMA IMPORTANCIA QUE NO HAYA NINGUNA FUGA EN EL CIRCUITO
PACIENTE PARA QUE EL EQUIPO FUNCIONE CORRECTAMENTE.

VERIFICAR QUE LAS TRAMPAS DE AGUA NO SE LLENEN DE LIQUIDO

VERIFICAR LA CORRECTA POSICION DEL DIAFRAGMA DE LA VALVULA
ESPIRATORIA (EXCEPTO MODELO LUFT 1) PARA UN CORRECTO
FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO. EL MISMO DEBE ESTAR COLOCADO DE
FORMA QUE SE SUJETE EN EL LABIO INTERIOR DE LA VALVULA Y NO
PERMITA SU CAIDA. UN MAL SELLADO DEL DIAFRAGMA, PUEDE CAUSAR
ERRORES EN LA LECTURA DE PARAMETROS ESPIRADOS. NO £S
CONVENIENTE UN AJUSTE FUERTE DE LA TAPA AL CUERPO DE LA
VALVULA, UNA VEZ ENROSCADA LA MISMA, CUANDO SE LLEGUE AL FINAL
DE ROSCA, AJUSTAR EN FORMA SUAVE.

PN
AN\
A\
A\
A
A
A
A
A\
A
ZA

VERIFICAR QUE LOS DOS TUBOS PLASTICOS DE LA VALVULA
ESPIRATORIA (EXCEPTQO MODELO LUFT 1) NO SE ENCUENTREN
OBSTRUIDOS CON HUMEDAD, PARA PODER SENSAR CORRECTAMENTE
LAS DIFERENCIA DE PRESION DEBEN ESTAR COMPLETAMENTE
DESOBSTRUIDOS.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72198 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y ios posibles efectos secundarios no deseados.

Los modelos estan previstos para funcionar en ambientes hospitalarios, mas
especificamente en Unidades de Terapia Intensiva (terapia intensiva mono o
polivalente para adultos, pediatricos o neonatos) con instalaciones eléctricas y
de gases medicinales adecuadas. Los equipos no estan destinados al uso para
transporte fuera o dentro del hospital ni para cuidados en el hogar. Sélo
pueden ser utilizados por personal entrenado y bajo la supervision de

profesionales de ia salud.

LUFT 3 )
-CATEGORIAS:

Aduito

Pediatrico

Neonatal

-MODOS VENTILATORIOS:

Ventilacidén con control de volumen (VCV) — Adulto, Pediatrico —

Ventilacion con contro! de presidon (PCV) — Adulto, Pediatrico, Neonatal —
Ventilacion con soporte de presion (PSV/CPAP) — Adulto, Pediatrico, Neonatal

— con limite de tiempo programable.

Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada SIMV(VCV) + PSV — Adulto,

Pediatrico —

Ventilacidon mandatoria intermitente sincronizada SIMV({PCV) + PSV con

respaldo — Adulto, Pediatrico, Neonatal-

Ventilacion con presion de soporte con volumen corriente asegurado (PSV +

VT asegurado) — Adulto, Pediatrico

Ventilacion con presién de soporte con volumen minuto mandatorio (PSV +

MMV) — Adulto, Pediatrico

Ventilacion por presion hifasica con respaldo— Adulto, Pediatrico

Ventilacion no invasiva (VNI) con limite de tiempo programable— Adulto,

Pediatrico

Flujo continuo — Neonatal
CPAP nasal — Neonatal
‘FORMA DE ONDA:

Onda cuadrada (continua)
Onda sinusoidal

Onda de rampa descendente
Onda de rampa ascendente
-ALARMAS DE ALTA PRIORIDAD:
Presion inspiratoria maxima
Presion inspiratoria minima
Alarma de apnea hasta 80%
Alarma de ciclo interrumpido
Baja presion de gases
Bateria baja
Microprocesador
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‘ALARMAS DE BAJA PRIORIDAD:
Volumen corriente maximo

Volumen corriente minimo

Volumen minuto maximo

Volumen minuto minimo

Frecuencia respiratoria maxima
Alarma de peep programable

Falta de energia

‘FLUJOS AUXILIARES:

Nebulizador

Insuflacion De Gas Intra Traqueal (TGI)
02 100%

‘PAUSA INSPIRATORIA.
-SENSIBILIDAD ESPIRATORIA hasta 80% dei flujo pico.
‘MECANICA RESPIRATORIA.
Autopeep

Compliance Respiratoria

Curva PV con Bajo Flujo
Identificacion de puntos de inflexion
Capacidad Vital Lenta

PO.1

Indice de Tobin

‘PERFIL TECNICO/OPERATIVO.
Mantenimiento

ldioma

Suspiros

Hora/Fecha

Compensacion de altitud

Pruebas de linea

Configuracion Alarma de Peep
‘MONITOREQ REMOTO.

Historial de Alarmas hasta 1000 eventos
Celda Galvanica para control de FiQ2
Tendencias

Resultados de Mecanica Respiratoria
‘GRAFICOS.

Flujo ~Tiempo

Presion -Tiempo
Volumen -Tiempo —
Presion - Volumen

Flujo - Volumen

5 graficos en simultaneo

‘SENSOR DE FLUJO ESPIRATORIO.
-‘DISPARO POR FLUJO.

LUFT 2 )

.CATEGORIAS.
Adutto ing. Dsc/E. Baretto
Pediatrico Diregfor Técnico
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Neonatal

-MODOS VENTILATORIOS.

Ventilacion con control de volumen (VCV) — Adulto, Pediatrico —

Ventilacion con control de presion (PCV) — Adulto, Pediatrico, Neonatal —
Ventilacion con soporte de presion (PSV/CPAP) — Adulto, Pediatrico, Neonatal
Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada SIMV(VCV) + PSV — Adulto,
Pediatrico —

Ventilacién mandatoria intermitente sincronizada SIMV(PCV) + PSV — Adulto,
Pediatrico, Neonatal

Ventilacidn con presion de soporte con volumen corriente asegurado (PSV +
VT asegurado) — Adulto, Pediatrico

Ventilacion con presidn de soporte con volumen minuto mandatorio (PSV +
MMV) — Adulto, Pediatrico

Ventilacion por presion bifasica — Adulto, Pediatrico

Ventilacion no invasiva (VNI) - Adulto, Pediatrico

Flujo continuo — Neonatal

CPAP nasal - Neonatal

‘FORMA DE ONDA.

Onda cuadrada (continua)

Onda de rampa descendente

-ALARMAS DE ALTA PRIORIDAD.

Presion inspiratoria maxima

Presion inspiratoria minima

Alarma de apnea

Alarma de ciclo interrumpido

Baja presion de gases

Bateria baja

Microprocesador

‘ALARMAS DE BAJA PRIORIDAD.

Volumen corriente maximo

Volumen corriente minimo

Volumen minuto maximo

Volumen minuto minimo

Frecuencia respiratoria maxima

Alarma de peep

Falta de energia

‘FLUJOS AUXILIARES. ~

Nebulizador y
02 100%

‘PAUSA INSPIRATORIA.
-SENSIBILIDAD ESPIRATORIA.
‘MECANICA RESPIRATORIA.
Autopeep

Compliance Respiratoria

Curva PV con Bajo Flujo
Capacidad Vital Lenta

P01
-PERFIL TECNICO/OPERATIVO.
Mantenimiento Ing. Oscar Jf” Baretto
Directgfl Técnico . E\STUN inggnieria 5
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ldioma

Suspiros

Hora/Fecha

Compensacion de altitud

Pruebas de linea

Configuracién Alarma de Peep
‘MONITOREO REMOTO.

Historial de Alarmas

Tendencias

Resultados de Mecanica Respiratoria
‘GRAFICOS.

Flujo -Tiempo

Presion -Tiempo

Volumen -Tiempo

Presién - Volumen

Flujo - Volumen

‘SENSOR DE FLUJO ESPIRATORIO
. DISPARO POR FLUJO.

LUFT 1

.CATEGORIAS.

Adulto

Pediatrico

‘MODOS VENTILATORIOS.

Ventilacion con control de volumen (VCV) — Adulto, Pediatrico —
Ventilacion con control de presion (PCV) — Adulto, Pediatrico—
Ventiiacion con soparte de presién (PSV/CPAP) — Adulto, Pediatrico—
Ventilacién mandatoria intermitente sincronizada SIMV(VCV) + PSV ~ Aduito,
Pediatrico —

‘FORMA DE ONDA.

Onda cuadrada (continua)

Onda de rampa descendente

-‘ALARMAS DE ALTA PRIORIDAD.

Presion inspiratoria maxima

Presion inspiratoria minima

Alarma de apnea

Alarma de ciclo interrumpido

Baja presién de gases

Bateria baja —
Microprocesador
-ALARMAS DE BAJA PRIORIDAD.

Volumen corriente maximo
Volumen corriente minimo
Frecuencia respiratoria maxima
Alarma de peep

Faita de energia

-FLUJOS AUXILIARES.

Nebulizador
Insuflacién De Gas Intra Tragueal (TGi) Ing. Oscar¥. Baretto
Direcigh Técnico
- P L NGngenis
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‘PAUSA INSPIRATORIA.
‘SENSIBILIDAD ESPIRATORIA.
‘MECANICA RESPIRATORIA.
Autopeep

‘PERFIL TECNICO/OPERATIVO.
Mantenimiento

Idioma

Suspiros

Hora/Fecha

Compensacion de altitud
‘GRAFICOS.

Fiujo -Tiempo

Presion -Tiempo

NB 02 ,

‘CATEGORIAS.

Pediatrico

Neonatal

‘MODOS VENTILATORIOS.

Ventilacion con control de volumen (VCV) — Pediatrico —
Ventilacién con control de presion (PCV) — Pedidtrico, Neonatal —
Ventilacion con soporte de presion (PSV/CPAP) — Pediatrico, Neonatal —
Ventilacién mandatoria intermitente sincronizada SIMV(VCV) + PSV -
Pediatrico —

Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada SIMV(PCV) + PSV —
Pediatrico, Neonatal

Ventilacion con presion de soporte con volumen corriente asegurado (PSV +
VT asegurado) — Pediatrico

Ventilacion con presion de soporte con volumen minuto mandatorio (PSV +
MMV) — Pediatrico

Ventilacion por presion bifasica — Pediatrico
Ventilacion no invasiva (VNI) — Pedigtrico
Flujo continuo — Neonatal

CPAP nasal — Neonatal

‘FORMA DE ONDA.

Onda cuadrada (continua)

Onda sinusoidal

Onda de rampa descendente

Onda de rampa ascendenie

‘ALARMAS DE ALTA PRIORIDAD.
Presion inspiratoria maxima

Presion inspiratoria minima

Alarma de apnea

Alarma de ciclo interrumpido

Baja presion de gases

Bateria baja

Microprocesador

-ALARMAS DE BAJA PRIORIDAD.
Volumen corriente maximo

Leistung Ingenieria Pagina 11 de 25




1804

Volumen corriente minimo
Frecuencia respiratoria maxima
Alarma de peep

Falta de energia

-‘FLUJOS AUXILIARES.

Nebulizador

Insuflacion De Gas Intra Traqueal (TGl)
02 100%

‘PAUSA INSPIRATORIA.
-SENSIBILIDAD ESPIRATORIA.
‘MECANICA RESPIRATORIA.
Autopeep

‘PERFIL TECNICO/OPERATIVO.
Mantenimiento

ldioma

Suspiros

Hora/Fecha

Compensacion de altitud

Pruebas de linea

Configuracion Alarma de Peep
‘MONITOREO REMOQOTO.

Historial de Alarmas

Tendencias

Resultados de Mecanica Respiratoria
-GRAFICOS.

Flujo -Tiempo

Presion -Tiempo

-SENSOR DE FLUJO ESPIRATORIO.
-‘DISPARO POR FLUJO.

Posibles efectos secundarios no deseados:
- Incremento de la resistencia vascular pulmonar (afecta la
eyeccion del Ventriculo derecho)
- Toxicidad por oxigeno

Volutrauma
- Atelectrauma '
- Barotrauma O
- Biotrauma

Disfuncion diafragmatica inducida por el ventilador
- Reduccion del retorno venoso sistémico

Hipotensidn y gasto cardiaco reducido

- Complicaciones gastrointestinales, renales, hematoldgicas,
infecciosas.

Dependencia del ventilador

ing. D) : r E. Baretto
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provisto de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

NOTAS

=

DEBEN UTILIZARSE TUBULADURAS ESTERILIZADAS O QUE HAN SIiDO
SOMETIDAS A UN PROCESO DE DESINFECCION SEGURO, LAS
MISMAS DEBERIAN ENCONTRARSE EN UN ENVASE CERRADO
HERMETICAMENTE CON LA CORRESPONDIENTE CERTIFICACION.

EL FABRICANTE RECOMIENDA EL USO Y CAMBIO PERIODICO DE
FILTROS ANTIMICROBIANOS DE BAJA RESISTENCIA ENTRE EL TUBQO
ENDOTRAQUEAL DEL PACIENTE Y LAS TUBULADURAS DEL EQUIPO.
ESTE FILTRO MEJORA LA CALIDAD DEL AIRE INSPIRADO POR EL
PACIENTE Y DISMINUYE LA PROBABILIDAD DE INFECCIONES
NOSOCOMIALES.

NO COLOCAR EL FILTRO ANTIMICROBIANO ENTRE EL ACTIVO Y LA
CONEXION AL PACIENTE. CONSULTE LAS INDICACIONES DEL
FABRICANTE DEL FILTRO.

DESCRIPCION - _
IRAM FAAA AB 37210
CIRCUITO EN Y faniee TUBULADURA PACIENTE
TUBULADURA PACIENTE CON
VALVULA ESPIRATORIA ISO 5367 INTERFAZ EQUIPO PACIENTE
(CIRCUITO ADULTO)
TUBULADURA PACIENTE C/
VALVULA ESPIRATORIA Y
NEBULIZADOR 1SO 5367 INTERFAZ EQUIPO PACIENTE
(CIRCUITO PEDIATRICO)
TUBULADURA PACIENTE C/
VALVULA ESPIRATORIA Y
NEBULIZADOR  (CIRCUITO ISO 5367 INTERFAZ EQUIPO PACIENTE
NEONATAL)
LTRO IRAM 2588 FILTRAR LOS LIQUIDOS DE LA
IRAM — FAAA AB 37204-2| LINEA DE AIRE
ISO 8185 0 HUMIDIFICACION Y
HUMIDIFICADOR 1SO 9360 CALENTAMIENTO DE GASES
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bie&f’& o
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos \f’m/'
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

53

=  Comprobaciones

En la puesta en marcha del equipo, terminada la seleccién del paciente, se
realiza una secuencia de inicializacién y configuracién interna, que incluye
pruebas de memoria, fugas, bateria interna, LEDs indicadores, etc. A
continuacion se realiza la prueba del circuito del paciente. Se debe instalar el
Circuito y mantener durante todo el transcurso de la prueba tapada la salida de
la linea que ir4 conectada al paciente. En esta prueba se verifica que no
existan fugas.

Dentro de PERFIL TECNICO/OPERATIVO se encuentra prueba de linea que
permite repetir las pruebas del circuito al cambiar algun componente de la
interface paciente/ ventilador, o cuando existan dudas sobre la hermeticidad del
circuito sin la necesidad de apagar el respirador.

SOCIO GERENTE -
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LA PRUEBA DE LINEA (AUTOTEST) ES REALIZADA POR EL OPERADOR AL
ENCENDER EL EQUIPO. UNA VEZ REALIZADO EL AUTOTEST, EL EQUIPO
PASA A LA FASE DE CALIBRACION SIN INTERVENCION DEL OPERADOR.

& CUANDO SEA NECESARIO EL EQUIPO DESARROLLA UNA LIMPIEZA
AUTOMATICA DE LOS SENSORES DE FLUJO (VALVULA ESPIRATORIA) SIN
QUE EL FUNCIONAMIENTO SEA INTERRUMPIDO (EXCEPTO MODELO
LUFTA)

EN CASO DE EXISTIR UNA FUGA EN EL CIRCUITO, DETECTADA DURANTE
LA PRUEBA INICIAL, EL EQUIPO MUESTRA EN LA PANTALLA UN MENSAJE
INDICANDO LOS VALORES DE FUGA.

4

EN CASO DE QUE LA VALVULA ESPIRATORIA ESTE MONTADA EN FORMA
INCORRECTA (EXCEPTO MODELO LUFT 1) SIN LA MEMBRANA (MAILER
INTERNO) O EL SENSOR INVERTIDO EL EQUIPO NO PODRA HACER LA
LECTURA DEL FLUJO. EL EQUIPO INDICARA ERROR DE LECTURA DE
FLUJO. EL OPERADOR PODRA OPTAR ENTRE TRABAJAR SIN LA LECTURA
O REINICIAR EL TEST.

4

LA INCORRECTA OBSTRUCCION DE LA SALIDA DE LA LINEA PACIENTE
PUEDE PRODUCIR QUE EL EQUIPO INDIQUE FUGAS EN EL SISTEMA.

AL TRANSCURRIR UN CIERTO TIEMPO DE USO DEL EQUIPO EN UN

@\ PACIENTE PUEDEN VARIAR LAS CARACTERISTICAS SENSADAS EN LA
PRUEBA INICIAL DEL CIRCUITO DE PACIENTE Y PERIFERICOS POR LAS
CONDICIONES DE TEMPERATURA, HUMEDAD, ACOMODAMIENTO; EN
CONSECUENCIA PUEDE SER NECESARIO REALIZAR UNA NUEVA
EVALUACION MEDIANTE LA EJECUCION DEL COMANDO “PRUEBA DE
CIRCUITO". PARA ELLO NO ES NECESARIO APAGAR EL APARATO. SE
ACCEDE A ESTA OPCION PRESIONANDO DOS VECES LA TECLA MENU,
(EN EL SEGUNDO NIVEL DEL MISMO EN EL CUARTO RENGLON). LAS
VARIACIONES EN EL CIRCUITO, PUEDEN SER MAS SIGNIFICATIVAS
DENTRO DE LAS DOS PRIMERAS HORAS DE FUNCIONAMIENTO,
TENDIENDO A ESTABILIZARSE LUEGO.

DEBE ENTREGAR UN FLUJO NO MENOR A 100 L/MIN, PARA QUE NO

T EN LA PRUEBA DE ENSAYO DE LAS LINEAS DE GASES (AIRE Y O;) SE
PERJUDIQUE EL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO

Ing. Oscof't. Baretto
Diracyor Técnico

A
iLEISTUNG ingenieria

Leistung Ingenieria _Pagina 15 de 25



* Mantenimiento, servicio técnico y reparaciones

o Mantenimiento preventivo

ANTE CUALQUIER DESPERFECTO DEBE COMUNICARSE CON EL SERVICIO

@ EL MANTENIMIENTO DEBERA SER REALIZADO POR PERSONAL CALIFICADO
TECNICO OFICIAL.

Circuito paciente

- Verificar el estado de todas las tubuladuras del equipo. Se recomienda
se tenga en cuenta el siguiente cronograma para asegurar su integridad:

e o o 1000 hsdeuse .| > Anual .
TUBULADURA REUTILIZABLE Max.
BOLSA Max.
VALVULA ESPIRATORIA (EXCEPTO LUFT 1) X
DIAFRAGMA ESPIRATORIO (EXCEPTO LUFT 1) X
FILTRO DE AIRE X

LA VALVULA ESPIRATORIA DEBE SER CAMBIADA CADA 1000 HORAS DE
A USO PARA EVITAR ERRORES EN LAS MEDICIONES DE LOS PARAMETROS
RESPIRATORIOS.

(EXCEPTO MODELOLO LUFT 1)

Red de gases medicinales

- Verificar la presion de la red de oxigeno y aire comprimido del sitio en
que estuviese instalado y funcionando el aparato (Min. 3,5 Kg./cm.2 -
Max. 75 Kg./cm.?). Frecuencia: cada vez que se use el equipo.

- Mantener las ruedas limpias para que la estructura de sustentacién
deslice suavemente. Frecuencia: Anual

- Verificar el buen funcionamiento de las perillas y pulsadores neuméticos.
Frecuencia: Trimestral

- Verificacion de bateria: Hacer ciclar el respirador colocando una bolsa,
desconectar tension 220 V y verificar que el mismo siga ciclando con los
parametros preestablecidos durante 10 minutos. Frecuencia: cada 500
hs.
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@ SE RECOMIENDA REEMPLAZAR LA BATERIA INTERNA CADA 3 ANOS.
CONTACTE AL SERVICIO TECNICO AUTORIZADO.

o Mantenimiento preventivo en servicio técnico

Debera realizarse un mantenimiento preventivo del equipo en el servicio
técnico autorizado respetando el siguiente cronograma:

1500

3000
5000
7000
9000

| SUPERADAS LAS HORAS DE USO ESTABLECIDAS PARA REALIZAR EL
MANTENIMIENTG PREVENTIVO, AL INICIAR EL EQUIPO APARECERA UN
MENSAJE DE AVISO. CONTACTE AL SERVICIO TECNICO AUTORIZADO.

REGISTRO DE MANTENIMIENTO, DONDE SE PUEDE VISUALIZAR LAS HORAS
DE FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO Y EL CRONOGRAMA RECORDATORIO (VER
CAPITULO 5}

EL FABRICANTE RECOMIENDA RESPETAR LAS HORAS PREVISTAS PARA EL
CONTROL Y CALIBRACION DE LOS ELEMENTOS INTERNOS DEL EQUIPO A FIN
DE ASEGURAR LA APROPIADA VENTILACION DEL PACIENTE Y SU CORRECTO
FUNCIONAMIENTO.

' EL FABRICANTE NO SE HACE RESPONSABLE POR CUALQUIER DANO O
PERJUICIO QUE PUDIERA ORIGINARSE POR LA FALTA DE MANTENIMIENTO
| DEL EQUIPO O POR SU USO FUERA DE LAS RECOMENDACIONES DE ESTE
. MANUAL

@ DENTRO DEL MENU PERFIL TECNICO/OPERATIVO SE ENCUENTRA EL

Leistung Ingenieria Pagina 17 de 2
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3.8 Si un producto médico estd destiando a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Primer uso

Luego de la instalacion y previamente al uso en pacientes se recomienda
realizar la limpieza exierna de los componentes rigidos del equipo y luego
proceder a la apertura y conexion de las distintas tubuladuras que entregan el
aire al paciente.

Uso cotidiano

Antes de ser reutilizado se debe repetir el proceso de limpieza externo sobre
los componentes rigidos.
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Superficies

r;;@ LIMPIAR LAS SUPERFICIES EXTERNAS CON UN PANO DE TELA
(¢ | HUMEDECIDO CON AGUA Y DETERGENTE.
S AT

T

() USAR LA MENOR CANTIDAD DE LIQUIDO POSIBLE: UN EXCESO DE
e LIQUIDO PUEDE FILTRARSE EN LAS CONEXIONES O COMPONENTES
T ELECTRICOS

! cf§“\L NO UTILIZAR LIMPIADORES ABRASIVOS.
&_ﬂ_\/***"\ ~

— LIMPIAR LA VALVULA ESPIRATORIA CON AGENTES LIQUIDOS (EXCEPTO
{LWQ MODELO LUFT1) Y CUIDAR QUE ESTE COMPLETAMENTE SECA ANTES DE
(2 _ | USARLA. NUNCA USAR CEPILLOS DE LIMPIEZA.

EL MODULO DE CONTROL DEL VENTILADOR Y LOS MONITORES NO DEBEN
A SER ESTERILIZADOS. LOS COMPONENTES INTERNOS NO SON
COMPATIBLES CON LAS TECNICAS DE ESTERILIZACION,

EL GABINETE DEL RESPIRADOR NO DEBE SER TRATADO CON OXIDO DE
A ETILENO NI AUTOCLAVE. ESTO GENERA ALTA PROBABILIDAD DE

PRODUCIR DANOS {RREPARABLES EN SUS COMPONENTES. NO USAR
i ESTERILIZACION A VAPOR.

1

Circuito paciente
LEISTUNG INGENIERIA recuerda que:

Solo se proveen tubuladuras NO REUTILIZABLES/ NO REESTERILIZABLES
con los equipos.

Las tubuladuras respiratorias estan consideradas material semi critico, por la
cual deben estar libres de restos organicos y haber sido sometidas a un
proceso de esterilizacion o desinfeccion de alto nivel, solo en el caso de ser
reutilizables / reesterilizables.

EL FABRICANTE RECOMIENDA:

El uso de desinfectantes de amplio espectro, aprobados por ANMAT
Res. 4324/99 tanto para la sanitizacion como para la desinfeccién y/o
esterilizacion de los distintos elementos siguiendo las recomendaciones de
activacion y exposicion establecidas por cada fabricante.

Lectura del Documento de consenso:

Prevencidon de infecciones de sitio Quirirgico y Seguridad del Paciente
Pre, Intra y Postquirargica SADI/2009 (www.sadi.org.ar)

ing. Oscar E. Béretta
Diractor Técnico

LEISTUNG imgenieriafs.R f
Ing. MIGUEL A. GRRASSO
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ESTERILIZACION DE LAS TUBULADURAS SON:
»  OXIDOQ DE ETILENO
=  PASTEURIZACION
»  AUTOCLAVE - 121°C - 15 P.8.C.G. — 4 MINUTOS

PARA  MAYOR DETALLE CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DEL
FABRICANTE DE LAS TUBULADURAS

\é LOS METODOS RECOMENDADOS PARA LA  DESINFECCION/

EL OXIDO DE ETILENO ES TOXICO, TODOS LOS COMPONENTES DEBEN
SER SECADOS PREVIAMENTE AL EMPACADO PARA LA ESTERILIZACION,
'LUEGO DE LA MISMA, DEBEN SER AIREADOS PARA LIBERAR EL !
MATERIAL DEL GAS RESIDUAL. CONSULTAR LAS RECOMENDACIONES |
| | DEL FABRICANTE DEL CIRCUITO PACIENTE

| B

|

;EVITAR EL USO DE ALCOHOL PURO, SOLUCIONES LIMPIADORAS QUE
| CONTENGAN ALCOHOL O SOLVENTES, ACETONA, SUSTANCIAS
CLORADAS O CLOROFORMO PARA LIMPIAR LOS TUBOS RESPIRATORIOS
Y PLASTICOS.

}ni_ USO DE OXIDO DE ETILENO PUEDE ACELERAR EL ENVEJECIMIENTO |
DE GOMAS O 3SUS DERIVADOS Y PRODUCIR ALTERACIONES EN LOS:
PLASTICOS

AL DESINFECTAR Q ESTERILIZAR LA VALVULA ESPIRATORIA {EXCEPTO
MODELO LUFT 1) CUIDAR DE NO DESCONECTAR LOS TUBOS PLASTICOS
(ESTOS TIENEN POSICION FIJA) NI DE DEFORMAR LA MEMBRANA
INTERNA (TRANSPARENTE): S| LA MEMBRANA ESTA DOBLADA, O
DETERIORADA LA MEDICION SERA INCORRECTA.

bb&

i

" 80CIo GEHI- TE
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Pantalig LCD

DESENCHUFE EL EQUIPO ANTES DE LIMPIAR SU SUPERFICIE

UTILICE UN PANO LIGERAMENTE HUMEDO, NO MOJADO. NO UTILICE UN
) AEROSOL DIRECTAMENTE SOBRE LA PANTALLA: UN EXCESO DE
PULVERIZACION PUEDE PROVOCAR DESCARGAS ELECTRICAS

& ALGUNOS DEFECTOS DE PUNTO PODRAN APARECER COMO MANCHAS
ROJAS, VERDES O AZULES EN LA PANTALLA. SIN EMBARGO, ESTO NO
AFECTARA AL FUNCIONAMIENTO DE LA PANTALLA

NO ROCE NI GOLPEE LA PANTALLA LCD DE MATRIZ ACTIVA CON NINGUN
A ELEMENTO RIGIDO, ESTO PODRIA RAYARLA O DANARLA EN FORMA
PERMANENTE.

& NO EJERZA PRESION SOBRE LA PANTALLA LCD

3.9 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico { por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros) ;

Montaje del brazo soporte de tubuladura

1. Roscar la perilla del soporte del pedestal (Derecho o Izquierdo) para ajustar
el brazo.

2. Ubicar el brazo a la posicién deseada, ajustando o desajustando las
manijas.

3. En el extremo colocar la tubuladura, si es necesario abrir los agarres para
que pueda tomar correctamente la misma

El soporte posee en las uniones una manija que permite regular el angulo de

ubicacién

—
Conexion a fuente eléctrica Q

Para evitar el riesgo de choque eléctrico, este equipamiento solo debe ser
conectado a red de tension alterna con toma a tierra de proteccion. La
conexion electrica se encuentra en la parte posterior del gabinete. Utilizar el
cable entregado como accesorio (cable de alimentacién eléctrica)

{ng. Oscar E Barette
Director A écnico

—
LEFSPUNG ingeniaria FR.L
ing’ MIGUEL A. GRASSC
SOCIO GERENTE
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Conexion a fuente de gases

La conexion a las fuentes de gases medicinales se encuentra en la parte
posterior del gabinete, con las correspondientes etiquetas en las entradas de
aire y de oxigeno.

ENTRADA DE AIRE conector macho DISS 34" —16

ENTRADA DE OXIGENO conector macho DISS 9/167-18

CONECTORES HEMBRAS CORRESPONDIENTES.

LAS ENTRADAS DE AIRE Y OXIGENO DEL EQUIPO POSEEN VALVULAS

@ EN LOS EXTREMOS DE LOS TUBOS DE PRESION SE UTILIZAN LOS
g\ QUE EVITAN EL FLUJO INVERSO DE GASES

PRESION DE
AIRE 4a7bar
OXIGENO 4a7bar

PROVISION DE FLUJO MINIMO CONTINUO [ 150 L/min.

0 SE DEBE UTILIZAR AIRE Y OXIGENO COMPRIMIDO DE CALIDAD
w MEDICINAL A FIN DE EVITAR CONTAMINACION QUE PUEDA AFECTAR
AL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO Y LA SALUD DEL PACIENTE.

(AIRE U OXIGENO) EL EQUIPO CONTINUA OPERANDO CON LA LINEA

~ EN CASO DE FALLAR UNA DE LAS LINEAS DE ALIMENTACION DE GAS
DE GAS RESTANTE.

Montaje y conexion de la pantalla

1. Colocar el brazo soporte de pantalla en ia parte trasera del pedestal,y
2. Montar la pantalla en el extremo superior dei brazo soporte.

Ajustar sujeciones de la pantalia una vez obtenida la inclinacion deseada con la

tuerca que se entregd con el equipo

3. Conectar el cabie de alimentacion y sefial de la pantalla al respirador (cable
de alimentacion eléctrica para el monitor).

5)1 ctor Técnico
i

_EISTUNG Ingapisria St /27
Ing. MIGUEL A. GRASS
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3.11 Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

LAS ALARMAS, NO SIGNIFICAN SEGURIDAD TOTAL EN CASO DE
PRESENTARSE UN PROBLEMA EN EL EQUIPO

EN CASO DE FALLA EN LAS REDES DE SUMINISTRO ELECTRICO SE DEBE

M VENTILADOR ALTERNATIVO.

EN CASO DE FALLAR UNA DE LAS LINEAS DE ALIMENTACION DE GAS (AIRE
U OXIGENQO) EL EQUIPO CONTINUA OPERANDO CON LA LINEA DE GAS
RESTANTE.

N
i““i PREVEER LA DESCONEXION Y CONTINUAR LA VENTILACION USANDO UN

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos , a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

PREFERENTEMENTE EL EQUIPO DEBE ENCONTRARSE ALEJADO DE
AFARATOS DE ALTA FRECUENCIA (DESFIBRILADORES,
i ELECTROBISTURIES, EQUIPOS DE RESONANCIA MAGNETICA O DE
&4 EQUIPOS CON EMISION DE ONDAS CORTAS). MANTENER LAS FUENTES
DE EMISION COMO MINIMO A UNA DISTANCIA DE 3 (TRES) METROS.

LA UTILIZACION DE ACCESORIOS O CABLES QUE NO SEAN LOS
ESPECIFICADOS A EXCEPCION DE LOS ACCESORIOS Y CABLES
PROVISTOS POR LEISTUNG INGENIERIA COMO LAS PIEZAS DE
REPOSICION DE COMPONENTES INTERNOS, PUEDE RESULTAR UN
AUMENTO O DISMINUCION DE LA EMISION DE INMUNIDAD DEL EQUIPO

>

EN CASO DE CONECTAR UN EQUIPO MEDICO AL VENTILADOR, EL MISMO
DEBE CUMPLIR CON LA NORMA IEC 60601-1. CUALQUIER DISPOSITIVO
INTEGRADO EN EL VENTILADOR NO REFERENCIADO EN ESTE MANUAL
DEBE CUMPLIR CON LA NORMA PARTICULAR APLICABLE.

>

ing. O gar E. Baretty

UNG ingenigfia S.HF
'wg. MIGUEL A. GRASBC
SOCIO GERENTE
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién

EL EQUIPO CONTIENE COMPONENTES ELECTRICOS Y ELECTRONICOS
QUE NO DEBEN SER ELIMINADOS JUNTAMENTE CON LOS RESIDUOS
NORMALES. SU DISPOSICION FINAL DEBE REALIZARSE DE ACUERDO A
LAS REGLAMENTACIONES LOCALES.

SER DESECHADAS JUNTO CON LOS RESIDUOS NORMALES.

AL FINALIZAR LA VIDA UTIL DEL EQUIPO, NO DESECHE SUS
COMPONENTES EN CUBOS DE BASURA MUNICIPALES, PARA DESECHAR
EL MISMO REMITASE A calidad@leistungingenieria.com.ar

K LAS BATERIAS CONTIENEN SUSTANCIAS CONTAMINANTES: NO DEBEN

3.16. Grado de precision atribuido a los productos médicos de mediciéon

R
oF

o R - :ﬁW e
ESPECIFICACIONES

TIEMPQ INSPIRATORIO 0.1 a 10 sequndos
REALACION LE 5:1-1:99
FRECUENCIA VENTILATORIA 1-150 R.P.M.
VOLUMEN CORRIENTE 001-162L
SENSIBILIDAD POR PRESION: -0.5 A-10 cm H20 (PEEP

Compensado)

PRESION CONTROLADA (PCV) 2a70¢cm H20 sobre PEEP (con “rise time

regulable)
2 a 70 cm H2O sobre PEEP (con “rise time”
PRESION DE SOPORTE (PSV) regulable)
PRESION INSPIRATORIA 0a 120 cm H20

\U

PEEP/CPAP 0a 50 cm H20 < i

En VCV: regulacion automatica
En PCV y PSV: hasta 160 L/min.

FLUJO INSPIRATORIO

PAUSA INSPIRATORIA (MODO VCV) 0 — 2.0 segundo con valor plateau.

UNG Ingenigpfa .H.
- MIGUEL A. GRASSC
S0CIO GERENTE
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PEEPR/CPAP 0a50cmH20

En VCV: reguiacion automatica
En PCVy PSV: hasta 160 L/min.

FLUJO INSPIRATORIO

PAUSA INSPIRATORIA (MODO VCV) 0 - 2.0 segundo con valor plateau.

LA PRECISION DE LAS MEDICIONES DE PRESION ES DE +2% DEL FONDO
E\ DE ESCALA (120 cmH:0) + 4% DE LA LECTURA REAL. EL RESTO DE LOS

VALORES ESPECIFICADOS EN LA TABLA SUPERIOR TIENEN UN ERROR
MAXIMO DE +/- 10%.

i, st D Gareiic

: Mj Director/ Facnico
- ‘-—-.—(
JASTUNG Ingeniafia S.R.L

mng. MIGUEL A. GRASSO
SOCIO GERENTE
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PROYECTO DE ROTULO

[T T T O A |

S B

Observacion: En el recuadro verde, se coloca la etiqueta con la informacién de cada
modelo de respirador, segin corresponda:

Modelo: Lutft 1 Modeio: Luft 2
Autorizado por AN.MA.TPM 11292 Autorizado por AN.MA.T- PM 1129-2
Cadigo QR N° de Serie | Fabricacién Cédige QR N° de Sarie | Fabricacién
Modelo: Luft 3 Modelo: NB 62
Autorizado por A.N.M.AT-PM 1129-2 Autorizado por ANMAT-PM 1129-2
Cadigo QR N° de Serie | Fabricaclén Cadigo QR N° de Serie | Fabricacidn
ing. Oscar k. Baretto : eriaARL
= - s . i . : NG ingeni H
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3.INSTRUCCIONES DE USO

3.1.

« Fabricado por Leistung Ingenieria S.R.L.
Bv. Los Venecianos 6595,
B° Los Bouievares
Cordoba -Argentina

. Respirador de Terapia Intensiva Marca: LEISTUNG
Modelofs: Luft 1 7 Luft 2 / Luft 3 / NB-02

« Condiciones Ambientales de Operacion:
T. amb. 10°C a 35 °C, H 10% a 95%, P. atm. 66-100kPa.
Condiciones Ambientales de almacenamiento/ transporte:
T. amb. 2°C a 40°C, H 0% a 95%, P. atm, 66-100kPa

« Método de esterilizacioén: Ver punto 3.8

. Director técnico: Ingeniero Oscar Baretto MP: 7.808.825

« Autorizado por la AN.MAT PM-1129-2

- Advertencias y precauciones

[ADVERTENCIA!
& Condicion ante la cual existe le posibilidad de producir
dafio al paciente, operador u otros.

JATENCIONI
Condicién ante la cual existe la posibilidad de daiar el
equipo, SUS accesorios u otros. )

ADVERTENGIAS

W CONECTADO EL PACIENTE AL RESPIRADOR, SE REQUIERE ATENCION DEL

.@‘ PERSONAL ESPECIALIZADO EN FORMA CONSTANTE.

CONFIGURARLO A LA NECESIDAD DEL PACIENTE SEGUN SU CRITERIO Y

. EL PROFESIONAL A CARGO DE LA UTILIZACION DEL EQUIPO DERFRA
W CONOCIMIENTO. _

TODOS LOS MODOS OPERATIVOS DISPONIBLES EN EL EQUIPO (ADULTO -

PEDIATRICO -~  NEONATAL)  POSEEN UNA  CONFIGURACION
PREDETERMINADA DE /FABRICA: ESTAS CONFIGURACIONES SON
VALORES MEDIOS DEEB}NDO AJUSTARSE POR EL MEDICO ALOS

Leistung Ingenieria _P4gina 4 de 25
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KA MALT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14134/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) Certifica que, mediante la Disposicién NO©
180[., y de acuerdo a lo solicitado por Lelstung Ingenieria S.R.L., se
autorizé la inscripci()n_ en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respirador para Unidad de Terapia Intensiva

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-429 Ventiladores, para
Cuidados Intensivos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Leistung

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: proveer ventilacién a presién positiva a pacientes
adultos, pedidtricos y neonatales los modelos: LUFT 2 y LUFT 3, a pacientes
pedidtricos y adultos el LUFT 1y a pacientes pediatricos y neonatales el NB-02,
en los que por procesos patolégicos o médicos, sea necesario reemplazar o asistir
la funcién ventilatoria por el periodo de tiempo que el usuario considere
necesario.

Estan previstos para funcionar en ambientes hospitalarios, mas especificamente

en Unidades de Terapia Intensiva (UTI) con instalaciones eléctrica y de gases

—



medicinales adecuadas. No estan destinados al uso para transporte fuera o

dentro del hospital ni para cuidados en el hogar.

Modelo/s:

Periodo de vida util: 3 afios.

LUFT 1

LUFT 2

LUFT 3

NB-02

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institucioneg sanitarias.

Nombre del fabricante: Leistung Ingenieria SRL

Lugar/es de elaboracion: Los Venecianos 6595, Barrio Los Boulevare

- Argentina.

5 - Cordoba

Se extiende a Leistung Ingenieria S.R.L. el Certificado PM-1129-2, ¢n la Ciudad

de Buenos Aires, a ........

contar de la fecha de su emisién.

p1sposicIoN No | 8 04

75MAR2013, siendo su vigencia por cinco (5) afos a

o ORSINGHER

L TIARVENTOR
DR - WS 1
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