2016 — “Afio def Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nacional’.

Ministerio de Salud DISPOSIGION Ne 2 0 5
Secretaria de Politicas, 0
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, ¢ 7 HAR. 201D

VISTO el Expediente N 1-47-3110-5560-15-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

{ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempia la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidén y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar 1a inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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2016 — “Aiio del Bicentenario de fa Declaracion de la Independencia Nacional.

DISPOSICION Ne 2 0 5 0

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- 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 Maquet, nombre descriptivo Sistema Ventilador y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Da;tos
i

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certiﬁcado:de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidén y que forma
parte integrante de la misma, .
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 20 respectivamente.
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-142, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia de! Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. '
b8 z
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DISPOSICIGN N 9 0 3, 0‘

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Peor el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-5560-15-7

DISPOSICION N© |
{el? 2 0 51 GJ

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nationai
ANDMAT




RESPIRADOR MAQUET SERVO
PROYECTO DE ROTULO ANEXO lll-

Agimed

0 2 MAR. 2016

importado por. Fabricado por:

AGIMED SRL. Maquet Critical Care AB

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Rontgenvagen 2, SE-171 54 Soina,
ARGENTINA Suecia

SISTEMA VENTILADOR
MAQUET SERVO - AIR 6882000

Cédigo: SIN o]

53-60 Hz

Condiciones de Almacenamiento
Intervalo de lemperaturas: -25 a +60'C

Humedad re'ativa: hasta 95 %, sin condensacion
Presion atmosférica: Entre 470 y 1.060 hPa
Director Técnico: Lecnardo (Gamez. Bioingeniera Maf. N°: 5545,

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-142

A s [R] Ak [Py €

023 —

=

COP. £C NY5545
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR
GETINGE GROUP ANEXO I11.B - INSTRUCCIONES DE USO
3.1;
Importado pot: Fabricado por:
AGIMED SRL. Maquet Critical Care AB
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA, Rontgenviigen 2, SE-171 54 Solna,
ARGENTINA Suecia
SISTEMA VENTILADOR
MAQUET SERVO - AlIR 6882000 ‘
|
100 - 240 V CA, - 2
& 10 A £10 % '\ R P21 C€ Py
50 - 60 Hz 0123 — 1
Condiciones de Almacenamienio
Intervalo de temperaturas: -25 a +60 'C !
Humedad relativa: hasta 95 %, sin condensacion
Presion almosférica: Entre 470 y 1.060 hPa
1
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N*: 5545.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-142
Directrices de seguridad
ADVERTENCIAS

El manejo del sistema de ventilacion debe confiarse unicamente a personal autorizado que esté bien preparado
en el usa del equipo. El equipo debe manejarse segun [as instrucciones de este manual del usuario.
Después de sacarlo del embalaje, debe efectuarse una limpieza habitual y un control preliminar de! equipo.
Realice siempre un control preliminar antes de conectar el sistema de ventilacion a un paciente.

Asegure todos Jos tubos y cables para evitar el riesgo de movimientos involuntarios del equipo.

Si se produce alguna de las situaciones siguientes, interrumpa el uso del sistema de ventilacién y pdngase en
contacto con un técrice de servicio:
- aparicién de ventanas fuera de lugar desconocidas en la pantalla

- spnidos desconocidos

- anomalias osgfD0O GOMEZ

Biving. LE
- alarmas gue no se pueden resolver Bt fadt;2 L
. . SR.L.
Asegurese de gue haya siempre preparado un reanimador. ég;ﬂé N 5545

La entrada de aire no debe estar obstruida,

La ventilacién con presién positiva puede asociarse a los siguientes casos adversos: barotrauma, hipoventilacion,
hiperventilacidn o deterioro circulatorio.

La ventilacion debe iniciarse manuaimente cuando haya un paciente conectado al sistema de ventilacion.

El cana! inspiratorio puede contaminarse si la valvula de seguridad esta abierta cuando el paciente tose.

Mantenga el sistema de ventilacidn en posicidn verticat durante el uso.

No cubra el sistema de ventilacién en modo alguno, dado que esto podria afectar negativamente al
funcionamiento del equipo. ?E'RN
No maodifique ni retire ninguna pieza ariginal. A
£! sistema de ventilacién no debe utiiizarse durante la radioterapia, ya que esto puede provocar un mal
funcionamiento del sistema.

El sistema de veniilacién no se debe utilizar en ningiin tipo de camara hiperbérica.
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AI
GETINGE GROUP ANEXO III.B - INSTRUCCIONES DE USO

E! sistema de ventilacién no se debe utilizar mientras se realizan RM.

El sistema de ventilacion no se debe utilizar con helio ni con ninguna mezcla gaseosa que contenga helio.
Cuando se utilice el sistema de ventilacién con MCare Remote Services, utilice Gnicamente equipos de red que
sean seguros y cumplan las normas eléctricas y de compatibilidad electromagnética (CEM) pertinentes, tales
como CE| 60950.

Nota: no es necesario que el cable de red satisfaga este requisito.

El sistema de venlitacidn sélo debe utilizarse con accesorios, repuestos y equipos auxiliares recomendados por
Maquet. El uso de otros accesorios, repuestos o equipos auxiliares puede mermar la seguridad y ta calidad de
funcionamiento del sistema.

Utitice exclusivamente humidificadores activos aprobades por Maquet. El uso de humidificadores activos no
aprobados puede tener como resultado temperaturas del gas mas elevadas y aumentar la resistencia en los
filtros.

Durante la humidificacion, monitorice cuidadosamente la presion en las vias respiratorias. E| aumento de la
presion en las mismas podria estar causado por un filtro atascado. Sustituya el filtro si aumenta |a resistencia
espiratoria o segun las instrucciones del filtro, lo que ocurra primero.

Confie el servicio, las reparaciones v la instalacion a personal autorizado por Maquet.

Debe tomarse en cuenta el sonido ambiente al establecer el volumen de la alarma.

Desconecte siempre al paciente del sistema de ventilacién cuando realice operaciones que aumenten el riesgo

de! paciente, como la sustitucion de la célula de 02 .

PRECAUCIONES:

No deje nunca al paciente desatendido cuando esté conectado al sistema de ventilacion.

Antes de utilizarlo, asegurese de que la versién del sistema que aparece en ESTADO DEL
SISTEMA/Generalidades carresponda a la version descrita en el manual del usuario.

Magquet no asume ninguna responsabilidad sobre la seguridad del funcionamiento del sistema de ventilacion si no
se siguen los requisitos especificados en Uso previsto.

Al levantar o desplazar el sistema de ventilacién o partes de! mismo, siga las directrices ergondmicas
establecidas, pida ayuda y adopte las medidas de seguridad apropiadas. El peso se especifica en el sistema de
ventilacion.

El filtro de la entrada de aire debe estar instalado cuando el sistema estd en funcionamiento.

El canal espiratorio y el gas espirado por el puerto de salida pueden verse contaminados.

Si se conecta un sistema de evacuacion (p. gj., evacuacién de gases) al sistema de ventilacion, debe cumplir con

las directrices de la norma iSO 80601-2-13 correspandientes a la presion subatmosférica y el flujo inducido.

Dusante el funcionamiento, deben controlarse periddicamente los colectores de agua y, si fuera necesario,
vaciarse.

Toda la documentacién técnica esta disponible para el personal autorizado por Maquet.

Al usar la funcion MCare Remote Services, coloque el cable de red de forma que no exista riesgo de que nadi

O SCIOLLA
Apoderado
GIMED S.R.L.

tropiece con &l

El sistema de ventitacién no se debe utilizar con helio.  Bloing. LE@MARDO GOMEZ

wlerado

Impartante: AGIMED S.RL. -

S

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) porféﬁfa Miteipueden afectar al equipo médico

eléctrico. {
El sistema de ventilacién se debe instalar y poner en servicio de acuerdo con la declaracion de CEM.

Conecte de forma segura todos los cables, eic. a fin de minimizar el riesgo de desconexidn no intencionada.
Mientras se utiliza el sistema de ventilacion, deben bloquearse las ruedas del carrito y este debera mantenerse

en posicion horizontal.
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR
GETINGE GROUP ANEXO IILB - INSTRUCCIONES DE USO

* (Cuando el sistema de ventilacion esté conectado al paciente:
- No eleve ni desconecte el casete espiratorio.
- Monitorice cantinusamente los ajustes y las mediciones que aparecen en la pantalla.

«  Utilice siempre un intercambiador de calor y humedad (HME) o un humnidificador activo para impedir ta
deshidratacién de los tejidos pulmonares.

*  Sino se usa un circuito del paciente calentado en el sistema, habra que utilizar un colector de agua enh el tubo
espiratorio para evitar condensaciones en el sistema cuando se usa un humidificador activo. Durante el
funcionamiento, deben controlarse periddicamente los colectores de agua vy, si fuera necesario, vaciarse.

¢+ Compruebe que las entradas del ventilador de refrigeracién no estén cubiertas. No coloque el sistema de
ventilacion sobre supericies blandas.

*  Deben controlarse periddicamente los filtros de la entrada de aire y, si fuera necesario, sustituirlos.

¢ Use un filtro inspiratorio cuando se ventile a un paciente infectado.

* El exceso de fluido debe eliminarse de acuerdo con los procedimientos habituales del haspital.

* |atoma de aire de emergencia no debe estar blogueada.

« No desconecte el casete espiratorio cuando el ventilador esté en funcionamiento; si es necesario, desconéctelb
cuando esté en el régimen EN ESPERA.

Notas:

* No togue al paciente y los contactos accesibles del conector al mismo tiempo.

s No confie Unicamente en e! uso de un monitor externo para determinar el estado del paciente y el sistema de
ventilacion. ,

*  Asegtirese de que el sistemna de ventilacion esta bien montade en el carrito movil.

» Asegurese de que los cables y el circuito del paciente no estan obstruidos ni retorcidos debido a un montaje
incorrecto.

« Es preciso tener mucho cuidado cuando se manipulan los tubos, los conectores y otros componentes del circuito
del paciente. Se recomienda que utilice un brazo de soporte para aliviar al paciente del peso del sistema de
tubos.

« Podngase en contacte con un representante de Maquet para la refirada de funcionamiento del equipo.

= Desconecte el humidificador activo durante la nebulizacion.

« Durante ka nebulizacién, 1a conexion del filtro espiratorio es obligatoria.

« Serecomienda utilizar un colector de agua si se usa un circuito del paciente calentado individual.

»  Thermoshell, casete espiratorio debe usarse cuando se utilicen tubos espiratorios calentados o la unidad de
calentamienta espiratoria, Servo Duo Guard.

Alimentacion eléctrica

ADVERTENCIAS COPITED N° 5545

+ El cable de corriente eléctrica debe conectarse Unicamente a una toma de gorriente de CA conectada a tierra,

con el fin de evitar el riesgo de una descarga eléctrica.
s [! cable de corriente elécirica debe insertarse directamente en la toma de corriente sin usar ningun enchufe

midtiple. Si se usa un enchufe muliiple junto con otros productos, |a fuga de corriente total podria ser superiofpen

la fuga a tierra.

afuga SoA
PRECAUCIONES: FERNALY  rad0

e NO utilice tubos antiestaticos o conductores de electricidad con este sistema. AG\MEO 5.R.L-.

= Evite el contacto con las clavijas de conectores eiéctricos externos.

Importante: En el casa de una interrupcién total de la corriente durante la ventilacion, se emitira una alarma durante 2
minutos. Cuando se restablece la alimentacion eléctrica, el sistema de ventilacion se inicia en el mismo estado y con

los mismos ajustes que antes de que se interrumpiera el suministro de electricidad.

£ ) Notas:
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR
GETINGE GROUP ANEXO IIL.B - INSTRUCCIONES DE USO

conectados se estan cargando. Esto no influye en ia ventilacion.
Bateria
ADVERTENCIAS
* No utilice herramientas afiladas para extraer las baterias.
s Para garantizar un apoyo de bateria fizbie, asegUrese de que la hateria se encuentra en la pesicion 2 en todo
momento durante la ventilacion.
* Deseche las baterias segun las normativas locales y no lo haga en los recipientes para residuos normales.
PRECAUCION: '
Los madulos de bateria deben cargarse antes del primer uso. '
No exponga las baterias al agua, el fuego ¢ a un calor excesive.
No oprima, desmonte, perfore ni provogue cortocircuitos en los terminales del conector. !
Durante el funcionamiento, se puede afadir una bateria en cada posicidn disponible.
Sujete Ja correa de la bateria al insertar una bateria en el sistema de ventilacion,
Importante:
+  Siaparece un mensaje de estado de ia bateria en la pantalla, acceda a ESTADQ DEL SISTEMA/Baterias
para obtener mas informacion.
s Compruebe ia bateria en la ventana ESTADO DEL SISTEMA/Baterias para garantizar el funcionamiento
seguro de la bateria. Cargue siempre la bateria antes de su uso.
» Reemplace las baterias siempre que e! sistema de ventilacion ie notifigue una caducidad inminente o una |
capacidad de funcicnamiento disminuida.
s Cuando no se utilice, el sistema de ventilacion debera estar siempre conectado a la red para garantizar una
carga plena de las baterias. i
Peligro de incendio
ADVERTENCIAS
» Mantenga apartado del sistema de ventilacion y de las mangueras de oxigeno todo elementao inflamable.
= No uiilice el sistema de ventilacién si tiene los conductos para los suministros de gas gastados o
deshilachados ni cuando estén contaminados con materiales combustibles, como grasas o aceites.
« Los gases con oxigeno son extremadamente inflamables: si nota olor a quemado, desconecte el suministro
de oxigeno y la alimentacion eléctrica y saque las baterias.
» AseguUrese de que se pueda acceder tanto a la toma de corriente como af conector de alimentacion.
(Gases
ADVERTENCIA !
« El sistema de ventilacién no se debe utilizar con helio ni con ninguna mezcla gaseosa que contenga helio.
Equipo auxiliar
Las mediciones de los valores numéricos que se hayan procesado en el equipo auxiliar:
+ pueden ser imprecisas si se utiliza un equipe no autorizado por Maguet.
« deben pasarse por alto si contradicen informacion de la pantalla del ventilador

= no deben sustituir decisiones terapéuticas o diagndsticas. ,

Los accesorios, los repuestos y el equipo auxiliar que se utilicen con el sistema de ventilacién dEbe"ﬁﬁ SCIOL

FERNA
recomendados por Maquet. OMEZ ApO

f
s.R.L.
Biong LES)NP” AG!

SRL. i
3.2: USO INDICADO ég;‘:l} ° 5545 :

El sistema de ventitacion SERVO-air:
« estaindicado para proporcionar soporte respiratorio, manitorizacién y tratamiento de pacientes pediatricos y

adultos.
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR
GETINGE GROUP ANEXO III.B - INSTRUCCIONES DE USO

+ . solo to pueden usar proveedores de atencidn sanitaria.

= sclo se puede usar en instalaciones sanitarias profesionales y para el transporte en estas instalaciones.

3.3; CIRCUITO DEL PACIENTE

¢ Desconecte el humidificador activo durante la nebulizacidn.

¢ Durantg la nebulizacidn, la conexion del filtro espiratorio es obligatoria.

+ Serecomienda utilizar un colector de agua si se usa un circuito del paciente calentado individual.

s  Thermoshell, casete espiratorio debe usarse cuando se utilicen tubos espiratorios calentados o la unidad de
calentamiento espiratoria, Servo Duo Guard.

+ Para asegurarse de que la temperatura del gas inspiratorio es inferior a 43 °C, el tubo inspiratorio del circuito
del paciente debe tener una longitud minima de 1,2m para permitir el enfriamiento del gas.

$5 - 2% Circuito del prciente, O 15 - 22 rom, reublizabie

1. Tubo da paciente inspiratoric 5. Asrogen Pro
2 Ppmzaeny 6. Tubo de paciente espiratorio
3, intercambindor de calor y umedad (HME! 7. Filzo aspiratorio

4. Adaptador anguiar pare < tubo
endotragquesl

Gircuita def pacitente, O 23 ram, caler

1. Tube de paciente mspiratono 7. Adaptador angular para & tubo

2. Llenads automatico de agua endotragueal rER :
3. Camara de humidificacicn 8. Aerogen 5050 . A G\Ni
4, Humidificador activo 9. Tubo de pacients espiratono

5. Boquilla con pusrto para Ja temparatura 10- Filtra espiratorio

6. PiezaanY 1. Senvo Duo Guand da unidad de

cralentamiento sspratora
a 12. Thermeoshell, casate espiratonc
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MAQUET SISTEMA DE vmnmcuﬂsgv&mg

GETINGE GROUP ANEXO IIL.B - INSTRUCCIONES DE USO

Cirtutto del paciente, © 16 ram, calertamiento individua! reutilizable

L;g%‘ff :
V(ﬁ ,,,::‘";’
iiﬁng Y "o

b ®
1. Tubo de paciente mepwatorio 7 Adaptador angular pars ef tubo
2. Uenado automatico de agua endotraqueal
3. Camara da hurnidificacion 8. Puerto de conexitn de ha linea de preson .
4. Mumiddecadar activo 9. Aeogen Pro
5. Bonuilla con pusrto parn fa tamperatura 10, Tubo de paciente espiratonio
\ & Piszaen¥ 11 Colector de 2gus

. 12. Filtre espiratono

Gircuito del paciente, B 10 mm, calentamiento duaf desechahls

[P ——

1. Tubo de paciente inspiratono 9. Adaptador angular para ¢f tubo

2. Uenado autordtico de agua endotracueat

3. Camara de hurnidificacion 10. Praza en¥ I

4. Humidificador active 11, Asrogen Solo

5. Boquilla con puerto para la tempesatsa 12 Tubo de paciente espiratorio

6. Tibo de extension pare el usa de ke 13. Fittro espratorio ‘
weubadora 14, Servo Duo Guard de unidad de I

7 PiezaenY endnguio calentamiento espiratoria i

8. Puertode conexion defalinea de prasion 15 Thermoshell, casete espiratorio

3.4; 3.9; RESUMEN DE FLUJO DE TRABAJO i

« Encienda el sistema de ventilacién, prepare el circuito del paciente que va a usarse y realice un control

preliminar.

« Seleccione la categoria de paciente.

»  Seleccione la ventilacion invasiva o no invasivayqing LE 50 GOMEZ ! |
e  Ajuste el régimen de ventilacion. AGH sR.L.

, o - whC 1 5545 !
s Compruebe y, si es necesario, ajuste los limites de §@nna. ,

« introduzca los datos del nuevo paciente, incluidos ka estatura, el pesoy el sexo {opcional). |
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR
GETINGE GROUP ANEXO IIl.B - INSTRUCCIONES DE USO \Z\ =

= Inicie la ventilacién y conecte el sistema de ventilacion al paciente.
«  Ajuste los limites de alarma en caso necesario.

Detenga la ventilacion cuando to desee.

Contral preliminar
€| control preliminar consta de varias pruebas que realiza el sistema de ventilacién.
Consulte la seccién Pruebas de control.
Cada prueba comienza automaticamente cuando finaliza la prueba anterior.
Para garantizar ei carrecto funcionamiente del sistema, un rendimiento 6ptimo v la seguridad del paciente, debe
realizarse un control preliminar.
ADVERTENCIAS
» Realice siempre un control preliminar antes de conectar el sistema de ventilacion a un paciente.
+ No conecte ef sistema de ventilacion a un paciente hasta que no se haya resuelto una anomalia.
Importante:
« Cuando finaliza el control preliminar, todas las posibtes fuentes de sefiales y condiciones de alarma se han
verificado y el sistema de alarma funciona correctamente.
* El volumen del circuite del paciente que se utiliza durante el control preliminar debe ser igual al de la
ventilacion.
Si cambia el circuite del paciente después de finalizar el control preliminar, realice un nuevo control preliminar o una

prueba del circuito del paciente.

Inicio del control preliminar
s Conecte el sistema de ventilacion a una toma de corriente.
s« Conecte el sistema de ventilacidn al suministro de gas O2. '
=  Encienda el sistema de ventilacion. Consulte la seccidén Unidad de paciente.
* Pulse CONTROL PRELIMINAR en EN ESPERA.
e Pulse Si en la ventana CONTROL PRELIMINAR para comenzar y siga !as instrucciones en la pantalla. '
Finalizacién del control preliminar
Para cada control preliminar, aparecen un simbolo y una marca de color en la pantalia, segdn corresponda: pasado,
fallido y sin realizar.
= Pulse CONFORME para confirmar o Rehacer prueba para volver a iniciar el contro! preliminar. Cuando haya
finalizado el contro! prefiminar, el sistema de ventilacion vuelve al régimen EN ESPERA.
Notas:
= Elestado de los dos Gltimos controles preliminares y las pruebas del circuito del paciente se muestra en
ESTADO DEL SISTEMA/Generalidades.
s  El estade del dltimo control preliminar y la prueba del circuito del paciente se muestra en EN ESPERA.

Prueba del circuito del paciente

En el régimen En espera, la prueba del circuite del paciente se puede realizar in pendier]temente del control
Bioing. LEONKRBO0 GOMEZ

preliminar. 2 fado
. AOWHFD S.R.L
Importante: coPRbc N 5545

La prueba del circuito del paciente mide fa resistencia 'y la compliance en el ciruito del paciente. Si se cambia &l
circuito del paciente y no se somete el nuevo circuito a otra prueba, el ventitador aplicard una compensacion
i D

incorrecta medida para el circuito del paciente anterior. Sino se somete a prueba el circuito correctgxag“ high

siguienies riesgos: £D 5.R.L-

« En los modos basados en el volumen, el volumen administrado al paciente sera incorrecto.
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR

* Enlos modos basados en la presion, e} volumen medido sera incotrecto.
Pulse PRUEBA DEL CIRCUITO DE PACIENTE y siga ias instrucciones de la pantalla.
El resultado de ia prueba del circuito del paciente se muestra en FRUEBA DEL CIRCUTO DE PACIENTE en EN
ESPERA. Los resultados detallados se muestran en la ventana ESTADC DEL SISTEMA/Generalidades.

Importante: La prueba del circuito del paciente no sustituye al control preliminar.

Mantenimiento
*  Servicio periodico: El mantenimiento del sistema de ventilacion debe estar a cargo de personal autorizado
por Maguet que haya recibido formacion especializada y realizarse en intervalos periddicos.
* Registros de servicio completos: Todas las operaciones de servicio gue se realicen en el sistema de
ventilacion se deben registrar en un diario de servicio, segun lo dispuesto en los procedimientos del hospital
y en las normativas locales y nacionales.
= Contrate de servicio: Recomendamos encarecidamente que todo el servicio del sistema de ventilacion se

realice como parte de un contrato de servicio con Maguet.

Baterlas i
Carga de los madulos de las baterias :
Importante: Los modulos de bateria se suministran en modo de transporte y deben cargarse antes del uso. '
Para cargar los médulos de bateria, insértelos en el sistema de ventilacion, El ventilador debe conectarse a la red
eléctrica. Los médulos de bateria se cargan automaticamente.

Las baterias también pueden cargarse con el cargador de baterias
externo, SERVO-air.

Maniputacion de los méadulos de fa bateria

El compartimento de las baterias esta dividido en dos posiciones, 1y 2.
El sistema de ventilacién utiliza en primer lugar |2 bateria de la posicidn 1.

Aseglrese de que la bateria de la posicién 2 se encuentre en su posicion

como apoyo en todo momento durante la ventilacion.

El médulo de |a hateria de la posicion 1 puede intercambiarse durante la ventilacion.

Para extraer un médulo de bateria: |
» Pulse el boton de liberacian situado a la izquierda y tire de la correa de 1a bateria. !

s Extraiga la bateria del sistema de ventilacion. ;

Para inserar un modulo de bateria:
« Sujete la correa de la bateria al insertar una bateria en el sistema de ventilacidn. Al insertar un modulo de
bateria en la posicién 1, compruebe que la correa de la bateria de la posicién 2 no esté doblada en el interior

del compartimiento de la bateria.
+ Aseglrese de que la bateria quede completamente insertada, de modo que el boton de liberacion vuelva

{ ’ completamente a la posicion de cerrado.

P4gina 8 de 14



jﬂ
MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERV -Alﬁf}
GETINGE GROUP ANEXO IIL.B - INSTRUCCIONES DE USO

Estado de la bateria
Importants:

¢  Si se muestra Reemplazar bateria, la bateria no es fiable, independientemente del tiempo de funcionamiento

que aparece en |la ventana Baterias. En esta situacion, sustituya la baterfa aun cuando la ventana ESTADC
mdigue que todavia queda tiempo de funcionamiento suficiente.

= Debe instalarse siempre al menos un médulo de bateria.
Se puede obtener mas informacion sobre las baterias a través de ESTADO DEL SISTEMA/Baterias. Asimismo, hay
una indicacién en la barra de estado que muestra el suministro de corriente usado por el sistema de ventilacion.
Si el sistema de ventilacion funciona con las baterias, la baterfa activa del simbolo de la bateria se muestra de color
amarillo y el simbolo de Ia toma de corrienie desaparece.
El tiempo estimado de bateria restante en minutes se visualiza siempre, independientemente del suminisire de |
corriente empleado. '
El simbolo de bateria también funciona como acceso directo a ia ventana a la que se accede normalmente mediante
ESTADO DEL SISTEMA/Baterias. .
Se muestra la informacion siguiente en Baterias en ESTADO DEL SISTEMA para cada modulo de bateria
conectado:

« CAPACIOAD DE LAS BATERIAS - tiempo de respaldo en minutos
Se muestra el tiempo de apayo estimado en En espera. Este calculo puede diferir del tiempo de apoyo real durar:te el
funcionamiento. El tiempo de apoyo depende del modo de ajuste y de los ajustes de ventilacion seleccionados.
Nota: El tiempo total de respaldo es la suma del tiempo de funcionamiento estimado mostrado para cada médulo de
bateria menos 10 minutos.

+* NJdmero de ranura

»  Ndmero de serie

s Tiempo restante de funcionamiento en minutos para cada bateria
s Notificacién: es posible que se muestre junio al tiempo de funcionamiento restante en minutos.
«  Duracién de las baterias restante 1

Ajustes importantes

tmportante: Si uno o més ajustes de la ventana de ajustes del régimen aparecen de color amarillo, esto indica glie se
I
E
numéricos mostrados del régimen anterior. g

deben tener en cuenta para e ajuste, va que los valores introducidos aqui se han podido adoptar de los valores

Los intervalos de ajuste se muestran en otra seccion de este manual.
Consulte Ia seccidn Parametros respiratorios en la pagina 148. .
Concentracion de 02

La concentracién de O2 suministrada al paciente se ajusta en la ventana de ajustes del régimen y la menitoriza el
sistema de ventilacion con los limites de alarma superior e inferior.
Consulte |a seccién Limites de alarma. Bialng. LEONA,

. A
La alarma se retrasa 40 segundos después de cambiar la concentracion de Qg.u; S.R.L

Volumen corriente/volumen minuto

Dependiendo de la configuracion de! ventilador, ef volumen de inspiracion se puede ajustar como:
« volumen corriente o
¢ volumen minuto !
Independientemente del ajuste seleccionado, el otro se muestra en el area de informacioén inferior derecha de la
ventana de ajustes del régimen. -
Nivel de presion

[‘ PC sobre PEEP es el nivel de presién inspiratoria ajustada para cada respiracion obligatoria en:
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s« PC

»  SIMV(PC)+PS

* Automode PC = PS

« ventilacion de apoyo en PS PS sobre PEEP es el nivel ajustado de asistencia de presion inspiratoria para las
respiraciones iniciadas:

« P35

» todos los modos SIMY

+ Automode PC 22 PS )

s Bi-Vent .

Relacién 1:Eftiempo de inspiracién
El ajuste de Ios parametros respiratarios se puede configurar de dos formas diferentes, de acuerdo con:
+ larelacion lE o
« el tiempo de inspiracién en segundos que mejor satisface las necesidades de asistencia de los pacientes

pediatricos.

3.8, LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la baterfa exiraible (en caso de utilizarse) deben limpiarse antés ¥
después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.

1. Desconecte la unidad y limpie el panel defantero y el exterior de la caja, segun sea necesario, con un péﬁo
limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

- Agua jabonosa o detergente suave '
- Peréxido de hidrogeno (3%)

- Alcohot isopropilico (91%)

- Solucion de lejia al 10% (10% de lejia y 80% de agua)

2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar, utilice un
pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al limpiar la
pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalia.

3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de alimentacian.

ADVERTENCIA

Para evitar descargas eléciricas, desconecte ef cable de alimentacion de la foma de corriente antes de fimpiar ef
ventitador.

PRECAUCION

No sumetja la unidad ni permita que entren liquidos en la cafa o en el fiftro de entfrada.

PRECAUCION

No utilice defergentes agresivos, limpiadores abrasivos nf cepillos para limpiar ef ventitador. Utilice solamente los

agentes y métodos de limpieza descritos en esle manual, FERN N
ing. LEON GOMEZ

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZAGION B9"¢- LE00 ‘

Limpieza del circuito del paciente éggl“: a N;gékg

La limpieza del circuito es importante en el hospital ¥ en el hogay. Los circuitos infectados con bacterias pueden

infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periddicamente,
Siga el protocolo de su institucidn para fimpiar el circuito. MAQUET recomienda realizar la limpieza dos veces por

S - semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el paciente utiliza la unidad 24
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horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito respiratorio para cambiar los circuitos

mientras limpia uno de ellos.

Instruccicnes de limpieza

timpie el circuito del paciente dos veces por semana ¢ siga el protocolo de su institucion.

1. Desconedte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bien las manos.

accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza.

Enjuague el circuito con agua corriente y elimine los restos de detergente.

Prepare una solucian con una parte de vinagre blance y tres partes de agua destilada. Una cantidad

Con un detergente suave, como por ejemplo, jabdn liquido para lavavajillas, limpie todas las superficies

promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La cantidad real

variara segun |as necesidades individuales. Independientemente de la cantidad, la relacién debe ser de 1

parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora. Enjuague completamente el circuito

estar completamente seco antes de guardarlo.

2.
4.
con agua corriente.
5.
6.
polvo.
7.
PRECAUCION

Las valviias espiratorias, los circufios del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin esteriizar.

La limpieza y desinfeccion de esas piezas deben seguir fos procesos especificos de la institucion y curmplir 13s pavtas

que proporciona Respironix con cada accesoio.

3. 710 ALARMAS
Alarmas de alta prioridad

Frasion en las vias
respiraionas ata

Apnea

Circuito de pactanta
desconeciado

Tiamgd ar pasicion de
SEPOra = 2 ITH,

Fuga demas:adc alta

Prasiones de suminisira
da gas bajas

La presidn gn ks vias respiratonas
snbecnane af Umils sUpenor 4o preskin
preajustade,

Tibee acodadons o Cloqueadan.
Tampén g moco ¢ sacracidn en o fubo
mrdciragueal o en 135 vias reopratanas
&4 pamente 1050 0 2o resiele al
vartiador

Vatooidad de flujo inspera o
camasiado elwvada

Inadecuado zjuste delas slarmas.
Filtm saprratons Blogueada

£! termpo amir dos sefusrzes
nspirancs consecutives supora o
tiomnpo Bmite de apnea fjago.

Cweuto dé packents desconsctado
Probiemizs Son af orcuite del pacreta
o con ¢ transductor de preson
wapseatonn,

Tranzducicr S8 presion desconertade
{espiratona o nspraific).
Traraductor de prasidn bleaqussdo
(espiratoria & InspHtaic)

Agua en &l brazo ezpEaione oo
vartiladar

fFiltro aspératono homedo ¢ ataecada,
FUGAS EXCABIVAS,

o ha excedide ¢ tiempo en p

2L

Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén deteriorados

Chequea pircikto det pacienia.
Cheguear filtro espiratona.
Chegueal ajestes def ventiador.
Comprobar o8 limitas da alasma.

Choguear paciants.
Cheguea Bistes &l ventfador

Chequear circuito dal paciemgioi,ng‘

ot s

[

o6 FEe3

El pacierte no eath consttado &
verdiador o les [Lgas San eCasyas.
Fuga damasiado ¥a. s
MasCera/pUntal pusden nd st bien
apustadas af paciante & %7 de! tamaia
ECorecto.

El surninigtro da O, &g wfsner a
2.0%Pa X 100 {20 pai
Suminsire da gas O, dasconactade.

Chaguear circuitn det pacients.

Chequear Interfaz de patzente.
Chaquear cimuito def pacdente.

Comproba dumnstro de gas.

n‘derado
AGHMED S.R.L.
COPI§EC N° 5545

Coloque el circuito sobre una toatla limpia para que se seque. No le segue con un pafio. El circuito debe

Vuelva a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guardelo en una bolsa e plastico © en una zona libre de

!

|

nO GOMEZ
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Alarmas de prioridad media

1 Casele oEpratong
desconactado

) Quadz poca carge et i
i : haterta
{con dos balanast

Dueda poca carga en kg
nateria
{non una Gatari)

) Presion de sumwastm da
\ s baja

PEEF alta

PEEP biaja

Concantracion dz O, afta
Presion de suministo da
0, gitz

Reztricoiin de
admenfetracion de
presion

Alarmas de baja prioridad

Funcionamienic a
batsria

La administracion oo
volumen estd wstnnguda

\ Casste espiratoria
; sgstitsdn

Yomperauma de la
turkina gita

3. 12; CONDICIONES AMBIENTALES

funclonamlents
Humedad ralativa
Preslon atmosferica

' Presién minima en & circuito det paciente -a00 cmH,0

Intervalo Oe temperalutas da

£l casels v3pialone o512 dosconactadn Comprobar que o casete espratorie

o mal conectago, astd insartano correctamenta,
Qeredan manos de 10 minutos de Congcte 4 ja ned do almentacion
funtonzmismo con ks batardas, para cama a bateria.

Sustituyala hateria de tapogizmion 1.
Chrestan manos de 10 mirutos de Conects a in red de alimentacion
furcipeamesnte con fas tatenas. para cargat ia pareria

Introdurca una bataria 2dicional en

fa ranra vacia

Prasion de s st do Oy infenora Compubar musnitistra o G,
2.0 kPz x 105 {29 psil.

L pragion do suremstro de O, enla

entrada de gas 98 excosivamants baja

Conducta de sumisnatrm Je gas

dosconectada.

Hota: Esta alarma se uads Slanciar

permanentamaonte {Sonido desac fuado)

cuande 5o activa,

ta pﬁrﬁidn egpwatona final madida estd Chegued cipuito dat pacienia.

pof 210 det iimite de slarma Comprobar gust 2Harma

preaustads o por defucto durants tres il ?5 &

TREDHACIONES Consaculivas., Compruahs las Zhustes dof
ventlador

L3 prositn: sspiratorna final madics estd Chequsar ciurto dok pacients.

par debojo g9l limite de alarma Compmbar sjustes do slarma.

preajustado o poar deforto durarts tras il mstas dol ad

FoSpRamonas ConueHlivas. Cheguear pjustes del ventiador,

Si 20 yuwts ia afarms A cerd, Gela se

apaga- .

Fuga an o ciroudo dal partants.

Prasencra de ima luga on [a conexion a

pacienis igiobo. bo traguaal).

+ Rotametro calibrade mecrociaments. Realzar un conind pcraliminar.
+ Problomas tecnxes

Prasion 43 suminisiro de O supstior s Comprobar suminisirs db O,
8.0 %Pa x 100 (87 pei.

La prosion det smmnisto de Oz enfa
entradi de gas 83 exoraivaments sl

El %50 inspeatono na slcanzade of bmite Bl Hujo inspiratons ha alcanzado o

SUPANOL 0 MU restrings @ kmite superor, o que restinge 1a
administraciin de i presian. admnisracion dela presidn.
Chaguiear posibles fugas.

Chaguear ajustes del ventlador

S poslbiey:
Se ho temompc fs akmemauon Comproba conexon ale red
#actnea, sidctnca.

La prestn o214 miteda = 5 om0 por Cheguoar enrstes del vent@ado:
dobajo del limite superior 3o prasidn. 10 Comprmbar 10s limites armna
que restringa |z adminigiracdn dol os femites de &
VOURTIES,

Sg ha sustituide el casste asperatorc  Reaizar un comtrod prefiminas.,
durants #f funcionamienio. No ss ha

reglizado of controd prabmenar Jospués

e b2 sustiluadn )

B ftro de 1o entradz de sk esla Compsobar e! fite oo enfrada e
obstruigo. alra v 6l cruito del pacients

La temperatun ambiomtal esdemasiado  Commprobar a temperaiure amblkeate
afta. cercana & ka enfrads de ars.
Lon gjudtes del vedidador ze encudntran Chaquedr ajustes ¢k vertiador,
fera dai intervals nommat.

Fallo thomoo en le turbng

5a40°C

Endrs & 6 ¥ ef 85 %, sin condensacian
Entre BSC v 1.080 hPa

Goneicianes o -

Temperaturs de atmasenamiento

~25 8 +60 °C [-13 @ 140 °F)

Hurmedad retativa de aimacenamienio <85 %, con condensaclon

{ . Presion stmosterics de aimaceramiento 470 a 1.060 hPa
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MAQUET SISTEMA DE VENTILACION SERVO-AIR
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Compatibilidad electromagnética (CEM)
Conforme a CEl 60601-1-2:2007.

Dedlaracion EMC: MAQUET dispone de Informacion para la organizacién responsable.

3. 14; ELIMINACION DE LAS BATERIAS

No deseche los modules de baterfa ni las células de 02 en los recipientes para residuos normales.
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

C}on chjeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse segun las normas

apropiadas del hospital.

316,
PRESICION DE MEDICION
" Canal inspiratorio

Sistema minsstro ds gas na de aire y vahvula de Oy

. Dispositivo de suministr: do gas Rango da fluic.
« Padidinico: G - 80 Vmin
» Adedtor C- 246 Vimn
inexactitud: (6 mifmin + 5 % def valor ajustado)
Ajusts de presidn maximo:
+ Pedidtrico. 80 om0
« Adufio: 100 cmHO
Inexactitud; ={1 £rmH,0 +7 % del valor giustado) *

maxactitugd méxima de PEEP 1 omM,0 + 5 % dal valor ajustado)
Prusion on ias vias respirstonas mdxdma 100 cmH,0

Nivel da cormpensacion maximo do fuges + Pedidincn: 25 lfmin
' e/l s Adulta: 65 Vmin )
Concentracion de O, + Rargo de ajuste: 21 - 100 %
Inexactitud. +(5 % + 5 % dal valor ajustado} 2
Wiumen coments insprado Abmi,
Rangs de ajuste:
' »  Padsitricor 20 - 350 mi
: o Adulba 100 - 2000 mi
Inexactitud™ +{8 ml + 10 % del volumen ajustado

Violurnen minuts insprado Areil,
intarvalo da guste;
« Pegigticos 0,2 - 20 1imin
v Adufio: 0.5 - 60 Umin
inaxactitng manna de PEEF ¢ Pediatrco: 21 cm¥,0 « § 55 del valor ajustedo) para
&0 rrd s Vo =300
+ Adutto: £1 cmH O + 5 % ce! valor sjustedo) para

}A

Yo z3coml
o
! Tiempo derespuestade g conceniracion * Catagoria de patients y configurseiéa dol circuito da COPITEA N
da 0, dal 21 % & 90 % respiracion para VT 2300 mil: 30 8 max.

« Caleqoria 0o pacionte y configuracitn ded circurto de
! . mspiractn para 50 mi s VT < 300 mt 355 Mméx.
s Categorie de pagiente ¥ configuracidn ded circuito do
respiracion paraVT < 30 mi: 55  Max,

Temperaiura dai gas admansirado 42°C
maxima

+, Caracterisixas vilidaa da scuerds con fas condiciones especdicadas en (80 80601-2-12, tabla e

2. A altitudes clvadss cuando e u2a VG con wokmmenes bajos, #f suministre de O, putode superar of valor ajustedo:

3. Caracteristicas vilkiza oe acterdo con las condiciones aspeciadas en 150 BOEM-2-12, abiz 21163, =

4 A ghitudes slovedss cuando 80 usa VT con volimaenes tejos. los valumenas cormientes puadan see wenores at

valor Bristaso.

5. Caracterieticas vildis dm mouerdo con las condicronas eapecricadss en IS0 BIG01-2-12, =tls miF@%:{NAND
-3
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Canal espiratorio

Caida ge presidn WMaemse: 3 om0 & un fuje de 60 Vmen

Farctor da compresion intema Madme 0.1 mifemtD
Regulacidn da PEEP Vatida controlada por microprocesador
Rango de ajuste de PEER s 1. 50 omH0
Inexactiiud: x(1 cmH,G + 5 % del valor ajusiade) ®
Madicicnas dat flujc espiratono s - 122 Hmin

+ Tierapa de rotardo fflujo de 3 - 182 Frminj; <12 ms para una
mepuestadal 10-80 W

Fujo base durante k3 espiacion 2 'min 15 %

Monitorizacion

Voluren comieata mspikado A
Intarvainfnarsciiied
« Pediiricn: (2,5 Ml + 10 % dat volumen realt parave
20 mi - 350mE°
» Adutn: +04 Ml + 7 % died voluman raal} para VT
13emE- 2000 mi

Volumen corviwte espirada A,

Int srvatninexact:iug:

+ Poditico; z(3 ml + 10 % gel volumen mal) paeye
20m - 350 mi

+ Aduitor +i8ml + 10 % det volumaen raf) para Vo
WGhiml - 2060 ml

Yolumen minuto sspirado AirelD,,

Intarvalo:
+ Paduitrico: 0.5 - 20 L'min

s Adulter 0.5 - 60 fmin

Inexactitin. °
» Pedidirico: #(0.2 ¥mun + 9 % del valor real)

s Adufta: +{0.15 Vmin + 8 % det valor real) ¥

Inexactitud, YL .
+ Pedigirica: £0.2 Ifmin + 10 % oel vaior reap)
o Aduo +(0,15 Umm + 10 % del valor real) 2

Fracuentia resratoria « Rango § - 1B0Tesp/min
Lafrocuencia respizatoria so debe medir con una nexactiud
maxima de £ 1 raspmin.

Concentracidn da C, v infervale: 0 - 100 %
Iriexactiud: +{2.5 % &n vol. + 2,5 % dea coneenitracién dal
gas rodl}
+ Estabibdad {en un poriode de 8 horas): (2.5 % on

welumer + 2.5 % de fa concgniracion de! gas maf}

La wexastiud ds ta medicitn depande del conterido an
axigeno de fos gasas sumenistrados durante & conlrol
prebiminas,

Tismpo de mespuesta det sistama O, El tiampa fokal ds respuests ¢al sistema del moestor de O,
cuando 46 aXpone por nrmara vez of a¥e ¥ despucs a una
meozcla de gases con 60 % de O, @3 <30 s

Compensacion de presion baromélrica  Automitics

7 o3 18~ 15 % del veksmen roal) cuars o O apstads 585 % ¥ Cypen <15 mbom0 y R <100 e, 0A8IRRG. LEDNA!
Anode!

ﬁ(iﬂ e 15 % el volumen real) cuando et O, ajus1ado 83 % ¥ Copsen £1,5 mifemH,0 y B, <100 e 0V ¥ AG
o hay fugas. i
% munaF ., « 75 resptmin CORITEC

1. 8 una E raep. < 45 reap/mn
1. auna F resp <« 75 reapdmm
t2_ s une F resp. < 45 respinvn

deias vias orias Range: -40 - 160 emH,0
inewastitug: #{1 cmd,0 + § % daf valor mal *
! Prasifin daf gas » Fangs: D - 7 bares
tnaxactitud: = 5 ¥o dat valor ds lactura o
Fitrade Ge sefial L3 valores medidos v caicutados mostrados o usados sBERINVAN

gl control a4 fian spmetido en slgunds casos & téenicat do
filtrado y cusvizado. Esto o Meva 2 cabo pam caphurar los
petronas importantas on ks datos, al Bempo qua 58 efimi

& rvdto y ks datos mosirados se conviartan an ciimcamente
sofovantas. Extas thenices son parte % fa inexactiud
sepeciicada en los detos tdonicos.

iMED
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2016 — “Afto del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5560-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2050, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizé |a
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: Sistema Ventilador
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores \
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Maquet l
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: El sistema de ventilacion SERVO-air esta indicado’ para
proporcionar soporte respiratorio, monitorizacion y tratamiento de pacientes
pediatricos y adultos, por parte de proveedores de atencion sanitaria, y en
instalaciones sanitarias profesionales y/o para el transporte dentro de estas
instalaciones.
Modelo/s: SERVO-air 6882000
Periodo de vida util: 10 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

<



Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB

Lugar/es de elaboracidén: Réntegenvagen 2, SE-171 54, Solna, Suecia.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-
1365-142, en la Ciudad de Buenos Aires, a UZHAR201§, siendo su

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

pat 2050

Pr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020

