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DIS?OSICION N° 2 O 5 O

BUENOS AIRES, (l 2 t\AR. 20\6

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-5560-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica
I,

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. I
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita,

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del prod.ucto

médico objeto de la solicitud.
<;'-
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OlSPOSICION N° 2 Os O

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Maquet, nombre descriptivo Sistema Ventilador y nombre técnico

Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Dqtos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado' de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 20 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM.136S-142, con exclusión de toda ótra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto, Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-3110-5560-15-7

DISPOSICIÓN N°

eb
~.

Dr. ROI!EFlTO LEDE
6Y11admlnlstrador Naclonal

A.N.M:.A.'l:'.
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Agimed

Importado por:
AGIMED SRL.
CULlEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

RESPIRADOR MAQUET SERVO
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-

o 2 MAR. 2016
Fabricado por:
Maquet Critical Care AB
R6ntgenvagen 2, SE.171 54501na,
Suecia

SISTEMA VENTILADOR

MAQUET SERVO - AIR 6882000

Código: ~ S/N _ ¿],----
100 - 240 V CA,
10 A ;t10 %
59-60Hz

CE
0123 -

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

HumediJd re,'atilla: hasta 95 %, sin condensación
Presión atmosférica: Entre 470 y 1.060 hPa

Director TÉcnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-142

6:0:11J_ L:2~~p-,q~, .
Allf'!1"'"

AGl';l'O • ¡~_L.
COPi, ce N 5545
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MAQUET
GETINGE GROUfl

SISTEMA DE VENTILACiÓN SERVO-AIR
ANEXO 111.8- INSTRUCCIONES DE USO

".~

Importado por:
AGIMED SRL
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.
ARGENTINA

Fabricado por:
Maquet Critical Care AS
Ronlgenvagen 2, SE-171 54 Solna,
Suecia

SISTEMA VENTILADOR

MAQUET SERVO - AIR 6882000
100.240 V CA,
10A::t10%
50-60Hz

CE
0123 -

ADVERTENCIAS

Directrices de seguridad

Condiciones de Almacenamiento
Intervalo de temperaturas: .25 a +60 "C

Humedad relativa: hasta 95 %, sin condensación
Presión atmosférica: Entre 470 y 1.060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N': 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1365-142

•

•
•
•
•

1
I,

El manejo del sistema de ventilación debe confiarse únicamente a personal autorizado que esté bien preparado

en el uso del equipo. El equipo debe manejarse según [as instrucciones de este manual del usuario.

Después de sacarlo del embalaje, debe efectuarse una limpieza habitual y un control preliminar del equipo .

Realice siempre un control preliminar antes de conectar el sistema de ventilación a un paciente .

Asegure todos los 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 ventilación y póngase e~

contacto con un técnico de servicio:

- aparición de ventanas fuera de lugar desconocidas en la pantalla

- sonidos desconocidos

- anomalías

- alarmas que no se pueden resolver

• Asegúrese de que haya siempre preparado un reanimador.

• La entrada de aire no debe estar obstruida .

¡;.¡oín(j. LEO, DOGOMEZ
f>" ,rado

AG1ME S.R.L.
coPITE NQ 5545

funcionamiento dei equipo.

No modifique ni retire ninguna pieza original. p...
El sistema de ventilación no debe utilizarse durante la radioterapia, ya que esto puede provocar un mal

La ventilación con presión positiva puede asociarse a los siguientes casos adversos: barotrauma, hipoventilación,

hiperventilación o deterioro circulatorio.

la ventilación debe iniciarse manualmente cuando haya un paciente conectado al sistema de ventilación .

El canal inspiralorio puede contaminarse si la valvula de seguridad está abierta cuando el paciente tose .

Mantenga el sistema de ventilación en posición vertical durante el uso .

No cubra el sistema de ventilación en modo alguno, dado que esto podría afectar negativamente al N O Se.
fE.RNP\ o

S.",\-.
•

•

•
•
•

•

•
funcionamiento del sistema.

¿-__'__E_' '_'_s1_e_m_'_de_V_e_"_til_'_'_iÓ_"_"_O_,_e_d_e_be_"_t1_liz_,_,_e_"_"_'_"_9_""_,,_p_O_d_e_,_._m_'_'_'_h_,_pe_ro_._"_'_'_"_

Página 1 de 14



MAQUET
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SISTEMA DE VENTILACiÓN SERV ~AI ~
ANEXO III.B - INSTRUCCIONES DE USO

•

• El sistema de ventilación no se debe utilizar mientras se realizan RM.

• El sistema de ventilación no se debe utilizar con helio ni con ninguna mezcla gaseosa que contenga helio.

• Cuando se utilice el sistema de ventilación con Meare Remote 8ervices, utilice únicamente equipos de red que

sean seguros y cumplan las normas eléctricas y de compatibilidad electromagnética (CEM) pertinentes, tales

como CEI 60950.

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

• El sistema de ventilación sólo 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 la calidad de

funcionamiento del sistema.

• Utilice exclusivamente humidlficadores activos aprobados por Maque!. El uso de humidificadores activos no

aprobados puede tener como resultado temperaturas del gas más elevadas y aumentar la resistencia en ios

filtros.

• Durante la humidificación, monitorice cuidadosamente la presión en las vías respiratorias. El aumento de la

presión en las mismas podría estar causado por un filtro atascado. Sustituya el filtro si aumenta la resistencia

espiratoria o según las instrucciones del filtro, lo que ocurra primero.

• Confíe el servicio, las reparaciones y la instalación 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 ventilación cuando realice operaciones que aumenten el riesgo

del paciente, como la sustitución de la célula de 02 .

PRECAUCIONES:

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

• Antes de utilizarlo, asegúrese de que la versión del sistema que aparece en ESTADO DEL

SISTEMA/Generalidades corresponda a la versión descrita en el manual del usuario.

• Maquet no asume ninguna responsabilidad sobre la seguridad del funcionamiento del sistema de ventilación si no

se siguen los requisitos especificados en Uso previsto. ,

• Al levantar o desplazar el sistema de ventiiación o partes del mismo, siga las directrices ergonómicas

establecidas, pida ayuda y adopte las medidas de seguridad apropiadas. El peso se especifica en el sistema de

ventilación.

•
•
•

•

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

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

Si se conecta un sistema de evacuación (p. ej., evacuación de gases) al sistema de ventilación, debe cumplir con

las directrices de la norma ISO 80601-2-13 correspondientes a la presión subatmosférica y el flujo inducido. I

Durante el funcionamiento, deben controlarse periódicamente los colectores de agua y, si fuera necesario,

vaciarse.

• Toda la documentación técnica está disponible para el personal autorizado por Maque!.

• Al usar la función Meare Remole Services, coloque el cable de re de forma que no exista riesgo de que nadi ,

F R O SCIOLLA
Apoderado

GIMEO S.R.L.
tropiece con él.

• El sistema de ventilación no se debe utilizar con helio.

Importante: AG

• Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (RF) porfátlFE!

eléctrico.

• El sistema de ventilación se debe instalar y poner en servicio de acuerdo con la declaración de CEM.

• Conecte de forma segura todos los cables, etc. a fin de minimizar el riesgo de desconexión no intencionada.

C_'__M_,,_"_,,_a_'_'_'_U_'_iil_za_,_,_,,_,_,,_m_a_d_'_'_'_"_"_,a_'_IÓ_"_'_d_'_b_'_"_b_'O_q_u_,_a_,,_,_,a_,_,_u_,_da_'_d_'_' ,_a_'_"_'O_Y_'_"_'_d_'_b_,_,_'_m_a_"_,_,_"_,,_,_, __<: en posición horizontal.
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• Cuando el sistema de ventilación esté conectado al paciente:

- No eleve ni desconecte el casete espiratorio .

• Monitorice continuamente los ajustes y las mediciones que aparecen en la pantalla.

• Utilice siempre un intercambiador de calor y humedad (HME) o un humidificador activo para impedir la

deshidratación de los tejidos pulmonares.

• Si no se usa un circuito del paciente calentado en el sistema, habrá que utilizar un colector de agua en el tubo

espiratoria para evitar condensaciones en el sistema cuando se usa un humidificador activo. Durante el

funcionamiento, deben controlarse periódicamente los colectores de agua y. si fuera necesario, vaciarse.

• Compruebe que las entradas del ventilador de refrigeración no estén cubiertas. No coloque el sistema de

ventilación sobre superticies blandas.

• Deben controlarse periódicamente 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 hospital.

• La toma de aire de emergencia no debe estar bloqueada.

• No desconecte el casete espiratorio cuando el ventilador esté en funcionamiento; si es necesario, desconéctelo

cuando esté en el régimen EN ESPERA.

Notas:

• No toque al paciente y los contactos accesibles del conector al mismo tiempo.

• No confíe únicamente en el uso de un monitor externo para detenninar el estado del paciente y el sistema de

ventilación.

• Asegúrese de que el sistema de ventilación está bien montado en el carrito móvil.

• Asegúrese de que los cables y el circuito del paciente no están 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.

• Póngase en contacto con un representante de Maquet para la retlrada de funcionamiento del equipo.

• Desconecte el humidificador activo durante la nebulización.

MAQUET
GEllNGf GROUP

SISTEMA DE VENTILACiÓN SERVO.AIR
ANEXO 111.8- INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS

Alimentación eléctrica
GOMEZ

S.R.L.
. N° 5545

rriente de CA conectada a tierra,

Bioing. LEONA
Ap

AGIM
COPI

El cable de corriente eléctrica debe conectarse únicamente a una toma de

Durante la nebulización, la conexión del filtro espiratorio es obligatoria .

Se recomienda utilizar un colector de agua si se usa un circuito del paciente calentado individual.

Thennoshell, casete espiratorio debe usarse cuando se utilicen tubos espiratorios calentados o la unidad de

calentamiento espiratoria, SelVo Duo Guard.

•

•

•
•

con el fin de evitar el riesgo de una descarga eléctrica.

• El cable de corriente eléctrica debe insertarse directamente en la toma de corriente sin usar ningún enchufe

múltiple. Si se usa un enchufe múltiple junto con otros productos, la fuga de corriente total podría ser superio n

la fuga a tierra.

PRECAUCIONES:

• NO utilice tubos antiestáticos o conductores de electricidad con este sistema.

• Evite el contacto con las clavijas de conectores eléctricos externos.

Importante: En el caso de una interrupción total de la corriente durante la ventilación, se emitirá una alarma durante 2

minutos. Cuando se restablece la alimentación eléctrica, el sistema de ventilación 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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ANEXO 111.8-INSTRUCCIONES DE USO
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• Cuando el sistema está conectado a una fuente de alimentación externa, lodos los módulos de bate

conectados se están cargando. Esto no influye en la ventilación.

Batería

ADVERTENCIAS

• No utilice herramientas afiladas para extraer las balerías.

• Para garanUzar un apoyo de batería fiable, asegúrese de que la balería se encuentra en la posición 2 en todo

momento durante la ventilación.

• Deseche las baterías según las normativas locales y no lo haga en los recipientes para residuos normales.

PRECAUCIÓN:

Los módulos de batería deben cargarse antes del primer uso.

No expOllga las baterías al agua, el fuego o a un calor excesivo.

No oprima, desmonte, perfore ni provoque cortocircuitos en los terminales del conector.

Durante el funcionamiento, se puede añadir una bateria en cada posición disponible.

Sujete la correa de la batería al insertar una bateria en el sistema de ventilación,

Importante:

• Si aparece un mensaje de estado de la batería en la pantalla, acceda a ESTADO DEL SISTEMA/Baterías l
para obtener más información.

carga plena de las baterías.

Peligro de incendio

•

•

•

Compruebe la batería en la ventana ESTADO DEL SISTEMA/Baterías para garantizar el funcionamiento

seguro de la batería. Cargue siempre la bateria antes de su uso.

Reemplace las baterías siempre que el sistema de ventilación le notifique una caducidad inminente o una

capacidad de funcionamiento disminuida.

Cuando no se utilice, el sistema de ventilación deberá estar siempre conectado a la red para garantizar una
I

ADVERTENCIAS

• Mantenga apartado del sistema de ventilación y de las mangueras de oxígeno todo elemento inflamable.

• No utilice el sistema de ventilación si tiene los conductos para los suministros de gas gastados o

deshilachados ni cuando estén contaminados con materiales combustibles, como grasas o aceites. I
• Los gases con oxígeno son extremadamente inflamables: si nota olor a quemado, desconecte el suministro

de oxígeno y la alimentación eléctrica y saque las baterías.

• Asegúrese de que se pueda acceder tanto a la toma de corriente como al conector de alimentación.

Gases

ADVERTENCIA

• El sistema de ventilación 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 equipo no autorizado por Maque!.

• deben pasarse por alto si contradicen información de la pantalla del ventilador

• no deben sustituir decisiones terapéuticas o diagnósticas.

Los accesorios, los repuestos y el equipo auxiliar que se utilicen con el sistema de ventilación deben_eAFE.RNP-.NU
recomendados por Maque\. OMEl NJO

B\oing-lEON.P- AG.

"3.2; USO INDICADO ~g~~
El sistema de ventilación SERVO-air:

• está indicado para proporcionar soporte respiratorio, monitorización y tratamiento de pacientes pediátrlcos y

adultos.
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SISTEMA DE VENTILACiÓN SERVO-AIR
ANEXO III.B • INSTRUCCIONES DE USO

• solo lo pueden usar proveedores de atención sanitaria.

• solo 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 nebulización.

• Durante la nebulizacíón, la conexión del filtro espiratorio es obligatoria,

• Se recomienda utilizar un coleclor 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

calentamiento espiratoria, Servo Duo Guard.

• Para asegurarse de que la temperatura del gas inspiralorio es inferior a 43 oC, el tubo inspiratorio del circuito

del paciente debe tener una longitud mínima de 1,2m para permitir el enfriamiento del gas.

1. Tubo de pacfent" iMpirnl ••.io

2_ P",,,, enY

3. Intercambiado< de rolo, Y hlmedad (HMEl

•. Adaptado' angular pan¡ el tubo_.- 5. Aer>:>gerlPro

&. Tubo de paciente e.;p¡mtcorio

7. Filtro ""p¡rnlorio

Circuitn del """iente, O 2.2 mm, ",dent"mlento d\Ul1de,..,chab~

Página 5 de 14

1. Tubo de p<>::iente rnspirnl ••.",

2. Llenado automático de agua

3. Cfunam d~ htJmldlficec¡¿"

4. HlJmid¡¡~dor ~c!lvo

5, Boquill.1 con puerto para la l~m~l",a

6. Pieza enY

l. Adaptador angu1ar par" el tubo ;.,.N
er>dotraqoeal fE.RN. erado \..

6. Aerogen Solo '''''0 S.R. .AGINI"
9, Tubo de pacienl" e3pinllOflo

10. Fillrn ••••piralorio

11. Se!w [AA, Guard de unK:lad de
~Iam¡ento es¡:nloria

12. Th~rmoohe¡. C-l'SI!I~esp.lllom



MAQUET
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1, Tubo de pae""'te rnspornlorio

'l, Uenado automábco de agya

3. Cá"",m de humidifICaCión

4. l-fumioHocador llCtiVO

6. Bo'flilla coo puortopam la tempeoatora

6. Pieza enY

7. Adaptador ftfI¡JUl", P"'" eIlub<>
er.dclfaqueal

5, Puerto de cooexil:<1 die '" ~1'Ie3de presión
9, A..,.ogen Pro
10. Tubo de paci"",le "",,",,1000
11 Coleclor de "11""
12. Fi~rnespi,morio

CilTiurto del paciente, 010 mm, i:alel'ltamierrto dual desechable-

1. Tubo de pa<:;íente inspir.;¡IOllo

2. Uenado automático de agua
3. Cámara de humidffl(;ación

4. HumidrtícadOfactivo
5. &lquilla eco; puerto para la ternpe,.,;!ufa

6. Tubode ext..nsión paro el uso de la
'r>cllb~dor;;¡

7. Pieu en Y en ángulo
8. Puertode conexÍÓfl de la linea tre presión

9. Ada¡¡ladof"angular paro el tubo
eodotraqueal

10. P,eza enY

11. Aerogen Solo

12. Tubo de paciente es¡¡iratClÍo

13. Filtro elIPlraloro

14. Servo Duo Guard de unidad de
calentamiento espi'atoria

15. Thermoshell. =Ie espiratorio

3.4; 3.9; RESUMEN DE FLUJO DE TRABAJO

•

•
•
•

~- •¿ •

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

preliminar. ANO OL:1cleraclo I
Seleccione la categoría de paciente. G'MEO S.R.":"
Seleccione la ventilación invasiva o no invasivtioing. LE I

derDCO
Ajuste el régimen de ventilación. GI O S.RL
Compruebe y, si es necesario, ajuste los límites de ~fm;c N' 5545 1
Introduzca los dalas del nuevo paciente, incluidos la estatura, el peso y el sexo (opcional) .
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SISTEMA DE VENTILACiÓN SERVO.AIR
ANEXO III.B. -INSTRUCCIONES DE USO

• Inicie la ventilación y conecte el sistema de ventilación al paciente.

• Ajuste los limites de alarma en caso necesario.

Detenga la ventilación cuando lo desee.

Control preliminar

El control preliminar consta de varias pruebas que realiza el sistema de ventilación.

Consulte la sección Pruebas de control.

Cada prueba comienza automáticamente cuando finaliza la prueba anterior.

Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema, un rendimiento óptimo y la seguridad del paciente, debe

realizarse un control preliminar.

ADVERTENCIAS
• Realice siempre un control preliminar antes de conectar el sistema de ventilación a un paciente.

• No conecte el sistema de ventilación a un paciente hasta que no se haya resuelto una anomalía.

Importante:

• Cuando finaliza el control preliminar, todas las posibles fuentes de señales y condiciones de alarma se han

verificado y el sistema de alarma funciona correctamente.

• El volumen del circuito del paciente que se utiliza durante el control preliminar debe ser igual al de la

ventilación.

Si cambia el circuito del paciente después de finalizar el control preliminar, realice un nuevo control preliminar o una

prueba del circuito del paciente.

Inicio del control preliminar

• Conecte el sistema de ventilación a una toma de corriente.

• Conecte el sistema de ventilación al suministro de gas 02.

• Encienda el sistema de ventilación. Consulte la sección Unidad de paciente.

• Pulse CONTROL PREliMINAR en EN ESPERA.

• Pulse Si en la ventana CONTROL PREliMINAR para comenzar y siga las instrucciones en la pantalla.

Finalización del control preliminar

Para cada control preliminar, aparecen un símbolo y una marca de color en la pantalla, según corresponda: pas~do,

fallido y sin realizar.

• Pulse CONFORME para confirmar o Rehacer prueba para volver a iniciar el control preliminar. Cuando haya

finalizado el control preliminar, el sistema de ventilación vuelve al régimen EN ESPERA.

Notas:
• El estado de los dos últimos controles preliminares y las pruebas del circuito del paciente se muestra en

ESTADO DEL SISTEMA/Generalidades.

• El estado del último control preliminar y la prueba del circuito del paciente se muestra en EN ESPERA.

Prueba del circuito del paciente

En el nilgimen En espera, la prueba del circuito del paciente se puede realizar in pendientemente del control
Bioing.LEO. "OGOMEl

preliminar. Ao

Importante: ~gPI 'C N°5545
La prueba del circuito del paciente mide la resistencia y la compliance en el cir uito del paciente. Si se cambia ~I

circuito del paciente y no se somete el nuevo circuito a otra prueba, el ventilador aplicará una compensación _..•.•~

incorrecta medida para el circuito del paciente anterior. Si no se somete a prueba el circuito corre~~\l miib~~'?'
siguientes riesgos: EO S.R.\..'

• En los modos basados en el volumen, el volumen administrado al paciente será incorrecto. ,
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• En los modos basados en la presión, el volumen medido sera incorrecto.
Pulse PRUEBA DEL CIRCUITO DE PACIENTE Y siga las instrucciones de la pantalla.

El resultado de la prueba del circuito del paciente se muestra en PRUEBA DEL CIRCUITO DE PACIENTE en EN

ESPERA. Los resultados detallados se muestran en la ventana ESTADO DEL SISTEMA/Generalidades.

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

Mantenimiento
• Servicio periódico: El mantenimiento del sistema de ventilación debe estar a cargo de personal autorizado

por Maquel que haya recibido formación especializada y realizarse en intervalos periódicos.

• Registros de servicio completos: Todas las operaciones de servicio que se realicen en el sistema de

ventilación se deben registrar en un diario de servicio, segun lo dispuesto en los procedimientos del hospital

y en las normativas locales y nacionales.

• Contrato de servicio: Recomendamos encarecidamente que todo el servicio del sistema de ventilación se

realice como parle de un contrato de servicio con Maque!.

Baterlas

Carga de los módulos de las baterlas

Importante: Los módulos de batería se suministran en modo de transporte y deben cargarse antes del uso.

Para cargar los módulos de batería, insérlelos en el sistema de ventilación. El ventilador debe conectarse a la red

eléctrica. Los módulos de bater~a se cargan automáticamente.

Las baterías también pueden cargarse con el cargador de baterias

externo, SERVO-airo

Manipulación de los módulos de la baterla

El compartimento de las baterías está dividido en dos posiciones. 1 y 2.

El sistema de ventilación utiliza en primer lugar la batería de la posición 1.

Asegurese de que la balería de la posición 2 se encuentre en su posición

como apoyo en todo momento durante la ventilación.

El módulo de la batería de la posición 1 puede intercambiarse durante la ventilación.

Para extraer un módulo de balería:

• Pulse el botón de liberación situado a la izquIerda y tire de la correa de la batería.

• Extraiga la bateda del sistema de ventilación.

l FERNANO dera o
')":;y AG,Nl O S.R.L.

~

' i.. lE . -,1 DO GOMEZ
A r:ler¡¡do

Am'.'i O S.R.L.
COPiT e NQ5545

Para insertar un módulo de bateda:

• Sujete la correa de la batería al insertar una batería en el sistema de ventilación. Al insertar un módulo de

batería en la posición 1, compruebe que la correa de la batería de la posición 2 no esté doblada en el interior

del compartimiento de la batería.

• Asegurese de que la batería quede completamente insertada, de modo que el botón de liberación vuelva

completamente a la posición de cerrado.¿.
-----------------------------~
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Estado de la batería

Importante;

• Si se muestra Reemplazar balería, la batería no es fiable, independientemente del tiempo de funcionamiento

que aparece en la ventana Balerias. En esta situación, sustituya la batería aun cuando la ventana ESTADO

Indique que todavía queda tiempo de funcionamiento suficiente,

• Debe instalarse siempre al menos un módulo de batería.

Se puede obtener más información sobre las baterías a través de ESTADO DEL SISTEMNBaterías. Asimismo, hay

una indicación en la barra de estado que muestra el suministro de corriente usado por el sistema de ventilación.

Si el sistema de ventilación funciona con las baterías, la batería activa del símbolo de la batería se muestra de color

ESTADO DEL SISTEMA/Balerías.

amarillo y el símbolo de la toma de corriente desaparece.

El tiempo estimado de batería restante en minutos se visualiza siempre, independientemente del suministro de

corriente empleado.

El símbolo de batería también funciona como acceso directo a la ventana a la que se accede normalmente mediante
I

Se muestra la infonnación siguiente en Baterías en ESTADO DEL SISTEMA para cada módulo de batería

conectado: ,

• CAPACIDAD DE LAS BATERíAS ~tiempo de respaldo en minutos 1,
Se muestra el tiempo de apoyo estimado en En espera. Este cálculo puede diferir del tiempo de apoyo real durante el

funcionamiento. El tiempo de apoyo depende del modo de ajuste y de los ajustes de ventilación seleccionados.

Nota: El tiempo total de respaldo es la suma del tiempo de funcionamiento estimado mostrado para cada módulo de

batería menos 10 minutos.

• Número de ranura

• Número de serie

Duración de las baterías restante

Tiempo restante de funcionamiento en minutos para cada batería

Notificación: es posible que se muestre junto al tiempo de funcionamiento restante en minutos .

•

•
• I

I
Ajustes importantes t
Importante: Si uno o más ajustes de la ventana de ajustes del régimen aparecen de color amarillo, esto indica que se

deben tener en cuenta para el ajuste, ya que los valores introducidos aquí se han podido adoptar de los valores I,
numéricos mostrados del régimen anterior. 1

Los intervalos de ajuste se muestran en otra sección de este manual.

Consulte la sección Parametros respiratorios en la pagina 148.

¿'

Concentración de 02
La concentración de 02 suministrada al paciente se ajusta en la ventana de ajustes del régimen y la monitoriza el

sistema de ventilación con los límites de alarma superior e inferior. ~

Consulte la sección Limites de alarma. f3iQlnc. LEONA GOMEZ
. Ap o

La alarma se retrasa 40 segundos despUés de cambiar la concentracion de F.elM: S:R.L.
Volumen corrientefvolumen minuto (;l,JPI N 5545

Dependiendo de la configuración del ventilador, el volumen de inspiración se puede ajustar como:

• volumen corriente o

• volumen minuto

Independientemente del ajuste seleccionado. el otro se muestra en el área de información inferior derecha de la

ventana de ajustes del régimen.

Nivel de presión
PC sobre PEEP es el nivel de presión inspiratoria ajustada para cada respiración obligatoria en:
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• ventilación de apoyo en PS PS sobre PEEP es el nivel ajustado de asistencia de presión inspiratoria para las

respiraciones iniciadas:

•
•
•
•

PS
lodos los modos SIMV

Automode pe:;:! PS

Si-Ven!

Relación l:E/tiempo de inspiración

El ajuste de los parámetros respiratorios se puede configurar de dos formas diferentes, de acuerdo con:

• la relación I:E o

• el tiempo de inspiración en segundos que mejor satisface las necesidades de asistencia de los paciente$

pediátricos.

3.8; LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria exlraible (en caso de utilizarse) deben limpiarse antes y

despues de cada uso del paciente, y con más frecuencia si es necesario.

1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, según sea necesario, con un paño

limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

~Agua

- Agua jabonosa o detergente suave

- Peróxido de hidrógeno (3%)

- Alcohol isopropilico (91%)

- Solución de lejia a110% (10% de lejia y 90% de agua)

2. No permita que entre líquido en la caja del ventilador ni en la baterfa extraíble. Después de limpiar, utilice un

paño suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al limpiar la

pantalla. Los productos de iimpieza abrasivos pueden rayar la pantalla.

3. Espere hasta que la unidad esté compietamente seca antes de conectar el cabie de alimentación.

ADVERTENCIA

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentación de la toma de comente antes de limpiar el

ventilador.

PRECAUCIÓN

No sumerja la unidad ni permita que entren liquidos en la caja o en el fiHro de en/rada.

PRECAUCIÓN
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No u/Hice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepHlos para limpiar el ventilador. UtHice solamente los

agentes y métodos de limpieza descritos en este manual.

LIMPIEZA DESINFECCiÓN Y ESTERILIZACiÓN Bloing. L1¡~~(~ (r~

Limpieza del circuito del paciente ~g~;~:~ N"'~¿¡5
La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hog . Los circuitos infectados con bacterias pueden

infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periódicamente.

Siga el protocolo de su institución para limpiar el circuito. MAQUET recomienda realizar la limpieza dos veces por

.[' •. s.e.m.,.".,.e."_,.o."d.,.".-o.".e.s.".o.,m_,.,e.s.y_oo."_m.á.s.f.,e.,.".e.".,.".,.".,.".d.o.s.e.,.".,.,.e.s.,.,'.0._ .S.l e.,.p.'.'.le.".t.'.".t1.liZ.'_"_"".I.d.'.d.2.4 __ .
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horas al día, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito respiratorio para cambiar los circuitos

mientras limpia uno de ellos.

Instrucciones de limpieza

limpie el circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su institución.

1. Desconecle el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lávese bien las manos.

2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabón líquido para lavavajillas, limpie lodas las superiícies

accesibles del circuito, No utilice alcohol para la limpieza.

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

4. Prepare una solución con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una cantidad

polvo.

5.

6.

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

variará según las necesidades individuales. Independientemente de la cantidad, la relación debe ser de 1

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

con agua corriente. I
Coloque el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un paño. El circuito debe

estar completamente seco antes de guardarlo.

Vuelva a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guárdelo en una bolsa e plástico o en una zona libre de
I

,
I

I
I
I

~~~,

q,;;quo ••.ajustes "'" ""nt;ador.

L. presi6rl QI\ la, """ =I"'<>loo... Clleqvs;w ¡:jrctJllo ósl pa<:lom•.
~".II"Il'I~ suponor d~P'l'Oo6nClwqull~flltro a'p'rlI!CK"'.
JlfNlu!ilad", ~~ !lI""''''' <IaI""miador.
TLJbc<; ,""ooado. o t1oqlJa"""". ~~ los Irn,tas da ~1lImlI.
T."pó<1 <lo m<>o<l"$i><'0C!Ó/1 "" •• tubo
~r«Ialraqu""" M loovi". ~,'al""ltS
9 ~snt. tosoo"",.SISI~al
va"'I!oo",.
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C"",,",-od~ p.a~nl" dMc""l>dado
Proll'"",,,,, COllal élf'ctJlIO dol caO\Kl!.
" """ ellt>nsduct", d. ~
"'p«a1M'.
T""",d%1<:.-d. p'osion d.,.tMoct~do
j.'piratano " Illsp~.t",lo~
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voollla<lOl".
fmro <:<sp¡rnlono h""",d~ ~ """"cada.
¡;u;¡a$ ro.""",,,,,,,.
SIl M ~.<:9Cf.oo <lI1i9r:".poGIl ",,*Ión Ccmlcl.rplldgnl~.
d. os¡mll GtooquoordrWto <l&IPID""le.
ElIl»C'~rrl. nO ~1íICOO9CIado al
wmltadOl"o 1." luU'"S>:l/l~~va1
F<>gad"m,.mdo .:lI!a,la Cl1~q~~ II\Io<faz d~ 1>"*,,1•.
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al"""dM.' """,,'nl' <l~,dllll"",,,,1e
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nompo a" pooiciáll dlI
00Sp0"''' 2m.¡,

Circullo do p.a~"I"
di!XO<loctMo

Pr~sk>n ~ 1"" vi""
rup'",tOll"" ¡ji.

-

3.10; ALARMAS

Alarmas de alta prioridad

I
Las válvulas espiratodas, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin esten!izar.

La limpieza y desinfección de esas piezas deben seguir los procesos especificas de la institución y cumplir las pautas

que proporciona Respironix con cada accesorio.

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

PRECAUCiÓN

PI",,*,,- d<;1W<lli""'" El ~o de o,w ~" ~ •• ~o dogas,
Mga,baja5 2.Q~P:lxl00{2~¡lt;~

Sumi<*ltro de g~0, d<;$cmec:t"do.
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fl ~t • ..sp:Jalorloos:ta dosC<:f);,d"'¡" ~~ '" JOlISlIIQGSPfiItoriG
"mal conS«:!¡,;jo. estll,Mart!looeorr""lamMto.
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(COIl doo blI1a<:asl

Ouoda poca Cllrg;¡ &!lb Ouoo.n "",ros d •• 1O minutos d<l
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adrrvnmracioo d<>
Pf'i'Si6n
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Su.\¡luya la llatvlado '" pol'lculn L

Co<18eto 3 1iI 1M do alimMtlldórl
pIlla cargat la ba!IlM
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Conducto do 5'OO1m~ro00 gas
d9SCOOOCtllOO.
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~t"I$.o:Mo d.....c5..oooj
cuando ••• aclria,
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P'*""e:ta do lftlll r'-'JllllI\ la COJlll~ al
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Cor=!ntr.rión 00 O,!ita • f1~call:Jrado i'lccrroclarn9rlto. Reoollm;un ¡;()¡1jrolprellmmar,
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'Alarmas de baja prioridad
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baten"
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~'écmca,

CorIVrob¡y CCll:lt»<,on"I~ '.0
1lI",,!l1ci!.

Lo adlllirWstr"c,ÓIldo L. v_ión &&á Imtada o 5 =",0 por O1GqOO¥!!fU'll"" d8I wnlioOOt.
~ ~tli ",stni'9da dooajo 001lmm. ~OI' ó;I P=Ión. lo ~ lo. Imitw dg alarrrm-

QUGmstringG la admin;str3clón d<ll-~Clls~Q ~",lorio SGha "L>S!illido~I CilS<llSe~p"'l1<:rio AooallIar \111control ~"'imirl,.-_
.wt~lJ>do dl.fal'lt~¡1J'lunciOf1aml..,to. Ni) iW ha

~alizado ~I control prehrmmlf dGspués
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3.12; CONDICIONES AMBIENTALES

lntervlllooe tampemllJl"S de 51140 oc
!lJf1clonamlento

Humedad relllllva Entroel 5 Yel 95 %, slncondensocloo

PreslOllalmosfeuClI Entre000y 1_000hPa

Preslón ml1lma "" e1circttlo del pocloote -400 cmH,O

Thmpenrtura (le a1mlI!;anamlento
Huroodad relativa oe BiTlac~namlMto
Pres!órl almoS! él lea do:>almaCllf\llmlo:>nt o

-25 a .eo"G (-13 11140"1')

<95 %, con corKl"nsaclOn
470 a 1.060 nPa
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Compatibilidad electromagnética (CEM)

Conforme a CEI 60601-1-2:2007.

Declaración EMC: MAQUET dispone de Información para la organización responsable.

3. 14; ELIMINACiÓN DE LAS BATERfAS

No deseche los módulos de batería ni las células de 02 en los recipientes para residuos normales.

ELIMINACIÓN DEL DISPOSITIVO

qon objeto de preservar el medio ambiente, la elimi,lación del dispositivo debe realizarse según las normas

apropiadas del hospital.

3.16;

PRESICIÓN DE MEDICiÓN

Canal inspiratorio

Sislf<ffia di:!S1.Imiflmro d •• gas

Cís.posiHvo d9 suministro d9 gas Rango de fluiO.
• Plldiátrico; O - 80 Vmin
• Adulto: 0- 240 lIm~
Im;xactltud: :t:(6 mtmin -+ 5 % del \IlIlar ajustado}

\klluml!n minuto inspTado

T9IT1peratum d¡;;lgas adlTÍnislHtdo
máldma

Ajust~ de P!9Són maximo:
• Pl!diátrlco:so~O
• Adullo: 100 cml"l,.o
Inexactitud: ;1;(1cmH.O +7 'Jí, del 'o'lOOf~) 1

m¡¡~actftud /l1á}:ima dI! PEEP I{l c:m!-I~O + 5 <¡{, del valor ajustado)

PrGsitm en las IIl.as rQspira!onas nWlma 100 cmH.O

~ dl!{;ompoosación rrniJdrno~ÚJIl'lll Pl!diáilico: 251/mjn
eoVNI Multo:~5l1min

Concentración de D. • RDI"IgO ÓQ ajusli;¡: 21 • 100 'rO
In¡>-¡;actitud. ,,(5 9(, + 5 '*' dal VlIlor ajustadO¡2

Airn/O,
Rungo dll iljast ••:
• PoolálJiro: 20 .. 350 mi
• Multo: 100 .. ,,000 mi
Ino;::GJ.ctitutr: :t(6 mi + 10 % d~ volLJnerl.aitJ$tado) A

ArmfO.

Int=lo d" lliUs!&:
• Pedlátl'fco' 0,3 - 20 Ilrnln

Adufto~ 0.5 - 00 llmín
P¡¡diábco: ;1;(1cm.1-J,o + 5 % d91 \IlIlor ajustado) para

50 ml ~Vc,;300 ml Blolng. LEO. ..! GOMEZ
Adulto: ,,(1 cmH,O + 5 % ~ vakJr ajusl:ndo) para !lp, ~ 'r<J
VOJOO mi AGI.E SJR ..l.
categoria de paciillflte y COflfiglmlCiOnd91circuito de CDPITE N 1'5545
¡;¡spiraciÓl'lparaVT ~O mI: 30 s máx.
Cat!!gOria de padentll y conngl..Oeíón t»I cifcUrto de
lllspimdól1 para 50 mi sVf s 300 mt 35S max. 1
Cu111goriade pa-dllntQ YOOl1figwadón d£!!cirroito dll
respiración paraVT.," 30 mi: 55 s max,

"'C

1. caradeoo<:as Vlilid"" de l!CUIlrdocon !lis c<mdiciones l"O¡:ec;frcadas ftllSO 1906O1-~-12.mblil201.104.
2. A Bl"Jruct.o-.~aa cuando lIIlun ve """ ~ 00;"". ,,1""mini""" d1!O, p.Jede 5~ ~ val,.. i1jlJBbdc>.
3. caraCl~..a.rid"" ~KCUIlf1i:J Con 1~ =Y.ftCiOI1ps Mp!<;~ocsd"" •••.•1SO 806O1.!l ..12. bIbll!l201.103.
<1A i1~Jlu""" '*"""<la,; cu...oo "" """ve COI!~_ bajoa. loo volurnenes oorlÍ!1<1te6~ "'" nen"'MI al
~.- .' O~.5. c..r-act,,~ vahdilil di! lICtIefdo con 1M cordlC""""" ""p<!dic8d"" ro ISO 00601.2.12, mbla ~~NA.N Q 1

p.. O S.R.\..'
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MAQUET
Gl:'1INGE GROUfl

Canal espiratorio

CIlida d9 ¡lMSl6n

Factor d~ Compr;síÓl1 intlimll

Rllgulación d9 PI::E?

Rilflgo de ajuste de PEEP

Mediciooo'lS dGl flUJOw;pjralcrio

Monitorización

\1JIum'l<lminuto ~rado

SISTEMA DE VENTILACiÓN SERVO.AIR
ANEXO 111.8• INSTRUCCIONES DE USO

Má>omo: 3 cm",o a Un %Jic 00 6G Vmm

M;:irimO" 0.1 mblcmH,{)

valYula controlada por m;CfoproC$S300f

1.50cmK,O
Il1Q)ffictitud: ",(1 cmH,o + 5 '!lOdel vaIot ajustado) t

o-19zVrrun
1í<lmp;)d9mlamolllL.ljo dG,) - 192 Vmillj;",12 ms parllurla
r,¡spuM:a dallO - 90 '¡l;

2Vrriin~%

Airn<'O,
Inl~oIiIl9Xa;;trtud
P~lÍI¡rko; ",(2,5 mi .• 10 % 00\ I/OlIJmoo roa\) plln,Vc
20 mi • 350 mI I

• Adulto: ~(4 mi + 7 % d~ IIrJlum9n rwl) paraVf
100 mI - 2000 mi

mIO,
InteMlloAoo~!ldlhld'.
PIldIáIDco::t~ mi + 10 % dlll volLmOO Jl!¡¡J)paroVc
20 mi. 350 rnI &

• Mullo; ;,(Bml + 10% del volUm9n rg¡(I para Ve
100 ml- 2000 ni

A,j,ooIO,
Inl!lTValo:
• MlÓtnco: 0.3 _20 I/min
• Adulto: 0.5 - IJ.OVrnin

InHactilud:
• POOiátriw: ",¡0.2 [lmIn .•.9 % d91 valor rll3l) t
• Adulta: I(o,1slfmifl'" 1:1% d;¡I \IllIar rtllÍ) W

In~actitud.VNt
Pgdlillriw: ",(o,zllmin ~ 10 % del \'UIot real) i1

• Adullo' ,,(0,15 Vmlll + 10 % dQ/valor lVa~ '2

lffw(¡ncw m~rntOlill • Rango: 1 • 100resplmin
la i'9cwncia~oria Sil d9be fllQdir cooLnaFlll:\aChtud
máxima de ",1 rasplmn.

Conc&nlrncioo de o, • IniWV3lo: o - 10(1%
In&X:Ictitud:~{2,5 'll. en vol. + 2:,5% dela <:oOCQl1traeíOO d91
gas r~a'J
• Estabilidoo (•.•n un pgríodo de 8 hoJas): r(2-5 % 00

HJum"" + 2,5 % d" la COl'1CQf1lrl1cion 001 gas!9al}
La ,,,,,xnctlwd d~ la mootdólld~.;nde del ronli.'llÍdo~'l
OXlgoH10di.' kJs g= surmnislrlldos durarTt •.•~I coo\rol
~ml¡1aI.

T~ dIl mspoosta dlll sl5tlm1a 0. El ¡iampo tollll dg r"BPUBS!1I(!QlsislMl3. d91 mOflllof liBo 0.
CU<Vldo SQ QlIpOOe por PrTmf"1I wz 1Ilmy dl'lSpll~ a UN!.
lI19¡:dad~g:¡ooscoo 00 * de o" lIS<30 s.

CompOOS-:lÓÓf1dQ p~ioo barométrica Aulomatica

1 JJ mi, 15 ~ dol ~ roall~".,¡0., ~"d<> >SS % ~C.,.,..,.<1 ,5ml'arfiJO ~" -<100<;<rl-1,o.&i~g, l[81\iA. Mr-Z
~~ ~ ~
8, .(10 rr•• 15 S doIYOIlmenrMl)cu..,,,",, ",0,3)""1-",10.,.8$ % yC_-<1,s mV=H-,O YI'\-<1oo =H¡,QlVs y AG' r?dO,' 'o
""Mf~. . ¡MEO J.I~,L.
JI, BunaF. ""'P. < 7&.-¡>Imirl COPITE:C °5545
10. B rn. E ""ll. ,,4S '"f"nm
11 •• lI\OF.reop -<t5""'1"min
11.• ...," E~. -<.1&""'pImi">

Filtrndo de s;ful

• Rango: -40 ~ 100 cml--l,O
Inl1uctrtud: '11 cm'--l,O 1-5 'Mo¡j,gl valor mal) 13

• f'.anll": e • 1 baros
Inexactilud: '" 5 ;-¡; d!ll vaklr ~ ll¥.:lUflI

Lo-Jvaloroo m&dldoo l' calculados mostrados o USOOospii:RNAN
t!1control se han SOfT19tillo on a1gu~ casos a técJliCas d&
filtmdo Y SlJsvll.ado. fslo $9 ftlMllI cabo poro. capllll'll1l" los I!J..
p¡llrones Important-es 00 ro:, dMooc Illliempo QU"lse atnJ;M' •
III rutdo y los dlltos rnostraOOs ~ eQf1Vlllrtoo«l o;I!nlrarwrrt11
t919\'IIf1Ies. Estas técn1cai SOl1 paIllI' Qq la irKlXilCtilUd
~P9(;djo;ada G!1los datos t~CIli"os.
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2016 - "jIño leC (}Jicentenario áe fa ([)ecfaración áe fa lnáepenáencia 1'faciona{".

'Millisten'o áe Sa[uá
Secretaria áe Políticas,
'1?ggufaci6ne Institutos

JtN'MJlT

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-5560-15-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..2..0..5..0, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Sistema Ventilador

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores

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

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: El sistema de ventilación SERVO-air está indicado' para

proporcionar soporte respiratorio, monitorización y tratamiento de pacientes

pediátricos y adultos, por parte de proveedores de atención sanitaria, y en

instalaciones sanitarias profesionales y/o para el transporte dentro de estas

instalaciones.

Modelo/s: SERVO-air 6882000

Período de vida útil: 10 Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Maquet Critical Care AB

Lugar/es de elaboración: Rontegenvagen 2, SE-171 54, Saina, Suecia.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1365-142, en la Ciudad de Buenos Aires, a .....Q.2..l1AR ... 201.6 .. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

¿' 2 O 5 O

Dr. ROBERTO LEIlE
SUDBdmlnlsuador Nacional

A.N.ll4 ..•...or.
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