Ministerio de Satud “2011 ~ Asio def Trabajo Decente, la Salud y Sequridad de los Trabajadores”

Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos DISPOSICION N* 3 0 g 7
ANMAT

BUENOS AIRES, (7 MAY 201

VISTO el Expediente N© 1-47-10817-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 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
CAIRE, nombre descriptivo Termos portables de oxigeno liquido y nombre técnico
Unidades de Oxigeno Liquido, Individuales, de acuerdo a lo solicitade, por Grupo
Linde Gas Argentina S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 70 a 72 y 15 a 31 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase,_sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-43, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registrd Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Dispo;iicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N© 1-47-10817-10-8
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRﬁDUgCF? MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3 ...................

Nombre descriptivo: Termos portables de oxigeno liquido

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-853 - Unidades de
Oxigeno Liquido, Individuales

Marca de (los) producto(s) médico(s): CAIRE.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Para almacenar oxigeno liquido como fuente estética,
con el fin de llenar una portatil y también para' suministrar oxigeno al paciente.
Los modelos Stroller/Sprint estan disefiados para almacenar oxigeno liquido
como fuente ambulatoria para un periodo de tiempo prolongado.

Modelo/s: Liberator 30, Liberator 37, Liberator 45, Liberator 60, Stroller, Sprint
Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Caire Inc.

Lugar/es de elaboracién: 2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground,
Georgia, Estados Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU(ﬁO§1E§ICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Termos portables de oxigeno liquido
LIBERATOR 30-37-45-60

Fabricado por: Caire Inc.
2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, Georgia, EE UU.

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina 5.A.
Crisologo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires - Argentina

Centro de Atencion al Cliente: 0800 999 242

Producto medico autorizado por ANMAT PM-1273-43
Responsable Técnico: Raul E. Flores Medina MP 18417

Venta bajo receta

INSTRUCCIONES DE USO
PARA EL PACIENTE




Liberator.

Solo rayos X.

Advertencia: este dispositivo no ha sida disefiado para mantener la vida del paciente.
Precaucién: utilice Liberator tinicamente segun las prescripciones de su facuitativo.
Advertencia: si nota que el equipo no funciona correctamente, péngase en contacto con su
proveedor de asistencia sanitaria. No intente reparar ni ajustar fa unidad
usted mismo.

Introduccion

El sistema de oxigeno liquido incluye Liberator y una unidad portatil, que
le suministra el oxigeno adicional que le haya recetado su médico. Este
programa de instrucciones contiene {as instrucciones para utilizar
Liberator.

Consulte el programa de instrucciones que se suministra con {a unidad
portatil para su correcto funcionamiento.

Liberator solo estd disefiado para uso estatico. Puede tomar oxigeno
directamente desde Liberator.

Liberator ha sido disefiado para aimacenar oxigeno liquido con el fin de
llenar una unidad portatil. Liberator no esta disefiado para suministrar
oxigeno gaseoso para ser respirado.

Liberator se presenta en dos modelos: un modelo de carga superior o
una unidad de carga doble superior y lateral. Ambos modelos deberan
ser lienados por su proveedor de asistencia sanitaria.

La unidad portdtil actia como fuente ambulatoria de oxigeno para un
periodo de tiempo prolongado. Se liena desde Liberator.

imagen del modelo de
Liberator de carga doble.

Advertencias

* launidad contiene oxigeno liquido que esta extremadamente frio (a casi -149 2C). Una
exposicién a una temperatura tan baja puede provocar congelacién grave.

¢ El oxigeno liquido y gaseoso, aunque no es inflamable, acelera el proceso de combustidn
normal de otros materiales. Dado este peiigro, ademas de la baja temperatura del oxigeno
liquido, es necesario tomar ciertas precaucicnes de seguridad.

* No fume mientras ia unidad esté en funcionamiento.

e No utilice ni guarde la unidad a menos de 1,5 metros de aparatos eléctricos, en especial
hornos, calefactores, tostadoras y secadores de peio.

* No utilice ni guarde la unidad en una zona donde haya materiales combustibles como
aceites, grasas, pulverizadores de aerosol, lociones o soiventes,

¢ Mantenga la unidad en una zona bien ventilada.

s Enelcaso de gue se produzca un vuelco accidental, vuelva a colocar ia unidad en su
posicién vertical rApidamente pero con mucho cuidade. Si se escapa oxigeno liquido,
abandone la zona inmediatamente y pongase en contacto con su proveedor de asistencia
sanitaria.

Farmaes Koo M.P 18417
Dirgcicr Técnico




* No toque las piezas congeladas de ninguna unidad.
« No guarde ni ponga en marcha la unidad portatil acoplada a Liberator.,

Controles

1. Indicador del nivel de liquido

2a. Conmutador de contrel de nivel de liquido del medidor Gen 3
2b. Conmutador de control de nivel de liquide del medidor Gen 4

3. Botdn de control de caudal
4, Conexidn DISS
5 Botén de liberacion de la unidad portatil (solo de tipo pulsador en los modelos de carga

superior)

6. Conexiones de carga de la unidad portatil (consulte la siguiente pagina para identificar la
valvula de desconexion rapida)

7. Manémetro (solo en Low Loss y unidades de 50 psi)

8. Valvula de ventilacién

RECIE, Flords Medino
Faimaceérizd M.P 18417
Ditector Tacnica




Identificacion de la vilvula de desconexion rapida
(QDV, Quick Disconnect Valve)

Loneccor de
fa umidad
porsicl:

Conevvan de da
aricdad estatica

Esrilu Je QDV:

CAIRE EINCARE CRYOZ HIFE-OX PENOX TAEMA PB
Carga ‘ateral (U '
Blaqueo 5F Bloguen TF Pulsuder TF

Instrucciones de funcionamiento
1. Utilice el siguiente cuadro como guia para determinar el intervalo de tiempo que permanecerd
en funcionamiento Liberator.

Configuracion de la vilvala de control de caudal

Modelo off 625 | 050 .75 10 1.5 20 25 3.0 4.0 50 &0 8,0 100 | 120 | 150
-2 Momimal 3-17 | 3417 | M-16 | 16-38 2 83 64 422 42 3.z 2.1k 2.3 112 1-3 1-0 8149
f-af Mupazal bl L] 3)-2 35.4% | 38 7-i% | 12 £ -3 5-22 §-10 313 73 2.3 1-i8 E-Ll -3
L-37 | Nominat | 61-10 | 6110 | 4516 | 283 | 2020 | a3 | -z | g7 | 76 | 3 g | sz | zer | 2 | 1am | 1
14l b Momioal | ew-ld | esrd | 72z | osa7 | o2 | asas| oaz2 | 94 el 61 | 419 | 46 222 | 2z | o1-x | 1-13
1-15 Nomiest | 7419 | 7419 | 334 A5-00 | 2604 | 47T | 15T | A5 | B [ &5 37 A1t -7 215 25 1-18
sty Mol M-z -2 s 43-1% | ¥t 2218 174 13-16 P9 8-12 a9 516 56 3-i0 2203 -

Nota: los tiempos se expresan en dias y horas {formato 00-00).
Nota: los tiempos denominados “Nominal” corresponden a situaciones ideales, es decir, carga maxima,
medidas de caudal exactas, velocidad de pérdida correcta, Liberador permanece inmdvil, etc. Estos tiempos
son los maximos esperados.
Nota: los resultados que usted obtenga variaran.

2. Para comprobar el nivel de oxigeno liquido de la unidad con el indicador del nivel de liquido:

s Pulse el botén {conmutador de control de nivel de liquido) de la parte superior de la
unidad durante al menos dos segundos. Consulte la barra luminosa que indica el nivel del
contenido.

Precaucion: si solo se enciende el ultimo segmento de la barra lumineosa, significa que Liberator estd vacio,

jate}
o MP 18417
Direcior Técnica
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e Sielindicador de bateria baja se enciende al pulsar el botén, informe a su proveedgr de
asistencia sanitaria la proxima vez que llene su Liberator. (el

Nota: Liberatar seguird suministranda axigena aunque se encienda el indicador de bateria baja, siempre
cuanda haya axigena liquida en la unidad.

Medidor GEN 3

Medrdor GEN 4

3. Acople una botella humidificadora a la conexidn DISS. Se la suministrara su proveedor de
asistencia sanitaria:
Llene la botella humidificadora con agua destilada hasta el nivel adecuado segdn las instrucciones
del humidificador.

¢ Acople la canula de respiracion al conector del tubo de oxigeno del humidificador.

4, Gire el boton de control de caudal en el sentido de las agujas del reloj hasta que pueda verse la
medida de caudal prescrita (numeral) en la “ventana” del botén y se sienta una retencion positiva.

Precaucidn: no coloque el batdn en una pasicidn que supere la medida de caudal méxima prescrita. Si se
caloca entre varias medidas de caudal, se padria abtener un caudal de axigena distinto al especificada. La

presencia de burbujas en lo botella humidificadara es una indicacion del caudal de oxigeno.

Precaucidn: para asegurar la medida de coudol correcta, compruebe que las conexiones estan apretadas y

no hay fugas.
\
: lo) I."j@us o IR
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*fq batella bumidificadora y la cdmila

na estan nclutddes.

5. Coloque la canula de respiraciéon en la posicién correcta para poder respirar con comodidad.
6. Ahora comenzara a recibir oxigeno. Asegurese de que hay burbujas en la botella humidificadora.

7. En determinadas condiciones ambientales y con un uso continuado, Liberator puede generar
una cantidad excesiva de hielo en las bobinas de calentamiento y respiracién del recubrimiento.
Para evitar la acumulacién de hielo debera descongelar la unidad antes de volver a llenar la unidad
de oxigeno liquido.

Precaucién; gire siempre el botdn de control de caudal hasta la
posicion Off (0) cuanda no la esté utilizando.

Para descongelar la unidad:

e llene una unidad portatil para que pueda seguir recibiendo oxigeno mientras se
descongela Liberator.

¢ Coloque el botdn de control de caudal de Liberator en la posicion 0 y deje que la unidad se
caliente hasta alcanzar la temperatura ambiente, lo que se indica por la desaparicidn total
del hielo de la unidad.

+ Revise la botella de recogida de la condensacién con frecuencia durante el proceso de
descongelacidn y vaciela si es necesario.

* Sila unidad portétil se queda sin carga antes de que Liberator se descongele por completo,
podra recargarla cuando sea necesario.

Limpieza
Advertencia: /impie la unidad salamente después de haberla vaciado y ventilado.
* Para limpiarla, aplique limpiacristales doméstico en un trapo sin pelusas y frote las
superficies externas. Evite que el limpiacristales entre en contacto con los componentes
internos o las vélvulas.

Farmeczids s a
Direcion 1€z v, 5
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e Deje que la unidad se seque perfectamente antes de utilizarla.

Nota: Avisa para el praveedor de osistencia sanitaria: para canacer las pracedimientas de repracesam
cansulte el manual de mantenimienta pertinente. :

Accesorios
Existe una base con ruedas opcional para todos los modelos. Las cinco ruedas permiten mover la
unidad con facilidad a la vez que ofrecen gran estabilidad.

FarmocauticaMP 18417
Director Técnizo
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Termos portables de oxigeno liquido
STROLLER/SPRINT

Fabricado por: Caire Inc.
2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, Georgia, EE UU.

Importado por: Grupc Linde Gas Argentina S.A.
Crisélogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires - Argentina

Centro de Atencion al Cliente: 0800 999 242

Producto medico autorizado por ANMAT PM-1274-43
Responsable Técnico: Raul E. Flores Medina MP 18417

Venta bajo receta

INSTRUCCIONES DE USO
PARAEL PACIENTE

RAGE Frocs Medinag
Famm 2N 18417

BN epeilieipnete]



3097

Importante: lea este manual detenidamente antes de paner en funcianamienta el dispasiti%o g
Straller/Sprint. 15,

Salo rayas X.

Advertencia: este dispositiva na ha sida disefiada para mantener la vida del paciente.
Precaucion: utilice Straller/Sprint unicamente segun las prescripcianes de su facultativa,
Advertencia: si nata que el equipa na funciana carrectamente, pdngase en cantacta can su
praveedar de osistencio sanitaria. Na intente
reparar ni gjustar la unidad usted misma.

Introduccion

El sistema de oxigeno liguido incluye una unidad
portatil y Stroller/Sprint, que le suministra el
oxigeno adicional que le haya recetado su médico.
Este programa de instrucciones contiene las
instruccianes para utilizar Stroller/Sprint. Consulte
el programa de instrucciones que se suministra con
la unidad estatica para su correcto funcionamiento.
Liberator es la unidad de mayor tamaiio y hasido
disefiada para uso estatico. Puede tomar oxigeno
directamente desde Liberator.

ta unidad debera ser llenada por su proveedor de
asistencia sanitaria.

Stroller/Sprint actGia como fuente ambulatoria de
oxigeno para un periodo de tiempo prolongado.
Ambos modelos se llenan desde Liberator.

Modelo de carga lateral Stroller/Sprint

Advertencias
Lea esta pagina detenidamente antes de empezar a utilizar la unidad,
¢ Launidad contiene oxigeno liquido que estd extremadamente frio {(a casi -149 2C).
Una exposicidn a una temperatura tan baja puede provocar congelacion grave.
. El oxigeno liquido y gaseoso, aungue no es inflamable, acelera el proceso de
combustion normal de otros materiales. Dado este peligro, ademds de la baja
temperatura del oxigeno liquido, es necesario tomar ciertas precauciones de
seguridad.
¢  No fume mientras la unidad esté en funcionamiento.
s  No utilice ni guarde la unidad a menos de 1,5 metros de aparatos eléctricos, en
especial hornos, calefactores, tostadoras y secadores de pelo.

Controles

1. Indicador electrénico del nivel de liquido

2. Conmutador electrénico de nivel de liquido
3. Indicador mecanice del nivel de liquido

4. Botén de control de caudal

5. Conector del tubo de oxigeno

6. Valvula de ventilacién

Gos Argenting SA,
CYlores Medina
noMP 18417
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rapida)

8. Correa de transporte con almohadilla para el hombro
9. Almohadilla de absorcién de condensacidn

1Q. Depdsito de condensacion

Identificacion de la vilvula de desconexién rapida
(QDV, Quick Disconnect Valve)

Coneceor de la
unidad portdnl:

Conector de la
unidacl estitica:

Estido de QIDV:  CAIRE LINCARE CRY(2 LIFE-OX PENOX TAEMA PB
| Carga lateral || UCH il
Bloqueo SF Bl Pulsador TF
BB ol R U SA

SR, Fioos Medina
rmacduicn MP 18417
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Para llenar el modelo de carga superior de Stroller/Sprint
1. Limpie las conexiones de carga de la unidad estética y de Stroller/Sprint con un trapo limpio,
seco y sin pelusas.

Precaucion: estas conexianes deben estar secas ya que la humedad puede pravocar que
Stroller/Sprint y lo unidad estdtica se peguen por congelacicn,

2. Aseglrese de que el botdn de control de caudal esta en la posicion Off (0}).
3. Coloque el conector de carga en posicién vertical sobre el conector de la unidad estatica.

4. a. 5i su conector es de tipo pulsador:
Baje la unidad Stroller/Sprint por la unidad estatica hasta que sienta que se acoplan los
conectores.

b. Si su conector es de tipo Cryo2:
Gire la unidad Stroller/Sprint hasta que sienta que se acoplan los conectores. A continuacién,
con cuidado y firmeza, gire la unidad Stroller/Sprint en sentido contrario a las agujas del reloj
al tiempo gue empuja hacia abajo.

c. Si el conector es de tipo Penox, Life-Ox o Lincare:Gire la unidad Stroller/Sprint hasta
que sienta que los conectores se acoplan. A continuacién, con cuidado y firmeza, gire la unidad
Stroller/Sprint en el sentido de las agujas del reloj al tiempo que empuja hacia abajo.

Paso 4 Paso 40 Paso d¢
Nota: sigue en el paso 6 de “Para llenar el modelo de carga lateral de Straifer/Sprint”.
Para llenar el modelo de carga lateral de Stroller/Sprint

1. Limpie las conexiones de carga de la unidad estatica y de Stroller/Sprint con un trapo limpio,
seco y sin pelusas.

o J
Direcior T&cmico



Precaucion: estas canexianes deben estar secas ya que la humedad puede provacar que,
Straller/Sprint y la unidad estdtico se peguen por congelacidn. .
2. Aseglirese de que el botdn de control de caudal estd en la posicidn Off (0}). -
3. Coloque el conector de carga de Stroller/Sprint en posicién vertical sobre el conector de i syt
unidad estatica.

o

4. Gire Spirit en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que sienta que la patilla encaja en
la ranura.

5. Con cuidado y firmeza, gire Stroller/Sprint hasta colocarlo de nuevo en posicion vertical.
Ahora las unidades estdn acopladas y bloqueadas.

Nota: en el caso de lgs conectares de tipo pulsador, sujete la unidad para que na se mueva
durante el proceso de carga.
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6. Abra la vdlvula de ventilacién para empezar a llenar Stroller/Sprint. Qird un escape de
oxigeno; no se preocupe. El silhido que escucha es completamente normal.

Nota: las lecturas del indicadar del nivel de liquida san mds precisas una vez pasados ol menas
30 segundos desde que se llend Stroller/Sprint.

7. Es posible que vea también vapor afrededor de la conexidn.
Esto es normal; se debe a la gran diferencia de temperatura entre el oxigeno liquido v el aire
caliente que rodea a las unidades.

8. Cuando la unidad esté llena, cierre la valvula de ventilacidn.
Sabra que la unidad esta llena cuando el silhido se convierta en un tono y comience a salir un
poco de liguido por la linea de ventilacion.

Nota: si cierra la valvula después de que salga un charra de liquida casi cantinuo, se Hlenard
Straller/Sprint casi par campleto pera se desperdiciard oxigeno liquido.

Sicierra lo valvula al primer signo de descargo de liquida, na se llenard tanta Straller/Sprint
pera aharrard axigena liquido.

9. En el caso de los conectores de tipo pulsador, presione el botdn de liberacidon hasta que las
unidades se separen. Para los demas conectores, gire la unidad hasta que se separe de la
unidad estatica.

Precaucién: compruebe el indicadar del nivel de liquida salo después de haber cerrada la
vahvula de ventilacidn.

Precaucién: si Straller/Sprint no se separa can facilidad, na la fuerce, Es pasible que se hayan
quedada pegadas las unidodes por la congelacidn. Espere hasta que se calienten y, o
cantinuacidn, sepdrelas. No taque ninguna pieza congelada. Si hay alguna fuga de liguida
pracedente de la unidad estdtica a Stroller/Sprint después de separarlas, vuelva a acaplar
Straller/Sprint inmediatamente.

A continuacian, vuelva a separar las unidades. Si el problema persiste, deje las unidades
acoplodas y péngase en cantacta can su praveedor de asistencia sanitaria.

. : Hals!
S5O P T84T
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Precaucién: si se recarga Straller/Sprint inmediatamente después de un periada de usa, flénél
y espere 10 minutos tras la carga can la vilvula de control de caudal puesta a cera para que sg.,
estabilice la presién. A cantinuacidn, utilice la unidad del mada habitual. A ...........

NN
Advertencia: na panga Straller/Sprint en funcianamienta mientras permanezca acaplada a la e
unidad estatica. '

Advertencia: si o fugo es excesiva, hasta el punta de que sale un charra de liguida, abandane
lo zana y pdngase en cantacta can su praveedar de asistencia sanitaria inmediatamente.

Advertencia: el oxigeno liguida o gaseasa fria puede cangelar {a piel. Ef oxigeno supone un
mayar riesga de incendia.

Batdn de
liberacidn de la
unidad portatif
{sala de tipa
Pulsadar)

Instrucciones de funcionamiento

1. Presione el tubo de respiracidn tipo cdnula con firmeza
para acoplarlo al conector del tubo de oxigeno.

2. Ajuste el tubo de respiracion tipo cdnula en la posicién
correcta para que pueda respirar el oxigeno con
comodidad.

3. Gire el botdn de control de caudal de la parte superior
de Stroller/Sprint en el sentido de las agujas del reloj
hasta que pueda verse la medida de caudal prescrita
(numeral) en la

“ventana” del botén y se sienta una retencion positiva.

Advertencia: si se calaca entre varias medidas de caudal, se podria abtener un caudal de
axigena distinta al especificada. D :

4. Ahora comenzara a recibir oxigeno. Para detener el caudal de
oxigeno, gire el botdn de control de caudal en sentido contrario a
las agujas del reloj hasta colocarlo en la posicion

Off (0).

Precaucién: gire siempre el batan de contral de caudal hasta la pasicidn Off (0) cuanda na lo
esté utilizanda.

5. Utilice el siguiente cuadro como guia para determinar el intervalo de tiempo que
permanecerd en funcionamiento Stroller/Sprint.




Configuracion de la valvula de control de caudal = _.
Modalo off | 0,031|0,063| 0,125 | 0,250| 0,375 0,500 0.625|0.750| 10 | 15 | 20 | 25 | 36 | 40 | 5, ANES. 480

Speint | Nomumad] 30:087 30:00 ] 30:001) 30:00 | 2050 1540 1255 ] 165G %25 | 720010 518 | 400 | 310 | 240 | 2205 | 140 M 46 | L0

Seroller | Nomiral| 60:001 8000 | 000 | 60:00 | 4140 30E] 2955 1 2040 [ 1845 | 145 | 1020 8:00 | 6:25 | 5:2% | 05 | 320 | 245 [ 220 | 2710

Nota: los tiempos se expresan en horas y minutos {formato 006:00).

Nota: los tiempos denominados “Nominal” corresponden a situaciones ideales, es decir, carga maxima,
medidas de caudal exactas, velocidad de pérdida correcta, la unidad permanece inmdvil, etc. Estos
tiempos son los maximos esperados.

Nota: ios resultado s que usted o btenga variaran.

6 a. Para comprobar el nivel de oxigeno liquido de la unidad con el indicador
electronico del nivel de liquido:

»  Pulse el botén (conmutador de control de nivel de liquido) de la parte superior de la
unidad durante al menos dos segundos.
Consulte |a parte superior de la barra luminosa que indica el nivel del contenido.

Precaucian: si solo se enciende el ultimo segmento de la barra luminosa, significa que
Strofler/Sprint estd vacio.

e Sielindicador de bateria baja se enciende al pulsar el botdn, comuniqueselo a su
proveedor de asistencia sanitaria.

Nota: Stroller/Sprint seguiré suministrande oxigeno aunque se encienda el indicador de bateria
baja, siempre y cuando haya oxigeno liguido en la unidad

Medudfor GEN 4

Medidor GEN 3

b. Para comprobar el nivel de oxigeno liquido de la unidad con el indicador mecanico
del nivel de liquido:

¢ Apoye la unidad por |a correa sobre la cdmara negra con la balanza de resorte del
indicador de contenido.
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e  Deje que la unidad se estabilice (es decir, no la mueva hacia arriba y hacia abajo).
continuacién, consulte la franja coloreada visible de la balanza gue indica el
contenido aproximado de oxigeno liguido,

Nota: si lo unidad estd vacia, solo se verd la franja raja de la balanza. 5i tal es el casa, deberd
Henar la unidad antes de utilizarla.

7. En determinadas condiciones ambientales, con un uso continuado v, sobre todo, sino se
mueve la unidad portatil, es posible gue se genere una cantidad excesiva de hielo en las
bobinas de calentamiento y la funda. Para reducir esta escarcha, dé ungs golpecitos a la
unidad o retire |a escarcha acumulada de la funda.

8. Después de gue la unidad se haya vaciado y haya alcanzado la temperatura ambiente, retire
la humedad del dep&sito de condensacion:

+ Incline la unidad a un lado. Agarre el botdn del centra del depésito de condensacidn
{situado en la parte inferior de la unidad) y tire de él hacia fuera. De este modo saldra

el depésito.
NN
NS

|

%

Bloqueado

\ i Acoy
F R Abierto

~ 1

HEN 38

“ Botdn

Depdsito
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s  Retire la almohadilla del depésito y escurra la humedad absorbida. Deje que la
almohadilla se seque por completo antes de volver a colocarla en el depdsito.

Nota: si lo almohadilla estd muy sucia, puede lgvarla en lg lavadora (utilice lejia para
desinfectaria). :

¢  Paravolver a colocar el deposito, céntrelo sobre la abertura redonda de la parte
inferior de la unidad y pulse el botén una vez para acoplar el depdsito. Vuelva a
pulsarlo para fijar el depdsito en su sitio.

Nota: si no se puede pulsar ef botén y ocoplar el depdsito, sujete el depdsito y tire del botén
hasta que aiga un clic y se coloque en la posicién abierta. Ahora vuelva a colacar el depdsito
como se ha descrito anteriormente.

Limpieza
Advertencia: limpie la unidad solomente después de haberlo vaciado y ventilado.
s  Para limpiarla, apligue limpiacristales doméstico en un trapo sin pelusas y frote las
superficies externas. Evite que el limpiacristales entre en contacto con los
componentes internos o las vdlvulas.

. Deje que la unidad se seque perfectamente antes de utilizarla.

Nota: Aviso para el proveedor de asistencia sanitarig: paro conocer los procedimientos de
reprocesamienta, cansulte el manuol de mantenimiento pertinente.

Accesorios
El carrito de transporte ligero de Stroller solo pesa 1,5 kg y es apto para Stroller y Sprint.




Termo Portable de Oxigeno Caire

Modelo: Liberator 30-37-45 y 60 Litros
Fabricado por: Caire, inc.

2200 Airport Industriai Drive, Suite 500, Bali Ground, GA, USA
importado por: Grupo Linde Gas Argentina 5.A.
Crisdiogo Larralde 1522, Avelianeda, Buenos Aires- Argentina
Centro de Atencién al Cliente: 0800 999 242

INSTRUCCICNES DE DPERACION
1. Ubique el equipo en el lugar bien ventilado y a una distancia no menor a 1.5 m de
cualquier electrodoméstico, hornos, calentadores, tostadores, etc.

2 Verifique el contenido de Oxigeno del Homelax

3. Retire el frasco humnidificador de su envoltorio y conéctelo al terminal del reguiador.

4. Desenrosquelo el vaso y agregue agua destilada entre jos niveles minimo y maximo.

5. Enrosque nuevamente el vaso humidificador a su tapa.

6. Retire la canula nasal de su envoltorio. Gonecte la tubuladura de la misma  al frasco
numidificador y coloque la bigotera en los orificios nasales de! paciente.

7. Ajuste el sistema de inhalacidn de Oxigeno al rostro del paciente.

8. Gire la perilla de control de flujo en el sentido de las agujas del relo] hasta alcanzar la

indicacién de flujo, de acuerdo a la prescripcian médica, Al ir rotando la perilla, jos vaiores
posibles de flujo de salida deben quedar visibles en la venianita de la perila. Es muy
importante que la perilla controladera de! flujo no quede colocada entre simero y numers.

9. Verifique la llegada de Dxigeno en la salida de! descarable, por ejemplo, mediante un
dedc hdmedo a la salida de las bigoteras nasales.

1¢. Cuando finalice |a terapia, retire ja canula nasal del paciente.

11. Gire la perilla de control de flujo hasta alcanzar la posicién “0".

Para mayor informacidn, dirigirse al manuai dei usuario,

PRECAUCIONES Y MANIPULACION

« Usar nicamente bajo prescripcion médica.

» Antes de usar ¢l equipo, lea atentamente las instrucciones de uso.

s Mantenga e Homelox en dreas de buena veniilacién.

» No use el equipe a menos de 1.5 metros de distancia de cualquier electrodoméstico,
especialmente hornos, caleniadores, tostadores,

» Mantenga el equipe alejado de! calor, llamas o chispas.

« Nouse ni almacene el Homelox en dreas donde se encueniren presentes materiales
combustibles como aceites, grasas, aerosoles, solventes o lociones,

* No fumar en el recinto donde se encuentra el equipo en funcionamiento.

» Evite tocar piezas congeladas del equipo, se pueden producir lesiones por congelamiento
de la piel.

= Enelcaso de una caida o vuelco accidental, inmediatamente perc con precaucion,
coloque el Homelox nuevamente en posicidn vertical y lame al distribuidor. Si percibe
una fuga continua de oxigeno liquide, abandone el drea v llame a su distribuidor.

* Nc almacene la mochila acoplada al Homelox.

+ Siempre coloque las perilias de funcionamiento ep la posicion apagado, cuando el
Homelox no esté en usa.

HC.038.03

LIMPIEZA

* Limpie las partes externas del equipo utilizando un panc seco o levemente humedecide en
agua.

» No utilice soluciones a base de alcchal.

s No utilice acetona, disolventes o productos inflamables

* Mantenga limpic el frasco humectador y la canula nasal. Utilice primerz una solucidn
jabenosa y luege una selucion desinfectante (suele aconsejarse ufilizar agua con un
poquito de lavandina).

+ Enjuague y seque adecuadamente los elementos antes de volver a usar

Venta bajo receta
Fecha de fabricacién: Ver envase
Responsable Técnico: Raul E. Flores Medina MP 10417
Producto Médico autorizado por ANMAT PM 127443
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PROYECTO DE ROTULO MODELO STROLLER

Termo Portable de Oxigeno Caire

Modelo; Stroller-1.25 Litros
Fabricado por: Caire, Inc.

2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Baii Ground, GA, USA
importado por: Grupo Linde Gas Argentina S.A,
Crisdlogo Larraide 15622, Aveilaneda, Buenos Aires- Argentina.-
Centro de Atencién al Cliente: 0000 999 242

INSTRUCCIONES DE OPERACION

1. Limpie tas conexiones de llenado de ambos, Homelox y mochita, con un pafio limpio, seco y sin pelusas

2. Gire la periia de control de flujo de la mochita hasta cero.

3. Ubique el acople de i)2nado de ia mochiia sobre el acopie de flenado det Homelox. Presione firmemente a fin de que se
reglice un buen encaje

4. Abra ta vaivula de venteo de ta mochita. Comenzara a escuchar un silbido.

5. Cuando el sonido del silbido cambia de tono, esto indica qua ia mochita estd llena.

6 Ciera |a valvula de veneo.

7. Retire la Mochiia dat Homelox y deje que esta se estabilice por unos minutos {entre cinco y diez minutos).

8. Compruebe et contenido de llquido de 1a unidad

8 Retire ia canuia nasal de su envoltorio. Conecte la tubuiadura de ta misma ar conector de salida de Oxigeno de ia mochiia
y coloque ia bigotera en ios orificios nasales del pacients.

10.Ajuste ei sistema de inhalacikin de Oxigeno al rostro def paciente.

11.Gire ia perita de control de flujo en el sentido de ias agujas dei reioj hasta alcanzar la indicacién de fiujo, de acuardo a la
prescripcion medica. Al ir rotando fa penilla, los valores posibles de flujo de safida deben quedar visicles en ia ventanita de
ta perila Es muy importante que fa penlia contreiagora det flujo no quede colocada entre NaMero y namears,

12. Verifique (a Hegada de Oxigeno en 1a saiida del descartabie, por ejempio, mediante un dedo humedo a |la salida de las
bigoteras nasales.

13.Cuando finaice ia terapia, quitess ia canuia nasai.

14, Gire |a periila da control de flujo hasta aicanzar ia posicion ©.

15, Ubique el equipo &n el lugar bien vantilado y a una distancia no menor a 1.5 m de cualquier electrodoméstico, homos,
calentadores, tostadores, etc

18, Verifique ei contenide de Oxigeno del Homelox.

17 Retire el frasco humidificador de su envoltono y conécteio ai terminal dei regulador

18. Desenrésquelo el vaso y agregue agua destitada entre 195 niveies minimo y maximo.

19 Enrosqgue nuevamente el vaso humidificador a su tapa.

20, Retire la canuia nasai de su envoltorio. Conecte ia tubutadura de la misma al frasco humidificador y coioque ia bigotera en
los orificios nasales del paciente,

21.Gire ia perilla de controt da fujo en ef sentido de ias agujas dei reio] hasta aicanzar la indicacian de flujo, de acuerdo a ia
prescripcion médica. Al ir rotando la perilla, los valores posibles de flujo de salida deben quadar visibies en ia ventanita de
ia perilia, Es muy imporiante qué 1a perilia controladora del flujo no quede colocada entre nimero y nimero.

22 verilique |a llegada de Oxigeno en ia salida det descanable, por ejempio, mediante un dedo himaedo a Ia saida de ias
bigoteras nasales.

23 Ajuste el sistema de inhalacitn de Oxigeno ai rostro del paciente.

24, 5i necesita extensién de tubuladura, recuerde que no debe exceder los 10 m.

25 Cuando finalice la terapia, retire la canula nasal del paciente.

26, Gire ia perilia de controt de flujo hasta akcanzar la posicion "0".

Para mayor informacién, dirlgirse al manuai del usuario.

PRECAUCIONES Y MANIPULACION

« Usar lnicaments bajo prescripcidn médica.

+« Antes de usar el equipo, iea atantamente las instrucciones de uso.

« Mantenga ia mochiia en dreas de buena ventilacion.

« No use el equipo a mengs de 1.5 metros de distancia de cualquier electrodoméstico, espaciaimente hemos,

calentadores,

lostadores.

« Mantenga el equipo alejado def calor, lamas o chispas

» Nousa ni almacens ia mochiia 2n dreas donda se encuantren presentes materiaies combustibles como aceites, grasas,
aerosoles, solventes O [ociones.

« Nofumar en ei racinio donde se encuentra sl aquipo en funcionamiento,

+ Evite tocar piezas congeladas dei equipo, Se pusgaen producir lasiones por congelamiente de ia piei.

= En eicaso de una cafda o vueico accidental, inmediatameante pero con precaucion, cologue la mochiia nuevamente en
posicién vartical y lama al distribuidor. Si percibe una fuga continua de oxigeno liquido, abandone el 4rea y ilame a su
distribuidar.

« No almacens ia mechita acoplada al Homeiox,

= Siempre coleque ias penlias de funcionamiento en la posicién apagado, cuando ia mochiia no esté en uso.

HC.039.03

LIMPIEZA

timpie jas partes extamas del aquipe utilizande un paric seco o levemnente humedecido en agua

No utiiice scluciones a base de alcohol.

No utilice acetona, disclventes o productos inflamabies

Mantenga limpic ei frasco humectadeor y ia canuia nasal. Utitice primero una solucién jabonosa v luego una solucian
dasinfactante {(susle aconsejarsa ulilizar agua con un poquite de favandina).

« Enjuague y seque adecuadamente os elementos antes de volver g usar

Venta bajo receta
Fecha de fabricacion: Ver envase
Responsabie Técnico: Raui E. Fiores Medina MP 18417
Producto Médico autorizado por ANMAT PM 1274-43
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PROYECTO DE ROTULO MODELO SPRINT

i G

Termo Portable de Oxigeno Caire

Modelo: Sprint - 0.63 Litros
Fabricado por: Caire, Inc.

2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground, GA, USA
Importado por: Grupo Linde Gas Argentina S5.A.
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires- Argentina.-
Centra de Atencién al Cliente: 0800 999 242

INSTRUCCIONES DE CPERACION

27 Limpie las conexiones de llenaco de ambos, Homelox y mochila, con un paio limpic, secoy sin pelusas.

28 Gire ia perilia de conirol de flujo de ia mochila hasta cero

29. Ubigue ei acople de lienado de la mochila sobre el acople de lienado del Homelox. Presione firmemente a fin de que se
realice un buen encaje

30, Abra la véivula de venteo de 1a mochila. Comenzara a escuchar un silbido.

31.Cuando el sonido del siibido cambia de tono, 8510 indica que la mochila esta liena.

32 Cieme ia véivuia de venteo,

33 Retire ia Mochila dei Homeiox y deje que esta se estabiiicé por unos minutos (entre cinco y diez minutos).

34 Compruebe el contenido de liquido de la unidad

35 Retire ia canuia nasai de su envoltorio. Conecte ia tubuiadura de 1a misma al conector de salida de Oxigeno de la mochila
y coloque la bigotera en ios orificios nasaies del paciente

36. Ajuste el sistema de inhalacion de Oxigeno ai rostro del paciente

37.Gire ia perilia de control de fivjo en el sentido de las agujas del reloj hasta alcanzar ia indicacién de flujo, de acuerdo aia
prescripcion médica. Al ir rotando ia perilla, los valores posibies de flujo de salida deben quedar visibies en la ventanita de
la periila. Es muy importante que ia periiia controiadora del fiujo no quede cotocada entre ndmero y numero.

38. Verifique ia llegada de Oxigeno en la salida dei descarable, por ejempio, mediante un dedo himedo a la saiida de ias
bigoteras nasales

39, Cuando finalice ia terapia, quitese la canula nasal,

40.Gire {a perilla de control de flujo hasta aleanzar ia posicién 0.

41.Ubique ef equipo en ei iugar bien ventiado y a una distancia no menor a 1.5 m de cualguier electrodoméstico, homos,
calentadores, tostadores, etc.

42 Venfique el contenido de Oxigeno del Homelox

43.Ratire el frasco humidificador de su envoitono y conéctefo al terminal dei reguiador

44, Desenrdsguelo el vaso y agregue agua destiada entre ios niveles minimo y maxima.

45 Enrosque nuevamente el vaso humidificador a su tapa

46 Retire 1a canuia nasal de su envoitoria. Conecte la lubuiadura de la misma al frasco humidificador y coloque ia bigotera en
los orificios nasaies cel paciente.

47 Gire ia perilia de control de flujo en 6i sentido de las agujas del reloj hasta alcanzar la indicacion de fiujo, de acuerdo a la
prescripcién médica. Al ir rotando la perilla, los valores posibles de fiujo de salida deben quedar visibles en ia ventanita de
1a periila. Es muy importante que la periila controiadora def fiujo no quede coiocada entre numero y nimero.

48 Verifique la ilegada de Oxigeno en |a saiida del descartabie, por ejempio, mediante un dedo himedo a 1a salida de Ias
bigoteras nasales.

49 Ajuste el sisterna de inhaiacion de Oxigeno al rostro del paciente.

50. 51 necesita extension de tubuladura, racuerde que no debe excederies 10 m.

51. Cuando finalice la terapia, retire la canula nasal del paciente.

52 Gire la perilla de control ¢e flujo hasta alcanzar la posicion ‘0"

Para mayor informacién, dirigirse al manual del usuario.

PRECAUCIONES ¥ MANIPULACION

+ Usar unicamente bajo prescripcion médica

+ Antes de usar el equipo, lea atentamenteias instrucciones de uso.

= Mantenga la mochila en dreas de buena ventilacion

« No use ei equipo a menos de 1.5 metros de distancia de cualquier eiectrodoméslico, especialmente hornos,

calentadores,

tostadores

= Mantenga el equipc alejado del calor, ilamas o Ghispas,

= No use ni almacene la mochila en areas donde se encuentren presentes materiales combustibles como aceites, grasas,
aerosoles, solventes o iociones

« No fumar en el recinto donde se encuentra ef equipo en funcionamiento.

Evile tocar piezas congeladas del equipo, se pueden producir lesiones por congelamiento de ia piel,

En ei caso ¢e una caida o vuelco accidental, Inmediatamente pero con precaucion, cologue ia mochiia nuevamente en

posicion venical y llame ai distribuidor. Si percibe una fuga continua de oxigeno liquido, abandore el area y llame a su

distribuidor

« No almacene la mochila acoplada al Homelox,

« Siempre cologue las perillas de funcionamiento en 1 posicion apagado, cuando la mochiia No esté en uso.

HC.040.03

LIMPIEZA

« Limpie ias partes extemnas del equipo utilizando un pafio secc o levemente humedecido en agua

« Noutiice soluciones @ base de alcohol.

« No utilice acetona, disolventes o procuctos inflamables.

« Mantenga limpio el frasce humectador y la canula nasal. Utilice primero una solucion jabonosa y luego una solucién
desinfectante (suele aconsejarse ulizar agua con un pequito de lavandina).

« Enjuague y seque adecuadamente los elementos antes de volver a usar

Venta bajo receta
Fecha de fabricacion: Ver envase
Responsable Técnico: Raul E. Flores Medina MP 10417
Producto Médico autorizado por ANMAT PM 1274-43
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10817-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia ?édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

3.0

se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

, ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,

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

Nombre descriptivo: Termos portables de oxigeno liquido

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-853 - Unidades de
Oxigeno Liguido, Individuales

Marca de (los) producto(s) médico(s): CAIRE.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Para almacenar oxigeno liquido como fuente estatica,
con el fin de llenar una portatil y también para suministrar oxigeno al paciente.
Los modelos Stroller/Sprint estan disefiados para almacenar oxigeno liquido
como fuente ambulatoria para un periodo de tiempo prolongado.

Modelo/s: Liberator 30, Liberator 37, Liberator 45, Liberator 60, Stroller, Sprint
Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Caire Inc.

Lugar/es de elaboracion: 2200 Airport Industrial Drive, Suite 500, Ball Ground,
Georgia, Estados Unidos.

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM-1274-43, en la
Ciudad de Buenos Aires, a BZMAYZHH, siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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