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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7457-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5676-20-2

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5676-20-2 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones KMG Fueguina S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 Y ueshen, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico Ventiladores, de acuerdo
con lo solicitado por KMG Fueguina SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-67299936-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2662-1", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventilador

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613 Ventiladores

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Y ueshen

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Este producto esta disefiado para proporcionar asistencia ventilatoria y soporte respiratorio para adultos y
pediétricos.

Model os;



Y SAV400A

Periodo de vida Util: 10 (diez) afios

Condicién de uso: Uso exclusivo de profesionales e ingtituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

Guangzhou Y ueshen Medical Equipment Co., Ltd

Lugar de elaboracion:

4th Floor, Block F, Wanlima Industrial Park, No. 188, Xinye Road, Haizhu District, Guangzhou, 510000,
Republica Popular de China.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: Guangzhou Yueshen Medical Equipment Co., Ltd.

DIRECCION: 4th Floor, Block F, Wanlima Industrial Park, No. 188, Xinye Road, Haizhu

District, Guangzhou, Republica Popular de China.
IMPORTADOR: KMG Fueguina SA

DIRECCION: Beron de Astrada 1811, Ciudad de Bs As, Argentina

PRODUCTO: Ventilador.
MODELOQO: YSAV400A
MARCA: Yueshen

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Farm. Marfa José Villarraza

NUMERO DE MATRICULA: MN 12313
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT : PM - 2662-1

Condicion ambiental de operacion:

Rango de temperatura funcionamiento: 5 °C ~ 40 °C.
Humedad relativa: 80%.

Presion Ambiente: 960 - 106 cmH20

Maria José Villarraza

KMG FUEGUINA
Directora técnica

Mario Witomski

Apoderado
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ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

DIRECCION: 4th Floor, Block F, Wanlima Industrial Park, No. 188, Xinye Road, Haizhu

District, Guangzhou, Republica Popular de China.
IMPORTADOR: KMG Fueguina SA
DIRECCION: Beron de Astrada 1811, Ciudad de Bs As, Argentina

PRODUCTO: Ventilador.
MODELO: YSAV400A
MARCA: Yueshen

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Farm. Marfa José Villarraza

NUMERO DE MATRICULA: MN 12313
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM - 2662-1

Condicion ambiental de operacién:

Rango de temperatura funcionamiento: 5 °C ~ 40 °C.
Humedad relativa: 80%.

Presion Ambiente: 960 - 106 cmH20

A Consulte las Instrucciones de Uso

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos

Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Indicacién de uso

Este producto esta disefiado para proporcionar asistencia ventilatoria y soporte respiratorio para

adultos y pediatricos.

Contraindicaciones
IF-2020-67299936-APN-INPM#ANMAT
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No hay contraindicaciones absolutas para este producto. Para algunas enfermedades
especiales, sin embargo, se tomara algun tipo de tratamiento necesario para la ventilacion

mecanica o modos de ventilacién especiales para evitar posibles lesiones en el paciente.

Advertencias y precauciones

e |Lea atentamente este manual antes de usar este ventilador.

Utilice una toma de corriente calificada y asegurese de que el cable de tierra tenga una
conexion a tierra adecuada.

Compruebe cuidadosamente el ventilador antes de usarlo.

Ajuste la presion segura de la fuente de gas antes de usarla.

El ventilador debe ser operado por personal cualificado.

Preste siempre atencién al estado de funcionamiento del respirador después de conectarlo
al paciente.

El gas utilizado en el ventilador debe ajustarse a las normas médicas.

No desmonte el ventilador ni lo conecte a otros equipos cuando lo utilice.

Establezca un limite de presion superior adecuado para asegurar al paciente.

Si la fuente de alimentacion esta cortada y el ventilador no funciona, retire la lo antes posible.
No esté permitido esterilizar el ventilador con gas.

Un mantenimiento debe hacerse después de ser utilizado durante 1000 horas o al afio.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos

médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

1-Circuitos respiratorios:

Expiration connection

Connected with pressure
sampling port

17
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1. Pulmon de prueba, 2. micro pipa, 3 (5, 9, 14). tubo corrugado largo, 4 (11) trampa de agua, 8 (10, 12, 15). Clips de
tuberia, 13. tubo de muestreo de presion, 16. llava tres vias, 17. codos.

1 Pulmon de prueba: Se utiliza para la prueba o demostracion.

2.Tubos corrugados: Conecte el paciente y el respirador.
3. Trampa de agua: ayuda a extraer el agua del humidificador y el paciente

4. Clips de tuberia: fijar la tuberia de muestreo con tuberia corrugada.
5. Llave tres vias: Conecte el bucle de inspiracion, el bucle de expiracion y el bucle del paciente.

6. Codo: Conecte la tuberia de tres vias y pruebe el pulmon.

2- Instalacién del humidificador:
Fije el Humidificador en el estante de soporte del respirador (tenga en cuenta que la altura del

humidificador debe ser inferior al paciente), coloque la cdmara en el anillo delantero, presione el
anillo frontal hacia abajo y mueva la camara hacia atras, hasta que la placa de calentamiento se
fije firmemente. introducir agua destilada y hacer que el nivel llegue entre el nivel maximo y
minimo de agua.

De acuerdo con la direccidon de flecha marcada en la camara, enchufe el conector en la entrada

del humidificador.
Conecte el sensor de temperatura en el conector de temperatura del ventilador.

Inspiration connection

6. Humidificador. 7. Tubo corrugado corto.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;
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El respirador se compone principalmente de: 1. brazo de soporte, 2 unidad principal, 3
humidificador, 4 compresor de aire y tuberia respiratoria,5 nebulizador.

Nebuliz

4
3

/ Compresor de aire
Humidificad

1. Panel Frontal:

11

10

6 7

1. Pantalla LCD 2. Mango 3. Conector expiratorio (Exp.) 4.Marco base 5. Conector de muestreo de presion (P) 6. Conector inspiratorio

(Insp) 7.Set perilla 8. Tecla de funcién 9. Luz indicadora de trabajo 10. Luz que indica P?E—@%—%’?ZQQQ:%G—APNJ NPM#ANMAT
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1. Pantalla de cristal liquido: pantalla a color de 10,4 ". Muestra los parametros y el estado de
funcionamiento del ventilador, onda de presion, onda de tiempo de flujo, ajuste de alarma,
parametro de monitoreo real, etc.

2. Mango: fijar el brazo de soporte, y mover el ventilador

3.Interruptor del nebulizador: nebulizador de control

4. Conector expiratorio (Exp.): El paciente expira el gas residual.

5. Conector de muestreo de presion (P): Tome la muestra de presion de las vias respiratorias.
6.Conector del nebulizador: la maquina envia gas nebulizador.

7. Conector inspiratorio (Insp): la maquina envia el gas.

8.Boton de ajuste: ajuste del modo de ventilacion y los parametros.

8. Tecla de funcién: cuatro teclas, incluyendo alimentacion , silenciado , 100% inspiracion
oxigeno, ondas

9. Luz indicadora de trabajo: cuando se enciende la maquina, se enciende la luz, mostrando que
la maquina esta en uso.

10. Luz indicadora de potencia AC: cuando la maquina se enciende, esta luz se encendera.

2. Vista posterior:

1. Fuente de alimentacion: El cable de alimentacion con ventilador se conecta con la toma de
corriente.

2. ON/OFF: se utiliza para encender y apagar la fuente de aire del ventilador, cuando se
enciende, la luz indicadora se iluminara.

3. El aire se enviara al respirador después de filtrarlo. El botdn de ajuste de la presién de
seguridad ajustara la presion de seguridad de trabajo. Antes de utilizar el equipo en el paciente,
ajuste bien la presion de seguridad.

4. El oxigeno se enviara al respirador. El botén de ajuste de la presion de seguridad ajustara la
presién de seguridad de trabajo. Antes de utilizar el equipo en el paciente, ajuste bien la presion
de seguridad.

Breve introduccién para la operacion

Maquina ENCENDIDA: El interruptor de alimentacién de CA se encuentra en la placa trasera de
la unidad principal, encendiendo el equipo. La luz indicadora de CA en el panel frontal brillara,
mostrando que el equipo esta energizado. Presione hacia abajo el botdn (&) el equipo arrancara.
La luz indicadora de trabajo en el panel frontal brillara, apareciendo, las figuras en la pantalla.

Maguina apagada: Cuando la maquina esté en estado de trabajo, mantenga presionado el botén
del panel frontal durante 4 segundos hasta que se encienda la pantalla LCD y, a continuacion,
|F-2020-67299936-APN-INPM#ANMAT
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suelte el boton y la luz de trabajo dejara de brillar, dejando de funcionar. A continuacion, apague
la fuente de alimentacién de CA.

Comprobacién del ventilador YSAV400A antes de usar
Para asegurar al paciente, se debe comprobar el sistema de ventilacion antes de usarlo. Detalles:

1. Conecte la tuberia del sistema de ventilacion correctamente y, a continuaciéon, conecte la
fuente de alimentacion y el pulmén de prueba (bolsa de aire).

2. Encienda la valvula de alivio de la presion de oxigeno, ajustela a 0.4Mpa, y luego conecte la
tuberia del sistema de ventilacién para ver si hay sonido de fuga de aire. Si no hay, entonces
esta en buenas condiciones.

3. Encienda la unidad principal de alimentacién de CA del Ventilador YSAV400A, brillara la luz
indicadora de CA. Presione el interruptor de encendido, la pantalla de cristal liquido se ilumina y
la maquina entrara en funcionamiento.

4. Encienda el modo A /C, compruebe si el Ventilador YSAV400A funciona normalmente.

5. Presione el pulmén de prueba dentro del circuito respiratorio, el ventilador YSAV400A debera
activarse, y su luz indicadora brillara durante 0.5 S.

6. Comprobacién final: ajustar la presion a 10 cmH20, ver la figura monitoreada si es de 10
cmH20, si los errores estan mas alla de 2 cmH20, a continuacion calibrar la maquina.

7. Compruebe las alarmas: presione el pulmén de prueba y haga que la presion de las vias
respiratorias sea superior al limite superior de presion maxima.

8. Ajuste una presién segura: en el modo A / C, volumen de 500 ml, relacion I:E 1:2.0, frecuencia
de 20bpm, enchufar el conector del tubo y el pulmén de prueba, encender el modo A/ C, y
observar la presion pico medida real, y luego ajustar la perilla de ajuste de presion segura hasta
gue alcance el valor requerido (generalmente 60 cmH20).

9. Después de pasar la inspeccion anterior, se puede utilizar el ventilador YSAV400A

MANTENIMIENTO:

Después de que el ventilador se utiliza durante 1000 horas 0 3 meses, debe someterse a una
correccion cero.

Correccion cero: A través de Set Knob seleccione la interfaz "sensor cero correccion"”, el
ventilador haréa la correccion a cero automaticamente.

Calibracién del sensor de presion:

El usuario no necesita calibrarlo; este ha sido calibrado antes de salir de fabrica. Cuando el flujo
no se puede controlar exactamente, la onda se elevara lentamente, o0 mas rapido, entonces debe
calibrar la valvula porportional. Calibracion proporcional de la valvula de aire: conecte el
suministro de aire con la unidad principal, una a la tuberia respiratoria, gire la perilla de ajuste
para etiquetar "Calibracion de valvula proporcional al aire", presione el boton, la maquina
calibrard autométicamente segln las sugerencias de la maquina.

Calibracién proporcional de O2:

IF-2020-67299936-APN-INPMZANMAT
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Conecte el suministro de oxigeno con la unidad principal, conecte la tuberia respiratoria, gire la
perilla de ajuste "O 2 Calibracién proporcional de la valvula", pulse el boton, la maquina calibrara
automaticamente y siga las sugerencias de la maquina.

3.5. La informacioOn ultil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacioln

del producto meldico;
No aplica.

3.6. Lainformacioln relativa a los riesgos de interferencia recillproca relacionados con la

presencia del producto melddico en investigaciones o tratamientos especilficos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad

y si corresponde la indicaciolln de los meltodos adecuados de reesterilizacioln;
No aplica.

3.8 Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser

resterilizado, asi como cualquier limitacidn respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza, esterilizacién y mantenimiento:

Con el fin de evitar la infeccién cruzada, el bucle inspiratorio y espiratorio del respirador, deben
limpiarse y esterilizarse antes de ser utilizado para el paciente.

Durante la ventilacién, como en las intubaciones traqueales y la traqueotomia, si el equipo y los
accesorios no estan esterilizados, conducira a la infecciéon cruzada, por lo que la esterilizacion
estricta es muy importante. La limpieza y esterilizacion del ventilador debe realizarse de acuerdo
con las condiciones de esterilizacién del hospital y los métodos mencionados en este capitulo.

e Limpieza de superficie y esterilizacion:

Limpie la superficie del ventilador con un pafio de limpieza empapado con desinfectante
detergente soluble en agua. La preparacion del desinfectante de detergente debe realizarse de
acuerdo con los requisitos de su fabricante.

La maquina podria ser esterilizada con luz ultravioleta, durante 1 hora.

e Limpieza y esterilizacion de humidificadores

Limpie la superficie y esterilice después de su uso. En primer lugar, retirar el humidificador y
limpiar la superficie con un pafio suave empapado detergente soluble con agua, a continuacion,
fumigar la camara con gas que se utilizara para esterilizar.

elLimpieza y esterilizacion de tuberia de muestreo de presion, conector Y, codos. Cuando cambie
de paciente, se sugiere: primero limpiarlos con agua con jabén, luego ponerlos en 0.05% yodo
liguido (u otro liquido con el mismo propdsito) durante 30 minutos, luego limpiar con agua y secar
en el aire para su uso posterior.

e Limpieza y esterilizacion de mangueras roscadas, mascaras y otros conectores

IF-2020-67299936-APN-INPMZANMAT
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Cada mascarilla y conector de manguera corrugado usados, deben lavarse primero
cuidadosamente y luego colocarlos en una camara de esterilizacién después de secarse o utilizar
el método de esterilizacién adecuado de acuerdo con los productos de caucho.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,

entre otros)
No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meldicos, la informacioln

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucioln de dicha radiacioln debe ser

descripta;
No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Alarma, mal funcionamiento y solucién de problemas

El ventilador YSAV400A tiene una variedad de alarmas. Se utilizan para recordar a los médicos
gue presten atencién al paciente y los aseguren. A continuacién se muestran las alarmas en
diferentes modos de respiracién, mal funcionamiento y solucién de problemas.

Causas Problemas
Corte de la fuente de alimentacién La bateria le entregard energia al equipo
Fusible roto Apague el ventilador, reemplace el fusible, y luego
encienda el ventilador de nuevo
Enchufe incorrecto de la toma de corriente de Reemplacelo con una buena toma de corriente o
ventilador o falta de energia vuelva a conectarlo correctamente

Alarma para bateria de bajo voltaje:

Causas Problemas
La electricidad no es suficiente Cargue inmediatamente la bateria con electricidad
de CA, o retire el ventilador, y utilizar otros
métodos para ventilar al paciente
Otras causas Retire el respirador inmediatamente y pongase en
contacto con el proveedor

Alarmas en modo A/C

Alarma Problemas
Alarma de limite volumen | El valor del volumen superior | Aumentar el valor establecido
superior limite es demasiado bajo del limite superior del volumen
Respiracion espontdnea del | Considere la posibilidad de
paciente es demasiado fuerte extraer la maquina o cambiar a

otros modo respiratorio
Alarma de limite volumen inferior | EI valor del volumen superior | Disminuir el valor establecido del
limite es demasiado alto limite inferior del volumen

IF-2020-67299936-APN-INPMZANMAT
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las vias
demasiado

La resistencia de
respiratorias  es
fuerte

Limpie las vias respiratorias,
revise la tuberia o aumente los
picos alarma de limite superior
de presién de acuerdo con la
condicion real

Alarma para el limite
superior de presion maxima

El gasoducto inspiratorio esta
bloqueado

Compruebe la tuberia

inspiratoria

El valor establecido de la presion

Aumentar el limite superior de

méxima limite superior es | presion maxima a un valor
demasiado pequefio adecuado
Las vias respiratorias del | Compruebe y limpie las vias

paciente estan bloqueadas por
moco

respiratorias  del
extraiga moco

paciente 'y

Alarma para el limite inferior de
presion méaxima

La tuberia respiratoria se rompe
o tiene fuga

Compruebe la tuberia

El valor establecido de la presion
méas baja limite es demasiado
alto

Disminuir el limite inferior de
presion a un valor adecuado

Alarma para el limite superior de
frecuencia

El paciente tiene respiracion, a
menudo activa la maquina

Compruebe si hay demasiados
disparadores incorrectos u
otro modo respiratorio

El valor del limite superior de | Aumentar el valor del limite
frecuencia se establece | superior de frecuencia
demasiado bajo

Alarma para el limite superior de | El valor del limite superior de | Disminuir el valor del limite

frecuencia inferior

frecuencia establece

demasiado alto

se

superior de frecuencia

Alarma para ventilacién limite
superior

El paciente tiene respiracion, a
menudo activa la maquina

Compruebe si hay demasiados
disparadores incorrectos u
otro modo respiratorio

El valor del limite superior de

Aumentar el valor del limite

ventilacion se establece | superior de ventilacion a un valor
demasiado bajo adecuado
Alarma para ventilacién limite | La resistencia de las vias | Limpie las vias respiratorias,
inferior respiratorias es demasiado | compruebe la tuberia o aumente
fuerte, las alarmas de limite | la alarma del limite superior de

superior de presién maxima

presion maxima de acuerdo con
la condicién

inferior de
establece

El valor del limite
ventilacion se
demasiado bajo

Disminuir el valor del limite
inferior de ventilacion a un valor
adecuado

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias

eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones de presién, a

la aceleracidn a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Condicién de la operacion:

Rango de temperatura funcionamiento: 5 °C ~ 40 °C.

Humedad relativa: 80%.

Presion Ambiente: 960 - 106 cmH20

Compatibilidad electromagnética (EMC):
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Guiay declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente del usuario del Ventilador debe asegurarse de que se utiliza en dicho

Entorno electromagnético -
guia

El equipo utiliza energia de
RF sélo para su
funcionamiento interno. Por
lo tanto, es de las emisiones
de RF son muy bajas y no es
probable que causen
interferencias en equipos
electrénicos cercanos.

entorno.
Test de emision Compliance
RF emisiones CISPR 11 Grupo 1
RF emisiones CISPR 11 Clase A
Emisiones de arménicos IEC Clase A
61000-3-2
Fluctuaciones de tension / Cumple

emisiones de parpadeo IEC
61000-3-3

El equipo es adecuado para
su uso en todos los
establecimientos, incluidos
los domésticos y los
conectados directamente a la
red de suministro eléctrico de
bajo voltaje que suministra a
los edificios utilizados con
fines domésticos.

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El equipo esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario del Ventilador debe asegurarse de que se utiliza en dicho

entorno

Test de inmunidad

Nivel de test IEC

Nivel de compliance

Guia ambiente-
electromagnética

La descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

contacto + 6 kV aire

contacto * 6 kV aire
+ 8 kV

Los suelos deben ser
de madera, hormigén
o baldosas de
ceramica. Si los
suelos estan
cubiertos con
material sintético, la
humedad relativa
debe ser de al menos
el 30%.

Transitorios

+ 2 kV para lineas de

*+ 2 kV para lineas de

Calidad de la red

eléctricos rapidos / alimentacion + 1 kV alimentacion eléctrica debe ser la
rafaga IEC 61000-4-4 para lineas de de un entorno
entrada / salida comercial u
hospitalario
Impulso IEC 61000- + 1 kV Modo + 1 kV Modo Calidad de la red
4-5 diferencial +2 kV diferencial +2 kV eléctrica debe ser la
modo comun modo comun de un tipico

Caidas de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
voltaje en las lineas
de suministro

<5% UT (> 95% por
inmersion en TI)
durante 0,5 ciclo

UT 40% (60% en UT)
durante 5 ciclos

<5% UT (> 95% por
inmersion en TI)
durante 0,5 ciclo

UT 40% (60% en UT)
durante 5 ciclos

La calidad de la red
eléctrica debe ser la
de un entorno
comercial u
hospitalario. Si el
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eléctrico IEC 61000-
4-11

UT 70% (30% en UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (> 95% en
UT) durante 5
segundos

UT 70% (30% en UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (> 95% en
UT) durante 5
segundos

requiere un
funcionamiento
continuo durante las
interrupciones del
suministro eléctrico,
se recomienda sea
alimentado por una
fuente de
alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.

La frecuencia de red
(50 Hz) IEC 61000-4-
8 campo magnético

3A/m

3A/m

Los campos
magnéticos de
frecuencia industrial
deben tener los
niveles
caracteristicos de
una ubicacion tipica
en un entorno
comercial u
hospitalario.

NOTA: UT es la corriente alterna tensiéon de red antes de la aplicacion del nivel de prueba.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacién;
El dispositivo debe ser eliminado de acuerdo con la normativa local.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto meldico como parte integrante del

mismo, conforme al idtem 7.3. del Anexo de la Resoluciolln GMC N°72/98 que dispone

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos meldicos;

El equipo utiliza gases de grado medicinal (oxigeno o aire comprimido).

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicidn.

Parametros del monitor

1.TV:

2. Frecuencia respiratoria:

controlada por

Frecuencia de

0a9999

mL

0a100bpm Frecuencia

maquina:

0a100bpm

esfuerzo

respiratorio:
0a100

bpm
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3. Relacion I: E:

4. Presion del extremo de caducidad:

5. Presion maxima
6. MV:
MV controlado por maquina:
Esfuerzo respiratorio MV:
7. Concentraciéon deoXigeno

8. Presién inspiratoria media:

3.0:1a1:9.9
0 x 65
0-68
0a99,9
0a99,9
0a99,9
21a100
0a65
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-67439134-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 7 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5676-20-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5676-20-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por KMG Fueguina S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-613 Ventiladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Y ueshen

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Este producto estd disefiado para proporcionar asistencia ventilatoria y soporte respiratorio para adultos y
pediétricos.

Modelos:
Y SAV400A
Periodo de vida ttil: 10 (diez) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no corresponde
Forma de presentacion: unitaria

Método de esterilizacion: no corresponde

Nombre del fabricante:

Guangzhou Y ueshen Medical Equipment Co., Ltd

Lugar de elaboracién: 4th Floor, Block F, Wanlima Industrial Park, No. 188, Xinye Road, Haizhu District,
Guangzhou, 510000, Republica Popular de China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidn e Inscripcion del PM-2662-1, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5676-20-2

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.10.07 11:04:37 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.07 11:04:39 -03:00
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