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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-4866-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006287-23-0

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006287-23-0 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAEJ SA. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL 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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Hamilton nombre descriptivo Respirador y nombre técnico Ventiladores , de
acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A. , 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° |F-2024-52738446-APN-DVPCY AR#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 342-185", 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 sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

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

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 342-185
Nombre descriptivo: Respirador

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

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

Modéel os;
HAMILTON-MR1

Clase de Riesgo: |11



Indicacion/es autorizadals:

El respirador HAMILTON-MRL1 esta indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Su uso esta previsto en la unidad de cuidados intensivos, la unidad de cuidados
intermedios, €l servicio de urgencias, la unidad de cuidados agudos de larga duracién o la sala de recuperacion,
durante la transferencia de pacientes con respiracion asistida dentro del hospital. Ademés e respirador
HAMILTON-MR1 es adecuado para ventilar pacientes en un entorno de MRI s se tienen en cuenta las
precauciones correctas, ya que esta aprobado para el uso cerca de equipos de campo magnético estéticode 1,5 Ty
30T.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NC

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
Hamilton Medical AG

Lugar de elaboracion:
8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

N° 1-0047-3110-006287-23-0
N° Identificatorio Tramite: 53119

AM
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Proyecto de Rétulos

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados ’segt'ln el
Anexo lII.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rotulo:

Fabricante: Hamilton Medical AG, 8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza
Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Marca Hamilton

Respirador HAMILTON-MR1

Numero de Serie: XXXXX

Fecha de Fabricacion
Condiciones de almacenamiento, conservacién y manipulacién, instrucciones especiales de operacién,

advertencias o precauciones - Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Condiciones almacenam. y transporte: Temperatura -20 a 50°C - Humedad relativa menor a 95%
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 342-185 A/)

Aatr. Prof N‘; 3204
~|REG.0OR TECNICO
JAEJ S.A.

|F-2024-52738446-APN-DVPCY ARFANMAT
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RESPIRADOR

HAMILTON-MR1

INSTRUCCIONES DE USO

segun Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

Ing. Alberto A. Peralta
7. Prof. NO 3204

M HAMILTON
EDIQAI- |F-2024-52738446-APN-DVPCY AR#FANMAT

| Instrucciones de USO - Respirador Hamilton MR1
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En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segln e
Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Hamilton Medical AG, 8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Marca Hamilton

Respirador HAMILTON-MR1

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones - Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Condiciones almacenam. y transporte: Temperatura -20 a 50°C - Humedad relativa menor a 95%
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 342-185

|F-2024-52738446-APN-DV RCY ARFANMAT

Toda la documentacién que no esté impresa en la etiqueta original del producto, ser4 colocada por
JAEJ en una etiqueta secundaria.

Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos (Punto 3.2 —
Anexo IlIB)

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia seglin la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

Finalidad del PM (Punto 3.3 — Anexo IlIB)

El respirador HAMILTON-MR1 esta indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes
adultos, pediatricos y neonatales. Su uso esta previsto en la unidad de cuidados intensivos, la unidad
de cuidados intermedios, el servicio de urgencias, la unidad de cuidados agudos de larga duracion o la
sala de recuperacién, durante la transferencia de pacientes con respiracién asistida dentro del
hospital. Ademas, el respirador HAMILTON-MR1 es adecuado para ventilar pacientes en un entorno
de MRI si se tienen en cuenta las precauciones correctas, ya que esta aprobado para el uso cerca de
equipos de campo magnético estaticode 1,5 Ty 3,0 T.

Los respiradores HAMILTON estdn disefiados para ser utilizados por profesionales de atencién
sanitaria cualificados con conocimientos sobre ventilacion mecanica, personal de servicios médicos de
urgencias con conocimientos basicos sobre ventilacion mecanica y técnicos de primeros auxilios bajo
la direccion de profesionales de atencion médica cualificados.

Efectos secundarios no deseados

Los Respiradores utilizados bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de |a Salud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivos para el paciente.

El uso de los Respiradores debe reservarse exclusivamente para administracion de ventilacion
mecanica invasiva y no invasiva mediante la provision de gas al paciente segun determinadas
condiciones de presién, flujo, volumen y tiempo, y en algunos casos, entrega adicional de medicacion
a través de nebulizaciones. Esta terapia solo debe hacerse bajo estricta presencia médica, respetando
las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso, insumos, descartables, etc. Cualquier
otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

Combinacion o conexién con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado al los Respiradores resultard en la formacks sistema

2 _33:28?& de US espirador ilton MR1
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ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

Hay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este producto médico y que |
confieren caracteristicas adicionales, que se detallan a continuacién:

Adaptador circuito neonatal

Adaptador endoscopico para Mascaras VNI

Adaptadores eléctricos para Humificador Fisher & Paykel MR850

Baterfa externa con cargador

Bolso de transporte

Brazo soporte de circuito respiratorio

Cable CC externo (de 12 V'y 28 V) - Cable alimentacién de red 220V - Convertidor de 12-24 V CC/CC
Canulas nasales para bajo y alto flujo

Carro rodante con soportes apto para MRI - Carro rodante con soportes no apto para MRI

Catéteres (esofagicos, nasogastricos)

Celda de oxigeno

Circuitos pacientes (incluyen valvulas espiratorias, conectores, adaptadores, pieza en Y, sensores de
flujo, trampas de agua)

Compresor de aire (filtros, kit de servicio, montaje/carro, fusibles)

Conector para traqueostomia

Ensamble Tubo endotraqueal

Equipo para Test Pulmonar

Filtros de ingreso de aire

Filtros para circuito paciente (Bacterial, viral, HME, electrostatic HME, HEPA)

Kit adaptador MASIMO RD SET (adaptador, cable intermediario, sensor)

Kit de medicion de CO2 (adaptador, sensor, linea de muestra, conector)
Kit de reserva de Q2

Kit de soporte de fuente de alimentacién
Kit inicio nCPAP (méscara, canula, gorros con sujetadores, prolongadores)

Kit IntelliCuff (controlador de presion, comunicador USB, manguito de presién, montaje, adaptador USB
para vehiculo)

Lineas de presion

Mangueras de gases

Mascaras nasales (VNI)

Nebulizador Aerogen con accesorios (médulos de control, adaptadores, conectores)
Porta sueros

Prolongadores nasales

Pulmones de prueba

Sensor de SPO2

Sensores de flujo (incluye sensor de flujo de calibracion)
Sistema de montaje del humidificador t&érmico

Soporte para cilindro de oxigeno

Tapones /cobertores

Tomas electricas adicionales

Trampa de agua

Vélvula adaptadora en ‘T’

Valvulas espiratorias (carcaza y membrana)

|F-2024-52738446-APN-DVPCY AR#ANMAT

Verificacién de correcta instalacién y manipulacién (Punto 3.4 / 3-9- Anexo IB)

Una vez desembalado su Respirador verifique que se encuentren todas las partes en correcto
estado de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesorios,
pdngase en contacto con su proveedor local.

El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Respiradores
podria afectar su rendimiento.
Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.
Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de red es
carrecto.
El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra sélo esta garantizada cugridg, el
equipo esta conectado a un enchufe con conexién a tierra. \
Utilice sélo el cable que se suministra con el equipo. _
La toma de eoffiente fonde se enchufe el equipo debe estar cerda del mism

able de modo que nadie lo pise. No cologiie/nfngiifi gb gobre el

-._mmmmmmam _:mam.

o78 3 Instrucciones de USO — Regpirador Iri._ mw.__._f,,xp
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Conecte la conexion del suministro de aire a la parte trasera del respirador y apriétela.
Conecte la conexion del suministro de O2 a la parte trasera del respirador y apriétela.
Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segun la indicacién d
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamient
En caso de que el Respirador no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

Conecte el circuito del paciente al respirador.

En caso de utilizar el nebulizador, consulte el procedimiento de colocacion en el manual de
usuario.
Sitle y posicione el Respirador de manera que las entradas y la salida de aire no estég
obstruidas. La unidad y en particular la zona de entrada de aire, debe estar ubicada en u
espacio bien ventilado para evitar la entrada de los contaminantes suspendidos en el aire.
Para el técnico: Compruebe que los valores de presion de aire suministrados corresponden
los valores configurados habida cuenta de las tolerancias.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Respiradores se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventualet:
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la
formacién correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

Para operaciones mas completas de instalacion remitase al manual de usuario del respirador
en particular.

PCY AR#ANMAT

R-DV

B2738248-AP

024

Operaciones de mantenimiento y calibrado

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento debe ser realizado por personal autorizado que haya recibido instruccién de
fabrica al respecto.

Deseche todos los componentes que retire del dispositivo de acuerdo con los protocolos del
hospital. Siga todas las normativas federales, estatales y locales relativas a la proteccion
medioambiental, sobre todo a la hora de desechar el dispositivo electrénico o partes del mismo
(por ejemplo, el sensar de 02).

Recomendamos que documente todos los procedimientos de mantenimiento preventivo.

No esta permitido realizar tareas deservicio técnico o0 mantenimiento con pacientes conectados.
Si no se usa filtro antibacteriano (inspiratorio), el dispositivo se considera contaminado y debe
llevarse al servicio técnico.

Sensor de 02

Sustituya el sensor de O2 (nicamente por un sensor de O2 original de Hamilton Medical: de lo
contrario, no funcionara la medicién de oxigeno y se generaran alarmas relacionadas con ello
de forma permanente.

Para evitar fugas dentro del respirador, aseglirese de que siempre haya instalada un sensor de
02, incluso si utiliza un monitor externo o desactiva la monitorizacién de oxigeno.

No esta permitido que haya gases adicionales en el lugar de muestreo de 02, puesto que
afectaria a las mediciones de gas.

El sensor de O2 paramagnético solo se debe cambiar si falla. En ese caso, pongase en
contacto con el servicio técnico para su reparacion.

Reparacién vy pruebas

Para garantizar un servicio adecuado de reparacion y evitar la posibilidad de dafios fisicos,
unicamente el personal autorizado de Hamilton Medical podra proporcionar servicio técnico al
respirador siguiendo as instrucciones del manual de servicio técnico del respirador. Ademas, el
personal de servicio técnico autorizado de Hamilton Medical es el tnico que puede reparar
todos los accesorios y dispositivos.
El fabricante solo es responsable de la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del respirador si
se cumplen todos estos criterios:
o Las operaciones de montaje, ampliacion, reajuste, modificacion o reparacion las realiza
personal formado adecuadamente.
o Lainstalacion eléctrica de la sala en cuestién cumple los requisitos adecuados.
o El sistema del respirador se utiliza de acuerdo con el manual del o
respirador.

del

Praf. NO 3204
A1P N R TECNIAY

EF.‘.I . - :
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Programa de mantenimiento preventivo

Intervalo

Componente/
accesorio

Procedimiento

Entre pacientes y de
acuerdo con las nor-
mas del hospital

Circuito respiratorio
(incluida la mascara,
el filtro inspiratorio, el
sensor de flujo, el
depdsito del nebuli-
zador, la cubierta y la
membrana de la val-
vula espiratoria)

Reemplacelos por componentes
esterilizados o componentes nuevos de
uso unico. Realice la prueba de
estanqueidad y la calibracién
correspondiente (capitulo 4).

Respirador completo

Realice las comprobaciones previas a la
puesta en funcionamiento
(apartado 4.2).

Cada dos dias o
segun las normas
del hospital

Circuito respiratorio

Vacle el agua que pueda haber en los
tubos respiratorios o en los colectores
de agua.

Compruebe que los componentes no
presentan danos. Sustituyalos, en caso
necesario.

Cada mes (o con
mas frecuencia,
en caso necesario)

ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de contaminacién cruzada
entre pacientes a través del filtro del ventilador,
realice siempre las operaclones de mantenimiento
en los plazos de tiempo indicados.

Filtro del ventilador
(panel posterior)

Compruebe si hay polvo o suciedad
acumulados. Limpielo o sustittyalo, en
€aso necesario.

Cada 6 meses

Baterlas

Recargue las baterfas; para ello,
enchufe el respirador a la fuente de ali-

mentacion principal durante 4 horas
como minimo.

Anualmente o cada
5000 horas, segun

Celda de oxigeno

Sustitayala si se ha agotado.

lo que ocurra pri-
mero o segln sea
necesario

Filtro HEPA de
entrada de aire

Sustitayalo.

Respirador

Realice el mantenimiento preventivo
relacionado con el servicio técnico.!

clonamiento. tl TUnClonamiento a temperaturas mas ele-

vadas o concentraciones de oxigeno mas altas reduce la

vida util de la celda.

Cualquier intento de modificar el hardware o el software del respirador sin el consentimient
expreso y por escrito de Hamilton Medical anulara automaticamente todas las garantias
responsabilidades.

|F-2024-52738446-APN-DVPCY ARHANMAT

/

/

//

\ Alberto A. Peralta

Matr Prof NO 3204
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Riesgos relacionados con la implantacién del PM (Punto 3.5 — Anexo IIIB)
Los Respiradores NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca (Punto 3.6 — Anexo IlIB)
Los Respiradores NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia de
PM en investigaciones o tratamientos especificos.

-DVPCY AR#ANMAT

Rotura del envase (Punto 3.7 — Anexo IlIB)

Los Respiradores no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados. Debe
si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacién.

Reutilizacion, limpieza (Punto 3.8 — Anexo IIIB)

» Los Respiradores son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun |
indique el fabricante. 0

* Los componentes del respirador deben limpiarse y desinfectarse de forma periédica a través de—
los métodos y las soluciones de limpieza especificos para cada componente.

* Es importante que use el método y los materiales apropiados al limpiar y desinfectar el
respirador y sus componentes, no solo para evitar dafar el equipo, sino también para evitar la
contaminacién cruzada.

* Altrabajar con los componentes del respirador, asi como al emplear los métodos y los agentes
de limpieza correspondientes, tenga en cuenta lo siguiente:

* No realice ningun procedimiento de descontaminacién que no haya recomendado Hamilton
Medical o el fabricante original.

* Aunque ofrecemos directrices sobre los agentes y las concentraciones, si tiene dudas
especificas sobre el uso de un producto de limpieza o desinfectante en particular, péngase en
contacto con el fabricante.

* Una vez limpios y desinfectados los componentes, aseglrese de realizar las pruebas vy
calibraciones indicadas en el manual de usuario

2034-52738426-APN

Para limpiar las piezas del dispositivo

» Desmonte los componentes. Los circuitos respiratorios deben desmontarse por completo.

* Lave los componentes con agua tibia y jabén o un detergente suave adecuado.

* Aclare los componentes con abundante agua templada.

* Déjelos secar al aire.

¢ Inspeccione todos los componentes y sustitlyalos, si presentan algin dafio.

* Si desea esterilizar o desinfectar el componente, continie con el procedimiento de
esterilizacion/desinfeccion apropiado segun se describe en la documentacién del producto. Si
no va a esterilizar o desinfectar el componente, vuelva a montar e instalar las piezas (si
pracede) y realice todas las pruebas necesarias.

Para desinfectar los componentes del dispositivo

* Limpielos, pero NO los vuelva a montar.
* Desinféctelos con la solucidn quimica bactericida suave adecuada.

+ Vuelva a montar e instalar los componentes y realice todas las pruebas necesarias antes del
uso.

Productos de limpieza compatibles

Producto de limpieza | Descripcidn

Detergente Alconox®

Con amoniaco Solucién de amoniaco a menos del 3 %
Limpiacristales

Con alcohpl Solucion de alcohol isopropillico al 70 %
Solucion de etanol al 70 %
Limpiacristales

6 Instrucciones de USO — wm*n.__‘ma ¢ Hamilton MR1
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Métodos de limpieza y desinfeccion de las piezas

Componente
(material)

Como se limpia y se
desinfecta

Observaciones

Exterior del respirador,
incluida carcasa, cesta,
bandeja, tubos de sumi-
nistro de gas, cable de
alimentacion, médulos

(No se aplica ala pantalla
tactil).

Limpie con un agente bacte-
ricida apropiado después de
cada uso.

Preste especial atencion con
los pacientes contagiosos ¥
observe los procedimientos
de lucha contra las enferme-
dades infecciosas del hospi-
tal.

Elija una de las opciones
siguientes. Humedezca un
pano antipolvo en una de
las siguientes soluciones.

Para obtener ejemplos y
conocer las concentracio-
nes adecuadas, consulte las
tablas 11-1y 11-2.
* Agua tibiay jabén (a
40 °C como maximo).
* Agentes diluidos sin
acidos.

* Detergentes.

* Productos de limpieza
con amoniaco o alcohol.

No utilice disolventes fuer-
tes, como la acetona o el tri-
cloroetileno.

NO limpie el interior del res-
pirador. Se pueden dafar
componentes internos.

Asegurese de limpiar solo
alrededor de los puertos de
conexion, sin tocar el inte-

IF-2024-52738446-APN-DVPCY ARFANMAT

rior.

Pantalla tactil

Limpie la pantalla con un

pano suave humedecido en

una de las siguientes solu-

ciones:

* Productos de limpieza
antibacterianos

* Productos de limpieza

que recomiende el
hospital

Bloguee la pantalla antes de
limpiarla. Consulte el apar-
tado 10.9.

Maneje la pantalla tactil con
cuidado.

NO utilice soluciones con
vinagre.

Evite utilizar pafios que pue-
dan rallar la pantalla.
Absténgase de verter liqui-

dos en la pantalla durante la
limpieza.

Matr Prof NO 320
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Coémo se limpia y se Observaciones

Componente
desinfecta

(material)

Modulo de control Limpielo con un pano NO lo someta a autodave.

Aeroneb humedecido.
Cable del madulo de Compruebe que no haya
control cables expuestos, conecto-

res danados u otros defec-
tos, y si los hubiera, cambie
las piezas.

Adaptador de corriente

NO utilice abrasivos ni herra-

Limpie con un pano
mientas cortantes.

himedo, detergente liquido
suave y un producto de lim-
pieza antibacteriano.

Soporte de montaje
Aeroneb

IF-2024-52738446-APN-DVPCY ARFANMAT

Para reprocesar los componentes reusables del respirador
En el reprocesamiento (o descontaminacién) se incluyen los siguientes procesos:

e Desinfeccién quimica
» Esterilizacion por 6xido de etileno

e Autoclave por vapor

Recomendaciones de Observaciones

reprocesamiento

Componente
{material)

Si desea informacion especifica sobre la limpieza, la desinfeccion y fa esterilizacién en autoclave de acce-
sorios y componentes (reutifizables), consulte la guia de reprocesamiento y las instrucciones de uso que
se suministran con cada pieza.

Escaneado con CamScanner
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Tubos respiratorios, reu-
tilizables, esterilizables
en autoclave

Autoclave por vapor, desin-
feccién quimica
o esterilizacién con oxido

Enrolle los tubos en bobinas
grandes. NO retuerza, doble
o cruce los tubos cuando los

de etileno. esterilice. La apertura del
tubo no debe tener vapor ni
humedad antes de envol-
verlo para realizar el auto-

clave.

(goma de silicona)

Evite exponer los tubos res-
piratorios de goma de sili-
cona a grasas, aceites,
lubricantes con silicona,
disolventes organicos (ben-
ceno, éter, acetona e hidro-
carburos clorados), acidos,
productos de limpieza alcali-
nos concentrados, fepoles y

derivados. \k\k\
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Mascara, reutilizable,
esterilizable en autoclave

(goma de silicona)

Autoclave por vapor, desin-
feccién quimica

0 esterilizacién con 6xido
de etileno.

Evite exponer las méascaras
de goma de silicona a gra-
sas, aceites, lubricantes con
silicona, disolventes organi-
cos (benceno, éter, acetona
e hidrocarburos clorados) o
productos de limpieza aci-
dos o concentrados alcali-
nos, fenoles y derivados.

Desinfle el cojin de aire
antes de someterlo al auto-
clave de vapor para evitar la
posibilidad de que explote.

Sensor de flujo, reutiliza-
ble, esterilizable en auto-
clave

Autoclave por vapor, desin-
feccién quimica o esteriliza-
cion con dxido de etileno.

NO utilice cepillos duros,
instrumentos puntiagudos
ni materiales asperos.
Podrian danar la membrana
del sensor de flujo.

Filtro inspiratorio, reutili-
zable y esterilizable por
autoclave

Autoclave por vapor

Tras el reprocesamiento, ins-
peccione siempre los filtros
en busca de roturas y sus-
tancias extranas; si es nece-
sario, cambie el
componente.

Depésito del nebuliza-
dor, reutilizable (polisul-
fona)

Realice un autoclave por
vapor o una desinfeccion
quimica

Cubierta de la vélvula
espiratoria (polisulfona)

Membrana de la valvula
espiratoria

PiezaenY

Colectores de agua
Adaptadores
Conectores (polisulfona)}

Carcasa de la sonda de
temperatura (polisul-
fona y goma de silicona)

Autoclave por vapor, desin-
feccién quimica

o esterilizacién con 6xido
de etileno.

Si desea mas informacién
sobre el reprocesamiento de
la valvula espiratoria esterili-
zable en autoclave, consulte
el apartado 11.6.

NO realice autoclave si se
utilizan medicamentos que
contienen hidrocarburos
clorados o hidrocarburos
aromaticos.

Las soluciones como Medi-
zyme, Pyroneg, Control 3,
Solution 2 y CIDEX® se han
probado segun las instruc-
ciones del fabricante.

También puede resultar ade-
cuada la utilizacién de otras
marcas que contengan
ingredientes activos simila-
res.

Adaptador Aeroneb

Realice una desifeccion en
autoclave de los componen-
tes envueltos mediante un
ciclo previo al vacio de este-
rilizacién por vapor, a una
temperatura minima de

134 °C durante 20 minutos
con ciclo de secado (en oca-
siones denominado

“ciclo Prion").

NO vuelva a montar las pie-
zas antes del autoclave.

f
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Emisién de radiaciones (Punto 3.10 — Anexo IIIB)
Los Respiradores NO emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

YAR#ANMAT

Las indicaciones de precaucion alertan al usuario sobre la posibilidad de que se produzca unt
problema en el dispositivo relacionado con el uso o un uso inadecuado, como puede ser un Bm_v
funcionamiento, un fallo o un dafio en el equipo u otra propiedad.
Antes de utilizar el respirador por primera vez, Hamilton Medical le recomienda que limple m_P
exterior y esterilice todos los componentes tal como se explica en el manual,

Para aislar eléctricamente los circuitos del respirador de todos los polos de la fuente Qow
alimentacion principal simultdneamente, desconecte el enchufe.

Para evitar posibles lesiones al paciente, no bloquee las aberturas de las partes posterior ni _mﬂmqm@
(ventilador de refrigeracion) del respirador, Estas aberturas son ranuras para la entrada de m:m4
fresco y el ventilador de refrigeracion. O
Instalacién de la valvula espiratoria; Como la membrana tiene un poco de metal, es *Bﬁonmam_._.
instalar el conjunto de la valvula espiratoria fuera del entorno de RM (si se usa el carro), o lo més
alejado posible del escaner (si la instalacion en la sala de RM es permanente).

No use el nebulizador Aeroneb Pro en el entorno de RM.

El uso de un filtro espiratorio puede provocar un aumento significativo de la resistencia en el
circuito espiratorio. Una resistencia excesiva en el circuito espiratorio puede poner en peligro la
ventilacion y aumentar el trabajo respiratorio del paciente, la AutoPEEP o ambos.

La nebulizacién de medicamentos puede provocar obstruccion y aumentar la resistencia del filtro.

Es obligatorio el uso de las dos baterias.

Revise siempre el estado de los tubos de oxigeno u otra fuente de alimentacién antes de utilizar el
respirador durante el transporte.

Asegurese de que los tubos de oxigeno estan equipados con valvulas reductoras de presion.

Para reducir el riesgo de incendio, no utilice tubos de gas de alta presién que estén desgastados o
contaminados con materiales combustibles, como grasa o aceite.

Para garantizar el funcionamiento seguro del respirador, ejecute la comprobacién previa a la
puesta en funcionamiento antes de utilizarlo con un paciente. Si el respirador no supera alguna de
las pruebas, retirelo inmediatamente del uso clinico. No utilice el respirador hasta que se hayan
realizado todas las reparaciones necesarias y este haya superado todas las pruebas.

El dispositivo siempre debe estar colocado en un carro o una repisa. Asegurese de que el
dispositivo esté atornillado a la unidad de instalacién y, en caso necesario, sujeto a un anclaje de
la pared con la correa del HAMILTON-MR1.

Coloque el respirador lentamente y con cuidado, mientras monitoriza de cerca los indicadores de
TeslaSpy.

Coloque el respirador en un lugar donde los indicadores verdes de TeslaSpy se iluminen y
parpadeen lentamente. Por lo general, la distancia es superior a 1 m de la parte frontal del
escaner.

Si se ilumina el indicador amarillo de TeslaSpy, no acerque mas el dispositivo al escéaner. Aléjelo
hasta que el indicador verde se ilumine y parpadee lentamente. Si se ilumina el indicador rojo de
TeslaSpy, debe retirar el respirador del servicio.

Realizacion de las comprobaciones previas a la puesta en funcionamiento en el entorno de RM:
Para que el paciente no sufra lesiones, desconecte el respirador del paciente antes de ejecutar
esta prueba. Asegurese de que hay disponible otra fuente de soporte ventilatorio.

Asegurese de que el indicador verde del navegador TeslaSpy se ilumina y parpadea, y el
indicador X rojo no esta iluminado.

La funcién de monitorizacién de oxigeno del HAMILTONMR1 se puede desactivar. Asegurese de
que siempre haya otro medio alternativo de monitorizacion de oxigeno activado.

Para evitar lesiones al paciente, asegurese de que el respirador esté configurado para el grupo de
pacientes apropiado y con los componentes del circuito respiratorio adecuados, tal y como se
describen en los capitulos 2 y 6 (neonatos).

Para garantizar la seguridad en el funcionamiento del respirador, ejecute
comprobaciones previas a la puesta en funcionamiento, asi como todas las
calibraciones necesarias antes de usarlo con un paciente.
Si el Emv:mao_. n era _alguna de las _u_.:m_umm retirelo __._Ema_mﬁ

Qd\mmmﬁm
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incluso aunque se utilicen caracteristicas automaticas como ASV o ajustes estandar. @
Hamilton Medical recomienda activar la ventilacion de respaldo de apnea cuando mﬂ%
seleccionado un modo que permita la respiracion espontanea. Por motivos de seguridad, el
respaldo de apnea esta activado de forma predeterminada. >
Si se produce autodisparo, compruebe si el paciente, el circuito respiratorio u otros ajustes son _mW
causas antes de disminuir la sensibilidad de disparo. o
Aunque puede establecer todas las alarmas rapidamente con la funcién Auto de m_m:de
automatica, puede que la configuracion no sea la adecuada en todas las condiciones n::mommw
Hamilton Medical le recomienda establecer todas las alarmas manualmente &
cuando sea posible. Si las circunstancias requieren el uso de la funcién Auto de alarm
automatica, compruebe la validez de los ajustes lo antes posible. _
Para evitar que el paciente sufra alguna lesion, asegurese de que los limites de alarma esta
configurados adecuadamente antes de conectar el paciente al respirador.

Compruebe que el tipo de valvula espiratoria instalado sea el correcto para el paciente; — Cuandd™
use la valvula espiratoria para neonatos, asegurese de que el grupo de pacientes Neonatal esté
seleccionado en el respirador; no se puede usar con el grupo de pacientes Adulto/Ped. — Con los
pacientes neonatos, debe usar una valvula espiratoria para neonatos.

Como la membrana tiene un poco de metal, es importante instalar el conjunto de la vélvula
espiratoria fuera del entorno de RM (si se usa el carro), o lo més alejado posible del escéner (si la
instalacion en la sala de RM es permanente).

Para determinar el volumen tidal y el volumen minuto adecuados para los pacientes neonatos,
debe tener en cuenta el espacio muerto (anatémico). Las vias artificiales (pieza en Y, sensor de
flujo, tubo endotraqueal, etc.) aumentan el espacio muerto.

5
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RESTRICCIONES

Los Respiradores pueden no funcionar correctamente si alguna pieza se ha caido al suelo, esta
danada o ha sido sumergida en agua.

No utilice el Respirador cerca de equipos quirdrgicos de alta frecuencia para cirugia diatérmica,
desfibriladores o equipos de tratamiento de onda corta. La interferencia electromagnética puede
alterar el funcionamiento del Respirador.

No se permite usar el equipo con gases inflamables ni agentes anestésicos, ni tampoco en zonas
con ventilacion insuficiente, Peligro de incendio.

No se permite usar el respirador con helio ni mezclas de helio.

No use el respirador con equipos o tubos de gas de alta presién que estén desgastados o
contaminados con grasa o aceite.

El oxigeno altamente comprimido que se encuentre junto a fuentes inflamables puede provocar
explosiones espontaneas.

En caso de que se produzca un incendio, asegure inmediatamente las necesidades de ventilacién
del paciente, apague el respirador y desconéctelo de las fuentes eléctricas y de gas.

No utilice el dispositivo si los cables de la fuente de alimentacion principal estan dafados.

El Respirador HAMILTON se puede utilizar en un entorno con enriquecimiento de oxigeno. Para
reducir el riesgo de incendio, utilice Unicamente circuitos respiratorios aptos para su uso en
entornos de oxigeno enriquecido. No utilice tubos antiestaticos ni conductores eléctricos.

ADVERTENCIAS

_Los equipos
CElo _m\a\w

Alerta al usuario sobre la posibilidad de que se produzca una lesién, la muerte u otras reacciones
adversas graves relacionadas con el uso inadecuado o abuso del dispositivo.

Compruebe los cables del transformador de potencia al respirador y a la alimentacién de corriente
alterna. No utilice los cables si hay contactos abiertos.

Asegulrese de utilizar un sistema de suministro de gas médico clasificado como MR Safe o MR
Conditional.

Para garantizar el correcto funcionamiento de la ventilacién, utilice solo las piezas y los accesorios
que se especifican en el manual y en el catalogo del producto, o aquellas que se identifi
como compatibles con este respirador.

m:csozﬁoﬂ:oamm_s_c,___omoo:m_Emu._.maoﬁmxo_cmzmsgﬂm compghentes y/ Mn
clasificados como MR Safe o MR Conditional. .

i les congctados a los equipos médicos eléctricos de plir/lag’
nentés :um\ \W@.ﬂn_o_ CEI 60950 para el equipo de tratamie w\ ;

/007 = 11 Instrucciones de USO —{Respifador Hamilton MR1

P&gina 12 de 17

rjo
omy. Peralta
a ‘P f NO 3204

Escaneado con CamScanner



MAT

todas las configuraciones deben cumplir los requisitos establecidos para los sistema&
electromédicos (consulte la norma CEI 60601-1, clausula 16). g
Cualquier persona que conecte un equipo adicional a un equipo electromédico esta oo:w_ucﬂm:aﬂ
un sistema medico y, por lo tanto, es responsable de que este cumpla los requisitos de _om
sistemas electromédicos.

Tenga en cuenta que las normativas locales tienen prioridad con respecto a los qmnchm_ﬂom
mencionados anteriormente. Si tiene dudas sobre la manera de proceder, consulte con ef
representante de Hamilton Medical o el departamento de servicio técnico. e
En caso de fallo del respirador, |a falta de acceso inmediato a un medio alternativo de ventilacié
puede provocar la muerte del paciente.

El respirador no se puede utilizar en camaras hiperbaricas.

Antes de comenzar la ventilacion, asegurese de que la celda de O2 esté instalada.

Al afiadir conexiones, ofros componentes o subcomponentes al HAMILTON-MR1, se cambia
gradiente de presion del HAMILTON-MR1 y esto afecta al rendimiento del respirador. \
Para evitar contrapresion y posibles lesiones al paciente, no conecte componentes que Hamiltor
Medical no recomiende expresamente al orificio de espiracién de la carcasa de la valvula
espiratoria (por ejemplo, espirémetros, tubos u otros dispositivos).

Para evitar que aumenten las emisiones, disminuya la inmunidad o se interrumpa el
funcionamiento del respirador o de cualquier accesorio, utilice solamente los accesorios y los
cables indicados expresamente en este manual.

Para evitar que se interrumpa el funcionamiento del respirador debido a interferencias
electromagnéticas, no apile otros instrumentos sobre el respirador ni lo utilice cerca de otros
dispositivos. Si fuera necesario utilizarlo cerca de otros instrumentos o apilarlo con otros
dispositivos, compruebe que el respirador funciona correctamente en la disposicion en la que se
va a utilizar.

Antes de desplazar el respirador a un entorno de RM, asegurese de que el circuito respiratorio
esté clasificado como MR Safe o MR Conditional. Si el dispositivo se emplea para trasladar al
paciente desde la UCI o cualquier otro lugar, puede ser necesario cambiar el circuito respiratorio
antes de acceder al entorno de RM. ;

Los humidificadores no son compatibles con la RM. En los entornos de RM, no debe utilizar
humidificadores. Puede usar un HME clasificado como MR Safe.

Utilice siempre un circuito respiratorio nuevo o descontaminado correctamente con cada nuevo
paciente.

Para reducir al minimo el riesgo de contaminacion bacteriana o de dafios fisicos, maneje con
cuidado los filtros antibacterianos.

Asegurese de que hay un filtro HEPA instalado.

Para evitar la contaminacién del paciente o del respirador, utilice siempre un filtro antibacteriano o
HMEF/HME entre el paciente y el puerto inspiratorio.

Para reducir el riesgo de incendio, utilice Gnicamente circuitos respiratorios aptos para su uso en
entornos de oxigeno enriquecido. No utilice tubos antiestaticos o conductores eléctricos.

Emplee solo material fungible y accesorios homologados con la etiqueta CE.

No utilice un filtro espiratorio ni un intercambiador de calor y humedad con filtro en el circuito
respiratorio del paciente durante la nebulizacion. La nebulizacién puede hacer que el filtro del lado
espiratorio se obstruya, lo que aumentaria de modo considerable la

resistencia al flujo y la ventilacion no podria realizarse correctamente.

Conecte el nebulizador en el extremo inspiratorio segtin las directrices y procedimientos de su
centro sanitario. La conexion del nebulizador entre el sensor de flujo y el tubo endotraqueal
aumenta el espacio muerto y provoca mediciones de volumen erréneas.

Para evitar que la vélvula espiratoria se pegue debido a los medicamentos nebulizados, utilice
Unicamente aquellos aprobados para la nebulizacién y compruebe y limpie o sustituya con
frecuencia la membrana de la valvula espiratoria.

Tenga en cuenta que la nebulizacién afecta a la concentracion de oxigeno suministrada.
Compruebe los cables del transformador de potencia al respirador y a la toma de alimentaeion de
corriente alterna. No utilice los cables si hay contactos abiertos.

Para evitar el riesgo de que se produzca una descarga elécjrica, este
conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra.

Si la temperatura-ambiente supera los 43 °C, las baterias no se ¢
Tenga cuenta ge//3{ las baterias se agotan y no hay s

-52738446-A
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«  Compruehe o camble periédicamente lag baterfias,

. Ageglrese de utilizar un sisterna de suministro de gas médico clasificado como MR Safe o MR
Conditional. Si ol dispositivo se emplea para trasladar al paciente desde la UCI o cuzlquier otro
lugar, puede ser necesario cambiar el sistema de suminigtro de gas antes de acceder al entorno
do RM,

» NO se permite usar el equipo con gases inflamables ni agentes anestésicos. Peligro de incendio.

« NO se permite usar el respirador con helio ni mezclas de helio.

« Se debe disponer de una celda de 02 instalada.

« En un entorno de RM, utilice con el dispositivo exclugsivamente piezas y accesorios clasificados
como MR Safe o MR Conditional,

» Para reducir la posibilidad de que se produzcan lesiones o dafios materiales, aseglrese de que se
instalan con el respirador los siguientes dispositivos con la etiqueta MR Safe o MR Conditional: - 4
Sistema de suministro de gas médico. — Circuito respiratorio

« Siel dispositivo se emplea para trasladar al paciente desde la UCI o cualquier otro lugar, puede
ser necesario cambiar el sistema de suministro de gas o el circuito respiratorio antes de acceder al
entorno de RM.

» Para evitar que se produzcan lesiones o dafios materiales, aseglrese de que el freno de
autobloqueo esta activado y el carro, blogueado en su sitio en el entorno de RM.

« Los humidificadores no son compatibles con la RM. En los entornos de RM NO debe utilizar
humidificadores, sino un HME/HMEF.

« Para evitar que se produzcan lesiones y dafios materiales: — Si usa el carro del HAMILTON-MR1,
asegurese de que el freno de autoblogueo esta activado y el carro, bloqueado en su sitio en €l
entorno de RM. — Aseglrese de gue el respirador esta firmemente

» fijado a la solucién de instalacién elegida.

» Elfreno de autobloqueo se puede desactivar durante el traslado del paciente. Si desactiva el freno
podra desplazar el carro sin tener que mantener presionada la palanca del freno. Aseglrese de
volver a activar el freno de autobloqueo antes de acceder al entorno de RM.

» Para evitar que el carro vuelque y se produzcan dafios en el equipo: — Bloquee las ruedas del
carro al estacionar el respirador. — Preste atencion al cruzar puertas. Aseglrese de volver a
activar el freno de autoblogueo antes de acceder al entorno de RM. Aseglrese de fijar el volumen
de las alarmas acusticas por encima del volumen del ruido del entorno. De lo contrario, no oira ni
reconocera los estados de alarma.

» Para evitar que el paciente sufra lesiones, aseglrese de que el respirador estad correctamente
configurado para el paciente neonato. El respirador debe disponer de las piezas del circuito
respiratorio adecuadas y el sensor de flujo o la linea de presién para neonatos (modos
nCPAP/nCPAP-PC).

* Asegurese de realizar todas las pruebas y las calibraciones antes de usar el respirador.

* Una exposicién prolongada a concentraciones de oxigeno altas puede causar ceguera irreversible
y fibrosis pulmonar en neonatos prematuros.

* Unos ajustes de frecuencia altos, o unos Tl o TE muy cortos, pueden causar una inspiracién o
espiracién incompletas.

* Cuando el silenciador de alarma esta activo, las alarmas que se produzcan (excepto las graves)
apareceran Unicamente en pantalla en la barra de mensajes y en la memoria de alaimas. No
activan sefales acusticas. Las siguientes alarmas se consideran graves y activan sefial acustica:
Apnea - Fallo de red eléctrica. Para evitar que el paciente sufra una lesién debido a una falta de
soporte ventilatorio, asegurese de que este recibe una ventilacion alternativa antes de entrar en el
modo Standby. Antes de activar el modo Standby, compruebe que no hay ningiin paciente
conectado. Suministro de oxigeno fallo — Evento Técnico: 231003 (flujo bajo) — Evento Técnico:
243001 (error del silenciador de alarma) — Evento Técnico: 243002 (alarma desconocida) — Evento
Técnico: 283007 (error de los Ultimos ajustes) — Evento Técnico: 284003 (reparacion necesaria) —
Evento Técnico: 285003 (retroiluminacién defectuosa) — Todas las alarmas generales

. _umq.m evitar que el paciente sufra lesiones cuando estan activadas las alarmas, compruebe que
recibe la ventilacion adecuada. Identifique y elimine la causa de las alarmas. Reajuste los limites
de alarma dnicamente cuando su configuracion no sea la adecuada

* para las condiciones actuales.

* Para mém_. que si-paciente-syfrg lesiones por fallos del dispositivo, Hamilton Me
Mediatamente culldl i
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Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, desconecte siempre el dispositivo de la red de
alimentacion antes de limpiarlo y desinfectarlo.

NO reutilice los filtros antibacterianos, sensores de flujo ni cualquier otro accesorio desechable. <C
Eliminelos una vez utilizados. Actie conforme a los procedimientos de eliminacion del hospital.
La reutilizacion, desmontaje, limpieza, desinfeccién o esterilizacion de un componente desechable <
puede poner en peligro |a funcionalidad de ese componente y el funcionamiento del sistema, e D

R#ANMAT

PCY

incluso la seguridad del operador o del paciente. £
Su rendimiento no esta garantizado si se reutiliza un elemento etiquetado como de un solouso. <
La reutilizacién de los productos desechables anula la garantia. %
Limpie, desinfecte y esterilice la valvula espiratoria inmediatamente después de usarla. o
Hamilton Medical se exime de responsabilidad respecto al funcionamiento correcto de las valvulas]
espiratorias que no se hayan reprocesado ni usado conforme a estas instrucciones. %
Aseglrese de que solo se llevan a cabo procesos que hayan sido homologados para estey
producto o dispositivo en particular y que se emplean los parametros validados en cada ciclo. H

Las valvulas espiratorias usadas deben manipularse como elementos contaminados. Siga todas
las normativas locales, estatales y federales sobre proteccion ambiental a la hora de desechar
valvulas espiratorias usadas.

Observe los procedimientos de control de infecciones del hospital, ademas de la normativa y la
legislacion locales, en particular las normas correspondientes a la desactivacion eficaz de priones.
El funcionamiento correcto del dispositivo puede verse alterado por equipos quirlrgicos de alta
frecuencia, microondas u ondas cortas en funcionamiento, que operen cerca de este.

CUIDADOS ESPECIALES

Precision del dispositivo (Punto 3.16 — Anexo IlIB)

Los Respiradores son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segtn lo
indica el fabricante.

Periddicamente deben revisarse todas las partes de los Respiradores, principalmente ante la
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacién de CC antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja la unidad ni permita que entre ningan liquido en la caja, en el filtro de entrada ni en
ninguna abertura.

La limpieza externa se debe realizar segn se indica en las instrucciones de uso.

Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados segun lo

indique el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales descartables
utilizados vienen estériles de fabrica.

TEONINO
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Parametros monitorizados, intervalos y precision

Parametros (unidades) Intervalo Precision?
Adulto/Ped. | Neonatal n"_..
Presion
PEEP/CPAP (cmH20) De0a80 De0a80 + (2 % de la lectura a
escala completa + 4 %
de la lectura real)
Pinsp? (cmH20Q) De0a80 - + (2 % delalecturaa
escala completa + 4 %
de la lectura real)
Pmed (cmH20) De 0 a 80 De 0 a 80| + (2 % de la lectura a
escala completa + 4 %
de la lectura real)
Ppico (cmH20) DeDa 80 De 0 a 80 + (2 % de la lectura a
escala completa + 4 %
de la lectura real)
Pmeseta (cmH20)? De0a 80 De 0 a 80 +(2 % delalectura a
escala completa + 4 %
de la lectura real)
AutoPEEP? (cmH20) De0Da80 De 0 a 80
Flujo
Flujo ins, maximo (I/min) De 0 a 260 De 0 a 260 Adulto:
+10 % o0 20 mlss, el
valor superior de los dos
Neonatal:
+10 % o =2 ml, el valor
superior de los dos
Flujo esp, maximo (Vmin)® | De 0 a 260 De 0 a 260 Adulto:
+10 % 0 20 mlss, el
valor superior de los dos
Neonatal:
+10 % o x2 ml, el valor
superior de los dos
Flujo*> (V/min) - De0a30 +10 % 0 20 mls, el
valor superior de _\; de

fig Alberto A. Peralta
Matr Prof NO 3204
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T
<
=
Volumen 2
: o4
VoIMinEsp?® o De 02 99,9 De 0a99,9 +10 % 0 £0,3 Umin, el N
VolMin NIV37 valor superior de los dos Q
{(fmin) W_
VMinEspont,?® o De0a99,9 De0a99,9 +10 % o +0,3 Vmin, el &
VMinEspont NIV2-" valor superior de los dos M
(Ymin)
36 M
VTE*® o De 0 a 9000 De 0 a 9000 Adulto: N
VTE NIv37 +10 % 0 =10 ml, el 5,
(ml) valor superior de losdos &
Neonatal: =
+10 % 0 +2 ml, el valor
superior de los dos

VT3 (ml) De 0 a 9000 De0a9000 | Adulto:
+10 % 0 +10 ml, el
valor superior de los dos
Neonatal:
+10 % o +2 ml, el valor
superior de los dos

VFugas? (%) De 0 a 100 De 0 a 100 +10 % (para volumenes
de fuga entre 100 y
2000 ml)

VMinFuga? (min) De 0 a 99,9 De 0a 99,9 +10 % o0 +0,3 I/min, el
valor superior de los dos

Tiempo

EE De99:1a1:99 |De99:1a1:99 |-

fControl (¢/min) De 0 a 999 De 02999 +1

fEspont? (/min) De 0 a 999 De 0 a 999 +1

fTotal (¢/min) De 0 a 999 De 0 a 999 +1

Ti(s) De 0 a 60 De0a60 +100 ms

TE (s) De 0 a 60 De 0 a 60 +100 ms \

{

AlbeAT A. Peralta
”J.m. S OTECRA e

JAEJS.A,

16

Instrucciones de USO — Respirador Hamilton MR1

P&gina 17 de 17

Escaneado con CamScanner



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-52738446-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Mayo de 2024

Referencia; JAEJSA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 17 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.21 15:13:08 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.21 15:13:10 -03:00



|
g
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-56858019-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 30 de Mayo de 2024

Referencia: 1-0047-3110-006287-23-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006287-23-0

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JAEJS.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 342-185
Nombre descriptivo: Respirador

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

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

Model os;
HAMILTON-MR1



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El respirador HAMILTON-MR1 esté indicado para proporcionar asistencia ventilatoria en pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Su uso esta previsto en la unidad de cuidados intensivos, la unidad de cuidados
intermedios, el servicio de urgencias, la unidad de cuidados agudos de larga duracion o la sala de recuperacion,
durante la transferencia de pacientes con respiracion asistida dentro del hospital. Ademés el respirador
HAMILTON-MR1 es adecuado para ventilar pacientes en un entorno de MRI s se tienen en cuentalas
precaviciones correctas, ya que esta aprobado para el uso cerca de equipos de campo magnético estéticode 1,5 T y
30T.

Periodo de vida ttil: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: NC

Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:
Hamilton Medical AG

Lugar de elaboracion:
8 Via Crusch, 7402 Bonaduz, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 342-185 , con unavigenciacinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-006287-23-0
N° Identificatorio Tramite: 53119

AM



Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.05.30 19:23:10 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.05.30 19:23:12 -03:00



	fecha: Jueves 30 de Mayo de 2024
	numero_documento: DI-2024-4866-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Enriqueta Maria Pearson
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 17
	Pagina_2: Página 2 de 17
	Pagina_3: Página 3 de 17
	Pagina_4: Página 4 de 17
	Pagina_5: Página 5 de 17
	Pagina_6: Página 6 de 17
	Pagina_7: Página 7 de 17
	Pagina_8: Página 8 de 17
	Numero_16: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_17: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_14: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_15: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_12: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_13: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_10: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_11: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 17
	Pagina_17: Página 17 de 17
	Pagina_14: Página 14 de 17
	Pagina_15: Página 15 de 17
	Pagina_12: Página 12 de 17
	Pagina_13: Página 13 de 17
	Pagina_10: Página 10 de 17
	Pagina_11: Página 11 de 17
	Numero_4: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_3: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_6: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_5: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_8: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_7: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_9: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_2: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Numero_1: IF-2024-52738446-APN-DVPCYAR#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 17


