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Rotu看ado

En血nci6n de la infomaci6n exigida en los r6tulos de los productos importados seg血eI

Anexo I!l"B de ia Disposici6n 2318102 (TO 2004) se propone e! siguiente proyec章o de r6tuIo:

Fa師cante: Ham批On MedicaI AG, 8 Via C叫SCh, 7402 Bonaduz,

Impo鳴do po「: JAEJ S.A. Catamaroa 3426 Martinez. Bs. As.

Humid輌cedo「 Ham皿on-H90O

Sui之a

Condiciones de alma∞namiento. ∞nServaci6n y manipuIaci6両nstru∞iones es画ales de operaci6n, adverfencias o

PreCauCiones - Ve「 inst「ucciones de Uso en Manual de Usuario

Condiciones alma∞nam・ y tranSPOrfe‥ Tempe隠tura -20 a 60OC ・ Humedad rek鄭Va menOr a 95%

Diroctor T6cnico: lng. Alberto Pera胎- MatricuIa 3204

VENIA EXCしUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANIIARIAS

AUTORIZADO PORリI ANMAT PM 342-1 82

Prosfaciones contempIadas en e書item 3 dei Anexo de Ia Resoluci6n GMC N0 72ro8 que dispone

sObre los Requisito$ Eeencia!es de Segu間ad y郎cacia de lo$ P細oduc章os鵬6dicos (Punto 3.2 -

Anexo II旧)

Ei叩ducto cumple con los requisitos esenciales de segu咄d y eficacia seg血-a evidencia y

normativas deta!ladas en el Infome Tecnico.

Finalidad del PM (Pun章o 3.3 - Anexo ll旧)

しos humidificadores est台n dise輸dos para el a∞ndicionamiento (CaIentamiento y humid楯caci6n) de

Ios gases respi略torios du剛te la ven書棚6n invasiva, nO invasiva y Terapia de仙o Fl項v Son ap章os

Para uSO aduIto, Pediat「ico y neonatal.

Efoc章os secundarios no deseados

Los Humid輌cadores u輔zados balo estricta vigiIancia de lnstituci6n Sanitaria o ProfesionaI de la Salud,

Siguiendo ias instru∞iones de uso’ mantenimiento y funcionamiento, nO PreSentan efectos

SeCundarios nocivos para eI paciente.

割uso de Ios Humid胴cadores debe 「eservarse exclusivamente para humidificaci6n en Ia de ventiIaci6n

mecanica invasiva y no" Esta terapia soIo debe ha∞rSe b争jo estricta presencia m6dica, reSpetando las

indicaciones dei fabricante respecto de instrucciones de uso, insumos’descartables, etC. CuaIquie「

Otra utilizaci6n pod「la supone「 「iesgo para el paciente.

Estos equipos no estan indicados para su uso en entomos de Resonancia Magn色tica

Combiれaci6n o conexi6n con otros p○○ductos m軸icos

lbdo equipo auxiIia「 ∞neCtado a Ios Humidificadores resuIta屯en la fomaci6n de un sistema

eIectrom色di∞ y' PO「 tanto, debe cumpli「 ∞n los requisfbs de Ias no「mas iEC60601-1. Los aocesorios

Para inte'℃OneCta「 los Humid師cadores con otros equipos deben se「 -os o「igina-es adqui「idos al

ProVeedo「 auto「izado ,

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EしPRODUCTO MEDICO

Hay una varfedad de a∞esorios’ParteS y comPOnenteS que軸egran este叩ducto medi∞ y que le

∞nfieren caracte「isticas adicionales, que Se detalIan a continuaci6n:

●　Circuito respiratorio de dos ramas ∞n calefacci6n y cama噂de agua

●　Ci「cuito 「espiratorio de una rama章COn caIefacci6n y camara de agua

. Cirouito respiratorio de dos略maS COn Calefacci6n' Cama「a de agua y ampIiaci6n de incubadora

●　Cirouito respi「atorio de una rama ∞n calefa∞i6n, Camara de agua y ampiiaci6n de incubadora

. Camara de agua, desechable

・ Morsa soporte

Vbrificaci6n de co隔絶ta instaIaci6n y manipuiaci6n (Punto 3.4 / 3"9- Anexo

・ Una vez d6sembalado su Humidificado「

co「惟鳩めe

Vel珊que que se encuentren

ServaCi6n. En caso de da斤o o falta de

n su proveedor Iocal,

a!guno de l
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.日uso de otros accesorios que no es胎n previstos para ser u醐zados ∞n Ios Humid肺cadores

POd「ia afectar su rendimiento.

. Tareas de configuraci6n del hum醐cador para cada nuevo paciente -Ievadas a cabo po「 ios

ProfesionaIes sanitarios

O Conectar a la fuente de alimentaci6n: Comp調ebe siemp「e la fiabiIidad de Ia toma de

alimenfaci6n p「incipal antes de enchufa「 el humidificador y eI respi旧dor.

O Conectar aI cirouito 「espiratofro‥ Hamihon Medica- ofre∞ dive「sos circuitos respirato「ios

Pa略PaCientes aduItos, pediat「icos y n∞natOS.

O Encende「 ei humid脈cado「: Al encender el humid輔cado「, Se POne en funcionamiento

autom釦icamente en el modo ∞nfigu略do de forma predete「minada. Aseg心晦se de

encende「 el respirado「 antes de en∞nder el humid湘cado「. Para en∞nder eI

humidificado「 Mantenga puisado (En∞ndido/Standby〉　durante　3　segundos

aproximadamen書e"　EI humidificado「晦aIza略　una auto∞mProbaci6n. Una vez

teminada' eI humidifit冶dor se inicia略automaticamente en modo invasivo (iNV) a

menos que se configu「e de otro modo" Pa略aPaga「 eI humidificador Mantenga pu-sado

durante 3 segundos aproximadamente. Asegdrese de apagar e- humid胴cado「 antes de

apaga「 el respirador.

O Probar Ias a!amas: A巾es de ∞necta「 un PaCiente nuevo aI humid軸冶do「, COm叩ebe

que las aIa「mas血ncionan correctamente.

O Aseg心rese de que el humidificado「 esta en∞ndido" Para proba「 las aIa「mas del

humid輌cado「 genere una alarma extrayendo la camara de agua de廿umidificado「.

Comp「uebe que: Se Oye una alama, eI indicador visuaI de aIama se ilumina de manera

inte「mitente, aPare∞ el simboIo de aIama ∞鵬SPOndiente en Ia pantalla. Resuelva la

∞ndici6n de aIarma voIviendo a inserfa「 la camara de agua en eI humid師cado「 y

compruebe que la aIama se restabiece.

O Especifica「 Ios alustes‥ SeIeccione e! modo de humid師caci6n pa略Su PaCie巾e.日

HAMlしTON-H900 oftece los siguientes modos de funcionamiento: invasivo (INV), nO

invasivo (NIV) y te「apia ∞n叩O aito de oxigeno (HiFIow).しa seIecci6n del modo de

funcionamiento detemina ios ajustes de temperatura iniciaIes, tantO en Ia salida de la

Cama略de agua (temperatura en la salida de la

O Camara) ∞mO en la pieza en Y (gradiente de temperatura), y en los略ngOS de

temperatura pemitidos para cada uno de estos controles.

O Conecta「 aI paciente Conecte el circufro respi「atorio a -a in重erfaz adecuada del paciente.

Ahora el humid脈cado「 es胎instalado y Iisto para su uso.

. Para operaciones mas compIetas de instalaci6n rem請ase aI manuai de usuario de!

Humid轍頼do「 en particuIar.

Ope略ciones de mantenimiento y caIib略do

●　日mantenimiento preventivo deI humid駈cador debe realiza「-o personaI deI servicio胎cni∞

autorizado de Hami!ton Medical, que aCtua略de acuerdo con las inst「ucciones del manuaI de

Servicio脆cnico de HAMlしTON-H900.

Riesgos roIacionados con la impIantaci6n deI PM (Punto 3.5 - Anexo l‖B)

Los Humid傭∞dores NO son productos impIantabies.

Riesgos de intorferencia reciproca (Punto 3.6葛Anexo l‖B)

Los Humidificadores NO ocasionan 「iesgos de i州ierferencia reciproca relacionados con Ia presencia

del PM en investigaciones o tratamientos espec絹∞S.

Rotura del envase (Punto 3。7 - Anexo I旧)

しos Humid脈cadores no cuenfan ∞n enVaSe ProtectO「 de este軸dad ni deben se「 reeste「ilizados.

Deben si manipuiarse y Iimpiarse seg心n se indique a ∞ntinuaci6n,
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Para obtener irfrormaci6n sobre Ios equipos respiratorios y las camaras de agua del humid葡cador,

COnSuite Ias inst「u∝iones de uso o Ia guia de re叩∞Samiento. Al trabalar ∞n Ios componentes del

humid輌cado「・ aSi ∞mO al empiear Ios m的dos y Ios agentes de -impieza ∞neSPOndientes. tenga en

Cuenta Io siguiente:

. No reaIice ning血pro∞dimiento de desoo鴫minaci6n que no haya recomendado HamiIton

MedicaI.

●　Aunque ofre∞mOS directri∞S SObre los agentes y Ias con∞ntraCiones, Si tiene dudas

es岬摘cas sobre el uso de un producto de Iimpieza o desinfectante en particula「, P6ngase en

COntactO COn eI fabricante.
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Emisi6n de radiaciones (Punto 3.10 - Anexo IllB)

」os Humidificadores NO emiten radiaciones con fines medicos,

PRECAuCIONES

. Las indicacioれeS de precauci6n alertan al usuario sob「e Ia pos醐dad de que se produzca un

ProbIema en eI dispositivo relacionado con el uso o un uso inadecuado. como puede se「 un maI

仙ncionamiento’un faIIo o un dafro en eI equipo u otra propiedad。

●　Coioque e! humidificado「 en un Iuga「 que pem胞略ciImente ia des∞neXi6n de la fuente de

aIimentacidn p血cipaI.

●　U輔∞ SOIo Ias piezas y Ios acceso「ios ∞mPatibles ∞n este humidificado「, De este modo, Se

garantiza un funcionamiento ∞「reCtO de Ia humidificaci6n, Se eVita una redu∞i6n del 「endimiento



. S=a temperatura ambiente o la temperatu略del gas de entrada o bien e!叫O Se encuentran fue略

del intervalo re∞mendado. pueden no alcanzarse Ios niveles de' humedad fisio16gica.

. El humid綱cador puede segui「 recibiendo aiimentaci6n, aunque Ia pantalla pantalla no es胎

iIuminada

●　Manipuie los circu韓os respiratchos y Ias camaras de agua usados ∞mO Productos ∞咄minados

Seg心n Ia normativa y Iegislaci6n IocaIes o Ios pro∞dimientos intemos de- hospitaI・

. Pa「a ga「antizar un servicio adecuado de repa略Ci6n y evita「 Ia pos醐dad de dafros情si∞S,

t]nicamente eI personaI auto「izado de HamiIton Medical pod略proporcionar servicio tecnico aI

humid輌cado「 siguiendo las instru∞iones del manuaI de servicio tecnico de HAMlしTON_H900,

●　U珊ce軸camente las piezas de repuesto que suminist略Hamilton MedicaL

●　No intente realiza「叩)∞dimientos de servicio晦cni∞ dis軸os de los espec師cados en eI manual

de servicio鳴cnico de HAMlしTON-H900.

●　∪軸Ce軸camente productos de limpieza aprobados pa「a Ia limpieza y desinfecci6n,

●　En Sfandby, todos Ios alustes se mantienen y la emisi6n de calo「 se reduce.

RESTRICclONES

●　しa venta de este dispos韓ivo es章a restringida po「 ley fede昭一a profesionales e instituciones

Sanita「ias.

. MR UNSAFE. Mantene「 a噂ado de equipos de resonancia magn色tica (RM). EI HAMILTON-H900

SuPOne riesgos inaceptabIes para ei paciente’el personal medi∞ u Ot「aS PersOnaS que Se

encuent「en en el ento「no de RM.

●　El funcionamiento dei humid胴cador puede verse aIte「ado por equipos quir鴫icos de aIta

frecuencia・ micrcondas' Ondas ∞rtaS O CamPOS magneti∞S intensos que ope晦n ∞「Ca de este.

. Para evita「 que aumenten Ias emisiones, disminuya la inmunidad o se inter「umpa ei

funcionamie巾O del humidi商cador HAMILTON-H900 o de cualquier accesorio, u輔ce solame巾e los

a∞eSOrios y los cabIes indicados expresame巾e en este manuaI o en el catalogo electr6ni∞ en

Iinea de Hamiiton Medica!.

●　Los equipos adicionaIes ∞neCtados a ios equipos e-ectromedi∞S deben cump剛as nomas C日o

ISO pertinentes (POr ejempIo, CEI 60950 para el equipo de tratamiento de datos). Ademas, todas

las configuraciones deben cumpli「 los 「equisfbs establecidos pa略Ios sistemas eIectromedi∞S

(COnSuIte la no「ma CEI 60601-1 , CIausuIa 16).

. Cualquie「 persona que conecte un equipo adicionaI a un equipo electrom6dic6 esfa configurando

un sistema medi∞ y, PO「 !o tanto' eS reSPOnSable de que este cumpla Ios requisitos de Ios

Sistemas e!ect「om6dicos.

●　Tenga en cuenfa que las nomativas locaIes tienen prioridad ∞n reSPeCto a los 「equisitos

mencionados anteriomente. Si tiene dudas sobre Ia mane略de pro∞der, ∞nSulte ∞n el

representante de Hamiめn Medical o el departamento de servicio t6cnico.

ADVE RTE NCIAS

●　Alerta al usuario sobre la posibiiidad de que se produzca una lesi6n, la muerfe u otras 「eacciones

adversas graves relacionadas ∞n eI uso inadecuado o abuso deI dispositivo.

●　EI humid師cado「 no es協protegido ∞ntra los efectos de la descarga de un des制oriぬdor cardiaoo.

●　Pa昭reduci「 a un mfnimo el riesgo de desca喝a e胎ctrica, ∞neCte el cable de aIimentaci6n del

humid楯cador a una toma adecuada con toma de tier略・ Es responsab馳ad deI hospita- ga略ntiza「

que la toma de co「「iente esta co「rectamente conectada a tierra.

●　No Io u輔ce si eI cable de aIimentaci6n es略da角ado.

●　En caso de tensi6n in∞町ecta, fallo de alimentaci6n o des∞neXi6n de Ia fuente de alimentaci6n, eI

humid楯cado「 emite uれPitid〇・ Apague ei dispositivo iれmediatamente y compruebe si Ia tensi6n es

COr「ecta.

.　Aseg心rese de que se u輔za la tensi6n de aIimenfaci6n correcta. No u輔ce ei humid胴cado「 en

ZOnaS Peiigrosas ni con gases inflamabIes.

. Antes de u輔za「 el humid肺cado「 ∞n eI paciente, ∞mP「uebe que el ci則ito respiratorio esfa



・ No use el humid臨冶dor a una altitud su画O「 a los 4000 metros n刷e略de南ngo de tempe「atu略

de lO OC a 40 OC. Si utiIiza eI humid師∞dor a una aItitud s叩erior o fuera de este剛gO de

temperatura・ Ia caIidad deI t略tamiento pod「ia verse afectada o el paciente podria suf「ir Iesiones.

・ Un aiuste in∞rreCtO de la humidificaci6n o Ia temperatura puede叩VOcar dafros aI paciente.

●　No utilice eI humidificado「 durante eI transporfe ext略hospitala「io de un paciente ∞n reSPiraci6n

asistida.

●　Encienda eI humidificado「 despu6s de en∞nder el respirador.

●　Apague el humid輌cado「 antes de apagar el respi略dor.

●　No cub「a Ias ceIdas de medici6n lR dei humidificado「.

●　El modo invasivo (INV) soIo debe utiIizarse en pacientes i血bados o traqueostomizados.

●　En caso de reacci6n a!的ica’tOme medidas de precauci6n adicionaIes,

●　Com叩ebe habitua!mente el cirouito respirato「io para ve「輔ca「 si exjste condensaci6n y, en caSO

necesario, Sequelo.

. EI uso simultaneo de un nebulizador puede afectar de mane「a negativa a Ia humid師caci6n deI

dispositivo.

●　No toque Ia placa calefactora n沌parte inferior de la cama略de agua. Estas superficies pueden

alcanza「 temperaturas supe「iores a 85 OC e irradian caIo「・ Si eI circuito晦SPiratcho no se conecta

CO汀eCtamente ∞n el respiratorio, el paciente puede resu胎「 herido.

. Pa「a evita「 una desconexi6n a∞idenfai deI c血ito respiratorio du「ante eI uso o e=ransporte,

u輔ce直面camente ci剛itos respi「atorios que cump-an Ias normas ISO 5367 o ISO 80601-2-74.

. La camara de agua soIo debe llenarse ∞n agua este「i- y desmineraIizada que cumpIa los

requisitos de higiene del hospjtal.

.　No inciine la camara deagua〃

●　No reIlene la camara deI humid肺cador ∞n ning心n fama∞.

●　AsegtIrese de que eI nivel de agua no supere eI niveI de llenado maximo.日humid師t冶dor siempre

debe ∞Iocarse por deb争io deI niveI de! paciente.

●　田humidificador no debe fl肌Ciona「 en un anguIo superio「 a lO。 ∞n eI suelo.

●　Aseg血rese de que no se produzcan dobIeces ni tensi6n en el circuito respiratorio al conecta「Io deI

humid綱cador aI paciente.

●　Las旧maS reSPi略tCrrias con calefa∞i6n no deben ∞Ioca「se directamente sobre Ia piel de-

PaCiente.

●　Si el humid肺cador se u榔Za ∞rca de otros equipos e-ectrom6dicos o api-ado sobre ellos,

∞mP「uebe que este funciona ∞meCtamente en Ia ∞nfiguraci6n en Ia que se va a u輔zar.

●　CoIoque el circuito晦SPirato「io de foma que Ia condensaci6n de軸dos no pueda llega「 al

PaCiente,

●　Conecte Ios ciroultos respiratorios o Ios soportes de Ios tubos correctamente para evita「 que se

Produzcan fue脇aS meCanicas en eI tubo ET.

●　No se permife reaIizar mod輔caciones en el humid師cador.

●　Pa「a reduci「 e両esgo de descarga e!色ct「ica, desconecte siempre el humid肺cado「 de ia red de

alimentaci6n aれteS de Iimpiar書o y des軸ectarIo. Aseg心rese de fia「 el voIumen de las aIa「mas

acdsticas por encima del voIumen del 「uido deI ento「no. De lo ∞ntra「io, nO Oi「a ni reconooe胎Ios

estados de aiarma.

. Super軒cie caliente.しa placa caIefacto「a y Ia parfe infe「io「 de -a camara pueden alcanzar

temperaturas superiores a 85 OC

.　No se pemite realiza「 mod陥caciones en el dispositivo ni en los ac∞SO「ios.

CUIDADOS ESPECIALES

●　Los Humid臨cadores son productos削輔zab!es・ que deben ser limpiados y mantenidos seg血lo

indica el fabricante,

. Es necesa「io tomar medidas de precauci6n especiaIes 「especto a Ia　∞mPatib朋ad

eIectromagn色tica de! humid朋cado「 HAMI町ON-H900, que debe instalarse y ponerse en servicio

CO面bme a la infomaci6n de CEM que se indi∞ en las Decla略ciones de ∞mPatib鵬ed

elect「omagn色tica deI HAMI LTON-H900.

. Los equipos de ∞municaciones de略diofrecuencia po胎tiIes y m6viIes p

humid師Cador HAMILTON-H900.

●　Antes de u細za「eI equipo

En caso de falIo,

respi略tO「io por

en un paciente, debe realizar una prueb

Si la prueba faIla dos veces, debe

eden afe

de estan

∴蛮乎.9埠
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. La fomacich de una condensaci6n fina con la respi「aci6n (empahamiento) en Ia rama, tubo

flexible o senso「 de fl再o indica que el ajuste de humedad es eI adecuado.

●　Todas Ias acciones generan un pitido.

●　Si ei humid洞cado「 no detecta el circuito respirato「io, Sustituya Ios componentes.

. EI aguade reca喝a nOdebesuperarlos 37 OC.

●　Aseg血rese de que el suministro de agua de Ia camara fl肌Ciona co町ectamente.

●　Aseg血ese de que el humid崩cador es略en modo Standby antes de desconecta「 los ∞mPOnenteS.

●　Comp「uebe la巾yaci6n de todas Ias conexiones antes de utilizar el dispositivo.

●　Todos Ios ∞neCtOreS de Ias ramas del humid臨cador ∞mbinan conexiones e16ct「icas con

∞nectOreS del circuito respiratorio. Aseg億rese de que o「ienta coけeCtamente los contactos

eI6ct「i∞S de manera que coincidan ∞n ei elemento de ∞neXi6n deI humid弼Cado「.

Preci$i6n dei dispositivo (Punto 3.16 - Anexo l○IB)

‾紬や1了露「am評二享へ主つ二二三ね二三,翌へ宅二宮昨二三二で

了e競pe「atu「aen la縛IidedeIa De lOa50

くる競る子ら

(OC)

丁e調peratu「ee串apleこde面Y De之8a4∋

〈OC)

De章0a∋0:±1

DeうOa41:±0,5

De41き60:±1

三〇,5

/

JAEJ S.A.

7 Instrucciones de USO - Humidificador Ham航on-H900



Proyec章o de R6tuios

En血nci6n de la infomaci6n exigida en los両tuIos de los productos importados seg血e!

Anexo III・B de la Disposici6n 2318佃2 ITO 2OO4) $e ProPOne el siguiento proyecto de r6tuIo:

Fabricante: HamiIton MedicaI AG, 8 Via C「usch, 7402 Bonaduz, Suiza

lmpo鴫do po「: JAEJ S.A. Catama ca 3426 Martinez, Bs. As.

Mama HamiIton

Humidificado「 Hamiito巾H900

N心mero de SerieこXXXXX

Fecha de Fabricaci6n

Condiciones de aImacenamient〇・ ∞nServaCich y manipu-aci6両nst調cciones especiaIes de operaci6n,

advertencias o precauciones - Ve「 instrucdbne$ de Uso en Manual de Usuafro

Condiciones aima∞nam. y t剛SPOrfe: Temperatura -20 a 60oC - Humedad reia的a meno「 a 95%

Director Tecnico: lng, Alberto Pera随一Matricuia 3204

VENTA EXCしUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANiTARIAS

AUTORIZADO PORリI ANMAT PM 342_1 82



 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 AÑOS DE DEMOCRACIA

 
Hoja Adicional de Firmas

Anexo
 

Número: 
 

 
Referencia: Rot, e, inst, de uso- JAEJ S.A.

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.
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