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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 1129-03#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por
LEISTUNG INGENIERIA S.R.L , se autoriza la modificacién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 1129-03 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7458/2016 de fecha 12 julio 2016
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: 1-0047-3110-002517-19-8

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO
IDENTIFICATO |DATO AUTORIZADO HASTA LA MODIFICACION/RECTIFICACION
RIO A FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR

Modelos LUFT 3

LUFT 3

LUFT 3 AP

Indicacion LUFT 3:

Proveer ventilacion a presion positiva
a pacientes adultos, pediatricos y
neonatales.

Indicacion LUFT 3 AP:
Indicacion LUET 3: El ventilador para cuidados intensivos

Indicacién/es  |Proveer ventilacién a presién positiva a [FUFT 3 AP, esta destinado para

autorizada/s pacientes adultos, pediatricos y proveer ventilacion a presion positiva
neonatales a pacientes adultos y pediatricos.

ElI LUFT 3 AP no debe usarse en
pacientes neonatales.

El equipo puede utilizarse tanto en la
modalidad de ventilacion invasiva
como no invasiva.

Esta previsto para funcionar en
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Unidades de Terapia Intensiva (U.T.I.)
con instalaciones eléctricas y de
gases medicinales adecuadas. El
equipo no esta destinado para la
ventilaciéon del paciente durante
traslados fuera o dentro del hospital ni
para cuidados en el hogar. Sélo puede
ser utilizado por personal entrenado y
bajo la supervision de profesionales
de la salud.

Rétulos y/o
instrucciones de
uso

2.1.Razédn social y direccion del
fabricante: Fabricado por Leistung
Ingenieria S.R.L. - Bv. Los Venecianos
6595, B° Los Boulevares, Cordoba —
Argentina.

2.2.Producto: VENTILADOR PARA
CUIDADOS INTENSIVOS.

Marca: LEISTUNG

Modelo: LUFT 3.

2.3.Producto esteéril : No aplica.

2.4 Numero de serie: SN XXXXXX.
2.5.Fecha de fabricacién: Mes / Afo.
2.6.Producto médico de un solo uso:
No aplica.

2.7.Condiciones de almacenamiento,
conservacion y/o manipulacion:

Se utiliza el simbolo ISO 7010-M002,
para indicarle al usuario que debe
consultar las condiciones ambientales
de operacion, almacenamiento y
transporte en el manual de usuario del
equipo.

2.8.Instrucciones especiales para
operacion y/o uso:

- Clasificacion del tipo y grado de
proteccion contra los choques
eléctricos segun IEC 60601-1:

Clase | - Tipo B, equipo energizado
internamente.

- Proteccion contra el ingreso de
solidos y liquidos: IP 22

- Entrada eléctrica: 100-240 V ~; 0,6-
0,29 A; 50-60 Hz; 70 VA.

- Entrada de gases (oxigeno y aire):
Presion de entrada: 250 a 700 kPa (2,5
a 7 bar).

Flujo maximo: 160 L /min.

2.9. Advertencias y/o precauciones:

- “EqQuipo no apto para uso en
presencia de atmdsfera explosiva”.

2.1.Razédn social y direccion del
fabricante: Fabricado por Leistung
Ingenieria S.R.L. - Bv. Los Venecianos
6595, B° Los Boulevares, Cérdoba —
Argentina.

2.2.Producto: VENTILADOR PARA
CUIDADOS INTENSIVOS.

Marca: LEISTUNG

Modelos: LUFT 3/ LUFT 3 AP
2.3.Producto esteéril : No aplica.

2.4 Numero de serie: SN XXXXXX.
2.5.Fecha de fabricacién: Ano - Mes
2.6.Producto médico de un sélo uso:
No aplica.

2.7.Condiciones de almacenamiento,
conservacion y/o manipulacion:

En LUFT 3:

Se utiliza el simbolo ISO 7010-M002,
para indicarle al usuario que debe
consultar las condiciones ambientales
de operacion, almacenamiento y
transporte en el manual de usuario del
equipo.

En LUFT 3 AP:

-Manipulacion: Temperatura (10 a
35°C); Presion atmosférica (66 a110
kPa); Humedad relativa (10 a 95%).
- Almacenamiento y Transporte:
Temperatura (-10 a 40°C); Presion
atmosférica (66 a 110 kPa); Humedad
relativa (10 a 95%).
2.8.Instrucciones especiales para
operacion y/o uso:

En LUFT 3:

- Clasificacion del tipo y grado de
proteccion contra los choques
eléctricos segun IEC 60601-1:
Clase | - Tipo B, equipo energizado
internamente.
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- “Peligro de choque eléctrico. El
gabinete sélo debe ser retirado por
personal técnico autorizado”.

- “Utilizar gases medicinales limpios,
secos y libres de aceite”.

2.10. Métodos de limpieza,
desinfeccién y esterilizacion:

Se utiliza el simbolo ISO 7010-M002,
para indicarle al usuario que debe
consultar estos

métodos en el manual del equipo.
2.11. Director técnico: Ingeniero Oscar
Baretto. Matricula Profesional
:7.808.825

2.12.ldentificacion de la autoridad
sanitaria junto con el n° de registro de
producto médico: Autorizado por
A.N.M. AT PM 1129- 3

Condicién de venta: “VENTA
EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS “

- Proteccion contra el ingreso de
sélidos y liquidos: IP 22

- Entrada eléctrica: 100-240 V ~; 0,6-
0,29 A; 50-60 Hz; 70 VA.

- Entrada de gases (oxigeno y aire):
Presion de entrada: 250 a 700 kPa
(2,5a7 bar).

Flujo maximo: 160 L /min.

En LUFT 3 AP:

- Proteccion contra el ingreso de
sélidos y liquidos: IP 22

- Entrada eléctrica: 100-240 V ~;
50-60 Hz; 70 VA.

- Presion de entrada (oxigeno y aire):
250 - 700 kPa (2,5 - 7 bar).

- Flujo de entrada (oxigeno y aire): 60
- 160 L /min.

2.9. Advertencias y/o precauciones:
En LUFT 3:

- “Equipo no apto para uso en
presencia de atmdsfera explosiva”.

- “Peligro de choque eléctrico. El
gabinete sélo debe ser retirado por
personal técnico autorizado”.

- “Utilizar gases medicinales limpios,
secos y libres de aceite”.

En LUFT 3 AP:

- “Peligro de descarga eléctrica.
Manipular soélo por personal técnico
autorizado”.

- Se utiliza el simbolo ISO 7010-M002,
para indicarle al usuario que debe
consultar el manual de usuario.

2.10. Métodos de limpieza,
desinfeccién y esterilizacion:

Se utiliza el simbolo ISO 7010-M002,
para indicarle al usuario que debe
consultar estos

métodos en el manual del equipo.
2.11. Directora técnica: Ing. Verdnica
Edith Sanchez. Matricula profesional:
30844447/5833.

2.12.Identificacion de la autoridad
sanitaria junto con el n° de registro de
producto médico: Autorizado por
A.N.M.A.T PM 1129- 03

Condicién de venta: “VENTA
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EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS “.

Para LUFT 3: Instrucciones de uso

autorizadas por Disposicion ANMAT

Instrucciones de uso autorizadas por  |N° 7458/2016.

SO Disposicion ANMAT N° 7458/2016.
Para LUFT 3 AP: Nuevas

instrucciones de uso.

Roétulos y/o
instrucciones de

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: Ventilador para cuidados intensivos

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-429- Ventiladores, para Cuidados Intensivos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LEISTUNG
Clase de Riesgo: I

Indicacidn/es autorizada/s: Indicacién LUFT 3: Proveer ventilacion a presion positiva a pacientes
adultos, pediatricos y neonatales. Indicacion LUFT 3 AP: El ventilador para cuidados intensivos
LUFT 3 AP, esta destinado para proveer ventilacion a presion positiva a pacientes adultos y
pediatricos. EI LUFT 3 AP no debe usarse en pacientes neonatales. El equipo puede utilizarse
tanto en la modalidad de ventilacion invasiva como no invasiva. Esta previsto para funcionar en
Unidades de Terapia Intensiva (U.T.l.) con instalaciones eléctricas y de gases medicinales
adecuadas. El equipo no esta destinado para la ventilacion del paciente durante traslados fuera o
dentro del hospital ni para cuidados en el hogar. Sélo puede ser utilizado por personal entrenado
y bajo la supervision de profesionales de la salud.

Modelos: LUFT 3 LUFT 3 AP

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnoldgico: No aplica
Forma de presentacion: Por unidad

Meétodo de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante: LEISTUNG INGENIERIA S.R.L

Lugar de elaboracion: Los Venecianos 6595, Los Boulevares, Coérdoba Capital, Cordoba,
Argentina.

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 2318/02 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 22
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mayo 2020.

/%

anMat

BODNAR Andrea Veronica
CUIL 27254978472

Direccion Evaluacién y Registro de Productos
Médicos
Firma y Sello

7

anMat

RIZZO Marcela Claudia
CUIL 27169736184

Instituto Nacional de Productos Médicos
ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 22 mayo 2020

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° Identificatorio Tramite: 18370

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana

CUIL 27323186494
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