Repiblica Argentina - i’dder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacién

Disposicién
Nimero: DI-2019-3165-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-3852-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3852-18-9 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios S.A., solicita se autorice la inscripcién
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (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, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR 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 AEONMED nombre descriptivo Ventiladores y nombre
tecnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2018-49025689-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1198-119”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién ser4 de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventiladores.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AEONMED.

Clase de Riesgo: III

Indicaci6n autorizada: atencion aguda y subaguda de pacientes adultos y pediatricos.
Modelo/s: Shangrila590, Shangrila590P.

Periodo de vida util: ocho (8) afios.

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Beinjing Aeonmed Co., LTD.

Lugar/es de elaboracién: 11B2, Fengtai Science Park, 100070 Beijing, P.R. China.
Expediente N° 1-47-3110-3852-18-9
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ANEXO Il B: PROYECTO DE ROTULOS

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

FABRICANTE: Beijing Aeonmed Co., Ltd.
DIRECCION: 11B2, Fengtai Science Park, 100070 Beijing, P. R. China.

PRODUCTO: Ventiladores.
MODELO: Shangrila590, Shangrila590P
MARCA: Aeonmed

NIS:
FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-119

Temp: Op. 5 a 40°C-Al.—20 a 55°C Humedad: Op.90% - Al 93%
Alimentacién: 230VAC (x 10%) (50 o 60Hz)
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ANEXO lil B: INSTRUCCIONES DE USO

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

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
- DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

FABRICANTE: Beijing Aeonmed Co., Ltd.
DIRECCION: 11B2, Fengtai Science Park; 100070 Beijing, P. R. China.

PRODUCTO: Ventiladores.
MODELO: Shangtila590, Shangrila580P
* MARCA: Aeonmed

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-119

Temp: Op. 5 a 40°C-Al.-20 a 55°C Humedad: Op.90% - Al 93%
Alimentacion: 230VAC (+ 10%) (50 o 60Hz)

3.2. Las prestaciones 'contemplédas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N°72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

USO PREVISTO

Los ventiladores Aeonmed Shangrila son equipos de alta capacidad de ventilacion destinados
a la atencién aguda y sub aguda de pacientes pediétricos y adultos. La interfaz de usuario, la
ventilacion, y la capacidad de monitoreo del paciente estan disefiadas para facilitar una mejora
futura. Se puede utilizar en Unidades de Terapia Intensiva (UT), y Salas de Emergencias.

ADVERTENCIAS

- Todos los procedimientos de instalacién del ventilador Aeonmed deben ser realizados por
personal técnico autorizado; incluida la calibracion de los diversos componentes del sistema,
antes de liberarlo_para conectar al paciente.

- El v:}nt' ador no e&é\\destinado a ser un dispositivo de vigilancia integral, y no activa las
alarmas en todas las sityaciones de condicién peligrosa en pacientes que se encuentran con

soporte\de vida.
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en todo momento por personal médico competente y mediante dispositivos de vigilancia
adecuada. '

— Deberia tener siempre disponible un dispositivo de ventilacién alternativa, tales como
resucitadores manuales, cuando se utiliza el ventilador.

- Debe asegurarse que fos circuitos inspiratorio y espiratorio se conecten correctamente antes
de poner en funcionamiento el equipo. '

— Las tubuladuras descartables no deben re utilizarse. La practica de re uso de las
tubuladuras de un sélo uso puede causar infecciones por contaminacién cruzada.

— Aseglrese de que las tubuladuras utilizadas tengan la resistencia y la compliancia
necesarias para garantizar un tratamiento adecuado.

— No desconecte el cable entre la unidad de control principal y la pantalla cuando el ventilador
esta en funcionamiento.

- El ventilador no debe ser conectado a ningin conductor o mangueras de electricidad
antiestatica. ‘

- Asegurese de que los cilindros de gas tengan un suministro suficiente de gas y el méduio de
bateria esté funcionando. Siga las directrices del hospital.

— Tenga cuidado de no quemarse si el médulo espiratorio esta caliente.
- Tenga cuidado al manipular componentes inflamables o fragiles.

~ Evite colocar recipientes con liquido sobre el ventilador. Si ingresa liquido en &l pueden
originar mal funcionamiento, con el riesgo de lesiones en el paciente.

- Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo debe ser conectado a la red de
alimentacién con toma de tierra.

PRECAUCIONES

— Si el equipo no supera la prueba del sistema no lo utilice. Intente localizar Ia falla y darle
solucién. Si no puede resolver el problema, solicite asistencia técnica al representante
autorizado de Aeonmed en su pais.

- Realice chequeos periédicos del ventilador. No lo utilice si presenta fallas. Sustituya de
inmediato los componentes que se han roto, o que faltan, obviamente aquellos que se
encuentran con desgaste, distorsionados o contaminados. '

- No ponga en funcionamiento el ventilador hasta tanto no se finalice los ajustes de
parametros para el paciente.

~- Las mediciones pueden verse afectadas por las comunicaciones méviles y de radio
frecuencia (RF).

tubuladuras de oxigeno en mal estado, roto o contaminado por material
combustible tales comograsa o aceite.
las guias de Control de Infectiones Hospitalarias para la manipulacién de material
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desinfeccién varian ampliamente entre las instituciones de salud. Por ello no
responsabiliza por la efectividad en la realizacion de las practicas de limpieza, esterilizacié
y desinfeccién de las partes que entran en contacto con el paciente.

- H eqUIpo no es apto para usar ante la presencia de una mezcla de gases anestésicos
inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

— Para evitar el peligro de descarga eléctrica durante la realizacién del mantenimiento anual

del ventilador, asegurese de cortar el suministro de energia eléctrica del ventilador,

- mediante la desconexién de la fuente de alimentacién y apagando todos los interruptores de
energia.

- Para evitar riesgo de incendio, mantenga alejado de ventilador y de las tubuladuras de
oxigeno todas las posibles fuentes de ignicion tales como fésforos, cigarrillos encendidos, y
otras como por ejemplo, anestésicos inflamables y/o calentadores.

- En caso de incendio u olor a quemado, desconecte inmediatamente el wventilador del
suministro de oxigeno y de la fuente de energfa de reserva. '

- Durante el uso del equipo no bloquee orificios de parlante ni coolers de ventilacion.
~No tilice el ventilador en entorno de equipos de Resonancia Magnética Nuclear (RMN).
— El ventilador no debe ser utilizado dentro de una camara hiperbérica.

- El ventilador no se utilizara con helio o0 mezclas que contengan helio.

~ Peligro de Vuelco. Tenga cuidado al mover el ventilador; podria volcarse y provocar lesiones
o dafos en el equipo.

— No utilice objetos afilados para hacer selecciones sobre la pantalla tactil o sobre el panel
LCD.

- No conecte la interfaz USB mientras el sistema esta en servicio
— La conexion de red esta autorizada sélo para el servicio de Aeonmed.
- No sumerja el sensor de oxigeno o el conector en ningun liquido.

- Cuando se expone el ventilador a condiciones que estan fuera de los ambientes normales
de funcionamiento, permita que transcurran 24 horas en ambiente normal antes de usario.

- Conectar un dispositivo eléctrico en una salida auxiliar del ventilador da origen a un sistema
médico donde puede haber una reduccién del nivel de seguridad. Aseglrese de que el
sistema cumpla las exigencias de la norma IEC 60601-1:2005. El usuario que realizé la
conexidn es responsable por la aplicacion de los requisitos de la norma al sistema.

- El uso de un filtro en la rama espiratoria aumentara la resistencia del circuito del paciente.

~ Todas las partes del ventilador son adecuadas para su uso dentro del entorno del paciente.

do un’p

proviI: de Informaci®n suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

3.3. Cua ducto médico deba instalarse con otros productos médicos o

medigos,que deberdn.utilizarse a fin de tener una gcorgbinacion 8eaWd: HNPMHANMAT
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Conexién de Accesorios:

Por favor, conecte todas las partes segun indica la siguiente figura:

Instalacion del Humidificador:

Conexién de tubuladuras al humidificador:

-

DA a1 A IO IF-2018-4902}$231PN-\Q];{-P-WANMAT

OSALALIION S SENTAD DE SER:l.
ra SiDety HOSPITALARIGS §..\.
Pagina 5 de 18 Pagina 5 de 18 YAMIL ADUR




3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl 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 yla '
seguridad de los productos médicos;

Pruebas antes del uso

1 Procedimiento de chequeos antes del uso:

Intervalo entre tests:

En cualquiera de las siguientes situaciones, hara falta un chequeo antes de utilizar el
equipo: cada dia, antes de conectar al primer paciente. Antes de cada paciente. Tras una
reparacion o un mantenimiento.

Cada dia, antes de que el (la) primer(a) paciente empiece a usar el equipo.

Realice al sistema:

- Prueba de alarma de falla de la fuente de energia eléctrica:

- Prueba de alarmas

- Chequeo de funcionamiento del ventilador.

Antes de que cada paciente lo use.

- Cheqgueo de funcionamiento del ventilador.

Advertencia

No comience a usar este dispositivo antes de leer y comprender el contenido de los
Manuales de Usuario y de Mantenimiento acerca de los diferentes componentes y
partes.

Todas las conexiones del sistema.

Todas las advertenclas y notas.

Guia de uso de cada componente o parte del sistema.

Método de testeo para cada componente o parte del sistema.

Antes e que se ponga ep funcionamiento el sistema se tendra que:

- Cumplir con todos los tést indicados.

IF-2018-49025689-A y}\l \}A&/I T
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- Probar todos los demas componentes ¢ partes del sistema.

Si el test falla, NO use el equipo. Pdngase en contacto con el representante de servicio
autorizado por Aeonmed.

Precaucion

Para evitar los riesgos relativos al software utilizado en el ventilador, se podrian tomar
las siguientes medidas.

- El mecanismo de control de suministro ventilatorio no puede activarse antes de que el
equipo empiece a funcionar normaimente. De este modo se evita que la presién en vias
aéreas de paciente sea excesivamente alta.

- El hardware WATCHDOG supervisa el proceso de funcionamiento del sistema. En el caso
de que en 1.6 segundos el hardware WATCHDOG no pueda ser restablecido, entonces el
sistema sera restablecido a fuerza y de esta manera, se garantlza el funcionamiento del
sistema bajo un control automatico.

Chequeo del Sistema

Aseglrese de que:

el equipo esta completo y sin ningln dafio.

todos los componentes estan conectados de modo correcto.

el dispositivo de emergencia esta listo para usar y en buen estado.

El cable de energia eléctrica esta conectado al tomacorriente.

Test de Alarma por falta de energia eléctrica AC

- Active el conmutador de la fuente de alimentacién; el ventilador se enciende. Después de un
auto test inicial, aparece la interface de stand by.

.- Luego de 5 minutos de funcionamiento, desconecte del tomacorriente AC el cable de
alimentacién eléctrica.

- Verifique que la alarma por falta de energia eléctrica AC se activa. Controle que suene la
alarma sonora, y que se visualice en pantalla el mensaje “Falla AC!\”

- Conecte nuevamente el cable de alimentacion eléctrica. O

- Verifigueqqueda alarma cesa. [

Cor&s te el Manual de Usuario del humidificador. : —_
E SERVIC)OL IF-2018-49025689/@?-\>NP.M#ANMAT
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Test de Alarma
1. Test de Alarma por Alta Presién

Setee el V; en 500ml, el limite superior de alarma de P,, (presién en vias aéreas) en 20
cmH;0. Oprima el botén stand by para ventilar, y luego presione la bolsa de insuflacién para
incrementar la presiéon en el circuito paciente. Cuando P, sea mayor que 20 cmH,O,
deberia activarse la alarma por alta presion y el ventilador conmutar de inmediato a la fase
de espiracion.

2. Test de Alarma por Alta Presién Continua

Luego de que se activa la alarma por alta presion, continte presionando la bolsa de
insuflacién. Cuando la alarma por alta presion persista por mas de 15 segundos, deberia
activarse la alarma por alta presién continua.

3. Test de Alarma por bajo Volumen minuto.Corriente
Coloque el limite superior del volumen VTEV en 0.6 y el Vy en 500mi. Deberia activarse la
alarma por bajo Volumen minuto Corriente.

4. Test de alarma por baja Concentracion de Oxigeno .
Setee el limite inferior de la concentracién de oxigeno en 50%, y utilice el ventilador sélo con
aire. Se deberia activar la alarma por baja concentracion de oxigeno.

5. Test de alarma por desconexion del circuito

Quite la bolsa de insuflacién mientras el ventilador esta ciclando. Luego de 3 ciclos deberia
activarse la alarma por desconexion del circuito.

8. Test de alarma de Apnea

Setee el ventilador en modo SPONT (ventilacion espontanea). La alarma de Apnea se
activara después de escasos segundos. E! ventilador conmuta a modo control (A/C mode)
del modo SPONT.

Test del sistema de ventilacién
Siga estas indicaciones antes de conectar al paciente al equipo:

del uso y cuidado del equipo debera conectar el ventilador a la fuente de
. luego activar el sistema de suministro de gases y efectuar las pruebas

~
- FRVICION ’ > 2018- gqt{éﬁ})o‘“— NMAT
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MANTENIMIENTO

Politica de Reparacion

No utilice equipos con mal funcionamiento. Solicite la asistencia de un representante autorizado

de servicio técnico de Aeonmed para reparar el ventilador. Luego de que el equipo ha sido -
reparado realice los tests de prueba, para garantizar el nermal funcionamiento del mismo. En
concordancia con fas indicaciones de fabrica.

Para garantizar la funcionalidad total del ventilador, asegurese que siempre sea un
representante autorizado de servicio técnico de Aeonmed quien se ocupe de las reparaciones.
En caso de que no sea posible, acuda a personal cualificado, entrenado y con amplia
experiencia en [a reparacién de este tipo de equipos.

Mantenimiento por parte del Usuario

':r:cr:::g:iﬂ::::: Operacién del mantenimiento
Diario Limpiar la superficie externa.
Semanal Verificar y calibrar el sensor de pres'IOn.
Mensual Verificar y calibrar el sensor de flujo.
Trimestral Recargar la bateria y descargaria una vez.
Durante la limpieza y la Chequee las partes que puedan estar dafiadas y en caso haga falta realice su
instalacion recambio. ) )
A demanda Cuando algun fusible se queme reemplacelc por unc nuevo.

3.5. La informacidn (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico;

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la’
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No aplica.

to medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los

do, asl como cualquier limitacién respecto al namerﬂ:_%%glﬁ &es gg&t%gmMAT
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CUIDADOS Y PRECUACIONES:

A Advertencia Cumpla en todo momento las normas y exigencias de seguridad afines:

- Lea con atencién la normativa de seguridad a aplicar para cada agente de limpieza.

- Preste atencién al modo de limpieza y desinfeccién del Ventilador, descripto en el

Manual de Usuario y Mantenimiento.

~ Utilice siempre durante el proceso de limpieza guantes y anteojos de seguridad.

&\ Advertencia Para evitar toda posibilidad de dafio:

— Consulte los datos provistos por el fabricante del agente de limpieza, en caso de dudas

sobre coémo utilizarlo.

- NUNCA utilice solventes orgénicos, halogenados o de base oleosa, agentes
anestesicos, agente limpiador para vidrios, acetona u otros limpiadores irritantes. 0

~ NUNCA use productos abrasivos (gj., esponja de lana de acero, agente saca brillo, etc)

como agente de limpieza.

~ Siempre coloque los liquidos en sitios lo mas alejado posible de los componentes

electronicos.

— No permita qué ingrese liquido en el interior del eqdipo. (]

- No sumerja ninglin componente de caucho sintético por mas de 15 minutos. Dejarios
mas tiempo acelera el envejecimiento del material y su deformacién. 0

- ElpH de la solucién de.limpieza a utilizar debe estar entre 7,0 y 10,5.

Limpieza y Desinfeccion

PARTE PROCEDIMIENTO

COMENTARIOS

Limpiar con un pafioc himedo
y una solucién ligera de jabdn
con alguna sustancia quimica
equivalente.  Realice un
. | enjuague con un pafio
Superficie externa del { hamedo sélo con agua.

ventifador (incluida la

No permita que liquidos o
aerosoles penetren al ventilador
0 en sus cables. No utilice aire
comprimido- para limpiar o secar
el ventilador.

pantalla LCD) A ADVERTENCIA:

del ventilador.

- no utilice compuestos organicos para limpiar la superficie

— Si utiliza radiacién uitravioleta para desinfectar el periodo
maximo de uso es de 60 minutos.

o
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En caso de circuitos | Si realiza inmersiéon en lighd
reusables, desarme y limpie, | utilice aire comprimido p
luego esterilice en autoclave o | quitar la humedad de la
realice una desinfeccion de | tubuladura antes de usar.

alto 'nivel con una solucion | verifique que no existan fisuras o
quimica.  Desinfecte  1as | cortes de las tubuladuras. En tal

vélvulas respiratorias luego de caso deséchelas y reemplacelas
Tubuladuras del circuito | un cambio de paciente. por nuevas.

paciente

A\ ADVERTENCIA:

- La esterilizacién por vapor es un método viable para los
circuitos pacientes provistos por Aeonmed, sin embargo
la aplicacién reiterada puede reducir su vida util. La
decoloracion y la pérdida de flexibilidad son los efectos

! esperables de aplicar este método a las ‘tubuladuras.
Estos efectos son acumulativos e irreversibles.

Médulo Espiratorio Retire el médulo espiratorio, | Después de desinfectar vy
desmontelo y Iluego de | ventilar, re instale el méduio
desinfectarlo, esterilice por | espiratorio y ponga atencion en
vapor. Desinfecte el médulo | la hermeticidad del sistema.
espiratorio al cambiar el '
paciente.

Limpieza. Nociones Basicas

No limpie o reutilice productos de un soio uso o desechables. En la limpieza de partes no utilice
cepillos duros u otros instrumentos que puedan dafar las superficies.

1. Lave las partes con agua caliente y una solucién ligeramente jabonosa.

2. Enjuague completamente las partes con agua tibia.

3. Aeonmed recomienda que inspeccione todas las partes luego de cada limpieza. Si encuentra
partes defectuosas reemplacelas por nuevas.

4. Siempre que sustituya piezas en el ventilador, asegurese de que éste funcione en 6ptimas
condiciones antes de conectarlo al paciente.

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)

Pl
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribuciéon de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica.

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

Falla. Posiblecausa ~ 4L 0 soluclén
¢ E! cable de alimentacion estéTRecénecte el cable con
desconectado. firmeza.
El indicador luminoso | * El cable de alimentacién esti e Reemplace el cable por uno
danado. nuevo
de AC no esta
encendido + Falla el tomacorriente. « Conecte a otro tomacorriente.
» Los fusibles estan quemados e Reemplace por  fusibles
nuevos.
¢ El circuito paciente esta ocluido. |¢ Compruebe la vavula

espiratoria de la tubuladura.

La alarma de alta|e El tracto ventilatorio del paciente » Resetee la configuracion de
Presion suena | ©sta obstruido. alarmas.

continuamente « La presion maxima es muy baja. ¢ Controle al paciente.

e Los pardmetros ventilatorios
cambiaron.

« Fugas en el circuito paciente. o Compruebe la porcion de fuga

de de la tubuladura.

e La configuracién de alarmase Resetee la configuracion de

La alarma de baja

Pres.ién Suena | estan muy altas. alarmas
continuamente e Cambi6 la compliancia dele Controle al paciente
paciente
El indicador del trigger | * L@ sensibilidad del trigger ese Re configure el valor de
muy baja. sensibilidad del trigger.
parpadea
. e La FiO, es mayor al limite ¢ Configure el limite superior de
FiO; alta superior seteado la FiO,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condicion ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a variaciones
de greqion, a la acelaracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

A =
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Condicién de almacenamiento:

Temperatura Humedad relativa Intensidad de Presion
Ambiente de trabajo: 5C ~40C £90% 50 ~ 106kPa
Ambiente de -20C~55T <93% 50~ 106kPa -

Almacenamientoftransporte:

A,
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Compatibilidad electromagnética (EMC):

especificos y cualquier usuario de Shangrila debera garantizar el uso siempre en.uno de los
siguientes ambientes electromagnéticos.

Declaracion y Guia del fabricante— Emisiones electromagnéticas

El ventilador Shangrila esta destinado a usarse en los ambientes electromagnéticos especificados a
continuacién. El usuario debe asegurarse que se use en dicho entorno.

Ambiente electromagnético: guia

tensién IEC 61000-3-3

Prueba de emisién | Conformidad
. El ventilador usa energla RF solo para su
Emisiones RF Grupo 1 funcionamiento intemo. De cualquier manera las
CISPR 11 up emisiones son bajas emisién y no causa ninguna
interferencia.

Emisién RF Ei dispositivo puede u-t}i_ii‘a\rse en tod‘ééw los
‘ Clase A establecimientos incluso en las de tipo civil y en

CISPR 11 aquellos que estén conectados a suministro

Emisiones Arménicas publico de baja tensidon, que se use para

Clase A suministrar al edificio de uso civil.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones _de

voltaje y par-padeo de Cumple

Declaracion y Guia del fabricante- Inmunidad electromagnética "

El ventilador Shangrila estad destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificados a
continuacién. El usuario debe asegurarse que se use en dicho ambiente.

Prueba de Nivel de Prueba Nivel de Guia — ambiente
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético
Descarga 16 kV contacto +6 kV contacto Los pisos deben ser é;—
electrostatica +8 kV aire +8 KV aire mader.a, concre.to o] p!sos
(ESD) ceramicos. Si los pisos
IEC 61000-4-2 estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa
debe ser al menos 30%.
Réfaga/Transitori | +2 kV para redes | +2kV para redes | La calidad de la energia’
os rapidos e suministro de suministro debe ser la de un tipico
IEC 61000-4-4 +1 KV para lineas | +1 kV para lineas ambuen?e hospitalario 0
de entrada/salida | de entrada/salida | SOMercial
\ NTRO O SEW!‘*C\“O‘ IF-2018-490256 NP
LERIOS &« U@MA
H. PABLO }ﬁ
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Declaracion y Guia del fabricante- Inmunidad electromagnética

El ventilador Shangrila estd destinado a usarse en ambientes electromagnéticos especificadM
continuacion. El usuario debe asegurarse que se use en dicho ambiente.

£

Guia - ambiente

para 25 ciclos

Prueba de Nivel de Prueba Nivel de
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético
Sobretension +1kV - modo | +1kV modo | La calidad de la e_riérgia
IEC 61600 45 diferencial diferencial debg ser la de' un. tipico
+2 kV modo comdn | £2 kV modo com{n amb:en?e hospitatario o
comercial.
Caidas de | <5% Uy <5% Ur La calidad de Ia energiaw
fetnsmn, _ (>95% caida en | (>95% caida en ;frl.nmpal d‘ebe ser i? de' un
interrupciones Ur) para 0.5 ciclos | Ur) para 0.5 ciclos tipico ambiente hospitalario o
cortas y comercial. ‘Si el usuario del
variaciones de | 40% Uy 40% Uy ventilador requiere operacion
voltaje en las continua durante las
, 80% caid U 609 ) .
lineas de entrada (60% caida en Ur) | (60% de Ur) interrupciones de energia
IEC 61000-4-11 | Para s ciclos para 5 ciclos principal, se recomienda que
0% o el ventilador sea alimentado
o Ur 70% Ur por una UPS o bateria.
(30% caida en Uy) | (30% de Uy)

para 25 ciclos

<5% Ur <5% Ut

(>95% caida en | (>95% de U;) por 5

Ur) por 5 segq. seg.
Frecuencia 3 A/m 3 A/m La frecuencia eléctrica de los
eléctrica del campos magnéticos debe
campo  magné- tener niveles caracteristicos
tico (50/60Hz) de una ubicacion tipica en un
IEC 61000-4-8 entorno comercial u

hospitalario.

NOTA U; es el voltaje principal A.C. antes de la aplicacién del nivel de prueba.

El uso de otro(s) equipo(s) electrénico(s) cerca. de este sistema podria producir alguna

tes de conectar un paciente al ventilador, chequee si estd funcionando

IF-2018-49025689- %DNP ANMAT
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- Nunca coloque equipos que no cumpla con la norma EN ‘60601-1. en un radio de 1.5

paciente.

- Se debe usar un transformador de aislacién de AC (de acuerdo con la norma IEC60988), o
una proteccién adicional de tierra si los dispositivos (para uso médico o no médico) que se
conecten al ventilador Shangrila a través de un'cable de sefial de entrada/salida.

- Si como el suministro de corriente alterna se utiliza un multitoma (zapatilla), ésta debe estar
de acuerdo con la norma EN 60601-1-1 y no puede colocarse en el suelo. No es

recomendable utilizar multitomas.

- No enchufe equipamiento de uso no médico en tomacorrientes AC de pared de forma
directa. Sélo se permite el uso de un transformador de aislacién. De lo contrario, en
condiciones normales, el valor de la corriente de fuga en la superficie del equipo puede
sobrepasar el rango que permite la norma EN 60601-1. Eso podria generar dafios al
paciente o al usuario. :

- Debe realizar una prueba de fuga de corriente al sistema (segun lo establecido por ia norma
EN 60601-1) luego de conectar algun equipo.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacifn;

No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ftem 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica: el producto medico en cuestién no trabaja con medicamentos.

3.16. El grado de precisi6n atribuido a los productos médicos de medicién.

Especificaciones del Ventilador

Conﬁguraclén de Parametros de Suministro de AureIOxigeno

— vy

Resolucion Precisién Observaciones |

ftem . Rango nes
Vr .-'5:‘.1.500ml 10ml (s1000mi); 420ml (50<Vr<100ml) | Relacion V1 y Flujo Pico:
100ml (>1000ml) Flujo Pico=V*f/T,
f (frecuencia de 4 - 100 bpm 1 bpm +1bpm (s10bpm);
ventilacién) +10% (lo demas) )
Frec. en SIMV 1 -40 bpm 1 bpm +1bpm (s10bpmy);
+10% (lo demds) K
T (tie 0.1~ 12,0 seg. 10,1seg (0~0.5seg);
m‘spZ torio) \ - +20% (lo demas) B

tefTRO DE sepvn 105
AR

L8,
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o)
Limitado por Ti eNi

Z\. ‘{()
G\

Te (tiempo de 0,0 ~ 4,0 seg. 10.1seg (0~0.5seg);
pausa) +20% (lo demas) max. es 50% Ti.
FiO2 21 -100% 1% Irrelevante cuando  se
- utiliza el ventilador con un
sdfo gas
P -2,0-0,0KPa 0,1KPa +50Pa (-0,5 ~0KPa) _
110% (lo demas)
FlujOsens 0,5 ~20,0lpm 0,5 Ipm - -
PEEP 0.0 ~ 4,0kPa +0.2KPa (s1KPa) ;
{Rango de ajuste) +20% (el resto)
PSV 0.0 ~ 6,0kPa _ N Con base en el valor de
(Rango de ajuste) PEEP
PCV (opcional) 0.5 ~ 6,0kPa 40.3KPa (<1KPa); {Con base en el valor d
+20% (el resto) PEEP -
VMnex (Vol. Min. =18l
espirado)
Supervision sobre la funcién:
ftem Rango | Resolucién Precisién
Vn o 0-2000ml -1ml ﬂOml (0< Vn<100ml) 11 5% (eI resto) .
Vre 0 - 2000m! mi £20ml (0< V< 100ml); +15% (el resto) |
fapont 0 - 100bpm ibpm iprm {<20bpm); +10% (el resto)
fiotar 0 - 100bpm ! 1bpm +2bpm (< 20bpm); £10% {el resto) !
LE 1.9~ 4:1 1 - £15%
0 - 99t .
MVspont 0 - 30kt {lo 1t 10,51t {<3Mt); £15% (el resto)
habitual) : ] ‘
a— - ] PR B e . . — A ————— P —— - .- - -
0- 99t T !
MV 0 - 30!t (lo 1it 10,51t (<31t); £15% (el resto)
habitual)
Paw ~20 - 80cmH,0 ’ - * (2% lectura completa+4% lectura préctica)}
Pmean 0 990mH20 - 13 cmH,0 (O 20 cmHZO) i15% (el resto)
Pota 0 - 99emH,0 P +3 cmH,0 (0 - 20 cmH,0); £15% (el resto) '
Ppesk 0 - 989cmH,0 - 3 ecmH;0 (0 - 20 cmH,0); £15% (el resto)_f
| 15-100% - £3% del rango total de medicién
! A ki | _____j_~--_r.-.,_~_.._ —: ,‘
N\ _100ml/emH,0 ! i
AN R T e o
L\ . .j200mlemk,O o IE-2018-49025689-APN-DNPM#ANMAT
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PEEP automatico

0 — 99cmH,0 !

Forma de Onda

Curva Paw-T, curva
Flujo-T, curva V-T, lazo

P-V, ylazo F-V. ‘
[ 1
Funcién de alarma:
ITEM RANGO RESOLUCION DESCRIPCION
MV-Limite superior 1-991t 11t Alarma sonora y luminica
MV- Limite inferior 0-98it 10t Alarma sonora y luminica
Paw- Limite superior 2-8KPa 1cmH0 Alarma sonora y luminica
Paw- Limite inferlor 0-2KPa {emH0 Alarma sonora y luminica durante un peri(;do
de 4 a 15seg.
VTE- Limite superior 0,05 - 2,00 1t, OFF 0,05It
fspont 0 - 60bpm 1bpm
Tapnea 10 - 20 seg. 1seg
FiOz Limite inferior 20 - 99% 1%
FiO2- Limite superior 21 - 100%, OFF 1% R
Alarma por falla de La duracién de la alarma supera los 120seg.
suministro eléctrico

CENTRO DE SERVICIOS
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

Adrainigirocién Naclonat de Medicamanio
Alimartos v Tacrooghs M

O l I ‘ l ' O t ; Secretaria de % Ministerio de Salud y Desarrolio Social

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3852-18-9

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

Nombre descriptivo:Ventiladores.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacidén/es autorizada/s: atencién aguda y subaguda de pacientes adultos y
pediatricos.

Modelo/s: Shangrila590, Shangrila590P.

Periodo de vida util: ocho (8) afos.

Condicién de Uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:Beijing Aeonmed Co., LTD.

i

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argeritina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
bDeleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remaedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perén 24586,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov, de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corvientes Misionas Prov. dé Santa Fé
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