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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5428-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003999-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003999-21-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones REXY S SA., solicita se autorice la inscripcion en € 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, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne 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 el 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 éllo;
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 VENTWAY SPARROW, nombre descriptivo Respiradores, sus partes y accesoriosy
nombre técnico VENTILADORES, de acuerdo con lo solicitado por REXY S S.A., con los Datos |dentificatorios
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-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2640-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Respiradores, sus partesy accesorios

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613 - VENTILADORES

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VENTWAY SPARROW

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizada/s:

El respirador Ventway Sparrow esta disefiado para proporcionar soporte ventilatorio continuo o intermitente para
el cuidado de personas que requieren ventilacion mecanica

Modelos:

VWSP-100 — VENTWAY SPARROW

VWSP-1000 - VENTWAY SPARROW

VWSP-100MR — VENTWAY SPARROW MRI

VWSP-1000MR —VENTWAY SPARROW MRI

VWSP-900 - VENTWAY SPARROW ROBUSTO

VWSP-9000 - VENTWAY SPARROW ROBUSTO

VWSP-9000MR — VENTWAY SPARROW MRI ROBUSTO

VWSP-1450 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE-ADULTO, 1,8 m, 10 PIEZAS

VWSP-450 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE—-ADULTO, 1,8 m

VWSP-1450F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE—-ADULTO, 1,8 m, 10 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-450F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE-ADULTO, 1,8 m, MONOVIA

VWSP-1550 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE — PEDIATRICO, 1,8 m, 15 PIEZAS
VWSP-550 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE - PEDIATRICO, 1,8 m

VWSP-1550F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE — PEDIATRICO, 1,8 m, 15 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-550F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE — PEDIATRICO, 1,8 m, MONOVIA
VWSP-1370F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE-ADULTO, 2,4 m, 10 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-370F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE-ADULTO, 24 m, MONOVIA
VWSP-1390F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE — PEDIATRICO, 2.4 m, 15 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-390F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE — PEDIATRICO, 2.4 m, MONOVIA
VWSP-305 - FILTRO HME

VWSP-306 — FILTRO BACTERIAL / VIRAL

VWSP-810 - PAQUETE DE FILTRO



VWSP-580 - MEZCLADOR DE OXIGENO

VWSP-470 - ENSAMBLE DE LA VALVULA DE DEMANDA

VWSP-480 - VALVULA DE DEMANDA —ALLIED —1L324-020

VWSP-490 - MEZCLADOR DE AIRE / OXIGENO

VWSP-495 — TUBO DE SILICONA 8X6 UN TUBO

VWSP-304 — KIT DE ENRIQUECIMIENTO DE OXIGENO

Periodo de vida (til: Respirador: 7 ANOS A PARTIR DE SU FECHA DE FABRICACION
Circuito para paciente: 3 ANOS

Kit de enriquecimiento de oxigeno: 3 ANOS

Mezclador de oxigeno: 5 ANOS

FiltrosHME / BACTERIAL / VIRAL / PAQUETE DE FILTROS: 3 ANOS A PARTIR DE SU FECHA
DE ESTERILIZACION EN ENVASE CERRADO 0 300 horas de uso en trabajo.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad con sus partes y accesorios

Método de esterilizacion: Respirador: N/A

Circuito para paciente: N/A

Kit de enriquecimiento de oxigeno: N/A

Mezclador de oxigeno: N/A

FiltrosHME / BACTERIAL / VIRAL / PAQUETE DE FILTROS: ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA
Nombre del fabricante:

INOVYTEC MEDICAL SOLUTIONSLTD

Lugar de elaboracion:

5HATIDHAR ST., ZONA INDUSTRIAL, RAANANA 4366507, ISRAEL

Expediente N° 1-0047-3110-003999-21-8
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
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PROYECTO DE ROTULO FILTROS [ESTERILES
1. Fabricado por:

= |nowytec Medical Solutions Ltd — 5 HaTidhar 5t., Zona Industrial, Raanana 4366507, lsrael
1 Impartado por REXYS SA - Av. Cordoba 950 — Piso 3 - CABA

3. Respiradores sus paries y accesoeios - Manca: VENTWAY SPARROW
a  Maodelos: Xx)
4. Serie N*:
5. Formas de presentacion: 1 unidad con sus accesorios y partes
6. Esterilizado por Rayos Gamma - producto de un solo uso
7. No utilizar si el envase estd dafiado. No reesterifizar. No usar si el paguets esta abierto o dafado. Mo utifizar
después de la fecha de caducidad
8. Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario
5. Verinstrucciones de uso en manual del usuaric

10, Almacenar los productos en condiciones secas ¥ a temperatura ambiente al resguardo de fa luz directa del sof,
11, Director técnico: Alejandro Mango - Farmaceutico — MUN® 15183
12, Autorizado porla A.N.MAT - PM-2640-2

13. Uso exchusivo a Profesionakes e Instituciones Sanitarias.

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO NO ESTERIL

1. Fabricado por:
= |nowytec Medical Solutions Ltd — 5 HaTidhar 5t., Zona Industrial, Raanana 4366507, lsrael
1. Importado por REXYS 54 - Av, Cordoba 350 - Piso 9 - CABA
Respiradores sus partes y accesonios - Marca: VENTWAY SPARROW
2. Modelos: XXX
Serie N™:

o

Formas de presentacion: 1 unidad con 5us acoesorios y partes
Ver Precauciones, advertencias y contraindicaciones en manual del usuario

Wer instruccicnes de uso en manual del usuario

R T L L

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa
del sol.

% Director tecnico: Alejandro Mango — Farmacéutico — MN® 15183

10, Autorizado por la AN M.AT - PM-2640-2

11, Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE LSO

1. Fabricado por:

= |nowytec Medical Solutions Ltd — 5 HaTidhar 5t., Zona Industrial, Raanana 4366507, lsrael
1. Importado por REXYS 54 - Av, Cordoba 350 - Piso 9 - CABA
Respiradores sus partes y accesonios - Marca: VENTWAY SPARROW

o

3. Modelos: XXX
Farmas de presentacion: 1 unidad con sus acoesorios y partes
Wer Precauciones, advertencias y contraandicaciones en manual del usuario

Ver instrucciones de uso en manual del usuario

= @A e

Almacenar los productos en condiciones secas y & temperatura ambiente al resguardo de |3 luz directa
del sol.

B. Director técnico: Alejandro Mango — Farmacéuticoo — MN" 15183

% Awutorizado por la A N.M.AT - PM-2640-2

10, Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones 5anitarias.
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INSTRUCCIONES DE USD
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Explicacidn del diagrama

1. Escape de las vdlvulas solenoides - eliminacion de los residuos de gas de los solenoides; que
pasan a la entrada para evitar la acumulacidn de oxigeno en la parte interior.

2. Montaje en bateria - encapsula todas las piezas de control eleckromecanicas, membranas,

valvulas y tubos de aire en una sola pieza compacta. Este dizefo elimina el uso de tubos de

2ire y conectores neumaticos.

Vaheula de contral inspiratorio - controla ka valvula inspiratoria principal.

Vakeula de control de exhalacidn - controla I3 membrana de la valvula de exhalacion del

paciente, ubicada en el transductor del circuito de respiracion.

5. Tubo de control de exhalacion - transferencia de presion de la walvula de control de exhalacion
ala membrana de la valvula de exhalacion. Forma parte del circuito de respiracion.

= -a

6. Tubo de inspiracicn - un tubo de 15 mm o 22 mm, que conecta el respirador § el paciente. Se
utiliza para administrar la mezcla de gas a las vias respiratorias del paciente.

7. Viéklvula PEEP - Membrana activada por resorte (la misma membrana utilizada para el control
de la exhalacidn). Ajustable girando una perilla.

B. WVakvula antiasfixia - disefiada para permitir gue el paciente inhale a través de un puerto de
entrada de emergencia separado de la entrada comun, en caso de fallo del respirador.

9. Ventilador - Un Ventilador radial, conocido a veces como "turbina". Destinado a generar
presidgn y flujo de la mezcla de gazes ya sea desde el aire del ambiente o desde una mezcla de
aire y oxigeno.

10. Conducto de purga v valvula de purga continua - orificio utilizado para pasar peguenas
cantidades de flujo. compensar las pérdidas gue puedan producirse en el circuito de

respiracian y eliminar el CO2 del circuirrc_:lzcﬁﬁ_i_rmZMS_A PN-INPMZANMAT
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11. Vakula inspiratoria principal - valvula normalmente abierta. Valvula principal disenada para
parmitir el paso de gas desde el ventilador hasta el paciente.

12. Sensor de flujo y presidn - una parte del circuito de respiracién. Un sensor en el orificia
utilizado para la admision del flujo y la presion en |as vias respiratonas del paciente para su
paso a los sensores de presicn ubicados en la unidad electronica del respirador.

ENCENDIDO/APAGADOD ¥ PANTALLA DE INICIO

ABRANQUE NORMAL

Para arrancar el sistema, mantenga pulsado el botdn de encendido,/apagado {on/off) del panel trasero
durante 3 segundos.

Panel traosero mostrando el boton de encendidoy/opogodo

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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b} INICID RAPIDG (Quick Stort)

En una sitwocidn de emergencia, el inicle rdpido e permite iniciar el respiradar inmediatamente, utilfirando
los opciones predeterminodos por defecto.

Para realizar un inicio rdpido, mantenga presiongdo el botdn de encendido duronte diez segundos.
Aparecerd fo siguignte portolio:

C L JADISCONNECT
WARNING
QUICK START

VENTILATION

vl

Diespués de confirmar seleccionando la marca de venficacian y presionando la perilla de contral,
especifigue el Tipo de pacients:

L Ml PATIENT TYPE

PATIENT TYPE

PEDIATRIC
ADULT

Pantalla de tipo de paciente
Ahaora el respirador funcionard en modo de apoyo (Backup)

= BACKUP

BPM 12(11)
mv  07.49

vi: 0681

1
PEEP 6.1 L:E 1:2.0 o[l
YO dre =

Respirodor funciononde después de un iniclo rdpido

|F-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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PLIESTA EN MARCHA DURANTE LA VENTILACION

5i se corta la alimentacion durante la ventilacion y el respirador se enciende en menos de 2 minutos
tras esto, el respirador continuara automaticamente la ventilacion utilizando los pardmetros de trabajo
anteriores. Aparecera en la pantalla una alerta de apagado inesperado

5i se corta |a alimentacion durante la ventifacidn y el respirador se enciende pasados mas de 2 minutos
tras esto, se le preguntard al operador si desea continuar la ventilacidn utilizando los parametros

anteriores.

Mota: Los siguientes procedimientos son idénticos para adultos y nifios,

Conecte primero el tubo del respirador a la salida de gas del respirador:

I-“,

Insertar el tubo del respirador en la salida de gos def respirador.

A continuacicn, conecte el conector de los tubos de medicion y controf al puerto situado a la izguierda de la
salida de gas del respirador:

Insertar el conector de los tubos de medicidn y controf,

Conectores completamente insertados

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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Utifice siempre un fiftro antibactériano e intercambiador de humedad {HME, por sus siglas en inglés) entre
el paciente y ef circuito de respiracion, como se muesira a continuacion.

T

1. Filtro HME (Tntercambiodor de Humedad)
2.Tapa de la wilvula de exhalacidn

3.Tuba de ventilocidn

4. Caudalimetro

5. Vidlvula de exhalacidn — en posicidn cerrada (ciclo inspiratorio)

&.Sentida del flujo

Nota: El conector del lodo del pociente tiene un didmetro exterior estdgndar de 22 mm y un digmetro interior
de 15 mm. Debe conectarse a la parte hembro de un HME gue luego se conecta o una LMA, un dispositive
endotrogquenl, uno mascarillo u obro dispositivo de control de los was respinotorios gue esté en confocto
directo con ef pociente. Cuwando conecte ef dispositivo de control de los wias respirotarias ol pociente, sigo las
instrucciones de uso proporcionodas con el dispositivo.

Despugs de conector el cirtwito de respiracion al respirodor, compruehe gue mo hay topaos instolodos en

el puerto de conexion deif paciente. Realice lo pruebo del circuito siguwiendo los instrucciones que oparecen
en I pontailo,

Ei pociente puede ser ventilodo por un tubo endotrogueal, LVMA o moscanillo fventilocion mo invasival.

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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DESCONEMION DE] PACIENTE

S JDISCONNECT

DISCONNECT
PATIENT AND
OXYGEN.

THEN PRESS OK

Pantalla inicinl

El procedimiento normal después de encender el respirador es verificar gue el paciente esta
desconectado, luego presione OK en esta pantalla inicial. El sistermna activara | ventilador para verificar
el correcto funcionamiento del dispositivo y de varios componentes (por ejemplo, el circuito de
respiracidn, los sensares y los componentes eléctricos)

La pantzlla de Autotest se mostrara durante unos 8 segundos.

SELF TEST

Pantally de outotest

Mota: 5i se selecciona el mend principal en lugar de DK, |a opcidn START no estara disponible, ya qgue
se desconoce el peso del paciente y no se han ajustado los pardametros de ventilacidn. Para obtener
mas informacidn sobre |la opcidn Menu principal, consulte la Seccidn 10. Men principat.

Mota: 5i el Autotest se realiza a una altitud que excede los 4.000 metros {13.123 pies), se le pregunta al
cuidador si el circuito de respiracion se esta wtilizando en adulto o en un nifo.

5i el Autotest follo, se oconsejo ol usuario que compruebe lo siguiente:

& 5 nohoy vdlwaio de demando de oxigeno conectada ol respirodor

» 5 no gquedan reservas en el depidsito de oxigeno

» 5 el filtro de entrodo esta sucio/ obstriido

» 5 el tubo de presion y control estd conectodo correctomente (torceduras,
» desconexidn o rotum de los tubos)

& 5 no hay ningin HME o filtro conectodo @ lo widlvulo de exholocion.

» 5 el pociente mo estd conectado

|F-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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BESO DELPACIENTE

Gire |z perilia de desplazamiento para selectionar el peso del paclente:

WEIGHT
15 kg
5

PATIENT 105
WEIGHT g,

SELECT SELECT 2043

PATIENT a0
WEIGHT

Poniciias de Seleccion de peso pars mines ¥ odullos

L%

Nota: Bl ajuste del peso del paciente ajustard automaticamente todos los
Ik parametros de ventilacidn.

I, SURINISTRO DE OXIGEND

Cuando una fuente de oxigeno de alta preskon conectada a una vilvula de demanda no
estd activa, el respirador Ventway Sparrow puede aceptar oxlgeno de una fuente de
oxigens de baja presidn tal como una bolsa de reserva conectada a un medidor de flujo.
Para ello, utilice un sistema opcional de ennguecimiento de oxigeno 3 baja presion
conectado al puerto de entrada de aire del respirador a través de un adaptador Ventway
opcional,

Ajuste el fiujo de oxigeno para akcanzar el vabor deseado de FiD2. Seleccione la opcion
"ENRIQUECIMIENTD DE 02" en el Mend de PARAMETROS del Respirader. g1 valor de
Fi02 debe medirse con un analizador de oxigeno externo calibrado.

5l se dispone de una fuente de oxigeno de alta presién, se puede utifizar una vahula de

demanda aprobada por Inowtec para conectarse al puerto de entrada de aire,

suministrando entre un 30% y un 95% de FO2 a2l paciente. Mida el valor de FiO2 con un
alizador de oxi externo alibrade.

La presion de suministro de oxipeno debe colncidir con las especificaciones del
fabricante (rormalmente 40-60 psi).

J

-_—

Conexidn de lo vilvula de demonda de axigens of conector de entroda de oire.

|F-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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1) CONEXION DE LA ENTRADA DE AIRE A LA VALVULA DE DEMANDA

La vahula de demanda de oxigeno se conecta al dispositive como se muestra a
continuacion. El conector de la valvula de demanda de oxigeno dispone de una rosca
especial para que encale de forma segura en |a parte superior de 1a enfrada de
airefoxigeno.

A wmhall de demandafmarclador pusde W ajustads pam mesclar s
atmuosdérica y axigenc on propocciones enfre 30% v 25%. B wuarks pueds cam béar
e porcertae de ougenn de la mercla de gi grardo una perfta en 18 base de la
valvula de demanda.

L conemdn de altn peesidn i L vilhrula 8 desnarsa debe 1ealirase wilirando un
comectnd [H35 de himibrs estangar.

PARAMETROS POR DEFECTOD

aj INICIO VOLUMEN VENTILACION

Pesa def Frecuencs | Vodmen tidal | eMak. Presisn
paciente
{*g] {bpm] {mi} fem H20)
5 35 50 30
10 30 70 30
15 15 100 30
20 20 120 E i}
30 18 180 40
40 16 240 40
50 14 300 a0
60 12 360 40
70+ 12 450 40

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT

ek Pagina 11 de 29

,.J. Emmmmummmmimmnuyh'mqmmu'my-lmn"mm.—



AISTE DELVALOR PEER

Al ajustar el valor PEEP, asegirese de gue kos tres tubos no estén enroflados:

Los twbos no eston enrofiodos

El vakor PEEP estara preestablecido en & milibares, pero esto debe ser verificado por el valor gue se
muestra en la pantalla del rezpirador {ver la pantaila final a continuacion).

Siga las Instrucciones en pantalla y pulse OK:

A A DISCONNECT

DISCONNECT
PATIENT &AND

DOXYGEM.
THEN PRE

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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Tenga en cuenta que el valor PEEP aparecera en la pantalla:

LM SN NI

apm 12(11)
wv  7.49

VT, 680

FPEEF 5.0)1E 1:2.0
—

Precaucién: El vabor PEEP estd influenclado por el método de enriquecimiento
de axigeno. Por ejempio, s conectamos una valvula de demanda de enriquecimiento
de 02, el valor PEEP pusde disminuir a 3-4 cm de H20. Aungue &l respirador emita

una alerta, es posible que el usuario tenga que reajustar ef valor PEEP girando ka
perilla de ajuste de PEEP

e A SELF TEST

DISCONNECT
PATIENT. LUSE
ADULT CIRC

Pantnlly de advertencir preporrong parg & Auintesd

|F-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT

Pégi nal3de?29

Pagina 13 9=

Ef presanis documenio secidnico ha sida irmaoo Sgitaimense en s iermnos do ia Loy N* 29,508, of Decnelo N 2E283003 y of Decnein N° 2832003,



Al seleccionar la opcian Autotest, aparece la siguiente pantalla

Despuds de detconpctar 3 pacients, pulse 'J BA CORfinuar

BELF TEST

i

]

1 b gl de PRLERLS OF PANTALLA]

Foamis de Autmtest [ulne ™" g

Lo pantafla de Aubdlesl permila vl ar

ipureried jineehi
FULED ¥ PRELCN - vea s

PO 5 4.8 MW PRNCPAL ¢ AUUFSTES Al MODK TECNITS / dutsnest / fige ¢ Presiis
E¥T [prustia die wertificiite del circuta] - vl |s etiin

HLAF AR, WENU PRATPLLAIUTTES AVAOD0 TEOM OV daraner STV T
WV werflscain el rmg FHELE L BEELRIT

IOLEF 4.3, WENL ARMITPALALUTTES &WMAOD0 TECHACO ALITOTERT ST
FULIERS O] VENTILADDOHN - wra b sect b

PO A, WTNL ARWCTRALALRETES AVAW0OD0 TEOMO/MMLTOTEST/ Pravda el vendbmr
FRUEEA CEL SOLIROIE - wr ooy

IDA 5 4.5 MENL PRMOPAL LUTTES AV, M000 TEOMACT/AUTOTETT, PAVERL D¥1
SOLFNOTDE

FALERA OF PANTALLS - wia b weecain

BOLALE 4.6, WAL PIVAACTAL SAILITTES A VW00 TECNA O/ ACTOTEST/ PR OF PANTALLA

8] MENU PRINCIPAL/AJUSTES AVANZADOS/M0DO TECNICO/AUTOTEST
FFLLUD ¥ PRESIGN

Mkentras la prusba e5td en curso, & muestra ung harra de prograso:

E="JSELF TEST
AT UIT TEST

Borra de progreso del Autolest
Cuando finalice la prueba, aparecera una pantalla con los resultados de (2 misma:

e M SELF TEST

Pantalls de resuitodos del Autotest

En este ejempla, los resultados de las pruebas mdican gque el circuito de ventilacion
with Bglo para su uso ¥ guoe bod sistemas neumdticos y sléctricos del resplradar
estin ¢n ordien
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b) MENL PRINCIPAL/AJUSTES AVANZADOS/MODO TECNICO /AUTOTEST /OVT

Siga | instrucciones que aparecen en la pantalla para l& prosba de verlicadidn del creuite

WARNING
BLOCK PAT.

CIRCUIT NOW

Pantallo CWT
Ubilice unz tapa para sellar la valvula del transductor del paciente:

®  Praugne la perifla de navegacidn del panel frontal del respirador para comenzar fa prueba.
Kparece ina venlang emengente que indics que |a prusha ha comentado

Despuses de varios segundos, otra ventana emergente indicara @ usuano gue retine la taga
que bloguea el transductor

*  Despues de gue el respirador realkor mas pruebas. se mostrasan bos resultndos de fa prueba.
®  Pulzse |la perilla de control para completar la CVT

bl A LY TEST
cy TES

I s
Pontafla de Resultodas CVT

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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Se muestra la sigulente Informackn:
& COMPROBAR PRES.: La presién s superior a 60 [cmH20]
& PRES. TIEMPO: Tiempo para alcanzar una presion de 40 [emm20].
& CONTROL DE FLLIO: El lujo es superior 3 120 [lpm).
& TIEMPO DE FLLJO: Tiempo de aceleracidn del ventilader hasta 100 [Ipmi).

€] MENU PRINCIPAL/AIUISTES AVANTADOS MDDO TECKICD AUTOTEST /WT

Siga las instrucciones gue aparecen en la pantalla para ka prueba de verificacion del respirador

ATTACH TO
MANOMETER AND

BLOCK OUTLET
i

Pantalia WWT
El manometra debe conectarse con |3 salida bloqueada,

En-el proceso VT, se comprueba el respirador en
®  Alerts del smterma - aodio
= Wledichin de la precidn del paclents y
rendimiento de la predidn
= Medicktn de la presian del ventiladar
*  Férdidas en fos tubos del transductor
*  Medickon de la velocidad de! motor
*  Doswvéhwlas solenoides
= Mecanismo de deshloqoeo de seguridad por
solencide
*  Rendimiento ded flujo y precision de puesta
acero del flujo
*  Dispositive de seguridad Walchidog
Ef wwarin especifica dos walores de presion,
mientra: que el circuito de respiracién  esta
conectado @ wn mandmetro. Una ver gue el
usuario introduzca el primer valor de presion, el
ventilador  sumentard la présidn y &l usuarks
deberd introducir el segundo valor de presign.

Mandmetro para fa
pruaba WY

Los valores se utilizanin para cafibrar ed sensor de presidn
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ERUEEA DELVENTILADOR

Esta opcion enclende el ventilador y permite camblar su velocidad utilzando la
perilla. Pulsando la perilla se detendrd el ventiladar.

) MENU PRINCIPAL/AJUSTES AVANZADOS/MODO TECNICO/AUTOTEST
fPRUEBA DE SOLENOIDES

Esia opcién ejecuta una serle de pruebas que comprueban que todos los
solenoides utilizados en el dispositive funcionan correctamente. 5& le indica al
usuario gue cologue una tapa perforada en el transductor y despuds de la
confirmacian, el respirador comlenza a realizar las pruebas.

Un tapsn perforado usodo en el
transductor

El resultado esperado es gue todos los solenoides funcianen correctamente, comao
SE MUEsira & continuacion:

& g SOLENQID TEST

SOLENOQID TEST
INSP. SOL

EXP. SOL
CAL. SDL
CAL. SOL

Pontaiio de resultodos de lo prueba de
selenaides

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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ABACADO DELSISTERA

Para apagar el sistema, mantenga presicnado el boten de encendido/apagado del panel
trasero durante 3 segundos.

Pane! trasero mostrando ef botdn de encendido/apagodo

REPRESENTACION MUMERICA DE LOS PARAMETROS DE RESPIRACIGN

Los valores mededos y calculados gue se muestran en el sistema se cakculan utifizando las teécnicas de
filtrado y estabilizacidn descritas a continuacian.

Ls presion del paciente se muestra al usuario 3 través de una barra (la frecuencia de actualizacion de las
graficas es de 10 Hz). La frecuencia de muestreo del valor de presidn es de 500 Hz. La presion inspiratoria
miaxima se muestra como un fondo azul, permaneciendo durante toda |3 respiracion actual, mientras que la
presion actual se muestra en verde.

La entrada del altimetro caicula el promedio cada segundo y se interpola inealmente,

El factor de correccion del porcentaje de oxigeno para la correccidn de la densidad se toma de una tabla. El
valor de oxigeno es determinzdo por el usuario.

El factor de correccidn del fiujo se toma de la dltima calibracion de volumen realizada.

Los valores de flujo en tiempo real se calculan usando |a interpolacion lineal y se corrigen por el porcentaje
de pxigeno, la altited [presion atmosférica) y los factores de correccion de Ea calibracidn.

Los volumenes tidal inspiratorios y espiratorios se caloulan integrando los flujos positivos ¥ negativos a lo
largo del tiempa. El volumen tidal negativo (espiratorio) y el Volumen por minuto se muestran al usuario. Ef
volumen tidal positivo se utiliza para determinar el momento de |a finalizacion de ia respiracion actual y
para las correcciones de |a velocidad del ventilador,

Tenga en cuenta que, debido a posibles pérdidas al utilizar ventilacidn no imasiva, los valores de VTe y VTi
pueden variar sustanciaimente. 5in embargo, en modo no invasivo, la correccion de fas pérdidas es
realizada por el respirados.

BPM se calcula con un menuto dividido por la duracion de la respiracion mas reciente.

El Volumen por minuto se calcula como el ditimo BPM maultiplicado por el ditimo volumen tidal espiratonio

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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I:E se muestra al usuario y se calouta por cada respiracion con el tiempo de inspiracion dividido por el
tiempo de espiracidin.

El valor PEEP mas reciente se muestra al usuario y se actualiza por cada respiracion con |a presion medida al
final de |a espiracidn.

PIP se muestra al usuario mediante un grafico de barras. Es el nivel mas alto de presion que se aplicaa los
pulmones durante |3 inhalacion.

NOTA IMPORTANTE

5%e debe utilizar en todo momento un HME autorizado y un filtro antibacteriano para proteger al
paciente y al respirador de infecciones,

Maontar el filtro entre el paciente y el transductor; si no es posible, entre 1a salida del respirador y el
conector de 22 mm del circuito de respiracion.

Advertencia: Todas las piezas del circuito de respiracion son de un salo uso. Desechar despues de su
uso. Manéjelo con cuidado para evitar la contaminacion cruzada.

Adwvertencia: No utilice mangueras o tubos antiestaticos o conductores de electricidad en el sistema de
respiracion del respirador.

METODO DE VENTILACION

En el SIMV-VC, el paciente recibe el volumen tidal VT ajustado durante fas
respiraciones obligatorias. Las respiraciones obligatorias se sincronizan con los
intentos de respiracion del propio pacente. 52 prohibe la aplicacion de respiraciones
obligatorias durante la espiracion espontanea, siempre y cuando la respiracidn
ohbligatoria provocada por 8 paciente sdlo se pueda provocar durante el periodo de
activacion.

5i la fase de espiracidn |y con ella el tiempo de respiracion espontinea) se acorta a
causa de la sincronizacion, la siguiente fase de espiracion sera mas larga. Esta
adaptacidn evita un cambio en el numero de respiraciones obligatorias. 5 no se
detecta ningin intento de respiracidn independiente durante el periodo de
activacion, se iniciaran las respiraciones obligatorias activadas por la maguina. Asi, el
Volumen por minuto MV se mantendra constante en el iempo. 5 los intentos de
respiracidn del paciente son insuficientes para activar la respiracion obligatoria, se

aplicaran las respiraciones obligatorias activadas por maguina. El paciente puede

respirar espontaneaments a nivel PEEP duranJeEi?QggéﬁmemrJ NPM#ANMAT
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respiracion espontanea a nivel PEEP, el paciente puede ser ayudado mediante
presidn utilizando PS.

Por favor, tenga en cuenia:

1. El numero de respiraciones depende del peso del paciente (mas peso = menos
respiraciones/minuto). BPM=respiraciones obligatorias.

1. 5e controla el volumen [aunque la presion estad siendo constantemente
cantroladal.

3. Tanto la maguina como el paciente pueden activar la respiracion.

4. Actrvar definicion: 5i el paciente alcanza -2 cm de H20 en menos de 300 mseg,
se inicia una respiracion automatica.

5. Activacion del disparador: 300 mseg después del fin de la respiracidon hasta el
inicio de la nueva respiracion.

5i no se detecta ningun intento de respiracion independiente durante el

periodo de activacion, se inicia la respiracion obligatoria activada por la

maguina.

RENDIMIENTO DE VENTILACION

Mota: La precision de medicidn del equipo de calibracion puede afectar a la visualizacion de los
parametros respiratorios mediante los siguientes parametros:

* Calculo de volumenes +/-2% or 20 {cc]
+ Tiempaos inspiratorios y espiratorios: +/- 0.02 [s]
» Presion +/- 0.75% o +/- 0.1 [mbar]

Mota: 5i la temperatura excede &l rango de -18"C a 50°C, se puede activar una alerta de temperatura.
Esto puede resultar en inexactitudes en los pardametros de la respiracion gue exceden las tolerancias
especificadas a continuacion.

Mota: 5i la humedad supera ] 35% vy se produce condensacion, puede provocar la acumulacidn de
gotas de agua en los tubos de deteccidn.

Mota: 5i el respirador estd expuesto a altitudes fuera de |os valores definidos, es posible que el
respirador no pueda compensar con precision las diferencias de volumen y presion.

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT

megagl na 20 de 29

! [} presaniz dooumenio secinico ha sida irmado dgiaimense en oo lrmnoe de o Ley MY 23004 81 Decnvio W' 20282002 y ai Decrein N° 2830003



RESUMEN DE TIPDS DE ALERTAS

La siguiente tabla resume los distintos tipos de alertas.

Tipo de alerta | Valor hmﬂhh.:.ullhldh
Alsstable Frecuenca respimatona Ao 12-60 ppm
por & Baja; 120 pom
S Presian Impiratora Limite: 10-60 e 20
Aderial 10-55 cmH20
Apnen 5120 segundos
Pérdida 0-100%
Bajo volumen de cormente suministrade | Dessctivade o 15%-85%.
RAelacion I inverua O JOFF
Volumen de alertas 1-4
Limite de presidn 1160 cmH20
Umite de slerta de presion 10-55 omHi0
Adicianal Hatesa bajn Hivel estimada de bateria +
Alerta
Batenis vacia koonio e pantalla + Alerts
Desconexién de Batena Icono de pantalls {intercambso)
Comprushe bos tubos de los senuonss ilpria
Detconexion de Tubo Alerts
PEEP alta Aleria
Awiso Aleria
Fallo-en el arrangue del sisterna Mera.
Desiconexidn de Alimentaciin CA toono de pantallz y awdio

"¥ Mota: 5ino se ha configurado ningun peso de paciente, el usuario no
__,;‘1 podra cambiar ningdn pardmetno de alerta predeterminado.
rmw MNaota: El nivel minimo de la alerta es de 80 dB a una distancla de un metro

_’j del resplradar.

Las dlertas se definen con tres niveles de importancia:
& Alta: Cinco pitidos cada dos segundos
® Moedio: Tres pitidos cada cinco segundos
» Bajo: Un pitido una sola vezr. No se muestra en |a lista de alertas actovas.
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Categoria Alerts Categnrin Alerta
e ls shevia m
Nivel sfin | Wil fumcisnaminnte gl vetilsdor Hivel madio %
Desconewion dei tuba Mobumen tdsl
- Nivelbajo | Sustitur ol it |
e recuperade 2 un i T —
- Alimentagion estema
Halerinvoria i
[ ovconmson awwmor | i e
menEae emergen
:lm:,:iﬂ:“ Froteccldn de carga de
Baleria activa
VDL ST TNt Gag
Alta presicn irspim tons
w_plilihlhlp:lltﬁl-
Pt
Arlycian L wwera
Baturia k@
Alts temperatur
B Lic ol SN
PP alta
PP bajr

Pardmetro Pesa
de alerta

Sf | 2okg | 15kg | 2okg | dokg Slig | GORg | 7O+ kg
Florin i 1 13 FL] E 1] FE] 15 40 4o 40
prmisn |
ez
Presiin s | 7% 2R g m | M az a7 50 50
frrn H203)
Froesencia Al | 4% &0 1% m ] 0 El Pl P
Ll
Procsermmbae | 17 o F1] 18 L] [ L] [ [
L] :
MaVelesmn | 75 | 432 33 5.6 LS ] a8 1 iz
Min. [LPnl)
Raja Valamas I 1 1 2 2 3 3 a [
M. [LPRY
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PARAMETROS PREDETERMINADOS DE ALERTA: TODOS LOS PESOS DEL PACIENTE

PEEP » 1.5 cm de HIQ desde el valor ajustado
Baja prasion 5 cm H2O

Perdida | %) 100% [offi

Relacion LE inversa ON

Hango de alertn de volumen tidal bajo 5% del wolumen ajustado

» Este Manual de Usuario esta sujeto a inspecciones periodicas, actualizacion y revision.

®» Mo utilice un producto defectuoso. No repare este producto ni ninguna de sus piezas. 5i este
dispositivo no funciona correctamente, pongase en contacto con un representante de
Inowytec.

» El usuario de este producto es el unico responsable de cualguier mal funcicnamiento que
resulte de un uso inadecuado, mantenimiento defectuoso, reparacidn inadecuada, servicio no
auvtorzado, dano o alteracion por parte de cualguier persona gue no sea Inowytec Medical
Solutions Lid,

» Lafuente de alimentacion debe estar firme y permanentemente conectada en cualquier
entomo EMS en &l que se utifice el respirador.

» Los respiradores artificiales pueden lesionar los pulmones por ia presion que ejercen. lo que
produce un neumotdrax sobre todo en personas con EPOL.

# Nose recomienda el uso de humidificadores, debido al blogqueo potencial de los tubos de
control y medicion.

= Es posible que el dispositivo no funcione correctamente si se utiliza o almacena fuera de los
rangos de temperatura o humedad correspondientes, tal y como =e describe en las
especificaciones de funcionamiento.

= El dispositivo no esta disefado para su uso en presenca de sustancias inflamables

» El respirador es adecuado para la ventilacion no invasiva con mascaras faciales no ventiladas o
la ventilacion invasiva a través de un tubo endotragueal, tragueoctomis y mascara laringea
(LA

»  [Durante la VNI (Ventilacion No Invasiva) el usuario debe wtilizar un capndgrafo para controlar
el nivel de CO2 del paciente.

» Estd prohibido cubrir el respirador.

» [Cuando se agregue medicamentos al gas que fluye hacia el paciente mediante el uso de un
MDI o nebulizador, esto debe hacerse entre s mascarilla/ETT y la vilvuia de exhalacion.

» Después de cambiar el filtro, apriete con fuerza los tornillos de 1a tapa con la mano o con una
herramienta. Asegirese de cerrarla completamente - si no se clerra correctamente, el
enriquecimiento de axigeno puede verse afectado.

» 5iel embalaje del dispositivo no esta en perfectas condiciones, no ko utifice.

» 5iel dispositivo no se enciende o no funciona correctamente, interrumpa su uso.

»  Splicite la reparacion o la sustitucion al personal cualificado.

» Nodesmonte ninguna pieza de los componentes del sistema. Este sistema no es reparable por

Bf usuano.
IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT
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» Mo utilice el equipo si no funciona correctamente o si ha sufrido algin dafio, por ejemplo, al
dejarlo caer o salpicarlo con agua.

®  5ila pantalla LCD esta agrietada o dafada, compruebe si se puade utilizar Ia pantalla y, en caso
contrario, no utilice el dispositiva.

» 5Siel boton de encendido esta danado o atascado, desconecte al paciente del dispositiva y
retire la bateria.

»  5igl interruptor rotaborio no permite cambiar los parametros, el dispositivo no se debe
utilizar.

» [l circuito de respiracion es de un solo uso. 5i el aparato no viene en el embalaje original, es
pasible gue ya se haya utilizado con anterioridad y no se debe utilizar mas.

» [l gircuito de respiracion debe cambiarse después de 24 horas de uso continua.

» LUtilice unicamente el circuito de respiracion original de Inovytec.

=  Confirme gue la fecha de vencimiento, gue se encuentra en la bolsa de embalaje del circuito
de respiracidn, no ha sido alcanzada.

» [l dispositivo debe utilizarse bajo supervision madica,

»  Cuando utilice enriquecimiento de oxigeno externo, tenga en cuenta lo siguiente:

» [Cuando se utiliza la vialvula de demanda, el nivel de enriquecimiento de oxigeno

o alcanzard un minimo del 95%.

» [Cuando se utiliza la bolsa de reserva, el nivel de ennguecimiento de oxigeno

» puede variar dependiendo de la velocidad del flujo de oxigeno.

= Es responsabilidad de! usuario conservar la informacidn sobre el paciente [mediante conexidn
USB). La capacidad de almacenamiento puede ser suficiente para, al menos, un afio de uso.

» Llas reparaciones deben ser realizadas unicaments por personal capacitado o autorizado por
Inovytec Medical Solutions Ltd. No modifique este equipo sin la autorizacion de Inowvytec
Medical Selutions Ltd.

» Es posible que el dispositivo no funcione correctamente si se utiliza o almacena fuera de los
rangos de temperatura o humedad correspondientes, tal y como se describe en las
Especificaciones de funcionamiento.

» Siga estrictament= las instrucciones de advertencia de este manual.

» Este dispositivo es fragil. Para evitar danos, por favor, manipulelo con cuidado, incluso al
embalarlo y desembalario.

»  Aspgurese de que el sistema solo es utilizado por una persona capacitada y familizrizada con
todos los procedimientos de funcionamiento del sistema. El personal de EM5 debe completar
un programa de formacion antes de usar Venbway Sparrow.

» El| usuario tiene prohibido cambiar, agregar, guitar o desmontar cualguier pieza del sistema. La
garantia no se aplicara a los defectos, fallos o dafos causados por un uso inadecuado y/o por
un mantenimiento y cuidado inadecuados.

» La unidad esta cdlasificada como Clase b, de funcionamiento continuo, equipo ordinario con
pieza aplicada y con piezas de entrada/salida de sefial,

= [l dispositivo no esta disefiado para su uso en presencia de sustancias inflamables,

» Para evitar dafios en |a pantalla, no exponga el dispositivo a la luz directa del sol durante
periodos de tiempo prolongados.

» El sistema esta homologado para IP45 en modo de funcicnamiento con enriquecimiento de
oxigeno. Para evitar danos en el dispositivo o en el cable del paciente; evite que se derrame
liguedo durante |a limpieza.
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» S recomienda encarecidamente que todas las piezas Ventway Sparrow sean reemplazadas
por piezas compradas a Inovytec Medical Solutions Ltd. o a un distribuidor autorizado. El uso
de otras piezas puede danar la unidad y anular la garantia.

» Todas las piezas del circuito de respiracion son de un solo uso. Desechar después de su uso.
Manéjelo con cuidado para evitar |a contaminacidn cruzada.

»  No utilice mangueras o tubos antiestdticos o conductores de electricidad en el sistema de
respiracién del respirador,

Advertencias

» Siempre se deben tomar las precauciones basicas de seguridad, incluyendo todas las gque se
ENUMeran a continuacion.

= NO UTILIZAR ANTES DE LEER ESTE MAMUAL DE USUARIO.

= MO utilice este dispositivo para ningun otro proposito gue no sea el especificado en este
manual sin el consentimienta y la aprobacion por escrito de Inovytec Medical Solutions Ltd.

» Encaso de fallo del respirador, la falta de acceso inmediato a medios alternativos de
ventilacidn adecuados puede provocar la muerte del paciente.

» laley federal de los EE.ULL. restringe la venta de este dispositivo y salo puede ser realizada
par, a por orden de, un medico.

» Elvolumen exhalado del paciente puede diferir del volumen exhalado medido debido a
pérdidas en la mascarilla.

» El dispositive no debe utilizarse en una cdmara hiperbarica.

» El dispositive no debe utilizarse con oxido nitrico ni con mezclas de gases explosivas o
altamente inflamabies.

»  El dizpositivo no se utilizard con helio ni con mezclas con helio. El dispositivo no debe
utilizarse en pacientes desatendidos.

®» |a precision del dispositivo puede verse afectada por el gas afadido por el uso de un
nebulizador

Limitaciones de uso
Situaciones clinicas gue puedan afectar la precision o el rendimiento:

= Controdar el flujo en vias respiratorias con dificultades, como obstruccion pulmonar severa y entrada
de aire asimétrica al pulmaon.

* Baja elasticidad de las vias respiratorias
= Falta de sincronizacién entre paciente y respirador
* Baro traumatismo

= Comportamiento del respirador en caso de baro trauma, monitorizacion y alerta en estos casos.

IF-2021-66592545-APN-INPM#ANMAT

Fmagagl na 25 de 29

! [} presaniz dooumenio secinico ha sida irmado dgiaimense en oo lrmnoe de o Ley MY 23004 81 Decnvio W' 20282002 y ai Decrein N° 2830003



Advertencia para modelos VIWSP-100MA — VENTWAY SEARROW MRI / VWSP-900MR — VENTWAY
2BARROW MB]

El WVentway Sparrow puede trabajar con un escaner MR a una potencia maxima de tres teslas. Como

precaucion, Ubigue el ventilador lo mas lejos posible de |as bobinas, en al menos un metro. Mantenga
una distancia de 10 cm entre el paciente transductor de circuito y el cuerpo del paciente. El ventilador
debe ser operado solo con Ia bateria interna.

NOTA;

» Deseche este dispositivo y los sensores utilizados de acuerdo con las normas locales.

» LUtilice el equipo unicamente para los fines descritos en estas instrucciones de uso.

» El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.

»  El usuario o cualguier personal técnico que no esté formalmente autorizado por Inovytec

» Medical Solutions Ltd. no debe abrir el dispositivo bajo ninguna circunstancia. Abrir el
dispositivo podria dafiar la unidad y anulara la garantia proporcionada por Inovytec Medical
Solutions Lid.

NOTA:

Ventway Sparrow puede configurarse con dos opciones de bateria: una batera interna recargable y
una bateria interna no recargable. La bateria debe ser cargada o reemplazada cuando no esté en uso.
Durante largos periodos de almacenamiento, [a bateria no debe dejarse en el compartimento de la
bateria del respirador. Es posible cambiar entre estas dos opciones de bateria.

CONDICIONES AMBIENTALES EXTREMAS

Ventway Sparrow esta disefiado para funcionar en ambientes extremos, tales como aquelios con tierra
y durante el transporte. El respirador monitorea continuamente la presion ambiente, la temperatura y
otros parametros, ¥ compensa estos cambéos.

Aunque la unidad puede activar una alerta de baja prioridad que indigue gue se han excedido fas
condiciones de funcionamiento normales, recuerde gue estas alertas son de advertencia y gue la

unidad seguird funcionando con normalidad.

Durante el funcionamiento con altas temperaturas, el respirador puede emitir una alerta con respecto
@ su limite de carga con altas temperaturas. El circuito de proteccién de iz batera dejarad de cargarse
por debajo de 0°C y por encima de 30°C, tal y como == indica en el interior del paquete de baterias.
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MANTEMIMIENTO DE BATERLAS

Baterizs recargables

El paguete de baterias internas se carga desde el conector del dispositivo externo, utilizando la fuente
de alimentacion regulada de 18-24 voltios suministrada.

Precaucion: 5i las baterias no se cargan, reemplace el cargador o las baterias.

Precaucidn: La bateria puede fallar si el mantenimiento no se realiza a tiempo y de acuerdo con kas
imstrucciones.

Mota: 5i la carga se realiza a temperaturas superiores a 35°C {95°F), puede ser necesario prolongar el
tiempo de carga y puede ser gue se active 1a proteccion térmica de la bateria para evitar gue se cargue
mis de lo debido.

Vida (itil: 4 afos. Primera carga: & horas.

Rango de temperatura de carga admisible del paquete de baterias: 0"C a 50°C {32°F a 122°F)
Rango de temperatura permitido para el aimacenamiento a largo plazo: 10°C a 35°C [{S0°F a 95°F)
Intervalo de carga: b meses en temperatura y presion estandar

Vida util: 4 afos o 500 ciclos a 25°C (77°F}. Up ciclo se define como una carga y una descarga.
Corriente maxima de descarga: B.25[A]

Temperatura de almacenamiento para envio (alrededor del 40% de capacidad de carga total):

& 1mesA5°Cab0"C(113°Fa 140°F)
® 3Imes-25°Cad5"C{77°Fa113°F)
s lafo-200Ca25"C[-4"Fa 77°F)

Baterias no recargables
Vida (itil: 5 afos. Almacenamiento a largo plazo: -20°C a 35"C (-4"F a 95°F)

LIMPIEZA ¥ DESINFECCION

Precaucion: El sistema esta homologado para IPA5 en modo de funcionamiento con enriquecimiento
de oxigeno. Para evitar danar el dispositivo o el cable del paciente, tenga cuidado con el derrame de
liguidos mientras lo limpia.

Precaucion: Mo exponga el dispositivo, el cable del paciente o los sensores a los aerosoles ni a ningun
otro tipo de solventes.

Precaucion: Asegurese de apagar el equipo y desconectar el cable de alimentacion de CA de la fuente
de alimentacidn antes de realizar la limpleza.

Este dispositivo requiere ser limpiada frecuentemente, lo que incluye [a eliminacion de cualquier
suciedad o residuo de las superficies externas. Para ello, se puede utilzar un pano suave humedecido
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5Se puede pulverizar toda la superficie del dispositive con alcohol 70%.

Dieje actuar el alcohol en el dispositivo durante 2 a 3 minutos. Limpie fa superficie del dispositivo con
Phamma-Wipes (gasas) con aloohol 70%.

Inspeccione el dispositivo en busca de residuos. 51 gueda algun resto, repita todo el procedimiento de
limpieza hasta que se hayan eliminado todos los restos.

LIMPIEZA ¥ MANTENIMIENTO RUTINARID

Pleza Procedimients Comentario

Respirador 1. Pulverizat toda i No permiiz que ef liquids
superficie can alcohal af penetre en el respirndor
0% Inspecesone para ved i hay
2. Mo limgple =l resaduos
dizpositive durante 1
[T
3. Limpie &l divpositve
won toallitas
fermacditicas de
sloohal 708

Filtro de entroda de aire | Reemplace  cada 300 Mo imtente Bmpiar o revblaar
hores (o 1 mes] de filtra de entrads de sire
{unnmrﬂn_ (]

SEELN 583 NECesano,

SERVICIO Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPD
El sistema reguiere ser revisado técnicamente cada 15.000 horas de funcionamiento o cada tres anos

{lo gue ocurra primera). Este servicio solo debe ser proporcionado por un representante autorizado de
Inowytec Medical Sofutions Ltd.

CALIBRACION DELEQUIPD
Cada tres anios es necesario calibrar el dispositivo. Este senvicio sdlo debe ser proporcionado por un
representante autorizado de inovytec Medical Solutions Lid.

ALMACENAMIENTO

Rango de temperatura de carga admisible del pagquete de baterias: 0°C a 50°C (32°F a 122°F)
Rango de temperatura permitido para el almacenamiento a largo plazo: 10°C a 35°C (50°F a 95°F)
Intervalo de carga: 6 meses en temperatura y presion estandar

Corriente maxima de descarga: B 25[A]
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FORMAS DE PRESENTACION

1 UMNIDAD CON SUS PARTES ¥ ACCESORIOS

MIDA UTIL

Respirador: 7 AROS A PARTIR DE SU FECHA DE FABRICACION
Circuito para paciente: 3 ANOS

Kit de enriquecimiento de oxigeno: 3 AROS

Mezclador de oxigeno: § ANDS

Fittros HME / BACTERIAL / VIRAL / PAQUETE DE FILTROS: 3 ARDS A PARTIR DE 5U FECHA DE
ESTERILIZACION EN ENVASE CERRADOD o 300 horas de uso en trabajo.

Jjﬂ
anmalt

SCOLNIK Gaston Elian
CUIL 20260497635

-

J "R
anmat

MANGO Alejandro
CUIL 20254184633
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2021-67219604-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 26 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003999-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-003999-21-8

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

Nombre descriptivo: Respiradores, sus partesy accesorios

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VENTWAY SPARROW

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El respirador Ventway Sparrow esté disefiado para proporcionar soporte ventilatorio continuo o intermitente para
el cuidado de personas que requieren ventilacion mecanica.

Modelos:
VWSP-100 - VENTWAY SPARROW
VWSP-1000 - VENTWAY SPARROW

VWSP-100MR - VENTWAY SPARROW MRI



VWSP-1000MR - VENTWAY SPARROW MRI

VWSP-900 - VENTWAY SPARROW ROBUSTO

VWSP-9000 - VENTWAY SPARROW ROBUSTO

VWSP-9000MR —VENTWAY SPARROW MRI ROBUSTO

VWSP-1450 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE -ADULTO, 1,8 m, 10 PIEZAS

VWSP-450 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE-ADULTO, 1,8 m

VWSP-1450F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE -ADULTO, 1,8 m, 10 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-450F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE-ADULTO, 1,8 m, MONQOVIA

VWSP-1550 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE —PEDIATRICO, 1,8 m, 15 PIEZAS
VWSP-550 — CIRCUITO PARA EL PACIENTE - PEDIATRICO, 1,8 m

VWSP-1550F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE - PEDIATRICO, 1,8 m, 15 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-550F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE - PEDIATRICO, 1,8 m, MONOVIA
VWSP-1370F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE -ADULTO, 2,4 m, 10 PIEZAS, MONOVIA
VWSP-370F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE -ADULTO, 24 m, MONOVIA
VWSP-1390F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE —PEDIATRICO, 2.4 m, 15 PIEZAS, MONQOVIA
VWSP-390F — CIRCUITO PARA EL PACIENTE — PEDIATRICO, 2.4 m, MONOVIA
VWSP-305 - FILTRO HME

VWSP-306 — FILTRO BACTERIAL / VIRAL

VWSP-810 - PAQUETE DE FILTRO

VWSP-580 - MEZCLADOR DE OXIGENO

VWSP-470 - ENSAMBLE DE LA VALVULA DE DEMANDA

VWSP-480 - VALVULA DE DEMANDA —ALLIED —L324-020

VWSP-490 - MEZCLADOR DE AIRE / OXIGENO

VWSP-495 - TUBO DE SILICONA 8X6 UN TUBO

VWSP-304 — KIT DE ENRIQUECIMIENTO DE OXIGENO

Periodo de vida Gtil: Respirador: 7 ANOS A PARTIR DE SU FECHA DE FABRICACION



Circuito para paciente: 3 ANOS

Kit de enriquecimiento de oxigeno: 3 ANOS

Mezclador de oxigeno: 5 ANOS

FiltrosHME / BACTERIAL / VIRAL / PAQUETE DE FILTROS: 3 ANOS A PARTIR DE SU FECHA
DE ESTERILIZACION EN ENVASE CERRADO o0 300 horas de uso en trabgjo.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacion: 1 unidad con sus partesy accesorios

Método de esterilizacion: Respirador: N/A

Circuito para paciente: N/A

Kit de enriquecimiento de oxigeno: N/A

Mezclador de oxigeno: N/A

FiltrosHME / BACTERIAL / VIRAL / PAQUETE DE FILTROS: ESTERILIZADO POR RAYOS GAMMA
Nombre del fabricante:

INOVYTEC MEDICAL SOLUTIONSLTD

Lugar de elaboracion:

S HATIDHAR ST., ZONA INDUSTRIAL, RAANANA 4366507, ISRAEL

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2640-2, con una vigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003999-21-8

AM
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