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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1651-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2020

Referencia: 1-0047-3110-001125-20-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001125-20-3 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se acttia 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Respironics, nombre descriptivo Ventilador y nombre técnico Ventiladores, de acuerdo
con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2020-19118523-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1365-236", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rotul os 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 leggjo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1365-236
Nombre descriptivo: Ventilador
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Modelos: Trilogy Evo
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's: Proporciona ventilacion con presién positiva continua o intermitente para el cuidado de
personas que necesitan ventilacion mecanica. Esta indicado para pacientes pediétricos y adultos que

pesen a menos 2,5 kg. Es adecuado para su uso en transporte, en entornos domesticos e institucionalesy puede
utilizarse tanto para ventilacion invasiva como no invasiva. El modo AVAPS-AE estaindicado para uso no invasivo
en pacientes adultos y pediétricos de més de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del suefio (AOS),
insuficienciarespiratoriay paro respiratorio.

Periodo de vida Util: Diez (10 afios) a partir de lafecha de instalacion

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Por unidad
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) RESPIRONICSINC.

2) RESPIRONICS INC.

3) RESPIRONICS INC.

4) RESPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
5) Inventus Power, Inc.

6) Flextronics Manufacturing Juarez S. DER.L. DE C.V.

Lugar de elaboracion:

1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville PA 15668 — Estados Unidos

2) 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068 — Estados Unidos

3) 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos.

4) Block 6&7, N0.129, 2nd Industrial Avenue, Tang Xia Yong Village, Y an Luo Sub-District. Bao An District.
SHENZHEN, Guangdong - CHINA 518105.

5) No-23 Shang Y uan Road. Qingxi Town. Dongguan City P.R. Guangdong. CHINA 523640.

6) Boulevard Independencia No. 4240 Col. Lote Bravo. Juarez, Chihuahua, 32695. MEXICO.

Expediente Nro: 1-0047-3110-001125-20-3

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.27 15:04:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.27 15:05:10 -03:00



) RESPIRONICS TRILOGY EVO
“Agl.m....e..g. PROYECTO DE ROTULO ANEXO III.B

IMPORTADOR: e —————
AGIMED SRL. 3
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. ARGENTINA RESPIR ONICS
FABRICANTES:

Respironics Inc.,

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668.
Estados Unidos

Respironics Inc.

312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos

RESPIRONICS INC.

175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos.

Inventus Power, Inc

No-23 Shang Yuan Road. Qingxi Town. Dongguan
City P.R. Guangdong. CHINA 523640.

RESPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
Block 6&7, No.129, 2nd Industrial Avenue, Tang Xia Flextronics Manufacturing Juarez S. DE R.L. DE C.V.
Yong Village, Yan Luo Sub-Dis

trict. Bao An District. Boulevard Independencia No. 4240 Col. Lote Bravo.
SHENZHEN, Guangdong - CHINA 518105, Juarez, Chihuahua, 32695. MEXICO

VENTILADOR
RESPIRONICS TRILOGY EVO

Ref#: S/N XXXXXXXXXX &

A EEOE B 4 € X

PX1
0123

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-236

EERMQ: i
Apoderado

ARIMED S R.L.

* SINEDWS.RL.

IF-2020-19118523-APN-INPMZANMAT
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. RESPIRONICS TRILOGY EVO
A
Aglm..ed INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B
IMPORTADOR: T —— =
AGIMED SRL. RESPIRONICS

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. ARGENTINA

FABRICANTES:

Respironics Inc., Respironics Inc.

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668. 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos Estados Unidos

RESPIRONICS INC. Inventus Power, Inc

175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144 — No-23 Shang Yuan Road. Qingxi Town. Dongguan
Estados Unidos. City P.R. Guangdong. CHINA 523640.

RESPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
Block 6&7, No.129, 2nd Industrial Avenue, Tang Xia Flextronics Manufacturing Juarez S. DER.L. DEC.V.
Yong Village, Yan Luo Sub-District. Bao An District. Boulevard Independencia No. 4240 Col. Lote Bravo.

SHENZHEN, Guangdong - CHINA 518105. Juarez, Chihuahua, 32695. MEXICO
VENTILADOR
RESPIRONICS TRILOGY EVO
100-240 V =
A BER @ 4 ¢ &

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-236

~ INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Clinicas

Antes de aplicar el ventilador a un paciente, realice una evaluacion clinica. Entre las consideraciones conviene
incluir:

e seleccion de los ajustes de alarma;

e sise necesita 0 no equipamiento alternativo de ventilacion;

« sise requieren monitores alternativos, como SpQO2, FP, FiO2 o monitor de EtCO2 con alarma.

Trilogy Evo es un dispositivo médico restringido, disefiado para su uso por parte de terapeutas respiratorios u otras
personas que atienden al paciente con la debida cualificacién y formacién bajo la monitorizar de un profesional
médico. Solo las 6rdenes del profesional médico supervisor autorizan cambios en la prescripcién y en otros ajustes
del dispositivo. Antes de usar Trilogy Evo, debera leer y comprender este manual.

La persona que atiende al paciente o el profesional médico son responsables de verificar cualquier cambio en el

dispositivo, la prescripcion u otros ajustes antes de aplicar dichos cambios. Estas pe s son responsables de

asegurarse de que los ajustes son correctos y compatibles con el paciente. Usar la pres ripcion erronea para un
paciente puede derivar en una terapia inadecuada, en la falta.de monitorizar de seguridad\gpropiada o en riesgo de
muerte o lesiones al paciente,

" NBY SGIBLLA =na. LEONRCO GOMEZ
Apoderado A KCOPEC 5549
Ventilacién altemativa SQIMED S.R.L. | F-2020-191 18528- @N‘t’-_INPM#ANMAT
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; RESPIRONICS TRILOGY EVO
“Aglm@.g INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

+ Para evitar la muerte o lesiones graves al paciente, los pacientes dependientes de ventilador necesitan acceso
inmediato a un equipo alternativo de ventilacion, como un ventilador de respaldo o un resucitador manual.

« Conviene que personal cualificado supervise a los pacientes dependientes de ventilador continuamente. El
personal debe estar preparado para proporcionar terapia alternativa en caso de fallo del ventilador o falta de
operatividad del equipamiento.

Ambientales:

*  No cubra el ventilador ni lo coloque en una posicién que afecte a su funcionamiento adecuado.

¢ No bloquee los orificios de entrada de aire ni de refrigeracion.

¢ No haga funcionar el dispositivo en un entorno que esté fuera de los rangos especificados. Usar el ventilador
fuera de este rango de temperatura o por encima de esta altitud puede afectar al rendimiento del dispositivo.

¢ No exponga el dispositivo ni la bateria extraible a temperaturas superiores a 60 'C durante el uso ni por encima
de 70 "C durante el almacenamiento. Hacerlo reducira la vida util de la bateria y puede aumentar el riesgo de
incendio o de dafios a la bateria.

¢ Compruebe la funcién de desconexion del circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio en el circuito
del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas
alamas.

e Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filtros crean una resistencia
adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas seleccionadas para la proteccion de
desconexion del circuito. )

* No configure la alarma de presién inspiratoria méxima baja en un nivel demasiado bajo, ya que es posible que el
sistema no detecte fugas importantes del circuito 0 desconexiones del paciente.

Alarmas

+  No confie en una unica alarma para detectar la desconexidn de un circuito.

¢ Responda de inmediato a cualquier alarma de prioridad alta. Puede indicar un problema capaz de poner en
peligro la vida del paciente.

» Supervise visualmente a paciente y ventilador en todo momento durante el periodo de silencio de la alarma.
Permitir que las alarmas contintien sin intervenir puede provocar daiios al paciente.

Si se activa la alarma de prioridad alta que indica un nivel bajo de la bateria, conecte de inmediato el ventilador

N
‘8 una fuente de alimentacién alternativa. Si no hay ninguna disponible, coloque de inmediato al paciente una
fuente alternativa de ventilacién.

DOSC\OMAI utilizar un sistema de alarma remota o llamada al personal de enfermeria, compruebe a fondo el sistema

FER s R.\.. verificando que puede oir las alarmas audibles del ventilador en el sistema de alarma remota o llamada al

M-_.‘\N‘.ED e personal de enfermeria.

* Pruebe que la funcién de desconexién de circuito funciona a diario y siempre que se cambie el circuito del
paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas

alarmas.
ARDOGOMEZ, - : -y , , ; g
<ng N ‘EC 554% Al anadir cualquier componente al sistema de respiracién, conviene considerar cuidadosamente la resistencia
P AT . : i )
Ma/§O (Tecnico  del flujo y el espacio muerto de los componentes afiadidos, como humidificadores, valvulas fonatorias,

nGIWNED SR.L. intercambiadores de calor y humedad y filtros, en relacion con la posibilidad de efectos adversos en la gestién
del ventilador del paciente y las alarmas del dispositivo.
*  Noestablezca la alarma de presion inspiratoria maxima en un nivel demasiado bajo, ya que puede ocurrir queel
sistema no detecte grandes fugas del circuito o una desconexién del paciente.
Accesorios

* Elfiltro de espuma de entrada de aire €s necesario para proteger el ventilador frente a polvo y suciedad.
1F-2020-19118523-APN-INPM#ANMAT
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RESPIRONICS TRILOGY EVO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

AAgimed

* Use Trilogy Evo Unicamente con accesorios previstos para su uso con este dispositivo. Puede consultar una
lista de accesorios, como mascarillas del paciente, circuitos, conectores espiratorios y cables en la guia de
accesorios de Trilogy Evo. Asegurese de que los accesorios y las piezas sean compatibles antes de conectar un
paciente al dispositivo. Consulte las instrucciones del accesorio antes del uso. Los accesorios electrénicos que
no estén previstos para su uso con este dispositivo pueden hacer que se produzca un rendimiento adverso que
incluya un aumento de las emisiones electromagnéticas o un descenso de la inmunidad electromagnética de
este equipo.

OxIgeno

Bajo flujo de oxigeno

*  No utilice oxigeno mientras fuma o en presencia de una llama desprotegida.

*  Desconecte el flujo bajo de oxigeno cuando el dispositivo no esté en uso.

3.2; USO INDICADO
El ventilador Trilogy Evo proporciona ventilacién con presion positiva continua o intermitente para el
cuidado de personas que necesitan ventilacién mecanica. Trilogy Evo esta indicado para pacientes
pediatricos y adultos que pesen al menos 2,5 kg. El ventilador puede medir, mostrar y registrar datos de
Sp02, Fi02, CO2 y de frecuencia del pulso, y emitir alarmas sobre dichos datos, cuando se integra con
los accesorios apropiados. El ventilador es adecuado para su uso en entornos de transporte distinto al de
urgencias, entornos domésticos e institucionales: por ejemplo, sillas de ruedas o vehiculos personales.
Puede utilizarse tanto para ventilacion invasiva como no invasiva.
El modo AVAPS-AE esta indicado para uso no invasivo en pacientes adultos y pediatricos de mas de 10
kg de peso que padezcan apnea obstructiva del suefio (AOS), insuficiencia respiratoria y paro
respiratorio.
Entomos de uso
El ventilador Trilogy Evo esta previsto para su uso:
* En entornos domésticos e institucionales.
* Conectado a una silla de ruedas, una baranda de cama, una camilla, un soporte sobre ruedas o
osc,\oL\J" descansando sobre una superficie plana como una mesa o una mesilla de noche.
geR :gdﬂ”‘: o ' Durante el transporte de pacientes en el interior de instalaciones o de una instalacion a otra y segun
gt sea necesario para uso doméstico, como en un automdvil 0 en una aeronave comercial.

CONTRAINDICACIONES
Si el paciente presenta algunos de los siguientes problemas, consulte al profesional médico que atienda

3.3; ACCESORIOS

El sistema Trilogy EVO puede incluir los siguientes componentes.

Algunos componentes son accesorios opcionales que pueden no incluirse con la unidad.

IF-2020-19118523-APN-INPMZANMAT
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1 RESPIRONICS TRILOGY EVO
A\
Aglm"ed INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lii-B

NN

Filtro de espuma Instrucciones de uso
de entrada de aire

O &

Cable de Conectorde 02
alimentacionde de presion baja
CA con abrazadera

O oo rH D

Circuito pasivo de una rama

3.4; 3.9; PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO
Colocacién de la unidad
Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. Asegurese de que la entrada de aire ubicada en el

lateral de la unidad no este bloqueada.
Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione correctamente.

Instalacién del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar.

El filtro reutilizable retiene el polvo ambiental normal y el polen. El filtro debe utilizarse siempre que la unidad se
encuentre en funcionamiento. Se suministran dos filtros de espuma gris reutilizables junto con la unidad. Si el filtro
no se encuentra instalado al recibir la unidad, debe instalario antes de utilizar el ventilador.

Para instalar el filtro:

1. Retire el tap6n Whisper Cap sujetandolo por la parte superior e inferior.
2. Introduzca el filtro de espuma gris en la zona del filtro y vuelva a encajar el tapén Whisper Cap en su lugar.

%)
uad; Suministro de alimentacién a la unidad
m\F‘O " La unidad puede funcionar con alimentacién de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacién de distintas fuentes

posibles, en el siguiente orden:
« Alimentaciéon de CA
o Bateria externa
0 GS?:AE * Bateria extraible
= Bateria intema

Uso de la alimentacién de CA
Se suministra un cable de alimentacién de CA junto con la unidad.
1. Conecte el extremo de conexién del cable de alimentacién de CA a la entrada de alimentacién de CA ubicada en

el lateral de la unidad.
Para evitar la retirada accidental del cable de alimentacion de CA de la unidad, asegurelo mediante el reten del cable

de alimentacidn de CA ubicado en la parte posterior de la unidad.

Pégina 4 de 18 IF-2020-19118523-APN-INPMZANMAT
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AA gime d RESPIRONICS TRILOGY EVO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iil-B

2. Conecte el extremo con patillas del cable a una toma de corriente de pared no conectada a un interruptor de
pared.

3. Compruebe que todas las conexiones se hayan realizado correctamente.

Si la alimentacion de CA se conecta correctamente y la unidad funciona de manera adecuada, se encendera el
indicador LED verde de alimentacién de CA.

4. Asegure el cable de alimentacion con el reten del cable sobre la parte posterior de la unidad, tal como se muestra
a continuacion. Para asegurar el cable de alimentacién, utilice un destornillador para retirar el tornillo del reten del

cable. Introduzca el cable en el reten, tal como se muestra, y vuelva a ajustar el reten del cable en la unidad por
medio del tornillo.

Primer uso

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,
aplique alimentacién de CA al ventilador antes de encenderlo. Si intenta utilizar el ventilador sin aplicar
primero alimentacion de CA; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciende el ventilador,
ocasionara que la bateria interna se visualice en rojo como si estuviera vacia.

Cuando la bateria interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique
alimentacion de CA.

Conceptos de calibracién de circuitos

El terapeuta puede recomendar que calibre el circuito. El proceso de calibracion de circuitos incluye los

siguientes procedimientos, segun el tipo de circuito.

+  Circuitos activos: calibra segun los resultados de la prueba de fuga, el cumplimiento terapéutico y la
resistencia

Circuitos pasivos: calibra segun el cumplimiento terapéutico y la resistencia

Circuitos MPV: no disponible

NDO 50\0 Cuando calibre el circuito, siga las instrucciones en pantalla a medida que el sistema completa las
cr&“‘ ; Ppodo s,Rd'uebas. Si la calibracidn se realiza con éxito, vera un mensaje de confirmacién.

Si el circuito falla en alguna parte de la prueba, el motivo aparecera en la pantalla. Ajuste el circuito y
repita la calibracion. Si repite la calibracion pero el circuito sigue fallando, sustituya el circuito y vuelva a

intentarlo o use los ajustes predeterminados.

La @ormacuon sobre la calibracién del circuito se registra en el Registro de eventos. Para obtener ayuda
\.5300 gﬂopre el Registro de eventos, consulte “Registro de alarmas y eventos”.

Loy (1eC
& \ rTé"“:o\_
;\G\N\ 2 MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Mantenimiento diario

Realice el siguiente mantenimiento todos los dias.

Inspeccione visualmente los accesorios en busca de dafios o sefales de desgaste. Deje de usar el
dispositivo y sustituya el componente dafiado.

Cuando utilice el sensor de FiO2, para mantener la precision, calibre el sensor de FiO2 a diario.
Consulte “Calibracion del sensor de Fi02",

H=-2020-19118523-APN-INPM#ANMAT
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A i RESPIRONICS TRILOGY EVO
Aglmed INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

Sustitucién del filtro de espuma de entrada de aire

El filtro de espuma de entrada de aire es la espuma de color gris situada en el panel trasero. Es
necesario para proteger el dispositivo Trilogy Evo frente al polvo y la suciedad.

En el entorno domiciliario, cambielo cada seis meses.

Eliminelo segun las normativas locales. La ventilacion puede continuar mientras sustituye el filtro.

Para sustituir el filtro de entrada desechable:

1. Asegurese de tener a mano un filtro de sustitucion.

2. Pellizque el filtro y saquelo de la cubierta del filtro.

3. Inserte el filtro de sustitucion limpio en la cubierta del filtro. Asegurese de que esté bien colocado.
Sustitucién del filtro de particulas

El filtro de particulas es un filtro opcional que protege al dispositivo Trilogy Evo frente al polvo y la
suciedad. Sustitiyalo una vez al mes y entre un paciente y otro. La ventilacién puede continuar mientras

sustituye el filtro.

Verificacién anual
El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento del ventilador cada 12

meses, como minimo. Pdngase en contacto con Philips Respironics o con un centro de servicio

autorizado para obtener més informacidn.
Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de Mantenimiento preventivo,

ubicada en la parte inferior de la unidad.

La etiqueta se muestra a continuacion.

Fecha de vencimiento

// del servicio
ﬁ Cantidad de horas de funcio-
g // namiento del ventilador tras

las que se debe las tareas de
mantenimiento

Las horas de mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en el

menu Informacion.
0 coNe

\ o 55423 6: PRECAUCIONES EN EL USO DEL APARATO
e B \7 (e s] i :
"‘“‘v%.xa\-_\ff C“;,‘,u No utilice el dispositivo en entornos de resonancia magnética (RM). Su uso en entornos de RM
;AG\“\?' puede afectar al funcionamiento del dispositivo o del dispositivo de RM, daiarlos o lesionar a los

pacientes.

s El dispositivo no esta previsto para aplicaciones de anestesia ni para su montaje permanente en
vehiculos de emergencias.

¢ Al desechar este dispositivo o cualquier accesorio, asegtrese de cumplir con sus normativas locales.

e Deseche cualquier residuo potencialmente biopeligroso de acuerdo con sus normativas locales.

e Este dispositivo estd previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado en
“Informacion de Compatibilidad electromagnética (CEM)". Aseglurese de que el entorno es

compatible. No deben utilizarse equipos portatiles o méviles de comunicaciones por radiofrecuencia,
IF-2020-19118523-APN-INPM#ANMAT
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incluidos los cables, a una distancia respecto a cualquier parte del dispositivo inferior a Ia
recomendada en “Informacion de Compatibilidad electromagnética (CEM)”.

¢ Enlafabricacion de este dispositivo no se ha incluido latex de caucho natural.

¢ No utilice el ventilador en una camara hiperbarica.

¢ No utilice el ventilador en presencia de ¢xido nitroso ni 6xido nitrico.

« No utilice el ventilador con helio o en presencia de mezclas combinadas con helio.

« Enrute todos los cables de modo adecuado para evitar lesiones, como tropiezos o estrangulacion, al
paciente y a la persona que le atiende.

« Siel dispositivo se ha almacenado a temperaturas muy altas o muy bajas, espere 2 horas hasta que
alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. Este tiempo sera suficiente para que la bateria
alcance su intervalo de temperaturas de funcionamiento para cargarse y descargarse.

o Este dispositivo no es a prueba de desfibrilacion.

¢ No se debe hacer funcionar el dispositivo en presencia de gases inflamables.

3.8; LIMPIEZAY MANTENIMIENTO

« Para evitar descargas eléctricas, no retire la cubierta de la carcasa. Solo personal de mantenimiento
debera retirar la carcasa.

» No sumerja el dispositivo ni permita que ningun liquido penetre en los controles o el interior de la
carcasa; podrian producirse dafios en el dispositivo. Si esto ocurre, pdngase en contacto con el
proveedor de su equipo para solicitarle asistencia. Utilice tan solo los agentes y métodos descritos en
este manual para limpiar y desinfectar el dispositivo. Tras la limpieza y la desinfeccién, asegurese de
que el dispositivo esté totalmente seco antes de volver a conectar accesorios y conectores y antes

de volver a conectar el dispositivo a una fuente de alimentacion. No utilice disolventes, lacas ni

sﬁ\a\-\’ninguna otra sustancia oleosa sobre el dispositivo, ya que son inflamables.
e Mﬁ"”& el dispositivo se ha visto expuesto a lluvia 0 humedad, seque el dispositivo, incluida el area

o GONE

SRV

alrededor de la conexion del cable de alimentacion con el cable desconectado del dispositivo antes
de volver a aplicar alimentacién de CA.

Solo el personal de mantenimiento debe realizar reparaciones y ajustes. Las reparaciones y ajustes
no autorizados podrian provocar la muerte o lesiones, invalidar la garantia o provocar costosos

-7 dafos al dispositivo.

Si observa cualquier cambio inexplicable en el rendimiento del dispositivo, si hace ruidos inusuales,
si el dispositivo o la bateria extraible se caen, si se derrama agua en el interior de la carcasa o si la
carcasa se agrieta o se rompe, deje de usar el dispositivo y péngase en contacto con Philips
Respironics.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de la

pared antes de limpiar el ventilador.

Inspeccione periédicamente los cables eléctricos, los cables del dispositivo y la bateria extraible en

busca de dafos o sefiales de desgaste. Deje de usar el dispositivo y sustituya el componente
dafado.

IF-2020-19118523-APN-INPMZANMAT
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RESPIRONICS TRILOGY EVO
.\Aglm ed INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI-B

Cualquier cambio 0 modificacion del dispositivo que no haya sido expresamente aprobada por Philips

Respironics puede anular la autorizacién del usuario para utilizar el equipo.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Limpieza del exterior
Frecuencia: limpie la superficie exterior de Trilogy Evo semanalmente y al cambiar de un paciente a otro.
Requisitos:
« paio que no suelte pelusa
+ cepillo de cerdas suaves i
+ solucién detergente liquida lavavajillas: 1 cucharadita de detergente liquido lavavaijillas (como
Dawn Ultra Dishwashing Liquid®) por cada 3,5 litros de agua templada
Para limpiar el exterior, siga estos pasos.
1) Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

2) Retire todos los accesorios y conectores.

3) Utilice un pafio sin pelusa humedecido (sin que gotee) con una solucion de detergente liquido
lavavajillas para limpiar el exterior de la carcasa.

4) Utilice un cepillo de cerdas suaves en las areas de alrededor de la pantalla, los botones y cualquier
otra area donde la suciedad pueda resultar dificil de quitar. Asegurese de retirar toda la suciedad
visible.

5) Utilice un pafio sin pelusa humedecido (sin que gotee) con agua limpia para retirar cualquier residuo
de detergente.

Utilice un pafo sin pelusa para secar la carcasa.
7)s. Compruebe el grado de limpieza del dispositivo.
0056\ 8) Repita los pasos de limpieza hasta que las superficies queden visiblemente limpias.
;_ei&“'x‘ c "’9) Inspeccione el dispositivo en busca de daos tras |a limpieza. Si hay piezas dafiadas, contacte con el

o servicio de atencién al cliente.

Desinfeccién del exterior
G\g,cuencna desinfecte la superficie exterior semanalmente, o con una frecuencia mayor si es necesario,

\fy20 (Gs.y al cambiar de un paciente a otro.

Jecf“"Beqmsnto previo: antes de desinfectar el exterior, asegurese de haber limpiado el dispositivo segun las
Ca instrucciones de “Limpieza del exterior”.

Alcohol isopropilico

Requisito: alcohol isopropilico al 70 %, pafio que no suelte pelusa

Para desinfectar con alcohol, siga estos pasos.

1. Utilice un pano sin pelusa humedecido con alcohol para limpiar con alcohol el exterior,
humedeciendo exhaustivamente las superficies.

2. Mantenga la humedad durante 10 minutos.

3. Deje secar al aire.

Lejia
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Requisito: lejia doméstica con un 8,25 % de hipoclorito sédico, pafio que no suelte pelusa.

Para desinfectar con lejia, siga estos pasos.

1. Combine 10 partes de agua con 1 de lejia.

2. Utilice un pafio sin pelusa humedecido con la solucién de lejia para limpiar con la solucion de lejia el
exterior, humedeciendo exhaustivamente las superficies.
Mantenga la humedad durante 10 minutos.
Deje secar al aire.

Limpieza del filtro de espuma de entrada de aire

El filtro de espuma de entrada de aire es la espuma de color gris situada en el panel trasero. Protege al
dispositivo Trilogy Evo frente al polvo y la suciedad. Este filtro es para uso exclusivo de un solo paciente.
Utilice unicamente filtros suministrados por Philips Respironics.
La ventilacion puede continuar mientras sustituye el filtro.

Frecuencia: en el entorno domiciliario, aclarelo todos los meses
y cambielo cada seis meses.

Requisitos: filtro de sustitucion, agua

Para lavar el filtro de entrada desechable:

1. Asegurese de tener a mano un filtro de sustitucion.
2. Pellizque el filtro y saquelo de la cubierta del filtro.

3. Inserte el filtro de sustitucion limpio en la cubierta del filtro.
Asegurese de que esté bien colocado.

4. Inspeccione visualmente el filtro que acaba de retirar del dispositivo.

5. Sipresenta danos, deséchelo segun las normativas locales. Si no lo
esta. continue con el siguiente paso.

\oMave el filtro sucio con agua limpia. Compruebe el grado de limpieza del filtro y repita el paso anterior
hasta que esté limpio.

-
132 $'n7_ Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo.

Limpieza del circuito del paciente
G&@g@portante limpiar el circuito reutilizable. Los circuitos infectados con bacterias pueden infectar los
X ‘-"Oor,spfulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periédicamente. Si se utiliza un circuito desechable,

e WS . ; T
T R < deséchelo y reemplacelo periddicamente.

o
5.0

:\04\“‘(' Siga el protocolo de su institucion para limpiar el circuito.

Instrucciones de limpieza del circuito reutilizable

Limpie el circuito del paciente segun el protocolo de su institucion.

Antes de utilizar los componentes, compruebe que no estén deteriorados.

Limpieza de los dispositivos espiratorios reutilizables

Desmonte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de limpieza
que se incluyen con el dispositivo espiratorio.

3.17; ALARMAS DEL VENTILADOR
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Trilogy Evo genera alarmas visuales y sonoras para alertarle si surgen problemas que requieren su
atencion. Los datos de alarma se registran en el registro de alarmas y eventos. Si necesita ayuda,
consulte “Registro de alarmas y eventos”.

Los ajustes de alarma se mantienen cuando se interrumpe la alimentacion eléctrica.

Advertencias:

A fin de evitar la muerte o lesiones graves, supervise a paciente y ventilador con regularidad para
determinar la necesidad de proporcionar ventilacién de emergencia cuando una alarma suene o el
ventilador funcione mal. Pruebe siempre las alarmas después de cambiar el circuito o la prescripcion.

Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas alarmas.
Al aiiadir cualquier componente al sistema de respiracién, conviene considerar cuidadosamente la
resistencia del flujo y el espacio muerto de los componentes afiadidos, como humidificadores, valvulas
fonatorias, intercambiadores de calor y humedad vy filtros, en relacién con la posibilidad de efectos
adversos en la gestion del ventilador del paciente y las alarmas del dispositivo.

No confie en una unica alarma para detectar la desconexion de un circuito. Ciertos componentes pueden
afectar al rendimiento de las alarmas elegidas para sefalar que un circuito esta desconectado. Utilice las
alarmas de apnea, de bajo volumen corriente, de ventilacién minuto baja y de frecuencia respiratoria baja
junto con la alarma de circuito desconectado. Pruebe estas alarmas diariamente y después de cambiar
los ajustes del ventilador.

Acerca de las alarmas

Cuando una alarma se activa, aparecen los siguientes indicadores:

e Una lista de alarmas aparece en la barra de menus.

« Una barra de luz de alarma parpadea en rojo o amarillo, o se ilumina en amarillo fijo, dependiendo

del nivel de alarma. Para encender o apagar la barra de luz, consulte “Opciones del dispositivo™.

“0056\9 El botén Silenciar alarma presente en el dispositivo parpadea en rojo o amarillo, o se ilumina en
P

s,ﬁ-‘a'marillo rojo o fijo, dependiendo del nivel de alarma.

b(‘—“"eo « Se oye una alarma audible.

El dispositivo utiliza tres niveles de alarma:

e Prioridad alta: requiere respuesta inmediata
. Gcw.\ElPrioridad media: requiere respuesta con prontitud
55%  Prioridad baja: requiere estar al tanto.

oW

oNO

¢ PSS

) os mensajes de sistema le informan sobre condiciones cambiantes. Estos mensajes se describen en
“Alarmas y mensajes del sistema".

Cuando una alarma o mensaje de sistema se activa, el salvapantallas se detiene y la pantalla se
desbloquea automaticamente.

Cuando se utilizan monitores del paciente, como un sensor de CO2, de FiO2 o de SpQO2, los ajustes de
alarma relacionados solo aparecen cuando el ventilador detecta la conexién de un sensor. Los ajustes de
alarma se conservan en el sistema. En consecuencia, si un sensor se desconecta, los ajustes de la
alarma se restablecen al volver a conectario.

Alarmas de sistema de prioridad alta
|E-2020-19118523-APN-INPM#ANMAT
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Ventilador no operativo

Prioridad

Alta

Par qué se
genera

La autoprueba del sistema Indica un fallo o un mal funcionamiento de un componente
que provoca que la terapla se detenga o no cumpla criterios de rendimiento esenciales.

Qué hacer

servicio de atencion al cliente.

Proporcione un método alternativo de ventilacién y, a continuacién, contacte con el

Rendimiento del
dispositivo

Servicio ventilador necesario

Prioridad

Alta

La terapia se detiene. Se emiten de forma continua tanto alarmas visuales como audibles.
Segun los sistemas afectados, es posible que vea un mensaje en la pantalla o que no.

Par qué se
genera

Esta alarma se genera cuando el dispositivo no puede rendir segun las
especificaciones, cuando se pone en peligro una funciéon de seguridad de respaldo
o cuando se pone en peligro la administracion de la terapia. El dispositivo sigue
funcionando (posiblemente en un modo de capacidad reducida).

Qué hacer

Contacte con el servicio de atencion al cliente.

Obstruccion

Prioridad

Alta

Por qué se
genera

El ventilador detecta una obstruccién en la via de inspiracion. la via de espiracion o el
sensor de flujo externo del paciente. El ventilador detecta la ausencia del dispositivo

de fuga.

Que hacer

. Compruebe el circuito. ;Esta retorcido o pinzado?

. Compruebe el filtro antibacteriano. ;Estan bloqueados?
. Siutiliza un circuito activo o de doble rama, compruebe el intercambiador de

calor y humedad. ;Estan bloqueados?

- ;Establoqueado o falta el dispositivo de fuga?
. ;Elsensor de flujo externo esta bloqueado?

Rendimiento del

SG\O dispositivo

\ﬂ"“ ’

Prioridad

El disposltivo abre automaticamente la valvula espiratoria activa y sigue funcionando.

2\ O .
Nﬁde(adg. - e . .
o Presion espiratoria alta

Alta

Por que se
genera

Durante la fase espiratoria, la presion administrada supera la presion objetivo del

paciente en 5 cm H,0 0 mas.

. Compruebe el circuito. ¢Esta retorcido o pinzado?
. ;Esta bloqueado u ocluido el dispositivo de fuga?

Nota: Esta situacion de alarma puede deberse a que el paciente haya acelerado su

frecuencia respiratoria.

Rendimiento del
dispositivo

La alarma se resuelve automaticamente cuando la presion administrada se situa
dentrode 5 cm H,0 de la presion objetivo del paciente durante la fase espiratoria.

El dispositivo sigue en funcionamiento.

Presion inspiratoria alta (modos de presion)

Esta alarma de presion inspiratoria alta se a

plica Gnicamente a los modos de presion. Para ver la

alarma de presion inspiratoria alta que se aplica a los modos de volumen. consulte “Presion inspiratoria alta
(modos de volumen)”

Prioridad

Alta

Por qué se
genera

Se aplica a los modos de terapia A/C-PC, SIMV-PC, PSV,S/To AVAPS-AE . Durante la
fase inspiratoria, la presion administrada supera la presion objetivo del paciente en

5cmH,00 mas.

| F-2020-19118523-APN-NPM#ANMAT
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Qué hacer

Compruebe el estado del paciente.

+  ¢(Estatosiendo?
«  ;Tiene un exceso de secreciones?
<

+ ¢Esta el paclente sufriendo broncoespasmos?

+ ¢Esta estable el tubo de la traqueotomia?

Compruebe el ventilador.

+ ¢Esta el circutto retorcido o pinzado?
¢Esta blogueado el dispositivo de fuga?

- ¢(Esta bloqueado el dispositivo espiratorio?
- ¢Estan las secreciones en el intercambiador de calor y humedad?

Rendimiento del
dispositivo

Con esta alarma se cancela la Inspiracion. El dispositivo cambla automdticamente de
ciclo a la fase espiratoria y sigue funcionando. El sistema resolvera la alarma cuando

la presién vuelva a un valor normal.

3.12: CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a

continuacién. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

AN

p

Prueba de emisiones Cumptlimiento | Entorno electromagneético: onentacion
Emusiones de RF Grupo 1 El ASpOSIIvo usa energla de RF unicamente
CISPR 11 Equipamiento medico, clentifico para sy functonamienta intemo. Por tanto
eindustrial Caractertsticas de la sus emistones de RF son muy bajas y no es
perturbacion de radlofrecuencia. Limites probable gue causen interferencias con el
y métodos de medicion equipamiento electronico cercano
Emisiones de RF Case B El dvsposttivo es adecuado para su uso
CISPRM en todos los establecimientos, Incluldos
Emisiones de armomicos Qase A establecimientos domesticos y los
|EC 61000-3-2 Compatibitidad conectados directamente a la red pablica
electromagnética (CEM) Sacrion 3-2 de sumimistro electrico de bajo voltaje
Umites Limites para las emisiones de
cofmente armonica (equipamiento de
cormente de entrada menor o lgual que
16 A por fase)

Fluctuaciones de voltaje/emisiones de Cumple

parpadeo IEC 61000-3-3 Compatibiidad

electromagnética (CEM) - Secton 3-3

timrtes Limitacion de cambios de voltaje.

Nuctuaciones de voltaje y parpadeo en

publxos de de bajo

voltaje, para equipamiento con cormente

nominal £ 16 A por fase y no sujetoa

conexiones condiclonales

Emision de energla de radiofrecuencia Categoria M Este dispositivo es adecuado para utilizar

‘6\9\'\} RTCA/DO-160G Section 71 en la cabina de pasajeros de aviones
¢ M \ 240
e & anfhunidad Electromagnética
€ Prueba de inmymnidad Ntvel de prueba Ntvel de cumptimiento | Entorno
IEC 60601 electromagnético:

orlentacion

IEC 61000-4-2 +8 kV contacto 2B kV contacto Se recomienda que los

Compatibitidad suelos sean de madera.

electomagnetica (CEM) | £2kV. 24KV, =8 kv £2kV, x4 kV, 28 kV hormigon o azulejos

Seccion 4-2: tecnicas y +15kV are y $15 kv awe ceramicos. i los suelos

de medicion y prueba. estan cublertos de

Prueba de inmunidad de materlal sintético,

descarga electroestatica 1a humedad relattva
deberia ser de al menos
el3s%x

1EC 61000-4-4 42 kV para lineas de 22 kV para redes de La cabdad de lared

Compabbitdad sumintstro eléctrico sumirdstro eléctrica deberta ser la

electromagneética (CEM). de un entomo domestico

Seccion 4-4- tecnicas 21kV para lineas de 21kV para tineas de u hospitalaro tipico

de medicion y prueba. entrada-salida enlrada/salida

Prueba de inmunidad

a transttorios rapidos/en

ralagas eléctricos

IEC 61000-4-5 +1kV linea a tterra =1 kV linea a linea La calidad de lared

Compatiblitdad electrica deberta ser la

elec romagnatica 22 kVlinea a llerra N/A: este dsposiitvo de | de un entormo domestico

(CFM) - Seccion 4-5 clase |l no se conecta u hospitalario tipico

Técmcas de prueba atlerma

y medicion Prueba

de Inmunidad ante

sobretensiones
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Prueba de inmumdad Ntvel de prueba Nivel de cumplimiento | Entorno
IEC 60601 electromagnético:
onentacion
IEC 61000-4-11 0% U, 0.5ciclos 0% U, 0.5ciclos La calidad de lared
Compatibilidad en inogementos de en incrementos de eléctrica deberfa serla
electromagnetica (CEM). | 45 grados 45 grados de un entormo doméstico
Secoon 4-11. tecnicas u hospitatario tipico. SI
de medicion y prueba. | 0 % U, Iciclo 0% U, 1ciclo el usuario del dispositivo
Pruebas de inmunidad necesita funcionamiento
ante caldas de voltaje, | 70 % U, 25 ciclos 70 % U, 25 ciclos continuado durante
breves Interrupciones | (30 ciclos slesta (30 ciclos sf esta interrupciones de la red
y varaciones de voitaje | @ EE-UU) enEE UU) eléctrica, se recomienda
" clonar
0%U,5s 0%U,5s  attacica ot
dispositivo a partir de un
sistema de alimentacion
ininterrumpido o una
baterta.
1EC 61000-4-8 30 A/m 30A/m Los campos magnéticos
Compatibilidad de frecuencia de red
electromagnetica (CEM). debertan estar a niveles
Secclon 4-8: tecmicas caracteristicos de una
de medicion y prueba. ubicacion tipica en un
Prueba de inmunidad de entorno hospitalario
campo magnético con o domeéstico tipico.
una frecuencia de red de
50/60 Hz
NOTA: U, es el voltaje de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
Prueba de inmumdad Nivel de prucba Nivel de cumplimiento Entorno
1EC 60601 electromagneético:
orfentacion
RF conducida 3 vrms 150 kHz a 80 MHz | 3 Vrms150 kHz a 80 MHz | Cualquier
EC €1000-4-6 6 Vmms BandasISMyde | VimsBandasisMyde | equipamiento de
Compatibitidad radioaficionados entre | radioaficlonados entre | comunicaciones por RF
etecromagnetica 150 kHz y B0 MHz 150 kHz y 80 MHz movil o portatil debera
(CEM). Seccion 4-6: usarse a una distancia
tacnicas de medicion minima recomendada
y prueba. Inmumdad de 30 cm de cualquier
Ui a pertwrbaciones parte del dispositivo,
99 SB‘ B
realizadas, iInducida incluidos cables.
Apod"fw por campos de
= D S ,R - radiofrecuencia. Podria producirse
”,:Jkl e RF radladas 0v/m 0 V/m interferencia en las
proximidades de
IEC 61000-4-3 BOMHza27GHz equipos marcados con
el siguiente stimbolo:
Compatibittdad Frecuenclas de ((”))
electromagnética telecomunicaciones A
(CEM) - Seccion 4-3 segun lo especificado
técnicas de medicion en la clausula 810 de
y prueba; prueba de IEC 60601-1-2:2014
inmunidad en campo [ 450, 810, 870, 930, 1720, | 28 V/m
elecromagnético de 1845, 1970 y 2450 MHz a
radiofrecuenctaradiada | 5gy/m
385MHz a 27 V/m 27V/m
710, 745, 780. 5240, 5500 | 9V/m
y 5785 MHz a 9 V/m

Condiciones ambientales

Funcionamiento -+ Temperatura: de 0°C a 40 °C

+  Humedad relativa: entre el 5 % y el 90 %. sin condensacion
- Presion atmosférica: de 62 a 106 kPa

- Altitud: aprox. =384 m a 3954 m

- Temperatura de carga de bateria: de 5°Ca 40 °C

Temperatura operativa transitoria, | De —20°C a 50 °C
excluida mezcla de oxigeno a alta
presion

Almacenamiento + Temperatura:de -25°Ca 70 °C
+ Humedadrelativa: entre el 5 % y el 93 %, sin condensacién
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3.74; DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina

www.respironics.com para obtener informacion sobre cémo reciclar este producto y las baterias.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse segun las

normas apropiadas del hospital. Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

3.16: PRESICION DE MEDICION

Controles:
AVAPS con circuito pasivo Solo modos PSV, S/Ty A/C-PC
Volumen corriente 35-2000 ml
Frecuendia respiratoria 0a80BPM

0-35 cm H,0 en el caso de circuitos de escape activo

PEEP

3-25 am H,0 en el caso de circuitos pasivos
EPAP/CPAP 3-25cm H,0
IPAP 3-60 cm H,0

Presion de soporte/control de presion

0-60 cm H,0. presién del paciente limitada a 60 cm H,0

Tiempo inspiratorio

0,3-5 s, limitados a prohibir una relacion LE inversa

Rise time (Tiempo de subida) 0.1,23,4,5,6
Activacion y ciclado Desact., Auto-Trak, Auto-Trak sensible y Activ. flujo
Sensibilidad de activacion de flujo 0.5-9 L/min

Sensib. ciclo flujo

Entre el 10 y el 90 % del flujo maximo

Cuadrado, Rampa

Patron de flujo

FiO, 21%-100 %

Tiempo inspiratorio min./max. 0,3-30s
Act.-Desact.

Ventilacion de respaldo

Parametros del paciente medidos y mostrados

Volumen corriente (Vti o Vte) De 0 a 2000 ml en incrementos de 1 mt
Ventilacion minuto (MinVent) De 0 a 30 L/min en Incrementos de 0.1 L/min
Fuga De 0 a 200 L/min en incrementos de 0,1 L/min

Frecuendia respiratoria (FR)

De 0 a 90 RPM en incrementos de 1 RPM

Flujo Inspiratorio maximo (PIF)

De 0 a 200 L/min en incrementos de 0.1 L/min

Presion inspiratoria maxima (PIP)

De 0 a 90 an H,0 en incrementos de 0.1¢cm H.O

Presion media en |as vias
respiratorias

De 0 a 90 am H,0 en incrementos de 0,1 cm H,0

Porcentaje de respiraciones
espontaneas Iniciadas (% de act.
espont)

De 0 2100 % en incrementos de 1 %.

Relacion IE De99:1a199

Compliancia dinamica (C din) De 1a100 ml/cm H,0 en incrementos de 1 ml/cm H.O
Resistencia dinamica (R din) De 5 a 200 cm H,O/l/s en incrementos de 1am H,0/1/s
Presion en meseta dinamica De 1a 90 cm H,0 en incrementos de 1cm H.O

(Pmes din)

Auto-PEEP De 1a 20 cm H,0 en Incrementos de 1 cm H,0

Fi0, con sensor de FiO,

De 21% a 100 % en incrementos de 1%

SpO, con accesorio de
pulsioximetria

De 0 2100 % en incrementos de 1%.

Frecuencia del pulso con
accesorio de pulsioximetro

De 18 a 321 pulsaciones por minuto en incrementos de 1 putsacion por

minuto
Consulte “Pulsioximetro®.

EtCO, con accesorio de CO,

De 0 a 150 mmHg en Incrementos de 1 mmHg
Consulte “EtCQ, (con sensor de CO, de flujo principal)”.
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RESPIRONICS TRILOGY EVO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

Oxigeno

Flujo bajo

De 0 a 30 L/min; 69 kPa como maximo (oxigeno seco)

Presion alta

De 280 a 600 kPa (de 41 a 87 psi) (oxigeno seco)

Respuesta del ventilador a un

incremento de entreun 21 yun 90 %

en la concentracion de oxigeno

Exactitud del control

<30 segundos

Presion £(2cm H 0 + 4 % del ajuste)
Volumen corriente +(4 ml +15 % del ajuste)
FiO, +5% FiO,
Precision de parametros monitorizados
Presion en las vias respiratorias #(2cm H,0 + 4 % de lareal)

Volumen corriente

+(4 ml +15 % de la real) para volumenes >35 ml
+10 ml para volumenes < 35 ml

FiO.

i

£(2,5 % FiO, + 2,5 % de la lectura real) en un periodo de 24 horas
y calibracién del sensor de 2 puntos o un cambio de altitud

La medicion no se compensa automaticamente por los cambios
de altitud.

Tlempo de respuesta: <11 segundos

EtCO,

Consulte "EtCO, (con sensor de CO, de fujo principal)”.

SpO, y frecuencia del pulso

Consulte “Pulsioximetro=.

EtCO2 (con sensor de CO2 de flujo principal)

EtCO, mostrado

Al conectar un sensor, espere hasta dos minutos para que
aparezcan los datos.

El valor mostrado es el maximo de la torma de onda de Co,
espirado. actualizado en cada respiracion.

La frecuencia de muestreo de la forma de onda EtCO,
mostrada es de 10 Hz.

La medicion se compensa automaticamente por los
camblos de altitud.

La precision no se ve afectada por la frecuencla respiratoria.
Si no se detecta respiracion, no aparece ningun valor.

Precision

0-40 mmHg: +3 mmHg

41-70 mmHg: 15% de la lectura

71-100 mmHg: 8% de la lectura

101-150 mmHg: +10% de la lectura

Apoderada (Estabilidad

Deriva a corto plazo:

La deriva durante cuatro horas no debera superar los 0,8 mmHg
como maximo,

Deriva a largo plazo:

La especificacion de precision se mantendra a lo largo de un

periodo de 120 horas.
Tiempo de respuesta total det <2 segundos
o coe
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RESPIRONICS TRILOGY EVO
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Pulsioximetro

Intervalo de saturacién de oxigeno
mostrado (SpO,):

De 0 2100 % con una resolucién de un 1%

Intervalo de frecuencia del pulso
mostrado:

De 18 a 321 pulsaciones por minuto con una resolucion de 1

Precision de Spo’ y de la frecuencia
del pulso.

Consulte Las instrucciones del sensor.

Periodo de actualizacion de datos:

Cada segundo

Promedio de datos:

4 pulsaciones de media, actualizadas cada segundo

Todos los flujos y volumenes se expresan en unidades BTPS.

Incertidumbre de medicion para especificaciones de rendimiento y control

Las tolerancias establecidas utilizan la incertidumbre de medicién del equipamiento de prueba usado para
verificar el rendimiento:

Presion: +t0.75% cm H,O
Volumen corriente; +2 ml
Oxigeno: +1% FiO,
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-19199943-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 27 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-1125-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1125-20-3

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por AGIMED S.R.L. se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 15-613 Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Modelos: Trilogy Evo

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals. Proporciona ventilacion con presion positiva continua o intermitente para € cuidado de
personas que necesitan ventilacion mecanica. Estaindicado para pacientes pediatricos y adultos que pesen a menos
2,5 kg. Es adecuado para su uso en transporte, en entornos domesticos e institucionales y puede utilizarse tanto para
ventilacion invasiva como no invasiva. El modo AVAPS-AE est4 indicado para uso no invasivo en pacientes
adultos y pediatricos de més de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del suefio (AOS), insuficiencia
respiratoriay paro respiratorio.

Periodo de vida ttil: Diez (10 afios) a partir de lafecha de instalacién
Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A



Forma de presentacién: Por unidad
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) RESPIRONICSINC.

2) RESPIRONICS INC.

3) RESPIRONICS INC.

4) RESPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
5) Inventus Power, Inc.

6) Flextronics Manufacturing Juarez S. DE R.L. DE C.V.

Lugar de elaboracion:

1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville PA 15668 — Estados Unidos

2) 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068 — Estados Unidos

3) 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos.

4) Block 6&7, No.129, 2nd Industrial Avenue, Tang Xia Yong Village, Yan Luo Sub-District. Bao An District.
SHENZHEN, Guangdong - CHINA 518105.

5) No-23 Shang Y uan Road. Qingxi Town. Dongguan City P.R. Guangdong. CHINA 523640.

6) Boulevard Independencia No. 4240 Col. Lote Bravo. Juarez, Chihuahua, 32695. MEXICO.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1365-236, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante

Expediente N° 1-47-3110-1125-20-3

Disposicion N°

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.27 15:04:52 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.27 15:04:11 -03:00
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