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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3372-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Mayo de 2020

Referencia: 1-0047-3110-2471-20-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-2471-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS S.A.l.C. solicita se autorice la inscripcidon en € Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
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 evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional 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 la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca(s) Respironics, nombre descriptivo Ventilador Trilogy Evo, de acuerdo con lo solicitado por
PROPATO HNOS S.A.1.C., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-32896926-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-647-344", 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 |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

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

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

Indicacién/es autorizadals. El ventilador Trilogy Evo proporciona ventilacion con presion positiva continua o
intermitente para e cuidado de personas que necesitan ventilacion mecanica. Esta indicado para pacientes
pediédtricos y adultos que pesen a menos 2,5 kg. El ventilador puede medir, mostrar y registrar datos de SpO2,
FiO2, 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
domeésticos e institucionales: por gemplo, sillas de ruedas o vehiculos personales. Puede utilizarse tanto para
ventilacién invasiva como no invasiva.

Modelos: Trilogy Evo



Periodo de vida ttil: 10 afios.

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 presentacion: Una unidad.

Una unidad con sus accesorios.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc.; 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 elaboraciéon: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA USA 15668; 2) 312 Alvin Drive New
Kensington, PA USA 15068; 3)175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA USA 30144; 4) Block 6 & 7, No 129,
2nd Industrial Avenue Tang Xla Yong Village, Yan Luo Subdistrict, 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 México
32695.

Expediente N° 1-0047-3110-2471-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.05.20 18:52:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.20 18:53:52 -03:00
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PROPATO HNOS. S.ALC.

Av. Rodriguez Pefa 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: {011) 5556-8800 - Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.cam.ar

PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: 1) Respironics Inc.- 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA USA 15668; 2)
Respironics Inc.- 312 Alvin Drive New Kensington, PA USA 15068; 3) Respironics Inc.- 175
Chastain Meadows Court Kennesaw, GA USA 30144; 4) Respironics Medical Products
(Shenzhen) Co. Ltd.- Block 6&7, No 129, 2nd Industrial Avenue Tang Xla Yong Village, Yan
Luo Subdistrict, Bao An District Shenzhen, Guangdong China 518105; 5) Inventus Power,
Inc.- No. 23 Shang Yuan Road Qingxi Town Dongguan City P.R., Guangdong China
523640; 6) Flextronics Manufacturing Juarez S. de R.L. de C.V. Boulevard Independencia
No. 4240 Col. Lote Bravo Juarez, Chihuahua México 32695.

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.

Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina

Ventilador Trilogy EVO

Marca: Respironics

Modelo: Trilogy EVO

Leer el manual de instrucciones de uso antes de utilizar el equipo.

NO© Lote/ Serie:

Forma de presentacion: Una unidad/Una unidad con sus accesorios.

© ® N O U AW

Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de luz y calor,
a una temperatura entre —25°C y 70°C y una humedad relativa: entre el 5% y el 93%, sin
condensacién

10. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086

11. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-344

12. Condicion de uso: Uso Exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

NICO
. 18583

S6-APN-INPM#FANMAT
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PROPATO HNOS. S.A.LC.

Av. Rodriguez Pena 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011} 5556-8800 - Fax; (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion general

Para configurar Trilogy Evo, siga los pasos que aparecen a continuacion.
. “Colocacion”

. “Conexién de alimentacion de CA”

. “Instalacion de filtros”

. “Conexidén de un circuito”

. “Conexién de monitores externos del paciente” (paso opcional)

. “Adicién de oxigeno”

N o0 o A W

. “Inicio de Trilogy Evo”

Colocacion

Coloque Trilogy Evo sobre una superficie dura, estable y plana. El aire debe fluir libremente. No
bloquee los orificios de ventilacién con elementos como ropa de cama o cortinas. No coloque
Trilogy Evo cerca de ningun equipo de calefaccién o refrigeracion ni de suministro de aire, como
salidas de ventilacién, radiadores o aparatos de aire acondicionado. Asegurese de que las puertas
del panel de la bateria extraible y del conector USB permanecen cerradas cuando no se usan.

Si el dispositivo se ha almacenado a una temperatura distinta de la operativa normal establecida
en “Datos técnicos”, asegurese de que el dispositivo alcanza la temperatura operativa antes de
empezar.

Si necesita orientacion sobre posibles interferencias electromagnéticas, consulte “Informacion de

Compatibilidad electromagnética (CEM)”.

Conexion de alimentacion de CA

Utilice el cable de CA suministrado para conectar la alimentacion de CA. Compruebe que Trilogy
Evo esté usando alimentacion de CA; aparecera indicado mediante el indicador LED verde situado

junto al botdn Act./Des. (en espera).

Instalacion de filtros

-Filtro de espuma de entrada de aire

e

r[}‘IEM #ANMAT
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PROPATO HNOS. S.A.LC.

Av. Rodriguez Pefa 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011) 5556-8800 -  Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

Aseglrese de que el filtro de espuma de entrada de aire esté instalado correctamente.
Para instalarlo, pellizque el filtro a la vez que lo introduce a presion en la cubierta del filtro, tal y

como se muestra. Sitlelo firmemente detras de los topes superior e inferior.

Conexion de un circuito

Asegurese de que cualquier filtro antibacteriano usado con este dispositivo cumple con las normas
ISO 23328-1 e ISO 23328-2. Para evitar contaminacion en el ventilador o el paciente, debe usar
un filtro antibacteriano de flujo principal aprobado por Philips Respironics en el puerto de salida de
gas del paciente. Los filtros no aprobados por Philips Respironics pueden degradar el rendimiento
del sistema. Puede consultar una lista de accesorios en la guia de accesorios de Trilogy Evo.

Para los circuitos pasivos, es obligatorio un dispositivo de fuga durante la ventilacion invasiva o
cuando utilice un circuito con una mascarilla sin expulsion de aire.

Una vez conectado el circuito, puede calibrarlo.

-Circuitos pasivos de una rama
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PROPATO HNOS. S.A.LC.

Av. Rodriguez Pefa 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011) 5556-8800 -  Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

1 Filtro antibacteriano

2 Tubo

3 Dispositivo de fuga

Conecte el filtro antibacteriano (1) al circuito en el conector inspiratorio.

- Circuitos PAP activos
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1 Filtro antibacteriano

2 Conector de presion proximal

3 Conexidn de la linea de la valvula espiratoria activa
4 Tubo

5 Valvula espiratoria activa

1. Conecte el filtro antibacteriano (1) al circuito en el conector inspiratorio.
2. Conecte la linea de presion proximal al conector de presion proximal (2).
3. Conecte la linea de presion de la valvula espiratoria a la conexion de la linea de la valvula

espiratoria activa (3).
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PROPATO HNOS. S.A.LC.

Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011) 5556-8800 -  Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - email: contacto@propato.com.ar

- Circuitos de flujo activo
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1 Filtro antibacteriano

2 Conector de presién proximal

3 Conexidn de la linea de la valvula espiratoria activa
4 Conector del cable del sensor de flujo

5 Tubo

6 Valvula espiratoria activa

7 Cable del sensor de flujo

8 Sensor de flujo conectado al circuito

1. Conecte el filtro antibacteriano (1) al circuito en el conector inspiratorio.

2. Conecte la linea de presion proximal al conector de presion proximal (2).

3. Conecte la linea de presion de la valvula espiratoria a la conexion de la linea de la valvula
espiratoria activa (3).

4. Conecte el sensor de flujo (8) al cable del sensor de flujo (7).

5. Conecte el sensor de flujo a la valvula espiratoria activa en el circuito (6).

6. Conecte el cable del sensor de flujo al ventilador (4).
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PROPATO HNOS. S.A.lL.C.

Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011) 5556-8800 -  Fax; (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

- Circuitos de doble rama

R .

1 Filtros antibacterianos

2 Conector de presion proximal

3 Vélvula espiratoria activa de doble rama (AEV)
4 Conector del cable del sensor de flujo

5 Tubo

6 Conector en forma de Y

7 Cable del sensor de flujo 8 Sensor de flujo conectado al circuito

1. Conecte el extremo del filtro antibacteriano (1) del tubo inspiratorio de color al conector
inspiratorio.

2. Conecte la linea de presion proximal (2) al conector de presion proximal.

3. Instale la AEV. Presione hasta oir dos clics (3).

4. Conecte el extremo del filtro antibacteriano del tubo espiratorio transparente a la AEV (3).

5. Conecte el sensor de flujo (8) al cable del sensor de flujo (7).

6. Conecte el sensor de flujo al conector en forma de Y del circuito (6).

7. Conecte el cable del sensor de flujo al ventilador (4). 8. Conecte la linea de presidn proximal al

conector en forma de Y del circuito (6).

|F-2020-3 9§arm' MGANMAT
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PROPATO HNOS. S.A.1.C.

Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011) 5556-8800 -  Faxi (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - emmail: contacto@propato.com.ar

Conexion de monitores externos del paciente

Conecte monitores externos del paciente compatibles, como un pulsioximetro o un monitor de
C02, si los estd utilizando. El dispositivo incluye dos puertos USB capaces de comunicarse con los

accesorios de monitorizacion del paciente.

Adicion de oxigeno

- Bajo flujo de oxigeno

La concentracion de oxigeno administrada varia si se producen cambios en el flujo del circuito. Los
siguientes elementos pueden repercutir en la concentracion de oxigeno:

* Ajustes de presion

e Volumen corriente del paciente

e Flujo inspiratorio maximo

e Relacion I:E

¢ Frecuencia respiratoria

e Tasa de fuga del circuito

* Flujo de oxigeno

Para afiadir oxigeno al circuito, el suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales
relativas al oxigeno médico. El flujo de oxigeno dentro de la valvula de oxigeno no puede superar

los 30 L/min y la presion no puede superar los 69 kPa.

Para conectar el oxigeno de flujo bajo:

Mda ptador

\

Tubo de oxigeno

1. Conecte el tubo de oxigeno al adaptador de 02 suministrado con el dispositivo.
2. Conecte el adaptador de 02 a la entrada de oxigeno de flujo bajo en el panel de servicio

presionando la vélvula hacia abajo.
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Inicio de Trilogy Evo

Para iniciar Trilogy Evo:

1. Inspeccione visualmente Trilogy Evo y todos los accesorios, cables y tubos conectados al
dispositivo.

2. Compruebe que las conexiones del circuito sean firmes.

3. Pulse el botdn de encendido/apagado (puesta en espera).

4. Oird como minimo tres pitidos mientras el dispositivo realiza las comprobaciones de inicio del
sistema. Los pitidos prueban las sefales de alarma para garantizar el funcionamiento adecuado.
Asegurese de que no aparezcan mensajes de sistema.

5. Observe como la barra de luz y el botdn Silenciar alarma parpadean una vez en rojo y otra en
amarillo.

6. Confirme que las fuentes de alimentacion que ha conectado estén funcionando y que la

alimentacion sea suficiente.

Funcionamiento del dispositivo

Una vez configurado, el dispositivo esta listo para el funcionamiento.

a. Iniciar y detener la terapia

e Para iniciar la terapia desde la pantalla de espera: En la ventana Ajustes de la prescripcion,
seleccione la prescripcion que quiera utilizar y toque Iniciar ventilacion.

e Para detener la terapia y colocar el dispositivo en el estado de espera: Pulse el botdn de
encendido/apagado (puesta en espera) del panel delantero. En la ventana de confirmacion, toque
Espera.

e Para apagar el dispositivo: Pulse el botdn de encendido/apagado (puesta en espera) del panel

delantero. En la ventana de confirmacion, toque Apagar.

b. Acciones durante la ventilacion

Uso de distintas prescripciones
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Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
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Para seleccionar una prescripcion que utilice un tipo de circuito que sea el mismo que la
prescripcion actual:

1. En la barra de menu, toque el icono de Inicio para ir a la ventana de inicio.

2. En la barra de mend, toque la prescripcion activa para expandir la lista de prescripciones.

3. Toque la prescripcidén que quiera usar y confirme su eleccion.

Para seleccionar una prescripcion que utilice un tipo de circuito que sea diferente del de la
prescripcion actual:

1. Pulse el botdn de encendido/apagado (puesta en espera) del panel delantero. En la ventana de
confirmacidn, toque En espera (Standby).

2. Conecte el tipo de circuito que corresponda a la prescripcion.

3. En el espacio de trabajo de la ventana de inicio, toque la prescripcion que quiera utilizar.

4. Toque Iniciar ventilacion

Blogueo y desblogueo de la pantalla

Para bloquear la pantalla, expanda el menu de acciones del dispositivo y, a continuacion, toque el
botén de bloqueo de pantalla.

Para desbloquear la pantalla, toque la pantalla. En el cuadro de didlogo de desbloqueo de pantalla,
toque y mantenga pulsado Si durante tres segundos.

Cuando una alarma o mensaje de sistema se activa, el salvapantallas se detiene y el bloqueo de
pantalla automatico se deshabilita. Para obtener mas informacion, consulte “Alarmas y mensajes

del sistema”.

Reinicio del algoritmo AVAPS

Esta funcion necesita que AVAPS esté en uso. Le da la posibilidad de restablecer los algoritmos
que ajustan la presion automaticamente.

Durante la terapia activa, en la barra de estado, toque el botdn de reinicio del algoritmo.

ANMAT
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Modos de terapia aplicables:

* AVAPS-AE

e Modos con AVAPS habilitado:

— A/C-PC

— PSV

— S

Alarmas y mensajes del sistema

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.

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

Acerca de las alarmas

Cuando una alarma se activa, aparecen los siguientes indicadores:

o Una lista de alarmas aparece en la barra de mends.

e 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”.

« El botdn Silenciar alarma presente en el dispositivo parpadea en rojo o amarillo, o se ilumina en
amarillo rojo o fijo, dependiendo del nivel de alarma.

» Se oye una alarma audible.

El dispositivo utiliza tres niveles de alarma:
e Prioridad alta: requiere respuesta inmediata
e Prioridad media: requiere respuesta con prontitud

e Prioridad baja: requiere estar al tanto

Los mensajes de sistema le informan sobre condiciones cambiantes.

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 Sp0O2, los ajustes

de alarma relacionados solo aparecen cuando el ventilador detecta la conexidn de un s

I F—2020-328F
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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 conectarlo.

indicadores de alarmas y mensajes
lcong | Descripeion Indscadores {uminosos y Sonores
nﬁ Alarri de prioviddad alta Labaox de tueg parpadea on 040

Una alarma audibile se repite
rapidamante

Alarna de priovidad motia | Labarcade tug parpadea en amarillo

Una atarma audible se repite a
velocidad moderada

\!
& Atarma de priotidad baja La barra de luz sellumina en
amaritto ijo

Una alarma auditsle se repite

ien’{;‘mmie P S
@ Mensaje del sistema Un solo pitido
Alarma g monsaje del Ningung

sistarm rosusitos

1/ |

La lista de alarmas aparece en la barra de menus. La lista se ordena primero por prioridad y
después por tiempo. La alarma mas urgente y mas reciente aparece al principio de la lista. Un

contador de alarmas muestra el nimero de alarmas activas.

Toque la lista de alarmas para expandirla y ver las alarmas. Toque las flechas arriba y abajo para
navegar por la lista.
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Cuando el problema que activé la alarma deja de estar presente, el estado de la alarma cambia al
de resuelto. La alarma o el mensaje permanecen visibles pero deshabilitados en la lista hasta que
se restablece la lista de alarmas. El icono de restablecimiento de alarma restablece todas las
alarmas activas y resueltas.

Para restablecer la lista de alarmas, toque el icono de restablecimiento de alarma. Reset

Establecimiento del volumen de la alarma

Advertencia: Asegurese de fijar el volumen de la alarma lo suficientemente alto como para que la
persona que atiende al paciente lo oiga. Considere el uso de una alarma remota o un sistema de
llamada al personal de enfermeria. Si utiliza una alarma remota o un sistema de llamada al
personal de enfermeria, pruébela a fondo antes de comenzar la ventilacién.

Para establecer el volumen de la alarma:

1. En la barra de mend, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Opciones del dispositivo.

3. En la ventana Opciones del dispositivo, toque Volumen alarma.

4. En el cuadro de didlogo Volumen alarma, seleccione el volumen que desee y toque la marca de

verificacion Aceptar.

Respuesta a una alarma

Supervise visualmente a paciente y ventilador en todo momento durante el periodo de silencio de
la alarma. Permitir que las alarmas continten sin intervenir puede provocar dafios al paciente.
Cuando se genere una alarma:

1. Aseglrese de que el paciente cuente con ventilacion y oxigeno suficientes. En caso necesario,
proporcione un método alternativo de ventilacion.

2. Toque la lista de alarmas para ver todas las alarmas y mensajes. Si ve el icono de ayuda, puede
tocarlo y conseguir mas informacion.

3. Si desea silenciar la alarma temporalmente, pulse el botdn Silenciar alarma en el dispositivo
para pausar todas las alarmas audibles durante 2 minutos.

4. Emprenda las acciones necesarias para resolver la alarma.

| F-2020-328969
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Alarmas y mensajes del sistema

Cada vez que ocurra una alarma se daran los detalles sobre cada una de ellas y se observara un
mensaje del sistema:

Tipos de alarma:

- Alarmas de sistema de prioridad alta (ventilador no operativo, obstruccion, presion espiratoria
alta, presion inspiratoria alta, sensor flujo externo incorrecto, cable del sensor de flujo externo
desconectado/revertido, error valvula espiratoria activa, comprobar linea piloto de AEV, linea de
presion proximal desconectada, circuito desconectado)

-Alarmas del paciente de prioridad alta con ajustes variables (apnea, circuito desconectado,

ventilacién minuto baja, frecuencia respiratoria baja, presion inspiratoria alta, ninguna activacion)

- Alarmas de sistema de prioridad media (fuga del circuito, re inhalacién, volumen de entrega,
pérdida de sefial de CO,, pérdida de sefial de SpO,, puesta a cero del adaptador del sensor de CO,,
comprobar/cambiar el adaptador de la via respiratoria CO,, error del sensor CO,, sensor de FiO,

desconectado, reemplazar el sensor FiO,, presion espiratoria baja, presion inspiratoria baja).

- Alarmas del paciente de prioridad media con ajustes variables (volumen de corriente alto/bajo,
ventilacion minima alta, frecuencia respiratoria alta, presion inspiratoria baja, SpO, alta/baja, EtCO,
bajo/alto, FiO, baja/alta).

-Alarmas de sistema de prioridad baja (Tecla bloqueada, filtro de entrada bloqueado, comprobar
linea de presion proximal).

-Alarmas del paciente de prioridad baja con ajustes variables (frecuencia del pulso baja/alta).

- Alarmas de alimentacion (bateria baja: media o alta, alimentacion CA desconectada: baja, bateria

interna en uso: baja, reemplazar bateria extraible: baja, bateria interna descargada: baja, pérdida

de toda la alimentacion: alta)

En todos los casos el sistema dara un mensaje del tipo de alarma, y su prioridad. El usuario debera

resolver el problema. Luego de eso el dispositivo sigue en funcionamiento.
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Opciones del dispositivo

Descripcién general

Utilice la ventana Opciones para cambiar las opciones del dispositivo, ejecutar calibraciones y
pruebas, y ver y trabajar con datos.

La ventana Opciones incluye las siguientes funciones:
« “Opciones del dispositivo”

» “Calibraciéon”

e “Transferencia de datos”

 “Informacion”

« “Registro de alarmas y eventos”

« “Preferencias de prescripcion”

Opciones del dispositivo

Utilice la funcién Opciones del dispositivo para personalizar Trilogy Evo. Al trabajar con ajustes,
aseglirese de guardar los cambios. Después de 30 segundos de inactividad, el sistema se revierte
a los ajustes previos y los cambios no se guardan.

Para cambiar un ajuste:

1. En la barra de mend, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Opciones del dispositivo.

3. En la ventana Opciones del dispositivo, toque el ajuste que desee cambiar.

4, En el cuadro de didlogo de opciones, seleccione las opciones que desee.

5. Cuando haya terminado de seleccionar opciones, en la barra de titulo, toque la marca de

verificacion Aceptar.

QOpcion Descripcidn

fedioma Define ol idioma del dispositivo
Wolumen alarma Define el volumen de la alayma del sisterma,

Brillo de la pantalia Establece ol brillo de la pantalia.

Barrz de luy - Enciende o spaga ta barea de iz

Blogueo automatico de la Bloguea automaticamente la pantalla después de cinco minutos de inactividad.
- pantaila tachl La pantalia se doshioguea automaticamente durante una alarma,
| Salvapantallas Seloccione el tipo de salvapantatias gue deses ysar,

Fecha y formato Defina el formato y'ia fecha del sistema. -

Hora y formato | Defina ia hora gol sistema y elija entre ol formato de 12 0 de 24 horag. /]
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Senscr de FiQ, Encienda o apague el sensor de FiC,.
NEC Activa o desactva ta comunicacion de campo cercanso,
Biustooth ~  Puara habilitar ung conexion Bluetooth: toque Bluetooth. En et

cuadro de didlogo, toque Act.. Aparece un simbolc de Bluetcoth en
la barra de estado para indicar cuando bay dispositwos conectadaos.

= Porg deshobititor ung conexion Bluetooth: taque Bluetooth En el
cuadro de didlogo, togue Dresact.

»  Pgarg borrar todos os dispositivas de o memoria: togue Bluetonth.
En el cuadro de didlogo, torgue Olvidar todas 1os dispositivos.
{cpcidn deshabilitada cuandeo 8luetooth no esta habilitado).

Nota: Es posible que la funcionatidad de Bluetenth no esto presente en
tados fos medelos.

Cifrado de datos < Los dates de Trilogy Evo ya estan cifrados.

- Alhabilitar of cifrado, se necesitara informacidn adicionat para que
un proveador certificado pueda leer (05 datos.

51 se habilitd el cifrado y el usuario selecciona OFF, se eliminardn

tados ios datos del paciente. Se recomionda que solo el provoedor
certificado realice esta accion

Calibracion

Conceptos de calibracion 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 seguin el cumplimiento terapéutico y la resistencia

e Circuitos MPV: no disponible

Cuando calibre el circuito, siga las instrucciones en pantalla a medida que el sistema completa las

pruebas.

Si la calibracion se realiza con éxito, vera un mensaje de confirmacion.

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 calibracién pero el circuito sigue fallando, sustituya el
circuito y vuelva a intentarlo o use los ajustes predeterminados.

La informacion sobre la calibracion del circuito se registra en el Registro de eventos.”

mcGUSTAVO
DIRECTOR TECNICO
M.N. 13085 M.P.B.
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Calibracion de un circuito

Para calibrar un circuito, siga estos pasos.

1. En la barra de menu, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Calibracion y configuracion.

3. En la ventana Calibracién y configuracién, toque Calibracién del circuito.

4. En la ventana Calibrar circuito, en la lista de prescripciones actuales, toque la prescripcién que
quiera calibrar y, seguidamente, toque Calibrar.

5. Siga las instrucciones en pantalla.

— Si se producen fallos en cualquier parte de la prueba, corrija el problema sugerido en la pantalla
y toque Volver a realizar prueba para seguir con la prueba.

— Para cancelar la prueba, toque Abandonar.

Uso de ajustes predeterminados

Si quiere dejar de usar ajustes calibrados y volver a los ajustes predeterminados, siga estos pasos:
1. En la barra de menq, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Calibracion y configuracion.

3. En la ventana Calibracién y configuracion, toque Calibracién del circuito.

4. En la ventana Calibrar circuito, en la lista de prescripciones actuales, localice la prescripcion que
quiera calibrar y, seguidamente, toque Establecer en calibracion predeterminado.

5. En la ventana de confirmacién, toque Si.

Prueba de fuga

El terapeuta puede recomendar que realice una prueba de fuga.

Requisitos previos:

¢ Asegurese de que la prescripcion sea adecuada para un tipo de circuito activo:
— Flujo activo

— PAP activo

— Doble rama

o Retire la mascarilla del paciente del circuito.

¢ Bloquee el extremo del circuito en el que deberia estar la mascarilla del paciente.

» Asegurese de que la valvula espiratoria activa externa esté montada y conectada,

PR@PATO HNOS S
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Para realizar una prueba de fuga, siga estos pasos.

1. En la barra de mend, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Calibracion y configuracion.

3. En la ventana Calibracidn y configuracién, toque Prueba de fugas.

4. Revise los requisitos previos y toque Iniciar.

5. El sistema realiza la prueba. Los resultados aparecen en el panel de progreso de la prueba. Si la
prueba:

— No es satisfactoria: revise los motivos del fallo. Si quiere volver a intentarlo, toque Volver a
realizar prueba; en caso contrario, toque Abandonar.

— Es satisfactoria: toque Aceptar.

Calibracion del sensor de FiO2

El terapeuta puede indicarle que calibre el sensor de FiO2.
Requisitos previos:

* Aseglrese de que el circuito del paciente esté conectado.
* Retire la mascarilla del paciente del circuito.

e Retire cualquier dispositivo espiratorio pasivo.

» Aseglrese de que el 02 de flujo bajo no esta conectado.

Para calibrar el sensor de FiO2, siga estos pasos.

1. En la barra de men(, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Calibracion y configuracion.

3. En la ventana Calibracién y configuracién, toque Calibracién del sensor de 02.

4. Revise los requisitos previos y toque Iniciar.

5. El sistema efectla la prueba de descarga del circuito. Los resultados aparecen en el panel de
progreso. Si la prueba:

— No es satisfactoria: revise los motivos del fallo. Si quiere volver a intentarlo, toque Volver a
realizar prueba; en caso contrario, toque Abandonar.

— Es satisfactoria: vaya al siguiente paso.

6. Bloguee el extremo del circuito y, seguidgmente, toque Continuar.
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7. El sistema realiza la prueba Calibracion 21 %. Los resultados aparecen en el panel de progreso.
Si la prueba:

— No es satisfactoria: revise los motivos del fallo. Si quiere volver a intentarlo, toque Volver a
realizar prueba; en caso contrario, toque Abandonar.

— Es satisfactoria: vaya al siguiente paso.

Puesta a cero del adaptador del sensor de CO,

El terapeuta puede indicarle que establezca un nivel de CO2 de referencia.

Para establecer un nivel de CO2 que sirva como valor de referencia, siga estos pasos.

1. Cologue el sensor de CO2 en un adaptador de vias respiratorias limpio y seco que esté expuesto
a aire ambiente, pero a la vez lejos de todas las fuentes de CO2, incluido el ventilador, su
respiracion y la respiracion del paciente.

2. En la barra de mend, toque el icono Opciones.

3. En la ventana Opciones, toque Calibracidn y configuracion.

4. En la ventana Calibracidn y configuracion, toque Puesta a cero del adaptador del sensor de
CO2.

5. Revise los requisitos previos y toque Iniciar.

6. El sistema realiza la prueba. Los resultados aparecen en el panel de progreso de la prueba. Si la
prueba:

— No es satisfactoria: revise los motivos del fallo. Si quiere volver a intentarlo, toque Volver a
realizar prueba; en caso contrario, toque Abandonar.

— Es satisfactoria: toque Aceptar.

Transferencia de datos

Utilice las funciones de transferencia de datos para importar y exportar datos. Cuando trabaje con
la informacion sanitaria personal, asegurese de que los datos se mantienen seguros. Cuando
trabaje con un dispositivo de almacenamiento externo que contenga informacion del paciente,
como una unidad USB, asegurese de eliminar esos datos volviendo a formatear el dispositivo de

almacenamiento.

|F-2020-328
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Los siguientes iconos de transferencia de datos aparecen en la barra de estado durante la
transferencia.
Icono de transferencia de datos mediante USB:

{

@

Icono de transferencia de datos mediante Bluetooth:

3

ses
Para acceder a las funciones de transferencia de datos, siga estos pasos.
1. En la barra de mend, toque el icono Opciones.
2. En la ventana Opciones, toque Transmision de datos.

3. En la ventana Transmision de datos, toque el procedimiento que quiera realizar y siga las

indicaciones en pantalla:

Fﬁnc!ﬁn Descripcion

Exportar registrc de | Sirve para exportar ol repistro de atarmas y eventos. 51 hay conectados dos dispostlivos
alarmas y eventos de almacenamienta, los registros se guardan en al dispositive gue se conectd primero.

Exporbar datas: Sieve prara exportar datos g un dispositivo de aiinacenamienia cones Gada 8l puerlo
uss USE. Los datos se identifican mediantz el nimero de serie del dispositiva.
Tipo de datos Datos
atma-
cenados

Cambios al ventilador, alarmas, prescrpoones, ACCesornos y Oxipena

Pramedios de 30 sepundns de cada parametra de terapia & moses
relacionados con ta terapia prapaorcionada al paciente

Datos de forma de onda, inclurdos presion, fiujo, volumen y Faga total

Datos de mordtores ded pacienie;
«  Datos del monitor de €O, 31 dhas
> Datos del oximelro

« Datos del monitor de FiQ,

PROPATO HNOS/SAIC
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Exportar datos: Sirve para exportar datos a un dispositivo de almacenamisnto conactado mediante
Bluotooth Bluetocoth, Los datos so identifican modianto el nimero de soric del dispositiva,
Tipo de datos Datos abmace- |
Cambios al ventilador, alarmas, prescnpoiones, accesonos 6 meses
¥ axigeno

relacionados con ia terapia proporcionada al pacionta

Datos de monitores del pacienta: 3 dias
- Datos del monitor de €O,
«  Datos del oximeltro

= Datos dal manitor de FiQ,

"ii'ri.éiéiar B Permrte instalar prascripcicﬁés anteriormente exportadas.

prescripciones Advertencia: Compruebe los cambios de prescripcion realizados con la unidad USD.
Instalar Asepgirese de que el nimero de varsion gue esté instalado sea mayor Qe la
actualizacidn version del software actual. Tras instalar la actualizacion, el sistema se reinicia
de softwarp automaticamentie.

Informacion

La ventana de informacién muestra informacion general sobre el dispositivo, incluido lo siguiente:
¢ Ndmero de modelo

e NUmero de serie

e NUmero de version del software

e Niimero de versién del hardware

e NUmero de serie de la bateria interna

« NUmero de serie de la bateria extraible

» Horas operativas: tot. horas ventilador

» Horas operativas: tot. horas paciente

e Licencias de software

e Créditos de fotografias

Para cambiar las paginas, toque los iconos de pégina situados en la parte inferior de la ventana.

Para ver las licencias de software y los créditos de fotografias, toque el elemento que quiera ver.
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Registro de alarmas y eventos

El registro de alarmas y eventos registra los eventos relacionados con el dispositivo y la terapia.

Muestra el evento y cudndo ocurrid, asi como una breve descripcion. La informacion se guarda

incluso cuando apaga el dispositivo o cuando se interrumpe la alimentacion. El registro almacena

los 6 Ultimos meses de informacion a excepcion del registro de eventos, que almacena los ultimos

10 000 registros. Los registros mas antiguos se sobrescriben.
Para acceder al Registro de alarmas y eventos:
1. En la barra de menq, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Registro de alarmas y eventos.

Componentes del Registro de alarmas y eventos

AP |
Lt Wr o ¥ Y
A & Repistro alarmas y eventos e iyt cen
£ ¥ HERSERIE S o by
N i L% 1 et S IWE e LTun g a Brs al
B\ TS Y Fupa del creuta
G;' o i WSl aamend 8 dessonintinly
ok Dot R
A A
! ;
§ 3 3 -
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INDICACION- FINALIDAD DE USO

El ventilador Trilogy Evo proporciona ventilacion con presidn positiva continua o intermitente para
el cuidado de personas que necesitan ventilacion mecanica. Trilogy Evo estd indicado para
pacientes pediatricos y adultos que pesen al menos 2,5 kg. El ventilador puede medir, mostrar y
registrar datos de SpO,, FiO,, CO, 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 estd 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.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza del exterior

Frecuencia: limpie la superficie exterior de Trilogy Evo semanalmente y al cambiar de un paciente
a otro.

Requisitos:

* Pafio que no suelte pelusa

* Cepillo de cerdas suaves

e Solucion detergente liquida lavavajillas: 1 cucharadita de detergente liquido lavavajillas (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

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

6. Utilice un pafio sin pelusa para secar la carcasa.

7. Compruebe el grado de limpieza del dispositivo.

8. Repita los pasos de limpieza hasta que las superficies queden visiblemente limpias.

9. Inspeccione el dispositivo en busca de dafios tras la limpieza. Si hay piezas dafiadas, contacte

con el servicio de atencion al cliente.

Desinfeccion del exterior

Frecuencia: desinfecte la superficie exterior semanalmente, o con una frecuencia mayor si es
necesario, y al cambiar de un paciente a otro.
Requisito previo: antes de desinfectar el exterior, aseglrese de haber limpiado el dispositivo seguiin

instrucci i6 rior, “Limpi xterior”.
las instrucciones de la seccion anterior, “Limpieza del exterior”

a.Alcohol isopropilico

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

Para desinfectar con alcohol, siga estos pasos.

1. Utilice un pafio 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.

Lavandina
Requisito: lavandina domeéstica con un 8,25 % de hipoclorito sddico, pafio que no suelte pelusa.
Para desinfectar con lejia, siga estos pasos.

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

2. Utilice un pafo sin pelusa humedecido con la solucion de lejia para limpiar con la solucion de
lavandina el exterior, humedeciendo exhaustivamente las superficies.
3. Mantenga la humedad durante 10 minutos.

4. Deje secar al aire.
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Limpieza de la bateria extraible

Frecuencia: limpie la bateria extraible una vez al mes.

Requisitos:

* Pafio que no suelte pelusa

* Cepillo de cerdas suaves

« Solucién detergente liquida lavavajillas: 1 cucharadita de detergente liquido lavavajillas (como

Dawn Ultra Dishwashing Liquid) por cada 3,5 litros de agua templada

Para limpiar la bateria extraible:
1. Retire la bateria extraible.
Abra la puerta de acceso a la bateria extraible. Eleve el asa de la bateria y tire de ella para

extraerla de su compartimento.

2. Utilice un pafio sin pelusas humedecido (no empapado) con una solucion de detergente liquido
para vajillas para limpiar la bateria. Asegurese de retirar toda la suciedad visible.

3. Utilice un cepillo seco de cerdas suaves para limpiar cualquier area pequefia, como rendijas o
pequeias aberturas a las que no se pueda acceder con el pafio.

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

5. Deje que la bateria se seque al aire por completo.

6. Inspeccione la bateria en busca de dafios tras la limpieza. Si hay alguna pieza dafiada, contacte
con el servicio de atencién al cliente.

7. Vuelva a colocar la bateria. Abra la puerta de acceso a la bateria extraible. Deslice la bateria en

el interior de su compartimento hasta que oiga un clic.

pROPATO HNOS SAIC
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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 ventilacién
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. Aseglrese 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. Si presenta dafos, deséchelo segin las normativas locales. Si no lo estd, continde con el
siguiente paso.

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

7. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo.

MANTENIMIENTO

Solo el personal de mantenimiento debe realizar reparaciones y mantenimiento. Las reparaciones
y ajustes no autorizados podrian provocar la muerte o lesiones, invalidar la garantia o provocar
costosos danos al dispositivo. Conviene enviar el dispositivo para su mantenimiento prevent}vo

/

BROPATO HNOS/SAIC

cada cuatro afos. La vida util prevista de Trilogy Evo es de 10 afios.

|F-2020-3289

Pégina25de36 /



g’ PROPATO

Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.L.C.

Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As.
Teléfono: (011} B5556-8800 -  Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - email: contacto@propate.com.ar

Mantenimiento diario

Realice el siguiente mantenimiento todos los dias.

» Inspeccione visualmente los accesorios en busca de dafios o sefiales de desgaste. Deje de usar
el dispositivo y sustituya el componente dafado.

¢ Cuando utilice el sensor de FiO2, para mantener la precision, calibre el sensor de FiO2 a diario.

Consulte “Calibracion del sensor de Fi02".

Sustitucion 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. Utilice Unicamente filtros suministrados por

Philips Respironics. Eliminelo seguin las normativas locales. La ventilacion puede continuar mientras

sustituye el filtro.

Para sustituir el filtro de entrada desechable:

1. Aseglrese de tener a mano un filtro de sustitucién.

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

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

colocado.

Sustitucion 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 ventilacion puede continuar

mientras sustituye el filtro.

770 IF-2020-328
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Gire la cubierta del filtro un cuarto de vuelta en el sentido contrario al de las agujas del reloj y tire

de ella para extraerla.

Gire la cubierta del filtro un cuarto de vuelta en el sentido contrario al de las agujas del reloj y tire

de ella para extraerla.

Coloque el filtro sobre el montaje de bayoneta y gire el filtro un cuarto de vuelta en el sentido de

las agujas del reloj mientras presiona para fijarlo.

Vuelva a colocar la cubierta del filtro y girela en el sentido de las agujas del reloj para fijarla.

Propato Hnos SAIC cuenta con un departamento especializado de Servicio Técnico, el cual asistira
para llevar a cabo la reparacion del equipo, mantenimiento del mismo, cambio/reparacion de

accesorios, y/o sustitucion de la bateria.

CONECTIVIDAD
PREPATO HNOS S
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Descripcion general

Puede conectar este dispositivo a sistemas externos a través de conexiones USB o inaldmbricas.

Inaléambrica

Este dispositivo dispone de tecnologia Bluetooth SmartReady, que incluye Bluetooth clasico y

Bluetooth de bajo consumo. Bluetooth permite a Trilogy Evo comunicarse con dispositivos

Bluetooth compatibles aprobados por Philips Respironics. Es posible que la funcionalidad de

Bluetooth no esté presente en todos los modelos.

Advertencia: Existe la posibilidad de que otro equipo interfiera con este dispositivo, incluso si el

otro equipo cumple con los requisitos de emisiones de CISPR 8.

Advertencia: La Asociacién de fabricantes del sector sanitario recomienda mantener una

separacion minima de quince centimetros entre un teléfono inaldmbrico y un marcapasos para

evitar posibles interferencias con el marcapasos. A este respecto, la comunicacion Bluetooth

incorporada a Trilogy Evo deberia considerarse como la de un teléfono inaldmbrico.

Precaucion: Cuando viaje en avién, informe a la aerolinea de la presencia de tecnologia

inaldmbrica en este dispositivo. Asegurese de que tales dispositivos estan permitidos.

QoS: Calidad de servicio (Quality of Service, QoS) inaldmbrico se refiere al nivel de servicio y

rendimiento necesario para las funciones inaldmbricas del dispositivo. Implica pardmetros como la

fiabilidad de la transmisidn de los datos, la tasa de transferencia efectiva, la tasa de errores y los

mecanismos para definir los niveles de prioridad en caso de sefiales muy sensibles al tiempo.

QoS de Bluetooth: Bluetooth utiliza salto de frecuencias, codificacion de canales y correccién de

errores para controlar las interferencias y estd disefado para funcionar con otros dispositivos que

ocupan el mismo espectro. Ademas de las medidas definidas en la norma de Bluetooth, el

dispositivo de radio de Trilogy Evo incorpora otros métodos para reducir al minimo la probabilidad

de problemas de QoS. Entre estos métodos se incluyen:

e Los datos enviados entre el ventilador y cualquier dispositivo externo utilizan una suma de

verificacion adicional para garantizar que los datos se reciben correctamente sin errores.

« El ventilador es un dispositivo portatil y no estara siempre cerca del dispositivo de enlace externo

cuando esté listo para transferir los datos. El disefio del sistema tiene en cuenta esto. El sistema

puede tolerar la latencia y realizard varios intentos si algo impide la transferencia correcta de los
/

datos. Este mecanismo de repeticién de ifitentos se activa automaticamente y“no requieré¢ Aa
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intervencion del usuario. El dispositivo de enlace de Bluetooth externo intenta volver a conectarse

una vez por minuto hasta que logre conectarse y completar la transferencia de los datos.

En caso de problemas de comunicacion con Bluetooth, compruebe si los dispositivos mas proximos
funcionan a la misma frecuencia de 2,4 GHz que el dispositivo de radio Bluetooth del ventilador.
Entre estos dispositivos se incluyen:

* Otros dispositivos Bluetooth

e Dispositivos wifi

e Hornos de microondas

Cualquier equipamiento de comunicaciones por RF mdvil o portatil debera usarse a una distancia

minima recomendada de 30 cm de cualquier parte del dispositivo, incluidos cables.

Acciones de conectividad

Para acceder a la ventana de Bluetooth:

1. En la barra de menq, toque el icono Opciones.

2. En la ventana Opciones, toque Opciones del dispositivo.

3. En la ventana Opciones del dispositivo, toque Bluetooth.

Para habilitar las conexiones Bluetooth, en la ventana Bluetooth, toque Act.

Para ver el estado de la conexidn, la ventana Bluetooth contiene un indicador de estado de la
conexion, que incluye la direccion MAC del dispositivo actualmente conectado o del que se haya

conectado mas recientemente.

CONTRAINIDACIONES

Si el paciente presenta algunos de los siguientes problemas, consulte al profesional médico que
atienda al paciente antes de usar ventilacién no invasiva:

e incapacidad para mantener una via respiratoria permeable o secreciones suficientemente claras
riesgo de aspirar contenidos gastricos

e Sinusitis aguda u otitis media

» Epistaxis que provoque aspiracion pulmonar de sangre

* Hipotension La funcion AVAPS esta contraindicada para uso invasivo y para pacient

peso inferior a 10 kg.
PR
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Medioambientales

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

» No cubra el ventilador ni lo coloque en una posicion que afecte a su funcionamiento adecuado. e
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 (til de la bateria y
puede aumentar el riesgo de incendio o de dafios a la bateria.

No utilice el dispositivo en entornos de resonancia magnética (RM). Su uso en entornos de RM
puede afectar al funcionamiento del dispositivo o del dispositivo de RM, dafarlos o lesionar a los
pacientes.

* 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, asegurese de cumplir con sus normativas
locales. Deseche cualquier residuo potencialmente biopeligroso de acuerdo con sus normativas
locales.

» Este dispositivo esta previsto para su uso en el entorno electromagnético especificado en
“Informacion de Compatibilidad electromagnética (CEM)”. Aseglrese de que el entorno es
compatible. No deben utilizarse equipos portatiles o méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia, incluidos los cables, a una distancia respecto a cualquier parte del dispositivo
inferior a la recomendada en “Informacion de Compatibilidad electromagnética (CEM)”.

* En la fabricacion de este dispositivo no se ha incluido latex de caucho natural.

« No utilice el ventilador en una cdmara hiperbarica.

« No utilice el ventilador en presencia de éxido nitroso ni dxido nitrico.

)

« No utilice el ventilador con helio 0 en presenci? de mezclas combinadas con helig.

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

» Si el 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.

» Este dispositivo no es a prueba de desfibrilacidn.

Clinicas

» Antes de aplicar el ventilador a un paciente, realice una evaluacion clinica. Entre las
consideraciones conviene incluir: — seleccion de los ajustes de alarma; — si se necesita 0 no
equipamiento alternativo de ventilacion; — si se requieren monitores alternativos, como Sp02, 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 formacion
bajo la monitorizar de un profesional médico. Solo las 6rdenes del profesional médico supervisor
autorizan cambios en la prescripcion y en otros ajustes del dispositivo. Antes de usar Trilogy Evo,
deberd leer y comprender este manual.

e 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 personas son responsables de asegurarse de que los ajustes son correctos y compatibles con
el paciente. Usar la prescripcion errdnea para un paciente puede derivar en una terapia
inadecuada, en la falta de monitorizar de seguridad apropiada o en riesgo de muerte o lesiones al
paciente.

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.

Alarmas

PATO HNQgS
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* No confie en una Unica alarma para detectar la desconexion 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.

e Supervise visualmente a paciente y ventilador en todo momento durante el periodo de silencio
de la alarma. Permitir que las alarmas continlen sin intervenir puede provocar dafios al paciente. o
Si se activa la alarma de prioridad alta que indica un nivel bajo de la bateria, conecte de inmediato
el ventilador a una fuente de alimentacion alternativa. Si no hay ninguna disponible, coloque de
inmediato al paciente una fuente alternativa de ventilacion.

* Al utilizar un sistema de alarma remota o llamada al personal de enfermeria, compruebe a fondo
el sistema verificando que puede oir las alarmas audibles del ventilador en el sistema de alarma
remota o llamada al personal de enfermeria.

* Pruebe que la funcién de desconexion 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.

* Al afiadir cualquier componente al sistema de respiracion, conviene considerar cuidadosamente
la resistencia del flujo y el espacio muerto de los componentes afiadidos, como humidificadores,
valvulas fonatorias, intercambiadores de calor y humedad y filtros, en relacion con la posibilidad de
efectos adversos en la gestion del ventilador del paciente y las alarmas del dispositivo.

* No establezca la alarma de presidn inspiratoria maxima en un nivel demasiado bajo, ya que

puede ocurrir que el sistema no detecte grandes fugas del circuito o una desconexion del paciente.

Accesorios

» Use Trilogy Evo Unicamente con accesorios previstos para su uso con este dispositivo. Aseglrese
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 electronicos 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.

« El filtro de espuma de entrada de aire es necesario para proteger el ventilador frente a polvo y

suciedad.

ATTO IF-2020-3
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* Aseglrese de que cualquier filtro antibacteriano usado con este dispositivo cumple con las
normas ISO 23328-1 e ISO 23328-2.

* La nebulizacion o humidificacién puede aumentar la resistencia de los filtros antibacterianos.
Supervise con frecuencia el sistema de respiracién prestando atencién a cualquier aumento de la
resistencia y bloqueo.

« El gas afiadido por el uso de un nebulizador neumatico puede repercutir negativamente sobre la
precision del ventilador.

e Al usar un circuito pasivo es necesario un conector espiratorio.

« No utilice con el dispositivo manguitos conductivos ni antiestaticos ni tubos conductivos para el
paciente.

* El sistema del ventilador (usado con accesorios de circuito del paciente, como dispositivos de
mascarilla del paciente, humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito) puede
contener pequenas piezas capaces de constituir riesgo de atragantamiento.

e Aseglrese de que cualquier humidificador en uso, incluido cualquier tubo de respiracién
calefactado, cumpla con las normas ISO 8185 o ISO 80601-2-74.

* No utilice ventilacion por boquilla en el caso de pacientes de menos de 5 afios de edad debido a
requisitos de desarrollo fisioldgico y neuroldgico y de coordinacion neuromuscular para una terapia
eficaz.

* Asegurese de que cualquier intercambiador de calor y humedad en uso cumpla con las normas
ISO 9360-1 o ISO 9360-2.

e Conecte solo los dispositivos recomendados por Philips Respironics a los puertos USB. La
conexion de otros dispositivos puede causar lesiones al paciente o dafar el ventilador.

* El puerto micro USB es para el personal de mantenimiento Unicamente.

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.

Limpieza y mantenimiento

e Para evitar descargas eléctricas, no retire la cubierta de la carcasa. Solo personal
- N

mantenimiento debera retirar la carcasa.
PROPATO HNOS SAI
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» 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, pongase 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 desinfeccion,
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 alimentacién. No utilice
disolventes, lacas ni ninguna otra sustancia oleosa sobre el dispositivo, ya que son inflamables.

¢ Si el dispositivo se ha visto expuesto a lluvia o humedad, seque el dispositivo, incluida el area
alrededor de la conexion del cable de alimentacion con el cable desconectado del dispositivo antes
de volver a aplicar alimentacién de CA.

e 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 dafios al dispositivo.

e 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 pongase en contacto
con Philips Respironics.

» Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de la
pared antes de limpiar el ventilador.

« Inspeccione periddicamente los cables eléctricos, los cables del dispositivo y la bateria extraible
en busca de dafios o sefiales de desgaste. Deje de usar el dispositivo y sustituya el componente
danado.

e Cualquier cambio o modificacion del dispositivo que no haya sido expresamente aprobada por

Philips Respironics puede anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Alimentacion

 Se recomienda conectar una bateria externa al ventilador utilizando Gnicamente cable de bateria
externa aprobada por Philips Respironics. Este cable dispone de fusible y estd pre cableado y
terminado de la forma adecuada para garantizar una conexion segura.

e Utilice Unicamente la bateria extraible de Philips Respironics.

IF-2020-32856 26 AP FEPMAANMAT
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Equipamiento - Insumos Médicos - Drogueria

PROPATO HNOS. S.A.LC.

Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011) 5556-8800 - Fax: ({011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

ALMACENAMIENTO
Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de luz y calor, a una
temperatura entre —25 °C y 70 °C y una humedad relativa: entre el 5% y el 93%, sin

condensacion.

FORMA DE PRESENTACION
Una unidad.
Una unidad con sus accesorios.
Accesorios:

- De viaje y portabilidad (bolsa de viaje, funda/maletin, kit montaje de silla de ruedas con placa de
montaje, soporte sobre ruedas, baterias descartables).

- Circuitos ventilatorios del paciente y accesorios del circuito (adaptadores, conectores, ramas,
boquillas, filtros).

- De humidificacion (HME, vélvulas/puertos de exhalacion).
- Sensores de flujo con o sin cable, cable del sensor.

- De oxigeno (pulsioximetro externo, sensor pulsioximetro, sensor Sp02, montaje sensor Fi0O2,
adaptador de entrada de oxigeno).

- De CO2 (sensor de CO2, cables y adaptadores)
- Cables y otros accesorios electrénicos

- De monitoreo y alarma (alarma remota, llamada a enfermeria, prueba de pulmdn)

PERIODO DE VIDA UTIL

Conviene enviar el dispositivo para su mantenimiento preventivo cada cuatro afos. La vida Util

prevista de Trilogy Evo es de 10 afos.

ﬂ
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PROPATO HNOS.S.AlC.

Av. Rodriguez Pefia 2169 - B1676BUQ - Santos Lugares - Bs.As,
Teléfono: (011} 5556-8800 -  Fax: (011) 5556-8888
web: www.propato.com.ar - e-mail: contacto@propato.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: 1) Respironics Inc.-1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA USA 15668; 2)
Respironics Inc.- 312 Alvin Drive New Kensington, PA USA 15068; 3) Respironics Inc.- 175
Chastain Meadows Court Kennesaw, GA USA 30144; 4) Respironics Medical Products
(Shenzhen) Co. Ltd.- Block 6&7, No 129, 2nd Industrial Avenue Tang Xla Yong Village, Yan
Luo Sub-district, Bao An District Shenzhen, Guangdong China 518105; 5) Inventus Power,

Inc.- No. 23 Shang Yuan Road Qingxi Town Dongguan City P.R., Guangdong China

523640; 6) Flextronics Manufacturing Juarez S. de R.L. de C.V. Boulevard Independencia
No. 4240 Col. Lote Bravo Juarez, Chihuahua México 32695.
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios —Av.

Rodriguez Pefia 2045/2169 —Santos Lugares —Bs. As. -Argentina

. Ventilador Trilogy EVO
Marca: Respironics
Modelo: Trilogy EVO

N° Lote/Serie:

Fecha de fabricacion:

3
4
5
6. Leer el manual de instrucciones de uso antes de utilizar el equipo.
7
8
9

Fecha de Vencimiento: 10 afos a partir de su fecha de fabricacion.

10. Formas de presentacion: Una unidad/ Una unidad con sus accesorios.

11. Se recomienda almacenar en lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de luz y calor, a

una temperatura entre —25°Cy 70°C y una humedad relativa: entre el 5%y el 93%, sin

condensacion

12. Director Técnico: Gustavo Daniele —Farmacéutico —MN 13086

13. Autorizado por la A.N.M.A.T —PM-647-344

14. Condicion de uso: Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PROPATO HNOS g
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Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2020-33342838-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Mayo de 2020

Referencia: 1-0047-3110-2471-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-0047-3110-2471-20-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por PROPATO HNOS S.A.1.C., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador Trilogy Evo

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-613 Ventiladores

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals. El ventilador Trilogy Evo proporciona ventilacion con presion positiva continua o
intermitente para € cuidado de personas que necesitan ventilacion mecanica. Esta indicado para pacientes
pedidtricos y adultos que pesen a menos 2,5 kg. El ventilador puede medir, mostrar y registrar datos de SpO2,
FiO2, 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 a de urgencias, entornos
domeésticos e institucionales: por gemplo, sillas de ruedas o vehiculos personales. Puede utilizarse tanto para
ventilacion invasiva como no invasiva.

Modelos: Trilogy Evo



Periodo de vida ttil: 10 afios.

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 presentacion: Una unidad.

Una unidad con sus accesorios.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc.; 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 elaboraciéon: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA USA 15668; 2) 312 Alvin Drive New
Kensington, PA USA 15068; 3)175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA USA 30144; 4) Block 6 & 7, No 129,
2nd Industrial Avenue Tang Xla Yong Village, Yan Luo Subdistrict, 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 México
32695.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 647-344, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-2471-20-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.20 18:52:18 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.20 18:52:18 -03:00
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