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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3693-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2728-20-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2728-20-3 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A, solicita se autorice la inscripcion en e 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 Respironics nombre descriptivo VENTILADOR y nombre técnico Ventiladores, de acuerdo
con lo solicitado por Philips Argentina S.A., 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° IF-2020-33366837-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1103-273", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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 € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

Proporciona ventilacion con presiéon positiva continua o intermitente para € cuidado de personas que necesitan
ventilacion mecanica. Esta indicado para pacientes pediatricos y adultos que pesen al menos 2,5 kg y es adecuado
para su uso en entornos institucionales, hospitalarios y en entornos de transporte distinto a de urgencias, por
gjemplo en una sillade ruedas. 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 mas de 10 kg de peso que padezcan



apnea obstructiva del suefio (AOS), insuficiencia respiratoriay fallos respiratorios.
Modelos:

Trilogy EV300

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacion.

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, N0.129, 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.

Expediente N° 1-47-3110-2728-20-3
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RESFIRONICS TRILOGY EV300
pH I I-I ps PROYECTO DE ROTULO ANEXO IIl-B

WMPORTADOR: —— e
PHILIFS ARGENTINA 5.A.

VEDIA 3592, CIUDAD DE BUENDOS AIRES - ARGENTINA R E 5 P l H D N l C 5
FABRICANTES:

Respironics Inc.. Respironics Inc.

1001 Murry Ridge Lane, Murrysvile, PA 15668. 312 Alvin Drive. MNew HKensington, PA 15068-
Estados Unides Estados Unidos

RESPIRONICS INC. Inventus Power, Inc

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

RESPIRONICS Medical Products (Shenzhen) Co. Ltd.
Biock B&T, No.129. 2nd indusirial Avenue, Tang Xia Flextronics Manufacturing Juarez 5. DER.L. DE C.V.
Yong Village, Yan Luo Sub-District. Bao An District. Boulevard Independencia No. 4240 Col. Lote Bravo.

SHEMZHEN, Guangdong - CHINA 518105, Juarez, Chihushua, 32695 MEXICO
VENTILADOR
RESPIRONICS TRILOGY EV300
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Termperaiura oe funcionamiento; +3°C a +$0°C
Temperafiva de akmacenamiento ¥ de ransporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamienio, dinacenanfenic ¥ ransporte. 137 2 8576 sin condensacion
Ranpo oe presion atmosférics snfne 110 KPa fa nivel del mar} y &0 KPa (Z.500 m sobre mived mar)

US0 EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Biong. lvana Retamozo Mat.Nac. N° 5852.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-273
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE US0 ANEXO 13

IMPORTADOR: ————
PHILIFS ARGENTINA 5.A. "
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENCS AIRES - ARGENTINA HEEPIHD Nlcs
FABRICANTES:

Respironics Inc.. Respironics Inc.

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

RESPIRONICS IMC. Inwentus Power, Inc

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

RESPIROMNICS Medical Products {Shenzhen) Co. Ltd. Flextronics Manufacturing Juarez 5. DE R.L. DE C.V.
Block 64T, No.129, Ind Industrial Avenue, Tang Xia Boulevard Independencia No. 4240 Col. Lote Bravo.
Yong Village, Yan Luo Sub-District. Bao An District. Jusrez, Chihuahua, 32605 MEXICO
SHENZHEN, Guangdong - CHINA 518105,

VENTILADOR
RESPIRONICS TRILOGY EV300
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Temperafura oe funclonamiendo:; +53C a +40°0
T e ak ¥ de ransporie: -20°C a +5&0°C
Hh dan — flanci . aim ¥ fra orte: 13% a B3I% sin condensacion
Rango de pgresin akrosferics anine 710 KP2 {a nivel o mar) y 60 KPa (L0080 m sobre ndved mar)

US0 EXCLUSNVG DE PROFESIOMALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Biong. Ivana Retamozo Mat.Nac. N® 5852.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1103-273

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Clinicas

Antes de aplicar el wentlador a un pacenie, realice una evaluamon dinica. Enbre |85 consederaciones conviens
ncluir:

» seleccion de los ajustes de alarma;

= &l 58 necesia o no equipamiento allemativo de ventilacion;

= 5l 58 requeren monitores aliematives. como Sp02, FP. FO2Z o monitor de EICOZ con alarma.

Trilagy EV300 es un disposibive medico resiringido, dsenado pare su wso por pane de terapeutas respiratonios u
oiras personas que stenden &l paciente con ka debida cualificacion y formacion bajo la monitorizar de un profesional
médico, Solo las dndenes del profesional médico superyisor sadorzan cambics en |a prescripcidn y en ofros ajusies
del dispositivo. Anbes de usar Trilogy EV3I00, deberd leer y comprendsr ests manual.

La persona gue atiende &l paciente 0 el profesional médico son responsables de verificar cualguier cambio en el
dispostivo, |a prescripoidn U ofros ajustes antes de aplicar dichos cambios. Eslas personas son responsables de
asegurarse de que los ajusies son comectos y compatibles con &l pacients. Usar |3 prescripcidn eminea para un

pacients pusde deqivar en una terapia inadecuada. |£Q9W%&ABN&E‘NRM de

muerte o kesiones al paciante.
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE USO ANEXO 12

Vantiacion alternativa

«  Para evitar la muerte o lesiones graves af pacients, los pacientes dependientes de venfilador necesitan acceso
inmediato a un equipo aternatvo de ventilacidn, como un ventdador de respaldo o un resucitador manual.

+  Conviens gue personal cualificado supervise a los pacientes dependientes de ventilador conlinumaments El
personal debe estar preparado pasa proporcionas edapia aliernaliva en caso de fallo del venlilador o falts de
operatividad del equipamiento.

Amibbantales:

= Mo cubra e ventilador ni lo cologue en una posicidn que afecte a su funcionamients adecuado.

#  No bloguee los orficios de enfrada de aire ni de refrigeracidn.

= Mo haga funcionar el dispositvo en un entormo gue esié fuera de los rangos especilicados. Usar el venSador
fuera de este rango de iemperatura o por encima de esta alfitud puede afectar al rendimianto del disposiivo.

= Mo exponga el dispositivo ni i baleria extraible a temperaluras supericres a 80 "C duranie el uso ni por encima
de TO "C durants & almacenamiento. Haceso reducira |3 vida Uil de [a beteria y pusds aumentar el nesgo de
moendic o de danos a [a bateria,

=  Compresbe [a funciin de desconexitn del circuito diariamente y cada vez que se reafice un cambio en el crciito
del pacsente, Un aumenio en la resistencs del circuito puede impedir el funmonamienio adecuado de algunas
alanmas.

= Las valvulas fonalonas, los infercambisdores de calor y humedad (HME) y kos filiros crean una resssiencia
adicional en el circuio ¥ pesden afectar el rendimesnio de |as alarmas seleccionades para la proteccidn de
desconexicn del crcuito,

= Mo configure la slarma de presin inspratona maxmma baga en un nivel demasiado bejo, ya gue es posible que el
sisterna no delecie fugas imporiantes del cacuito o desconexiones dal paciente.

Alarmas

= Mo confie en una (ewca slarma para detectar la desconexidn de un circuio.

» Responda de inmedisio a cualguier alarma de prondad alta. Pusde indicar un problema capaz de poner en
i |a vida del pacsends

» Bupervise visualmenls a paciente y ventiador en todo momento durante = periodo de slencio de ia alarma.
Pemmiter que las alarmas continden sin miervensr pueds provocar dafios al pacients.

= 5ise activa la alarma de prioridad alta que indica un nivel bajo de la baleria, conecle de nmediato &l venBador
& una fuente de almentacidn altemativa. Si no hay ninguna disponible, cologus de mmediato &l paciente una
fuente aliemativa da ventilacion.

= Al ufilizar un sistema de alarma remota o lamada al personal de enfermeria. comprusbe a fondo el sistema
veriicando que puede oir [as alarmas audibles del venfilador en el sistema de alarma remota o llamada al
personal de enfermeriz.

= Prusbe gue la funcdn de desconexiin de ciguito funciona a diano y siempre gue se cambie el circuito det
paciente. Un aumento en la resistencia del circwilo pusde impedir el funcionamiento adecusdo de aigunas
alamas.

= Al anadir cualquier componenie 8l sistema e respIracion, comwiens consderar cuddadosamente la resistencia
del flujp y & espacio muerio de los componenies anadidos, como humidificadores, valvidas fonatonas,
misrcambiadores de calor y humedad y filos, en refacidn con [ posibisdad de efeclos advemsos en la gestian
del ventilador del pacente y las alammas del dispositivo.

« Noesteblezca la alarma de presion mspiratons [FePE20 18336 6837 PN MNPMEEAINIVIAZE: =l
sislerna no detecte grandes fugas del cirowo o une desconsxion del pacents.
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE USO ANEXO 12

Accesoros

= Elfilro de espuma de entrada de sre es necesano para proteger el ventilador frente a polvo y suciedad.

= Lse Trilogy EVI00 dmicaments con accesonos previsios pars su uso con este disposifivo. Puede consullar una
fste de sccesonos, como mascanllas del pacente, crcuibos, conectores espiratonos vy cables en la gula de
scoesonos de Trlogy EVIDD. Asegurese de gue los acoesonos y las plezas sean compabbles antes de conectar
un pacenie al dispositivo. Consulte iss instrucciones del acoesono antes del wso. Los scocesonos electrdnicos
que no eslen previsios para su uso con este dspositivo peeden hacer gue se produrca un rendimiento adverso
que inchuys un sumento de las emisiones electromagneticas o un descenso de la inmunidad elsctromagnébca
de este eguipa.

ﬂuhm Oxigeno a aita presidn
Este dispositivo esta equipado con un mezclador de oxigeno capaz de proporcionar cxigeno al paciente dentro
de un rango de concendracion que oscile entre el 21 v el 100 %.

= Al usar el mezclador de oxigeno, uliice el accesono de Fi02 intemo para comprobar la concentracidn de
onigend en & gas proporcionado.

« Cualguier fuga sustancial pueds neducir la concentracidn de oxigeno insperado & menos del valor esperado.
Supervize al paciente de forma apropiada, segln las indicaciones meédicas, por ejemplo mediants la colocacdn
da un pudsioximetro con atamma

= Mo conecle ef dispositive a una fuente de oxigeno sin regulacion

= Mo ulilice oxigeno mieniras fuma o en presencia de una flama desprotegida.

Bajo Mujo de crigeno

= Mo ufiice oxigeno meniras fuma o en presencia de una llama desprotegida.

= Desconscle & fugo bajo de oxigeno cuando & dispositivo no esté en uso

3.2; USO INDICADO

Proporciona ventilacion con presiin positiva continua o intermiterie para &l cuidado de personas que
necesitan ventilacion mecanica. Esta indicado para pacientes pediairicos y adultos que pesen al menos
2.5 kg y ee adecuado para su uso en entormoes instiucionales, hospitalarios ¥ en entornos de transporie
distinto &l de wrgencias. por ejemplo en una silla de ruedss. Puede ulilizarse tanto para venlilacion
invasiva como no invasiva. El modo AVAPS-AE esta indicado para uso no invasivo en pacientes adultos
y pedidiricos de mas de 10 kg de peso gue padezrcan apnea obstructiva del sueno (ADS), msificiencia
respiratoria y fallos respiratorios.

Entomos de uso

El ventilador Trilogy EVA00 estd previsio para su uso:

= En entormos Hospitalanos e institucionales.

# Coneclado a una sifla de ruedas, una baranda de cama, una camilla, un soporle sobre ruedas o
descansando sobre una superficie plana como una mesa o una mesilla de noche.

#  Dwrante el transporte de pacientes en el inferior de instalacionas o de una imstalacidn a oira y segun

S e e o R0 20-333668 87 R PR NPUHANMAT

CONTRAINDICACIONES
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE USO ANEXO 12

5i el pacienie presenta algunos de los siguientes problemas. consulte al profesional médico gue atienda
al paciente antes de usar ventilacién no invasiva:

= incapacidad para mantenar una via respiratona permeable o secreciones suficientermante claras

#® riesgo de aspirar contenidos gastricos

® Einusitis aguda u ofitis media

= @apistaxis gue provoque aspirecion pulmonar de sangre

# hipolensian

El modo de lerapia AVAPS-AE esta contraindicado para uso invasivo y para pacientes con peso inferior
a 10 kg.

La funcion AVAPS esta contraindicada para uso invasivo ¥ para pacienies con un peso inferior 8 10 kg.

4.3; ACCESORIOS
El sistema Trilogy EV300 pueds incluir los siguientss componentss.
Algunos componenies son BCCesornos opcionaies que pueden no ncluirse con la unidad.

. [ —

Filtro dis egpuma  Instrucciones de uso
de entrada de aire

&£ =

Cable de Conectorde OF
alimentacion de  de presidn baja

CA con abrazadera

D OO0 § THT

Circuito pasive de una rama

1

3.4; 3.9; PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

Colocaciin da |a unidad

Coloque el venfilador sobre wna superfice plana y nivelada. Asegurese de que s enfrads de aire ubecada en el
lateral de la unidad no este blogqueada.

5i bloguea e flgjo de are alrededor de |la unidad, es posible gue el venbllador no funcione comectaments.

Instalaciin del filiro de sire

L& unidad wtiiza un fillro de espuma gris que se pusde lavar y reutiizar

Ei filtro reutzable retiene el polvo embiental normal y & polen. El filiro debe utiizarse siempre que |s unidsd se
encuentre en funcionsmeenio. Se suministran dos filtros de espums gris reutilizables pnio con la unidad. 5 el filtro
no s& encuenira nstalado al recibir la unidad, debe instalaro antes de ulilzar el ventilador.

Para instalar & filiro:

1 Retre sl iapin Whisper Cag sutandolo por = P2 90720 33366837-APN-INPM#ANMAT

2 Introdhrea & filtro de espuma gris en la zona del filiro y vueha a encajar el tapan Whisper Cap en su lugar.
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE USO ANEXO 12

Suministro da alimantacidn a la unidad
La unidad puade funcionar con alimentacidn de CA o CC. El venklador acceds a la alimentscién de distintas fuentes
posibles, en el siguiente orden:

= Alimentacion de CA

= Baleria extama

= Baleria extraible

= Baleris interna

Uso da la alimentacion de CA

Se suminisira un cable de alimentacion de CA junto con |3 unidad

1. Conecte & exirermo de conexidn ded cable de alimentacion de CA & |3 enlrada de slimentacidn de CA ubicada en
el |ateral de la unidad.

Para evilar la ratireds accidental del cable de alimentacion de CA de la unidad, assgurelo mediante el reten del cable
de alimentacian de CA ubscado en la parte postenor da la unidad.

2. Conecte el extrema con patillss del cable a8 uns loma de coments de pared no consctada 8 un nemuptor de
pared.

3, Comprusbe que todas las conexiones s hayan realizado comectaments

5 la ghmentecion da CA se conecta corectamente y |3 unidad funciona de manera adecuada, se encendera el
mdicador LED verde de alimentacdn de CA

4, Asegure el cable de abimentacidn con el reten del cable sobre |a pare poesterior de la unidad, tal como se muesta
a confinuacién. Para asegurar & cable de alimeniacion, ulilice un destornillador para retirar el tomillo del reten del
cable. introduzca ef cable en & reten, 8l como se mueska, y vuelva a ajustar &l reten del cable en la unidad por
medio del omiio

Primer uso

Cuando se insiale k8 unidad por pimera vez o después de realizar las tareas de mantenimientio anual.
apligue alimentacion de CA al venlilador antes de encenderlo. 5i inlenta wlilizar el ventilador sin aplicar
primerc alimentacion de CA: por ejemplo, i instala una bateria extraible y enciende e ventiador,
ocasionara gue la bateria interna s& visualice en rojo como si estuviera vacia.

Cusndo la bateria imterna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique

alimentacion de CA.

Concepios de callbraclon de crcultos
El terapeuta pusde recomendar que calibre el circuito. El proceso de calibracidn de ciroutos incluye los
siguientes procedimienios, segln el tipo de circuiio.
+  Circuitos activos: calibra segin los resultados de la prueba de fuga. el cumplimiento teraméutico v Ia
resistencia
= Circuitos pasivos: calibra segun el cumplimiento terapeutico y |a resistencia
Circuitos MPY: no disponible

Cuando calibre el circuito, siga las mmlmirﬁszblb&mélg%6§w'&ﬁﬁ fw#%\ﬁmﬁlﬁ

pruebas. 8ila calibracion se realiza
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE US0 ANEXO 13

5i el circuito fafla en alguna parte de la prueba, el motivo aparecera en la pantalla. Ajuste el cirouito y
repita la calibracidn. Si repite la cafibracion pero el circuilo sigue fallando, sustituya el circuito y vuelva a
intentaro o use los ajustes predeierminados.

La informacicn sobre la calibracion del circuifo se registra en el Registro de evenios. Para oblener ayuda
sobre el Registro de eventos, consulte "Registro de alarmas y evenios™

MANTEMIMIENTO PREVENTIVO

Mantenimiento diario

Realice el siguiente mantenimienio todos los dias

® |nspecoione visualmente los accesonos en busca de danos o senales de desgaste. Deje de usar el
dispositivo y susfituya &l components danado.

# Cuando ufilice el sensor de FiD2, para maniener la precision, calibre el sensor de FiO2 a diano.
Consulte “Calibracidn del sensor de Fid2™

Sustituckin del firo de espuma de enirada de alre

El filirc de espuma de entrada de aire es la espuma de color gris situada en el panel tresero. Es

necasano para proteger el dispositive Trilogy EVA00 frente al polvo y la sucedad.

En &l entormao domiciliario, cadmbielo cada seis meses.

Efiminelo segun las normafivas locales. La ventilacion puade continuar mientras sustituye el filro.

Para sustliuir el filiro de entrada desachable:

1. Asegurese de tener 8 mano un filtro de sustihucion

2 Pelizque &l filtro y saquelo de la cubkerta del filtro.

3. Inserte el fitro de sustiucian limpio en la cubiera del fillro, Asegiress de que eslé bien colocado.

Sustitucion del fitro de particulas

El filtro de particulas es un fillro opcional que prolege al dispositive Trlogy EV300 frenis al polvo v la

suciedad. Sustiluyalo una vez al mes y entre un paciente y oiro. La ventilacidn puede continuar mientras

sustituye el fillro.

Verificacién anual

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento del ventilador cada 12
mesas, como minimo. Pdngass en confaclo com Philips Respironics o con un ceniro de servicio
autorizado para obtenar mas informacion.

Las fechas y las horas de mantenimiento se& encuentran en la etiquets de Mantenimienio preventvo,
ubicada en a parte nferior de la unidad.

La etiqueta se muesira a continuacion.

Fecha de vendimsnto

ﬁ E:"T_‘Il. " del senvicio
=

Cantidad de horas de funoo-
___.flulhiermdh‘. ventdador ta

;
——IF-2020-B3366837°APN-INPMAANMAT
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Las horas de mantenimiento del ventilador de k& unidad sa indican en el software de la unidad, en el
mend Informacion.

3.8 PRECAUCIONES EN EL USO DEL APARATO

® Mo ulilice el dispositivo en entornos de resonancia magnética {(RM). Su uso en entormos de RM
puede afectar al funcionamiento del dispositivo o del dispositivo de RM, danarlos o lesionar a los
pacientes.

# El dispositivo no estd previsio para aplicaciones de anestesia ni para su moniaje permanente en
vehiculos de emergancias.

= Al desechar este dispositivo o cualquier sccesorio, asegurese de cumplir con sus normativas locales.

# Deseche cualquier residuo potencialmente biopeligroso de acverdo con sus normativas locales.

# Este dispositivo esid previsio pars su uso en sl enlomo slectromagnetico especificado en
“Informacion de Compatibilidad electromagnética (CEM)”. Aseglirese de que el entomo =8
compatible. Mo deben ulifizarse equipos portatibes o maviles de comunicaciones por radiofrecusncia,
incluidos los cables, a una distancia respecio a cualquier parie del dispositivo inferor a la
recomendada en “Informacion de Compatibilidad electromagnética (CEM)”

= En lafabncacion de este dispositivo no 58 ha moluido |&tex de caucho natural.

® Mo utilice el ventilador &n una camara hiperbanca.

# Mo utilice el ventilador en presencia de dxido nitroso ni deado nitrico.

= Mo utilice el ventilador con helio o en presencia de mezclas combinadas con helio.

= Ennde iedos los cables de modo adecuado para evilar lesiones, como tropiezos o estrangulacion, =l
paciente y & la persona que le atiende,

= 5i el dispositva 58 ha almacensdo a temperaluras muy aitas o muy bajas, espara 2 horas hasta que
alcance la temperatura ambienie anfes de utilizarlo. Este tiempo sera suficienie para gue [a bateria
alcance su intervalo de temperaiuras de funcionamiento para cargarse y descargarse.

# Este dispositivo no es & prueba de desfibrilacidn.

= Mo se debe hacer funcionar & dispositivo en presencia de gases inflamables.

3.8 LIMPIEZA Y MANTEMIMIENTO

* Para evitar descargas eléctricas, no retire la cubierla de la carcasa. Solo personal de mantenimiento
debera refirar la carcasa.

* Mo sumerja el dispositive ni permita que ningdn Hguido penetre en los confroles o el interior de ia
carcasa; podrian producirse dafos en el dispositivo. Si esio ocure, pongase en ocontacio con el
proveedor de su eguipo para solictarle asstencia. Liilice tan solo los agentes y métodos descritos en
esie manual para limpiar y desinfectar &l dispositivo. Tras la limpieza ¥ |la desinfeccion, asegurese de
que el dispositivo esté totalmente seco antes de vohver a conectar accesorios ¥ coneciores y anles

de volver a conectar el dispositivo a una fuenie de slimentacidn. No ulilice disobrenies, lacas ni

ninguna ors susiancia oleosa sobre ol dSEIYH20-3336688T-APN-INPM#ANMAT
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« 5i el disposiiivo s8 ha visio expuesto a lluvia o humadad, seque el dispositivo, incluida el &rea
alrededor de la conexidén del cable de alimentacion con el cable desconeciado del dispositivo antes
de volver a aplicar alimentacion da CA
Solo el personal de mantenimiento debe realizar reparacionss y ajustes. Las reparaciones y ajustes
no aulorizados podrign provocar |8 muerte o lesiones, invalidar la garantia o provocar cosbosos
danios al dispositivo.

«  5i observa cualquier cambio inexplicable en ef rendimiento del dispositivo, si hace ruidos inusuales,
si &l dispositivo o la bateria extralble s& caesn, si e demama agus en &l interior de |8 carcasa o &i la
carcasa se agriets o se rompe, deje de usar el dispositvo vy pongase en contacio con Philips
Respironics.

= Pam eviltar descargss eléctiicas, desenchule siempre el cable de alimentacion de la toma de la
pared antes de limpiar el ventilador.

* |nspeccions penddicamentis los cables eléctricos, los cables del dispositivo v |a bateria extralble an
busca de dafios o eefisles de desgaste. Deje de usar el dispositivo y sustituya =l componenta
danado
Cualguier cambio o modificacion del dispositivo gue no haya sido expresamente aprobada por Philips

Respironics pueds anular la autorizacidn del wsuario para utilizar el equipo.

LIMPIEZA ¥ DESINFECCION
Limpieza del exterior
Frecusncia: limpie la superficie exterior de Tnlogy EV300 semanalmente y 8l cambiar de un paciente a
ofro.
Requisitos:
pano que no suslte pelusa
cepillo de cerdas suaves
solucion detergente liquida lavavajillas: 1 cucharadita de detergente ligquido lavavajillas {como
Diawn Ulira Dishwashing Liquid®) por cada 3,5 litros de agua templada
Para impiar el exterior, 8iga est0s pasos

1) Apague el dispositivo ¥ desconécialo de |a fuente de alimentacian.

2) Rsfire todos los accesorios y coneclores.

3} Utdice un pano sin pelusa humedecido (sin gue gotee) con una solucion de detergente liguido
lavavajillas para limpiar el exterior de la carcasa.

4} Liilice vn cepillo de cerdas suaves en las dreas de alrededor de la panialla, los botones y cualguier
ofra area donde |a suciedsd pusda resuliar dificil de guitar. Aseglrese de relirar toda |la suciedad
visible.

5} Utfice un pafo sin pelusa humedecidoe (sin que gotes) con agua limpia para retirar cualquier residuo
de detergents.

6) Utiice un pafic sin pelusa para secar ks caffs2020-33366837-APN-INPM#ANMAT

T} Compruebe el grado de limpieza del dispositivo.
B) Repita los pasos de impieza hasta que las superficies gueden visiblemeante limpias.
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8} Imepseccions el dispositive en busca de danos tras la impieza. Si hay piezas danadas, contacte con el
sanvicio de alencion al chenta.

Desinfeccitn del exterior

Frecuencia: desinfacie la suparficie exterior semanalmente, o con una frecuencia Mayor s 85 NeCcesana,

y al cambiar de un pacienta a olro;

Requisito previo: antes de desinfectar el exterior, asegirese de haber impiado el disposifivo segin las

instrucciones de “Limpieza del exterior

Alcohal isopropilico

Requisito: akcohol sopropilico al 70 %, pano gue no suslte pelusa

Para desinfectar con alcohol, siga esbos pasos.

1. lice um pafo sin pelusa humedecido con alocohol para fimpiar con  alcohol el extsnor,
humedeciendo exhaustivameante las superficies.

2 Mantenga la humedad durante 10 minutos.

3. Deje secar al aire.

Lejia

Requisito: Isjia doméstica con un 8.25 % de hipoclorito sddico, pafio gue no suelte pelusa.

Para desinfectar con lejia, siga esios pasos.

1. Combine 10 pares de agua con 1 de iejia.

2 Litifice un pano sin pelusa humedecido con k2 solucidn de lejia para fimpiar con la solucion de isjia el
extarior, humedeciendo exhaustivamente las superficies

3. Mantenga la humedad dorante 10 minutos.

4. Deje secar al aire.

Limpieza del filttro de espuma de entrada de aire
El Mivo di espoma de ontrada de avs os (e sspuma di oolor grs sifusds on ol panel trasers. Protoge al
dlspositiva Teslagy Evo frente &l palvd ¥ 18 secledad. Exle Bt e para uso exclishs de in welo pacients
Urikice imicamants filirns suminstrados par Phibips Respiromics
La verdilgcidn pusde dontmuar mriendras sustiboye el fitro

Frecuencia: &n &l enborng damirilimng, aclarein tooos ks mesas
¥ cambeeio cada o mases

Requlsitos, Bitro de sustmuckin, agsa

Para lavar el filtro de entrada desechabla

I Asegoress de tenet a manc un biiro die sustfucion e ——
= '.||
i > =il
LA
L% N
l._ -.'.~'I. 1

3 Pellispe el Mito y sdguels de La cubleria diel Bim

i insorte el Bliro de sustituckdn limpio en la cubseria del Bitro
Adegunese of gue eFle blen colocado

4 Inspeccione visualments ol Mo gue scaba de retrar del deapostive

5 5 presenbs dafios, desedhelo seguin las normalivas Incales 5o ko
i, continue con @l shgulents pasn

. Lave ¢ Blbig suicks con agua limpsa. Comproaabs el lFqu%ngﬁagﬁﬁg] APNDJMPMI.E&AN MAT

hasta que ests impio

'\._

T Dafe que el i s& seque por complabo al avre Fntes de insfainrs ¢ nuevn
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Limpiaza dad circulto dal paciante

Es imporiante limpiar &l circuito reutilizable. Los circuitos infectados con bacteras pueden infectar los
pulmones del wsuario. Limpie el circuito respiratorio peniddicamente. 5i se utiliza un circuito desechable,
deséchelo y reemplacelo penddicaments.

Siga el protocolo de su imskitucian pera limpiar el crcuito.

Instrucciones da impieza ded circulto rautilizable

Limpia &f circuito dal paciente segin el protocolo de su institucion.

Antes de ulifizar los componentes, comprusbe gue no estén deterorados.

Limpieza de los dispositives espiratorios reutiizables

Desmonte el dispositivo espiratono del circuito del pacients. Siga las instrucoiones detalladas de impisza
que se incluyen con el disposifivo espiratono.

Z11 ALARMAS DEL VENTILADOR

Trilogy EV3D0 genera alsrmas visualss y sonoras para alartarle =i surgen problemas que requieran su

atencidn. Los datos de slarma se registran en el registro de alarmas y evenios. 5i necesita ayuda,

consulte “Regisiro de alarmas y evenios”

Los ajustes de alarma s& mantienen cuando se intsrmampe la alimentacidn ekéctrica.

Advertencias:

& fin de evilar la muers o lesiones graves, supervise & paciente y wentilador con regulandad para

determiner la necesidad de propomionsr ventilacidon de emergencia cuando una alarma suens o el

ventilador funcione mal Pruebe siempre las alarmas despues de cambiar el cinouito o la preschpoidn

Lin aumanto en la resistencia del circuto pusde impedir el funcionamiento adecuado de slgunas alarmas.

Al anadir cualquier componente al sistema de respiracidn, conviene considerar cuidadosamente la

resistencia del flujo y & espacio muerio de los componentes anadidos, como humidificadores, valvulas

fonatorias, intercambiadores de calor y humedad y filtros, en relacién con la posibilidad de efecios

adwersas en |la gestidn del venfilador del paciente y las alammas del dispositivo.

Mo confie en una unica alarma para deteciar |a desconexién de un circuito. Ciertos componentes pusden

afectar al rendimiento de las alarmas elegidas para senalar que un circuito esta desconectado. Utilice las

alarmas de apnea. de bajo volumen cormients, de ventilacidn minuto baja y de frecusncia 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 achiva, aparecen los sigulentes indicadores:

# LUina lista de alarmas aparece en [a barra de menis.

# LUna barra de luz de alarma parpadea en rojo o amanlio. o se lumina en amarillo fijo, dependiendo
del nivel de alarma. Para encender o apagar la bara de luz, consulte "Opciones del dispositive”™

= El boton Silenciar alarma presenie en el dispositive parpadea en rojo o amarillo, o se jlumina en
amarilio roja o fijo, dependienda del nive! HRIP0R0-33366837-APN-INPM#ANMAT

# 5Se oye una alarma audible.

El dispositivo utifiza tres niveles de alarma:

ﬂﬁimﬂﬂ de 17
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# Prioridad alta: requiere respussta inmediata
# Prioridad media; requiers respuesia con prontitud
# Prionidad baja: requiere estar al tanio.

Los 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 active, el salvapanialias se detiene y & pantaila sa
desbloguea automaticamente.

Cusndo se utilizan monilores del paciente, como un sensor de CO2, de FiD2 o de Sp02, los ajustes de
alarma relacionados solo aparecen cuando el ventilador detecta la conexidn de un sensor. Los ajustes da
glarma se conserven en el sistema En consecusncia, si un sensor s desconecta, los ajustes de la
alarma se restablecen sl volver 8 conectaro.

Alarmas de sistema de prioridad aita

Ventilador no operative

Pricridad Alla

Par qui se La adiloprueba dél sistema indica un falle o un mal lunclonamisnto de un compananie
penera que provioca que 13 arapla se detenga o no cumpla critenos de rendimientn esanclales
Qué hacer Evalie al paclents y proporcione un método alternativo de ventilacion A continuacion,

contacto con o servicio de atencion al chiente.

Rendimignto dal | La terapia se detiene. Se emiten de forma continua tanto alarmas visuales como audibies.
dispositivg Sepun los sistemas afectados, es posible que wea un mensaje en [a pantalla o gue no.

Servicio ventilador necesario

Prioridad Alta
Par gui s Esla alarma se ganera cuando ol dspositive no puede rendir segun (as
genera especihtaciones, cuando se pone en peligro una funcion de seguridad de respaldo

0 cuando & pone an paligro 13 administiacion de L3 erapia. El dispasitivo sigue
Tuncignando (posiblemenle en un modo de capacidad reducidal.

QU# hacar E'\-r_i_ll.'tﬂ = packanta y, & on II'ILIIFK_IﬁI'I. CONTACTE CON Bl Servicio ﬂ_E atencion al clente
Rendwmeento det | £l dispositivo sigue funconando (posibiemente en un modo de capacidad reducida)
dispositivo 5l i problama no se carmige, ef dispositive generard un recordatorto hasta gue el

problema se solucione. 51 se dotiene L3 torapla, apasecerd un mensaje recordatorio
inmediatamenie cuando se vuelva a activar |3 terapla

Obstruccion
Priceridad Alta
Por gue L2 El ventilador detecta una obstruccion en la wia de inspirackon_ |3 via de espiracion o el
gnera sarsor de fujo adderno del paclents. El ventlador datacta ia ausencia del dispositive
de fuga
Qué hacer Evalie al pacienis y, 3 confinuackon

Compruebe el circuilo  Esla retorcido o pinrado?
L'ﬂl'l'lp'h.lﬂbl‘ &l flltrn antibactoriang ,_E;r.'m Blodgusadas?
54 ubrliza un chrcitn active o de doble exirernidad, comprusbe gl infercamblador
de calor y humedad, jEstan blogueados?
«  sEsla bloguaado o falla el dispositivo de Tuga?
FE1 serdor di flujo externo astl blogueads?

Rendimiente det | €1 dispositive abre autoratichF- 202023336083 7APN- NPMAANMA T

disposithig
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Resuman del

algoritmo

Cuziguier chreuitn, extremidad inspiratorta: se detecta una obstrucciin cuando se dan
una o las siguientes condiclonos
+  ExMujo gue sale dol despositive os infarlor 2 0.5 Limin durante 5 segundos
continuados
- Engl case de cincuitos de Aujs activo ¥ de dobike extramidad, of Mujo que sale
dat dispositive durante la mspiracion es inferior 21 Lfmin durante 5 sepundos,
2 respivacionss o 65 segundos en casc de frecuencias respiratorias muy bajas.

Cuzinuser chreuito: falta 8l conector espiratono ¥ Benera una alarma de obstruccion s
ol Mo promadio es inberlar 2.1 L/ min duraate 2 respiraciones o 60 segundos

Circulio de doble exiremidad o Mujo activo: se detecla una obatruccidn cuando @l
sansor de flujo externo méde menos de 0.5 Limin durante 65 segundas continuados

Mota: La alarma de obstruccian no se activara st se produce una obstruccion después
died conector espiratonio (circuimo pastve) o desputs do la vilvula espiratora activa
[eintuito BAP activo). Para delecls esla condictan, ulilice (o4 ajusles de atarma
comespondientes: wojumen comignts bajo, ventiackon minuto bata frecuanciz
respiratoria baja o presion mspiratora maxima alta (modos de volumen).

6.71.4 Presion espiratoria alta
Prigridag Alla
Bor.gue se Burante |a Fase espiratoria. |3 presion administrada supera 1a peeston objetivo del
genara paciente en 5 om H.0 o mas.
Qud hacer Ewvaldie al pacients y, a continuacian:
«  Comprupbo ol clrewita. JEstl relascida o pinzado?
+ Esta blogueado u ocuido gl dispositivo de fuga?
Mota: Esta situacion de alarma puede deberse 3 que el packente haya acelerado su
frecuencla rgspiratoria
Rendimignto del | La alarma se resuelve sutomaticamente cuandeo la preston administrada se siiia
disposttivo dentro.de 5.om W O de (3 presidn objetivo del pacients durante ia fase espiratora.

El desposttivg sigue en funclonamianto

6715 Presion inspiratoria alta {modos de presion)

Esta alarma de prosion inspiratoria alta sa apdica Gmicaments a 1os modos die pressbn. Para ver @a alarma

da presldn insperalona 33 gue sa aplica 3 les modos de voluman, consulie "Pretion apiralosis alla imados

de wolumen)”

Prigridad Alta

Paor gl 56 S aplica 3 103 modos de [erapia PSY. 5/T VOIS -BC, ASC-PC o AVAPS-AE Durants

gerars ta fase inspiraloria, |3 presion adminsirada supeta |3 presion objetivo del paciente
an S.om H.Oomas,

Que hacer Evalie al pacienta

= jEstd hosienda?

= [Tang un exceso de secrechones?

= JESE ol packonte sufrands broncoespasmos?
= JEsl3 estabie el o dela tragueclomia?
Comprusha el ventitador

= JEstd el ciscuito retoscido o pinzado?

+  jEstd Mogueada el dispasitiva da fuga?

= jEstd blogueado el dispositivo esperatorio?
JEstdn las secreciones en of infercambiador de calor y humedad?

Rendimianto gl
dispasiliva

ciclo a 1A fasa espiratoria y sgee Tunclonando. El sistema rasolvera 1a alarma cuando
la presidn vueiva a un valor mormal
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PHILIPS

312 CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
Este dispositivo =& ha dienado para utiizarse en al enlormno alectromagnélico que se describe a

pontinuacion. El usuario de esta unidad debe asegurarse de gue se utilice en dicho entormno

Prusha o ermsiones Cnplinesento | Entorno ebeciromagnidhon: onesrtacion
Ermimiones de FF Gnapo 1 Bl disprostiven pss mnengta de BF Onicaments
TSP 1 Equipaminnin madin, i mara i funcanamisnta Imternn Par Eanta
e mdusirial. Coraciersticas de la sirs evmmiores de B son ey badas y noes
pertuibacdn de radiolecsnois. Limites protutrie que caiven inlerferenoes con o
¥ Pt do medicidn aquipanionty alacirnkon cecano
Ertdgiiness cle BF Clase B EL i agroaiilviy ss acleciinihs i si s
CEsrg i en lodis o eslabledimsnios, mdudos
T T — Clase 4 establecimierios domesticos ¥ oo
IEC S1000-3-3 Compatibiiciag peclidos dissiaments & bk red pobica
slactromagnitica [CEM). Saceitn 3-2 de et chirince o bag vollax
Files Liriles para las emnisiones e
creTianta armonics (equipsmianto de
coerinbe de enbrada mence o igual gus
WG i, por B
Fluctuaciones de soitaje/eresiones de Cismmle
parpaceo IEC S1000-1-3 Cangalisiidac
slociramagnion [CEM) - Secoiin 3-%
Bmiles Limdtaoon oo cambias oe voltae,
e huarianes da soliape y parpadec an
wiziomas publicos de waminisino de balo
wEIlLA[R [ L AT DO DO st
nomanal £ 16 & por fase y no snoioa
COMEXinnes- condicionakes
Fmisidn de ergila de radinfrocaenclia Cataporia M Felndisposibvo as adecuada para wilbzar
RECAY DO-1H0G Secowdn 1 &h 18 cabing de pasajeros de geones
cometliles
Inmunidad Electromagnatica
Pruaba di inmeeissd Wival di prusha Hrvul da cumplimisro Entarmg
IEC B0&N mHectromagraitico:
o I T
NEC 6K -4-2 £8 WY contactn =8 kW comEacit Sa recoimianda qua los
Coengratitilicid suelns sean i maclers,
o tromagretica OEMY | 36, o8 KA o by £l B L) Y Pomigan o amilels
Secrion 4-2 1onicas ¥ £15 by amm ¥ =15 kv aine st S | sl
e medhe e i prisd Ealdn cubiaig de
Pruaba da smurddad da material sintébico,
dlescanps sheclroesiatics It arme et ieladiva
dobaria sor de al monos
Bl 15 %
IEC GO0 —4-4 =3 Y para liness de =1 k¥ para redet de |Lacatidad da 1a red
Coematibilicad suravsizo elécinicn sEFTINsD slecirica deberis serla
esac tramagrsstica (CEMG o Lin @nioimg doméshion
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PHILIPS

RESPIRONICS TRILOGY EV300

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlIl-B

Frishy i reumidad

titwpl de prunba
EC 50e01

Hhiwl e cemplmientn

Enfnmo
elecirmagnitice:
e acice

L GBnd-4-1
Compabibifidad
Eecircemagrdtica {CEM),
Seccion 4-11 [Brnicas
e medician y presba
Proebas de wmamided
il Caldan e enilages
D InlRITECiones

R, G5 ik
B PR
45 gracios

L T TR Y

MR, 26 eacies
(30 Ciclors & sta

R, 0k Dtk
an incressanto da
45 gragos

0% 14

Fom U, Fociciom
{30 chcloss & st

Lia Ceilietand e G 1t
wldcica dubart s (3
de un entorno domesticn
@ hospitalars fipico. T
wl usuario ded dispositrea
repesty furionamienin
oonlbmisio dureris
RS RCOnES di la e

e medition ¥ prists
Prosta do Iniminced ou

¥ variaciones dowoltape | o7 EE-ULY enEE LA eleoinica. o recomignda
¢ g moporCimare
[ AT dwi G i il

deposftive 3 partit de
wlems e alimesrdiin
T ]
fasoris

1EC ERDO0 - 4-8 30 Afm 30 Am Lot campos magnaiicos

Compalibitidac de frecuencis de med

st st LMY kit Ly Bl A TiTssi—.

Secogn &-B:ecmoy canLbertysbon de ura

i i g Bl m
hEnD apRELein

e Bmagedles
CEM|. Secodn 4-E,
Sénz e e vl
¥ rusba inmunidad

18l bt 5 LS WAL

el b g 091 By

Lampo magnitics con o domdstico tigdon
una frecuencia ceed de
SIS0 H
BOTA U e e pilla)e e b el ge O anies de 1a apdlcacss sl rivel s pristia
T e P e Wit e prassta Wl e comyilesiants | Endesnn
1L GO e irnmagmalzn
ot
AF conducida N Wreves 150 8Hz 2 B0 Mz | 3 Vires1S0 &BHz & 80 MHT | Cuaikgper
ECEI0n-4-E i Vg lancas Fabd y cs rmrv Elmrckas 19Ny e | DOPDITETAD de
Compat frtidad iy STioranion Bnine sndafconados erre | COMMMIcacianes por BF

stidrall i poi TAD] Elesend
unarse A una chsianciy
TS P
i 0 s e csdiiie
parte diel disposmne
wcoreices cables

Praria et s

mipferencta on las
proximidades d=
SR mAakn ton
o slguiente Mo

g

a perturbaciones

realizndas. tnduccda

DO CAMEROE O

raipfrenungin

HOF madiadas O 10V

RECEION-4-3 B MHE @27 GHe

et i ] Precusniing o=

e B gl I T .

TCEM| - Seoosin 4-1 sepen o sspecdcac

L T S PR w L et 11900 e

¥ Brusbs; pEusne oe IEC GOG0-1-220W

Inmuriidac en caspoe 450,800, EM0. 530, TTa0, | 28v/m

wlechomagnition de 1545, 1970 7 2450 MHZ &

rachofroruencia radiada | g vim
Rk Miir s 27 i Fiim
I, M5, 790, 5340, 5590 | 2 wm
¥ TG MG AN Y

Condiciones ambientales

Funciognamiento

«  Temperatwra: de 0 °Ca 40 °C
« Humedad relativa: entre ¢l 5 % y el 90 %, sin condensacion
¢« Presion atmosférica: de 62 a 106 kKPa
«  Alrituds aprox

384 m a 3954

m

= Toemperatura die carga de batera: da 5"Caa0C
Dw ~20°C as0"C
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PHILIPS

RESPIRONICS TRILOGY EV300
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlIl-B

374, DIRECTRICES DE RECICLADO RAEERLSP
5i debe cumplir con los reguisios de las directivas de reciclado RAEERUSP, consulie la pagina

www respironics.com para obiener informacion sobre como reciclar este producio y las baterias.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeio de preservar &l medio ambiente, la elimnecion del dispositivo debe reafizarse segun las
normas apropiadas del hospital. Deseche las baterias de acuerdo con las normeativas kocales.

2.76 PRESICION DE MEDICION
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PHILIPS NSTRUCCIONES DE USO ANEXO 12
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2020-34590414-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2728-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2728-20-3

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

Nombre descriptivo: VENTILADOR

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

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Proporciona ventilacién con presion positiva continua o intermitente para e cuidado de personas que necesitan
ventilacion mecanica. Esta indicado para pacientes pediatricos y adultos que pesen al menos 2,5 kg y es adecuado
para su uso en entornos ingtitucionales, hospitalarios y en entornos de transporte distinto a de urgencias, por
egjemplo en unasillade ruedas. Puede utilizarse tanto para ventilacion invasiva como no invasiva. El modo AVAPS-
AE esta indicado para uso no invasivo en pacientes adultos y pediétricos de més de 10 kg de peso que padezcan
apnea obstructiva del suefio (AOS), insuficiencia respiratoriay fallos respiratorios.

Modelos;



Trilogy EV300

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Condicién de uso: Uso exclusivo de profesionales e ingtituciones 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, 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 Autorizacién e Inscripcion del PM-1103-273, con unavigencia cinco (5) afios
a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2728-20-3
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