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AnAnr - DiSposicIoN e }2‘ 0 3 3
BUENOS AIRES, 3{() ABR 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-17734-09-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologi; Médica
(ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica: (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridicg nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. _

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los estableécimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en él Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser_transcripéos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondientei han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la matefia.

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

Que se actua en virtud de ias facultades conferidas por Iosi Articulos
8°, incigg ll) y 10°, inciso 1) del Decreto 1490/32 y por el Decreto 425/10. |

L]
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ANMAT DISPOSICION e }2 0 3 3

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE .
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del productc médico de marca
RESPIRONICS, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L. , con los Datos
Identificatofios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los- Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberéa figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-29, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3°. sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo. _
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al ndevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndo!e entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y [Il. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, atfch ivese.
Expediente N° 1-47-17734-09-9 i
DISPOSICION N°

e
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ] 03‘3

Nombre descriptivo; Respiradores (Ventiladores)

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores

Marca de (los) producto(s) médico(s). RESPIRONICS

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: Para proporcionar apoyo ventilatorio continuo o
intermitente a pacientes nifios o adultos de peso superior a 5 kg., que requieran
ventilacidn mecanica

Modelo/s: Trilogy 100

Periodo de vida til: 10 afios a partir de la fecha de instalacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc. |

2) RESPIRONICS GEORGIA Inc. 3) MINI MITTER COMPANY Inc.
Lugar/es de elaboracién:

1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

2} 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EE UU.

3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU.

Expediente N° 1-47-17734-09-9
DISPOSICION N°
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Ministerio de Salud 2010 “Asto del Bicentenario de la Revolucion de Mayo”
Secretaria de Politicas, Regulacion e '
Institutos
ANMAT

ANEXO ||

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

y ........... 2 ﬁs 3;

Dr. CAR CHIALE
INTERVENTOR
ML.AT.



PROYECTO DEROTULO 4
INSTRUCCIONES DE USO ANEXOIlI-B

IRE I ¢

Importado por:

AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Alres. Argentina
Fabricado por:

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA ING.

1010 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court ¢

Murrysville PA 15868 - EE. UL Kennesaw, GA 30144 - EEUU.

MINI MITTER COMPANY INC
Una compaitia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 — EEUV

RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 100

Ref#: S/N 3000000XXX (W‘rl

21A IPX1 o128

A wew R O i\ € X

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

Director Técnico: Leonarde Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545
Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365- 29

»

N MARCBLO BAGILE
: S0CHO GERENTE

AGIMED S.R.L.
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 100
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO I)-B / %

Importado por: - | 2 @ 3 3

AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Alrss

Fabricado por:

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC.
1010 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 - EEUL.

MINI MITTER COMPANY INC
Una compaiiia de RESPIRONICS INC. _
Building B-3, Bend, OR 97701 — EEUU .

RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 100

A S xR @ b CE X

21A Ky 6123 —

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

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N°:5545
Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365- 29

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Supervision del paciente .
Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacion clinica para determinar:
o Los ajustes de la alarma de la unidad
» Equipos de ventilacién altemativos necesarios
« 5idebe ulilizarse un monitor alternativo (s decir, un monitor respiratono o puisioxlmetro con alarma)
Ventilacion alternativa

« Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo altermativo
de ventilacion, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual ¢ una unidad similar.

» Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de personal
cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas en caso de que el
ventilador falle ¢ el equipo no funcione. -

Proteccién para la desconexion del paciente . &/’,

« En pacientes que dependen de un ventilador, no debe contar en una sota alarma para detectar una
situacion de desconexion del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo, ventilacién minuto baja,
frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse jun#t con las alarmas de circuito desconectado y
presién inspiratoria maxima baja.

+ Compruebe la funcion de desconexion del circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio en el
circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del dircuito puede impedir el funcionamiento -

adecuado de algunas alamas.

L

!

&5 o . - .
EeC 3?:,0 resistencia adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas seleccionadas para la

+ T80
.,;,tot A. . N L ‘
g},ﬂm‘ .y 5.R-proteccion de desoc:nexuén del circuito. /> - ,.—_ﬁ/
\\ » Noconfigure la alarma de presién inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya que es
posible que &l sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del paﬂﬂtnm BACILE
SOC!0 GERENTE
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 100 |
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B //

Requisitos del personal

Trilogy100 es una unidad médica de uso restringido, disefiada para que la utilicen tera;:oegas0 3 3;
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervisién de un médico.
La prescripeion y otros ajustes de la unidad sélo deben modificarse de acuerdo con Io que indique el

medico supervisor.
El operador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar el

ventilador.

Modos de ventilacion

Esta unidad ofrece terapias comunmente asociadas a pacientes que dependen y que no dependenede
un ventilador. El modo de ventilacion, el tipo de circuito v las estrategias de alanma deben seleccionarse
después de realizar una evaluacién clinica de las necesidades de cada paciente.

C-Flex, Bi-Flex y AVAPS deben utilizarse en pacientes adultos

Cambios en la prescripcién de la tarjeta SD

Cuando cambia la prescripcion, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjeta SD,

Trilogy 100 necesita que quien atiende al paciente revise y verifique los cambios antes de que la unidad
los aplique La persona que atiende al paciente o el profesional médico es responsable de garantizar que
los ajustes de la prescripcion sean correctos y compatibles con el paciente después de utilizar esta
funcién. Si sednstala la prescripcion incorrecta para un paciente detarminado, se puede ocasionar la
aplicacién de una terapia inapropiada, la falta de supervisién de seguridad adecuada y el riesgo de

muerte o lesiones para el paciante.

Interferencia eléctrica

Esta unidad se ha disefiado para utilizarse en el entormno electromagnético que se especifica en el
capitulo 13 de este manual. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en un entorno
compatible,

No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia menor que
ia distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables, que se caleula a
partir de la informacién proporcionada en el Capitulo 13 de este manual,

Alimentacién de respaldo de la bateria

La bateria interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacién principal. Sélo debe
utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacion o durante un lapso breve
cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes de alimentacion.

El ventilador posee una atarma de bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media indica que la
unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos més y la alarma de priotidad alta indica
que restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el funcionamiento de la unidad. El tiempo de
funcionamiento real puede ser mayor o menor, y varla de acuerdo con la antigiiedad de la bateria, tas
condiciones ambientales y la terapia.

Si aparece ia alarma "Bateria baja", busque inmediatamgnta una fuente de alimentacién alternativa. El
fallo total del suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son inminentes.

Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento

;
No use esta unidad si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Si la unidad se usa a una
temperatura ambiente superior a 40 °C, es posible que la temperatura del "flujo de gire sobrepase os
43C, lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacion térmica o dafiar las vias '

i ' ot
-‘mt’&%ﬁm respiratorias del paciente. /> S (’7
0 e op(TE .
aaL COTY S o V |
woctdr T oy - : MAR
Eal's\iﬁg s%’i‘fﬂu antibacteriano mﬁ-‘uo BACILE
IME SR
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 100
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO HI-B ) 2/

Respironics recomienda la utilizacién de un filttro antibacteriano (nimero de pieza_ 3420?7) a34207N enia salida
de la linea principal siempre que se use la unidad para terapias invasivas o si debe utilizarse el ventila‘gpr en
e

varios pacientes. iy I

W

Circuitos del paciente (general)

» El ventilador debe ufilizarse Gnicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascarillas, circuitos y
conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics no ha verificado el funcionamiento
adecuado de 1a unidad, incluidas las alarmas, con otros circuitos y dicha verificacion es responsabilidad
del profesional medico o del terapeuta respiratorio.

« Al agregar cualquier componente al sistema respiratorio, la resistencia del flujo y el espacio muerto de
los componentes agregados, como humidificadores valvulas fonatorias, intercambiadores de calor y
humedad (HME) y filtros, deben considerarse cuidadosamente en relacién con los posibles efectos
adversos en el control de la ventilacién del paciente y en las alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos .

«  Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.

« Para el circuito pasivo, a presiones de espiracién bajas, es posible que el flujo que pasa a fravés del
conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo, por 1o que puede
producirse una reinhalacion.

Circuitos activos .

« Utilice tnicamente el dispositivo espiratorio activo disefiado para Trilogy100. Respironics no ha
verificado el funcionamiento comrecto de otros dispositivos espiratorios activos y su uso puede causar
que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa. '

= Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espifatorio debe funcionar correctamente para que
el ventilador suministre la terapia. El dispositivo espiratorio debe inspeccionarse diariamente y se debe
reemplazar cada vez gue sea necesario.

Incendio o explosién
» Elventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendio o

una explasion.

3.2; USO INDICADO
El sistema Trilogy100 de Respironics proporciona apoyo ventilatorio continuo o intermitente para el
cuidado de pacientes que requieren ventilacién mecanica. Trilogy100 esta indicade para ei uso en
pacientes de todas las edades, desde nifios hasta adultos, que pesen al menos 5 kg.

La unidad esta indicada para uso doméstico, en instituciones/hospitales y en unidades portatiles, tales
como sillas de ruedas y camillas, y puede utilizarse para ventilacién tanto invasiva como no invasiva.
No esta disefiada para utilizarse como ventilador de transporte.

Se recomienda utifizar el sistema Unicamente con las divegsas combinaciones de accesorios del
circuito del paciente autorizados por Respironics, como unidades de interfaz del paciente,
humidificadores, recipientes para agua y tubos delrcircuito;

U el
Contraindicacionas AGIMED S.R-L.

Si el paciente presenta cualquiera de las siguientes afecciones, consulte a su profesional médico

. £l . . .
f" f’_,;,../&oﬂaﬂggﬁge utilizar la unidad de modo no invasivo:
ol pATEs = ; . . . . -
‘_,\_at{ Egor wcn:t Incapacidad parasmantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las
SIWED secrecionas '

Pagina 3 de 13
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY,; 100
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ilé

¢ Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico
¢ Diagnostico de sinusitis aguda u otitis del oldo medio aguda
e Con aspiracién pulmonar de sangre debido a epistaxis
¢ Hipotensos
3.3; ACCESORIOS
El sistema Trilogy100 puede incluir los siguientes componentes. Algunos componentes son

accesorios opcionales que pueden ng incluirse con la unidad.

bty

o

Contanido de la caja

0
[ I
34;3.9 V .

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

1. Conecte el cable de alimentacion a la unidad y después a una toma de CA.

2. Conecte el pulmon de prueba al extremo de la conexion del paciente del circuito deseado (PAP
activo o pasivo).

3. Siga las instrucciones del Capitulo 5§ para acceder a fa pantalla Configuracion.

Colocacion de la unidad

Cologue el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. También puede colocar la unidad en {a
bolsa de uso opcional. La bolsa se requiere para el uso portatil con el fin de proteger el ventilador.
No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés 0 en cualquier otra.
posicion. Aseglrese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre
bloqueada. Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione
correctamente. No ponga en funcionamiento el ventilador dentro del maletin portatil que se
proporciona con la unidad. ‘ ;
Instalacién del filtro de aire

L&mdad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retlene, el

Y, “ﬁec‘;’ €0 gnehfo domestico normal y el polen. Elfiltro debe utilizarse siempre que la unidad se encuentre en
vl 0
WD “i\(f—o rgi,l,ncn:::namlentc: Se suministran dos filtros de espuma gris reutilizables junto con la unidad. Si el filtro
oW no se encuentra instalado al recibir la unidad, debe instalario antes de utilizar el ventilador. ,.._‘—7

ey
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 100 - - / LF

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlII-B

I
v 0

Para instalar el filtro, introduzca el filtro de espuma gris en el drea del filtro, tal como se muestra. - '
Suministro de alimentacién a la unidad

La unidad puede funcionar con alimentacién de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacion de
distintas fuentes posibles, en el siguiente orden:

Alimentacion de CA

Bateria externa

Bateria extraible

Bateria interna

Primer uso

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

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

Mantenimiento preventivo

El personat autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada 12
meses, como minimo. Péngase en contacto con Respironix o con un centro de servicio autorizado
para obtener mas informacion. ‘
Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de mantenimiento preventivo
ubicada en la parte inferior de la unidad.

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

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacion sobre el mantenimiento periédico
recomendado. El mantenimiento periddico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

3.6,

Uso del aparato

_ El respirador Trilogy no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni productos explosivos.

_ El respirador Trilogy no ha sido disefiado para su uso en un entorno de IRM.

_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad, comb los
de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, }eléfonos celutares, y en general por
interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2,

_ No utilice tubuladura o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.
U %o y M C%@egemﬁ |
H t :
i LIMPIEZA'Y MANTENIMIENTO 80C gRL-

L Ll(t_’gg@ga del ventilador

. . e . . . . . . o ;

a‘;d\“g; ,Leog;?gga@perﬂcte exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraible (en caso de utilizarse) deben
P _

co H ~- N - . . .
"‘ﬁwc\o‘:;egréppmrse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.
8l 5.
PR g
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 1 00
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

7
1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, segln sea necesario, o((
un paiio limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:
- Agua
— Agua jabonosa o detergente suave
— Perdxido de hidrégeno (3%)
- Alcohol isopropilico (91%)
- Solucién de lejia al 10% (10% de Igjfa y 90% de agua)
2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalla.

3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de alimentacion.
 ADVERTENGIA '

Para evitar descargas eléctricas, desconecte ¢l cable de alimentacitn de |a toma de commients antes de limpiar el ventilador.

PRECAUCION

No sumerja la unldad ni permita que antren Ifquidos en a caja o en el filiro de entrada.

PRECAUCION

No utilice detergentes agresives, limpiadores abrasivos nl cepilios para limplar el ventilador. Utilice solamente los agentes y

métodos de limpieza dea::ﬂtos en aste manual.

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza del clrcuito del paciente

La limpieza del circuito es importante en et hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con
bacterias pueden infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periédicamente.
Siga el protocole de su institucién para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar la limpieza
dos veces por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el
paciente utiliza la unidad 24 horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito
respiratorio para cambiar los circuitos mientras limpia uno de ellos.

Instrucciones de limpieza

Limpie el circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su institucion.

1. Desconecte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bien las manos.
2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabdn liquido para lavavaijillas, limpie todas las  «
superficies accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza. y
3. Enjuague el circuito con agua corriente y elimine los restos de detergente.

4. Prepare una solucion con una parte de vinagre blanco y fres partes de agua destilada. Una
cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La
cantidad real variara segun las necesidades indiviguales. Independientemente de la cantidad, la
relacion debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora.
Enjuague completamente el circuito con agua corrients. .

5. Cologue el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafio. El circ;uito

LEONAR d@éféstar completamente seco antes de guardario. /’7 LE) g
Cl
iuomg o P‘n; EC raa‘;./uel\fa a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guardslo en una bolsa e plashcﬂ%ﬁ&ﬁ
o
23..*...9 fibre de polvo. AGIMED S.R.L.

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén deteriorados
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PRECAUCION

Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin
asterilizar. La limpieza y desinfeccion de esas piezas deben seguir los procesos especificos de la institucién y
cumplir las pautas que proporciona Respironix con cada accesorio.

timpieza y cambio del filiro de entrada de aire

Durante el uso normal, debe limpiar el fittro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y
cambiarlo por uno nuevo cada seis meses 0 menos, si fuera necesario.

1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botén para detener el flujo de aire. ¢
Desconecte el dispositivo de la fuente de alimantacié_m.

2. Retire el filtro de 1a caja presionando suavemente el filtro en el centro y extrayéndolo de la unidad,
tal como se musestra a continuacion. ]

/

3. Revise el filtro para comprobar su impieza y estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo muy bien para
eliminar todos los restos de detergente. Deje que el filtro se seque completamente al aire antes de
volver a instalarlo. Si el filtro de espuma estd roto o dafiado, cambielo. S6lo se pueden utilizar cor%'no
repuestos los filtros proporcionados por Respironics.

5. Instale nuevamente el filtro tal como se indica a continuacion.

Cambio de la espuma de la via de entrada de aire

Siga el protocolo de su institucion en relacién con la frecuencia de sustitucion de la espuma de la via
de entrada de aire. Para cambiar la espuma, realice los siguientes pasos.

1. Utilice un destomiliador para extraer los cuatro tornillos y retirar la tapa de la via de entrada de aire,
tal como se muestra a continuacion. ‘

; 2. Retire manualmente |a via de entrada de aire de espuma gris. A continuacién se muestra la via de

LEONAR s
i el
Dusg."‘ ey MARCELOD BAC‘}:_‘E
JSED - ' sOCt0 GERENT
GIMED S&
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Tapa dle fa via de entrada de 2ie /
n_ i Cornpartimento de b v
*“'* i '} deemndadesee
Retive los 4 tor- | [
nflos con un I
destomiador ;

3. Infroduzca una nueva espuma de via de entrada de aire en la ranura; para elio, recubra el recorte
circular amplio de la espumna con la conexion circular que se encuentra en la parte superior del
compartimiento de la via de entrada de aire de la unidad. Asegurese de que la espuma de |a via de
entrada de aire esté bien colocada en la unidad.

4. Vuelva a colocar la tapa de la via de entrada de aire con la ayuda de un destornillador para ajustar
cada uno de ios cuatyo tomillos. Asegurese de que todos los tornillos estén ajustados firmemente en
su lugar.

Limpieza de los dispositivos espiratorios

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

Cambio del filtro antibacteriano (opcional)

Para quitar un filtro antibacteriano y reemplazario por uno nuevo.

1. Desconecte el tubo flexible del filtro antibacteriano tirando de él suavemente. El tubo proximal (si se
utiliza el dispositivo espiratorio activo con PAP) puede seguir conectado al ventilador.

2. Extraiga el filtro antibacteriano usado del ventilador 2l tirar suavemente el conector. Siga las
directrices de etiguetado del fabricante y las directrices de control de infecciones de su institucion para
desechar el filtro antibacteriano.

3. Coloque un filtro antibacteriano nuevo. Los orificios de los extremos del filtro antibacteriano tienen
distintos tamafios. Cologue el orificio mas grande el conector de salida de gas que se encuenira en el
latera del ventilador tal como de indica. '

4. Conecte el circuito del paciente. Coloque el extremo del ventilador del tubo flexible en el filtro

antibacteriano. 6:/

MARCELO BACILE
SOCIO GERENTE
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3.10; 3.11;
ALARMAS DEL VENTILADOR
En este capitulo se describen las alarmas del ventilador y lo que debe hacer sise produce una alarma.
Existen tres tipos de alarmas:

« Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata del operador.

» Prioridad media: requiere una respuesta rapida del operador.

e Prioridad baja: requiere que el operador a tenga en cuenta.
Estas alarmas le avisan de un cambio en el estado del ventilador. )
Ademds, el ventilador también muestra mensajes informativos y alertas de configuracion e comunican

situaciones que requieren atencidn; sin embargo, éstas no se consideran situaciones de alarma.

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES
Cuando se produce una condicion de alarma:
Se enciende el indicador LED de alarma en el botén Indicador de alarma/Pausa audio.
Suena la alarma audible.

» Aparece un mensaje en la pantalla que describe el tipo de alarma.

¢ Se activa la alarma remota (si corresponde). :

» Cada uno de estos elementos se describe detalladamente a continuacion.
ALARMA REMOTA
Cuando el ventilador detecta una situacién de alarma y si esta utilizando un sistema de alarma
remota, se envia una sefial desde el ventilador para activarla alarma remota. La funcion de alarma
remota se describe en el Capituio 4.
QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA
Cuando se produzca una alarma, realice los siguientes pasos:
1. Cada vez que se produzca una alarma, primero debe observar al paciente y asegurarse de que se
encuentre disponible la ventilacion y oxigenacién (si comresponde) adecuadas.
2. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma audible. Observe el color del
botén Indicador de alarma/Pausa audio (rojo o amarillo) y si el indicador LED esté fijo o parpadea.
3. Observe la pantalla para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si esta resaltado en rojo o
amarillo.
4. Pulse el boton Indicador de alarma/Pausa audio para silenciar temporalmente la alarma audible. Si
se encuentra en la pantalla de supervision, se mostrara un indicador visual () o bien, se mostrard,el

mensaje “Pausa audio*en el encabezado del menu de la pédntalla de alarmas.

" 5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas que se proporcionan posteriormente en este
- capitulo para determinar la causa de la alarma y Ia’ accion correspondiente.
- / B :
= uascaloBACRE |
~ 3.12 w2 SOCIO GERENTE
; dot AGIMED S.R.L.

&NRKCTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

cct
n dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entomno electromagnético que se describe a

contmuamon .
El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
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DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP .

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina
www.respironics.com para obtener informacién sobre como reciclar este producto y las baterias.
ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

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

normas apropiadas del hospital.

3.16; G//
PRESICION DE MEDICION ¢

MARCELOQ BACILE i
50C0 GEREMTE
AGIMED S.R.L.
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Presién inspiratoria mixima De0a99cmHO Mayor que 2 cm H,0 o 10% de lectura
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respiratorias
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por el paciente
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ANEXO 1l
CERTIFICADO

¢

Expediente N°; 1-47-17734-09-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 2 0 3 3
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé {a 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: Respiradores (Ventiladores)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 156-613 - Ventiladores

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

Clase de Riesgo: Clase lll

Indicacién/es autorizadals: Para proporcionar apoyo ventilatoric continuo o
intermitente a pacientes nifios o adultos de peso superior a 5 kg., que requieran
ventilacion mecanica

Modelofs: Trilogy 100

Periodo de vida dtil: 10 afios a partir de la fecha de instalacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) RESPIRONICS Inc.

2) RESPIRONICS GEORGIA Inc. 3) MINI MITTER COMPANY Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU.
2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, EE UU.

3) 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU.

Se extlend%%AﬂlmedZSFwL el Certifi icajo PM-1365-29, en la Ciudad de Buenos

Aires, a . , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION N°
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