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VISTO el Expediente NO1-47-0000-21898-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca Respironics Inc, nombre descriptivo respiradores (ventiladores) y nombre

técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 111 y 117 a 134 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-82, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con su

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

3000
Expediente NO 1-47-0000-21898-12-1

DISPOSICIÓN NO

je

Ing. AOGELIO LOPEZ
Admlnlotrador Nacional

A.N.N.A.T.
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los ítem 2.4 y 2.5;

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Respironies, Ine 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA
Respironies Ine. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 USA
Respironies Ine. 175 Chastain Meadows Cour!, Kennesaw, GA 30144 USA

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el coutenido del envase:

Respirador Respironics Trilogy

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril "

No corresponde

12.6. Indicación de USO EN UN SOLO PACIENTE:

No corresponde

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad -funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95 % sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 11OkPa (a nivel del mar) y 60 kPa (2600m sobre el nivel del
mar)

Dr. Mario \le engo Uma
6ioQ mico

1\12\ c. 7178
Di,ector 1 AAOr:.f. S.A.

carlos J.Gigl1llJ Seeber
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Instrucciones especiales para la operación y/o uso de productos médicos _. ci;Y- . ;-~'-~~~-:..,'"

Características del panel delantero

El panel delantero contiene los botones de -control, los indicadores vlsu¡¡¡'les
y la pantalla.

Botones
Elpanel delantero de ,launidad tnduye (os siguientes botones.

1. t1D Botón d@lnlclo/parada

Este botón activa o desactiva ,el flujode.aire,locual ¡nida o detíene la
terapia.

2. ~ Botón d4!Indicador de!' ala rma y d@pausa de audio

Este bot6n posee dos funciones: silenCia temporalmente la senal
eludible de una alarma yaaúa como indicador de a larma. Al silenciar
una alarma, si el motivo de dicha alarma no se corrige, la alarma
volvera a sonar al cabo de un minuto, Cada vezque se pulsa el bot6n~
el perfodo de sifencio de la alarma ,se reajusta a un minuto. Consulte el
Caprtulo6 para obtener más información,

3. I : l Boton arriba/abaJo

E.ste botón le permite navegar por el ,menú de fa pantalla y modificar
los ajustes de la unidad.

4. c::::::::J Doton•• Izqu I•••do y d••• cho
Enes botones le permiten seleccíonar opciones de la pantalla o realizar
determinadas acciones especificadas en pantalla,

'\¡
V
Q

\o

Indicadores visuales
En el pene,l de1antero se muestran varios indicadores de alarma y
alimentadó n,

S. LEDd.allm..,taclónd. CA

En la esquina inferior derecha de:1 p3nel delantero, un LEOverde (•.•.l
indica que la unidad red be alimentación de CA. Esta luz permanec,e
encendida mientras exista alimentación de(A disponible.

6. Indlcadorf's LEDdo iluminación do. toclado

Los botones de inleio/parada, arriba/abajo e izquierdo/derecho
incorporan un LID blanco que seendende si la í1umJnadón del teclado
está activada en el mem) Opciones de la unidad. Consulte el Capftulo 5
para obtener mas información,

Dr.Mariovern~
8\oquírr1\

Mal N8:. - i7~_r. S.A.
Director Técril'_

7. LEDd•• I,,,,,.,oJo

En el botón Indicador de alarma/Pausa de audio, -una luz roja parpadea
para indicar una alarma de prioridad alta,

8. LEOda ala rma amarillo

En el botón Indicador de alarma/Pausa de audio, una luz amarilla
parpadea para,indícar una afarmade priorídad media. Una luz amarina-
fija indica una alarma de prioridad baja.



Flmciol'llEHi de los pal1eleslateral y pos.terior

tos paneles lateral y posterior del ventilador contienen los siguientes
c.onectores. y fundanes que se muestran a la derecha.

1,. Entrada de allméntaclón de CA

Puede (oneetar el cable dealimentadón de CAa esteconeaor, situado
él 1"derecha del ventilador.

2. Conexión dc!1drwlto n~sp:lratorto

El conector del circuito resp¡ratorLo se encuentra a la derecha de la
unidad. Puede conectar el sistema de tubos del circuito aquf. Consulte el
Capftulo 4 para obtener mas informaciól1. O

o

3. Bloque de conexión de esplmdón

Elbloque de conexi6n usado en este caso depende del tipo d e
dispositiVO espiratorio que se utilice. Aqu f se muestra el bloque de
conexión de espiración pasiva. Consulte el c,apftu lo 4 para obtener m1is
información.

4. Ranura para tarJ~ta de datos SKur@ Digital {SD}

A 'la izquierda de la tln¡dad se ubica \Jna ranura para la tarjeta de datos
SDopcional. Puede pedir a'l paciente que grabe la información de usoy
terapia desde la unidad 3 fa tarjeta SO,

9
rio lernengo Lima

ioquimico
.",1. Nac .. 7178

Direct TécnICO AAQr~E S.A.



S. Conector en oorl.

Puede utiliza-do para- conectar el dispositivo a un ordenador que
eje:ute el software PCOirect o Sleepv¡are, o a otros accesorios Phílips
Respironic:s, Utilice el cable serte RS232 de Trilogy para conectar el
ventilador al ordenadora dispos'itlvo externo.

6. ConQctord. 'la alarma remotalllama-da a la en'f@rm.ra

Si utiliza una alarma remota o un sistema opciona-I de llamada a la
enfermera con el ventilador¡ puede acoplar a este c'onector el cable
adaptador de la alarma remota o el cable adaptador del sistema de
Uamada a la enfermera de Phíl¡ps Respironks.

7. Conector d,g.la bat~riaext@ma {Gntrada de alimentación de Ce}

Aquf puede conectar una baterfa de plomo autónoma externa mediante
el cable de baterra externa de Trilogy.

S. Coneetord. entrada de oxígeno {02}

Si lJItilízaoxfgeno suplementario de .t1ujobajo, conecte la fuente de
o:dgeno a este conector mediante una de las conexiones rápidas de
entra-da de 0lque ,se suministran,con la un'Jdad.

9. Entrada doalrey'fiftro

lntroouzca el filtro suministrado.con la unidad en 'laentrada de aire.

10. Ranura dela batería ox.lraíble

Si utiliza la baterfa extralble de ion de litio de Philips RespJrontes para
alimentar la unidad, conéctela aquf.

11. SuJ••dón d.l<abl ••

Asegure el cable de alimentación con la abrazadera de cable para'evitar
que alguien lo desconecte accidentalmente. Consulte el Ca-pftulo4 para
obtener m~s información,

7ernengo Lima
.Ioauimico
NflC .. 7178

r D~rllCOAAm:.F. S.A.

GI O 000

o
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(onexión del ventilador al paciente

Una vez finalizada la con.fígurac:¡ón detventilador, realice los siguientes pasos
para conectar el ventilador al paciente. 3000
1, Realice la verificación del 5istema
No conecte el ventilador al padente hasta que haya realizado los
procedim1entos de verificación del sistema que se detallan en el caprtulol0.

2, Inide la terapia
Pulse el botón(!l) para comenzar la terapía.AI ,inrejar la terapia, la
iluminación de la pantalla y las iluminaciones de los botones se act'ivan, los
indicadores tED de alarma rojo y a maríllo se enc.ienden momentá neamente
y suena un indrcador audrbfe para señalar que se na ¡nietado 'la terapia.
Aparece la pantalla de Inicio..

3, (one:(Íón del circuito respiratorio a la interfaz del
paciente
Una vezque haya montado ,elsistema, iniciado la terapía y ajustado la
configuración del ventílador según sea necesario, }'a puede conectar el
circu'íto respiratorio al paciente, En la siguiente ih..:lstraó6n se muest,ra el
circuito respiratorio conectado a una rnascarí!la, También puede conectare'!
circuito respiratorio El una cánula de traqueotomra,

a
EI!}mplo (!le un clr<:l.,rtm
«5ftltittorb dQt p..'HJlJT!t9

«lrnplotilmenw rotHM::ti'Jdo
t"Qfl el dlrpo-dtlV(¡ Hpintorlo
pi!!lvo

11
Dr. Mario \ e engo Lima
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Suporvlslón Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaludcí6.n
d<!l paclQntQ dfnica para determinar:

Los ajus.tes de la alarma de la unidad. Equipos de ventilación -alternativos necesarios. Si debe utilizarse un monitor alternativo (es dec,ír,un monitor
respíratorio o pulsioxfmetro con alarma)

Ventilación Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre
ah:@rnatNa de un equlpo alternativo deventilaáón, como un ventilador de respaldo, un

resucitadormanuat,o una unidad similar.

Los padentesque dep;enden de un ventilador.deben estar bajo la supervis'ión
permanente de personal cualificado. El personal debe estar preparado para
proporcionar terapias ahematr. ••.as en <aso de que el ventifador falle o el equipo no
funcione.

Protocclón para En pacientes que dependen de un-ventilador, no debe confiar en 'una sola alarma
la desconnlón para detectar una situación de desconeXIón del paciente. las alarmas devolumen
d€ll paciente corriente rejo. ventilación mfnuto baja, frecuencia respitatorJa baja yapnea deben

utilizarse junto con las a'armas de circuito desconectado ypresión inspirntoria
maxíma baja.

Compruel:::e la funci6n de desconexión del circuito diariamente y cada vez.que
se realice tm cambioen el circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del
circuito puede impedir el fundonamientoadecuado de a'lgunas alarmas.

Las válvulas fonatorias, los;intercambiado res de cafory humedad ('HME)y
los filtros crean una resfstencia adicional en el circuito}' pueden afectar el
rendimiento de tas alarmas seleccionadas para la protecci6n de d'E'sc,onexi6ndel
drcuito.

No configure la alarma de presión inspiratoria máxima baja en un nivel demasiado
bajo, ya que es posible que e~sistema no detecte fugas ,importantes del drcuito o
desconexiones del paciente.

100-240 V
5OlllOHz
2.1A

Dr. Mario VArn
Bioquim

Mal. 1'<12('
Director Técr)l
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Panel frontal

51mboJo I Descrlpdón

Inido/parada de terapia

Indicador de alarma/Pausa de audio

lndícador de alimentadón de CA

Paneles posterIor y lateral

Símbolo I DescrIpcIón

Conector de alimentación de CA

Ranura. para tarjeta Secure Digital (SD)

10101 Conector del puertoen serie

Conector de la alarma remota

Conector de alimentación de ce

Tomadeoxfgeno

Consuh:e las :instruccionesde uso adjuntas.

Pieza aplleadade tipo Sf

Clase 11(doble ai,lamiento)

I 2.9. Advertencias y/o precauciones:

Dí Mario
Bio ¡rnjeo

Ma! aC .. 7178
Dirf':Cior ...crllco AADEE S.A.
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Modo,d. Esta un'ídad ofrece terapias 'comúnmente asocladas,a padentes'qued,ependen y 3vMtlladón que no dependen de un ventilador. Elmodo de ventilación, el tipo de drcuitoy
la:5estrategias de alarma deben ~e'lecdonarse después de realizar una evaluación
cHnica de :la5 necesidades de cada paciente.

(-flex, Si-flex y AVAPSdeben utilizarse en pacientes adultos.
Cambios G'n la Cuando cambia ta prescripdón"las alarmas yotros 3Iustesde la unidad mediante
proscripción d@ la la tarjeta SD,Trtlogyl00 necesita que qlJien atiende al paciente revise yverífique
tar/.ta SO los cambios antes de que Aa :unidad los aplique. La persona que atiende al

paciente o el profesional mé-dico es responsable de garantizar que 'los ajustes de la
prescripción sean .correctosy compatibles con el paciente después de utilizar esta
función. Si se instala la prescripción incorrecta para un paóente determinado, se
puede ocasionar la aplicación de una terapia inapropiada, la bIta de supervisión
de seguridad adecuada ye! riesgo de muerte. o lesiones. para ,elpaciente.

fn'torfe-renda Esta un'idad se ha diseñado para utUizarse en el entamo elec.tromagnétko que
.I@ctrtca seespec1f1ca en elCapftulo 13-de este manual. El usuario de esta unidad debe

asegurarse de Que se utilice en un entorno compatible.

No deberán utilizarseequiposde comunteaCiones deRf porttltilesni móviles
a una distanda menor ,que la di stan d a recomendada respecta de las piezas
dela unidad, incluidos Jos cables, que se (akula a partir de la inforn1adón
proporcionada en el Capftulo 13 de este manual.

Circuitos pasivos Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.

Para el circuito pasi~ a presiones de ,espiración mjas, es posible que el flujo que
pasa a través del conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas
espirado del tubo, p;Jr lo que puede producirse una reinhalación,

Circuitos activos Utilice únicamente el dispositivo €'spiratorío activo diseñado para TrJlogyl00,
Philips Respironks no ha verilicado el funciol)amiento c'orrecro de otros
dispositivos espiratorios activos y su 'uso puede causar que 'la uní dad funcione de
forma inadecuada o peligros.."I.

Alutilizar un -circuito del paciente activo, el díspositivo,espiiratono debe funcionaJ
correctamente para que el ventila dor suminlstr€"la terapia, El dispos itivo
espiratorio debe jnspecdonarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que
sea necesario,

V••.lficadón dGI No utilice el ventilador en un paciente hasta realizar una verificación del sistema,
sistema Consulte el Capftulo 10 de este manual.

Para asegurarse de que la unIdad funciona correctamente durante la puesta en
marcha, verifique siempre que los tonos audib'les :suenen y que el indicador lED
de la alarma se encienda moment~neamente, primero de (olor rojo y después
de color amarillo, Si estos indicadores no :se,activan durante la puesta en marcha,
póngase en contacto con Philips Respironicso un centro de servicio autorízado.

De nengo Lima
quimico

I Nac. 7178
r Técn,co f,.,AOEE S.A,

carIDsJ. Gigt1llJ Seebe1
Presúfellte
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Temperaturas de N,ouse esta unJdad si la temperatura ambiente es super¡or a 40 oc. Si la unidad:se
fundonamlEohto y usa a una temperatura ambiente superior a 40 OC, es posible que la temperatura
almacenaml(lonto del flujo de aire sobrepase los 43 OC, lo cual podrra activar las alarmas del sistema¡

causar irritadón térmica o dañar las vfas respiratorias del paciente.

Filtro Philips Respi ron ics recomienda la utilización de un filtro antíbacteríano (número
antlbactCtriano de pí'eza 342077) en la salida de la lrnea pri'ncipal siempre que se use la tmidad

para terapias invasiv3s o si debe utilizarse el ventilador en varios pacientes,
Clrwltos dol Elventilador debe utilfzarse únicamente con interfaces del paciente (por ejemplo,
pacl@nt~ (g~nQra'l} ma~arillas, órcuitosy conectores espiratorios) recomendadas por Philíps

Respironics. Philips iRespirontes no ha verificado el funcíonamientoadecuado
de la unfdad, incluidas las alarmas., con otros drcyítos ydicna verificación es
res.ponsabilidad del profesiona'l médico o del terapeuta :respiratorlo,

Alagrega r cualq uier componente a Isistema resp iratorio, la resistencia del flujo
y el espac:io 'muerto de. Jos componentes agregados, como humidificada res,
vá1vuJas fonatorias., intercambiadores de calor y humedad (HME)yfíltros. deben
considerarse cuidado samente 'en relación con los posibles efectos adversos en el
control de la ventifací6n del paciente yen las alarmas de la unidad,

Incendio o éxplo'1olórl IElventiladOf no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podrfa
ocasionar un incendio o una explosión.

2.10. Métodos de esterilización:

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

2.12. Numero de Registro del Producto Medico

ANMAT N" de Certificado: PM- 976-82

Dr, Mario e nengo Lima
Bi

Mflt Be.. 7178
Directo! 1 e IICO AADSE S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la ReS!.'l cii)n GMe 'iN$'7i198 que /J ) "
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médic~s'y, los ;;;!,:~'
posibles efectos ~ec~ndarios n~ deseados: Íte~ 3- "Los !'roductos d~berán ofrecer las pres.tác.!e~~r ~
que les haya atrIbUido el fabrIcante y deberan desempenar sus funcIOnes tal y como especlfiquc.cl'.-
fabricante"

Los sistemas Trilogy 100 YTrilogy 200 proporcionan soporte ventilatorio continuo o intermitente para el
cuidado de pacientes que requieren ventilación mecánica. Están diseñados para pacientes desde pediátricos a
adultos que pesen al menos 5Kg.
Están diseñados para uso doméstico, en instituciones, hospitales y en unidades portátiles, tales como sillas
de ruedas y camillas. Pueden utilizarse para ventilación tanto invasiva como como no invasiva. No están
diseñados para utilizarse como ventilador de transporte

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Di Mar;oVe,r ~ngo Lima
8íOQ . ,,¡co

Mal! .".,1'178
Direc,or 1" rHCO AAO[~E S.A.



(onexión del ventilador al paciente

Una vezfma1izada la configuradón del ventilador. realíce los siguientes pasos
para roneetarefventílador al paciente,

1, Realice la verificación del sistema
No conecte el ventilador al paciente hasta que haya realizado los
procedimientos de verlficadón dels¡stema que se detallan en el capftul0 1 0,

2. Inicie la terapia
Pulse el bot6n GD para c-omenzar la terapia,Al1nkiar la terapia,la
iluminación de la pantalla ylas iluminaciones de los botones se activan, los
indicadores LED de alarma rojo y amadllo se enc:,íenden momentáneamente
y suena un tndteador audible para senalar que se ha iniciado la terapia,
Aparece la pantalla de inicio.

3. Conexión del circuito respiratorio a la interfaz del
paciente
Una vezque haya montado el sistema, inidado la terapia yajustado la-
cOI,figuracíón del ventilador según sea necesario, ya puede conectar el
círcuíto respiratorio al paciente. En la siguiente ilustración se muestra el
circuíto respiratorio conectado a una mascarilla. También puede conectare:!
drcu'ito respiratorio a una cánula de traqueotomía.

• •

A ADVEflTENCII\.

Para asegurarse di! qVe la
unidad fUrJdona (orredanli'?n~9
domnteia pi1f:J~ta en
v6'l'if¡¡luP 5iempre ,q t.iI? JtH
toi10_~ audiMf's suenen)l que eJ
indicad,»' fED di'! la aia/'rNJ se
Pfu:iemia m('j.mf'nton!?Om€m~
prlrrw:rodeco:'ormft' yac"!,,,,,
d-em.!ofat'J"lari!!a, Siestas
índicudf;.¥es no ~;eút'tivan
Jumnl'eiapUf?5taetll1um:ho,

€r. mfl1!::?!.:tv t:on PfJifips
Uf) centro ,de

5G.i'vicio autorizado.,

EJNnp!ode Uf! dretllm
'''''p¡nl1l)rlv dQ! padentG
ttlmpletnwnoo tOfH~{í1Id-Q
ton ~Idh¡)(ltltlvo ~tp!rat¡;¡!io
pilsl'lO-
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3000
Todos los indkadores que pueden apareceren el panel de estado se
describen en fa siguiente tabla.

Indicador Descripción

Indica que la unidad está en modo de Au:.eso comp1etoa menús, lo
que significa que se pueden ajustar todos 105 valores de la prescripción.
Philips Respironics recomienda cambiar la unidad a'l modo de Acceso
limitado a menclS antes de fadJitarsela a'lpaciente, de modo que los
pacientes no puedan ajustar !a'configuración de sus prescripciones. Solo
/o'SproiesionalesmédicO'S y m.rapeutas capadtados debenmodilictlT
,10$ajusm-s de la:;prescripciones.

Se rntlestra cuando se introouce una tarjeta de memoria Secure Digital
(SO) en el ventilador.

: ..

o

Se muestra clJando el ventilador detecta un error con la tarjeta SD.

Se muestra siempre que hay una baterfa externa conectada al ventilador,
Elnivel de sombreado en verde que se muestra en el sfmbolo indica la
capacidad de la baterra y disminuirá a medida que disminuya la carga-
de esta. Cuando rodoel sfmbolo e sté de col orveroe, fa baterra estará
totalmente cargada.

Se muestra siempre que hay una baterfa extrafble conectada al
ventil a dor. Ef nrvel de som breado en verde que se muestra en el sfmboJo
incltea la capa-cidad defa baterfaydísminuira a medida que disminuya
la carga de esta, Cuando todo el símbolo esté de colo'rveroe, la baterra
estalá totalmente cargada,

Se muestra en todo momento e i'ndka el estado de ~abaterfa intema".EI nivel
de 'sombreado en verde que se muestra en el srmbolo indica la'capac'jdad de
la batería y d isminu Irtl a medida que dismin Uy3 la carga de esta, Cuando todo
-elsfmbolo esté de color verde, la bater(a estar~ totalmente cargada,

Descripción

Se muestra un recuadro negro alrededor de la bater{a que actualmente
suministra alimentación at wl1tilador c-uando la alimentadón de CA no
esta disponible, (Enel panel Estado que semostroantedormente, ta
batería extoerna está en 'USo, por lo que se muestra el s(mbolofjl)'

Se muestra un srmboto de rayo amarillo con el sfmbolo de ,labaterfa
extrafble o interna para indicar que 'la baterfa se esta cargando. (En el
pane1 Estado que se muestra en la pagina anterior, se está cargando la
batería extrafble, asr que se muestra ,el slmbo'lo ~:).

Se muestra cuando se pulsa el botón de Indicador de alarma/Pausa audio
y la función Pausa audio está activa.. la alarma se silencia durante un
minuto cuando se pulsa el bot6nde Indicador dealarma/P.ausa audio.

Se muestra cua ndo la fundón :Rampa 'está activa,

18



TI.mpo/Horas de IQrvldo Mante:nlmlento rec:omilNldodo
Antes del uso inicial en un paciente . Cargue las baterfas- Internas y extralbles al 100% de su

capacidad, conectando ef ventilador hasta 8 horas a una
fuente de alimentaci'ón de CA.

• Rea'liceel procedimiento de verificación del sistema
indicado en el caprtulo 10.

Antes de un periodo de o Cargue las baterfas internas'y extralbles al 10m,ude su
almacenamiento prolongado, tras el capacidad antes de~ almacenamiento.
uso inicia]
Durante el almacenamiento . Recargue las baterfas internas 't extraibles al 100% de
posterior a la conexión ini,ial él la su capacidad, conectando el ventilador a una fuente de
alimentación de CA,cada 3 meses alimentac'ión de CA Las baterfas deberán recargarse en

un maximo de 8 horas,
Si:se utiliza, cada dos semanas . lnspecáone y limpie el filtro de la entrada de aire.
Si se utmza, cada seis meses • Cambíeel filtro de la entrada de aire.

• Compruebe sí hay danos en las ca rcasas y las cone)riones
externas y soli'cite el servido a PhiIJ.psRespironks, sr es
necesario,. Compruebe si hay danos en e:t cable de alimentación y
cámbielo ..sí es ne<.esario.

Cada 10..000horas o 2 anos, ro que . Solicite que un técnico de servido con formación de
ocurra primero Philip,sRespironics :realke:la:prueba de verlficadón del

rendimiento con arreglo al Manualde servicio de Trilogy.
Cada 17.500 hor., . Soli<:iteque un técnico de servido con formadónde

Philips Hespironks camble el conjunto del motor!
ventilador.. Solicite que un técnico de servicio con fonnación de
Phitips Respironics realice 1averificación ycalibrad6n
completa.

MANTENIMIENTO
Latabla 5fguient:e informa sobre el mantenimiento periódIco recomendado para su dispositivo.
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del
médico;

No corresponde

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
prodncto médico en investigaciones o tratamientos específicos;.
No corresponde

3.7. Las instrncciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de los métodos adecnados de reesterilización;
No corresponde

3.8. Si nn producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.
Eu caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

limpieza del ventilador

La superficie exterior del dispositivo y el exterior del paquete de baterfa
extrarble (sise usa) deberfan limpiarse antesy después de cada us() del
paciente, y más a menudo de ser necesario.

1, Desconecte el disposltivoy ;limpie el panel frontal y el exterior de la
carcasa, según sea necesario, con un pano limpio humedecido en
alguno de los siguientes agentes de limpieza:

Agua
Agua jabonosa o detergente suave

Peróxido de hidrógeno (3%)

Alcollol ísopropfiico (91%)

Soludón de lejra al1 0% (10% lejla, 90% ag.a)

2. No perm:ita que entre Hqu ido en )a eaja del ventila dor ni en el paquete
de baterfa extrafble, Después de limpiar, utilice un pano suave y seco
para quitarlos restos de los productos de limpieza que puedan haber
quedado. limpie la pantalla con sumo cuidado.lo5 produt:tos de
limpieza abr<lSNOS pueden rayar la pantalla.

3. Espere a que el dispositivo se seque completamente anres de enchufar
el cable de alimentación,

ngo Lima
.co

MSlt,N 7178
ICCI ,t..AOr:::ESj\
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limpieza y sustitudón del ti Itro de entrada
de aire

Durante el uso normal. debe ¡impíar el filtro de espuma gris por lo menos
unavez cada dos semanas y cambíano por uno nuevo cada seis meses o
menos, si fuera necesario.

,. Si el dispositivo e5t~en fu ndonamiento, pulse el botón El) para detener
el tlufo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentadón.

2. Retireel filtro de la <arcasa presionando suavemente el filtro en el centro
y extrayéndolo del dispositivo, tal como se muestra a continuadOn,

3000

3, Revise el filtro para comprobar su limpieza y estado.

4. laveef filtro de espuma griS(on agua tibia yun detergente 'suave.
Enjuague bien para que no queden resJduosdedetergente. Deje que
el filtro se seque completamente al aire antes de volver a instalarlo. S1el
fiftrode espuma esta roto o dañado.c~mb¡ero, Solo se pueden utUiaf
como repuestos los filtros proporcionados por Philips 'Respironics.

S. Instale nuevamente el filtro.tal (omo 'se muestra a continuación.

Instruccíones de limpieza de las piezas reutilizables
limpie el circuito dél paqente dos veces por semana o siga el protoc,olo de
su institución,

21
Carlos]. Gige1lll S••btr

PresitlefIÚDr. Mar¡o \18m n o Lírna
EioQuí 1

Mal Na 8
Dírcctor Técnic AAOEt=. S,A.

1. Desconecte el circuito. del dispositivo y desmonte eJ órcuito para
limpiarlo. Uvese bien las manos,

2. Con un detergente suave, 'como por ejemplo.,jabón Ifquido. para lavar
la vajilla, limpie todas ¡las superficies accesibles del drcuíto. No utilice
alcohol para la limpieza.

3. Enjuague el circuito con agua corriente, quitando todos los restos de
detergente.

4. Prepare una soluci6n con una parte de vinagre blanco y tres de agua
destilada. Normalmente se comienza (on 500 mi de vinagre y 1.500 mi
de agua destilada. la cantidad real variara según las necesidades
individuales. Independientemente de la cant'idad, la relación ,deb~ser
de 1 parte:'3 partes. Sumerja el circuito en esta solución durante una
hora. :Enjuague completamente el drc-uíto con agua e,afflente,



5. ColoquE' el circuito sobre una toalla limpia para qlle se seque, No lo
seque con un pano. El circuito debe estar completamente seco antes de
guardarlo.

6. Vuelva a .ensamblar el circuito c.uando esté :seco.Gu~rdetoen una bolsa
de plastíco o en una zon-a libre de polvo.

7, Antes de utiliza r los componentes:, ca mpruebe que no estén
deteriorados,

3.9. Información sobre cnalqnier tratamiento o procedimiento adicional qne deba realizarse antes de
utilizar el prodncto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);
No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
natnraleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;
No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del fnncionamiento del producto
médico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposlclOn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a inflnencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

Dr. Mario V ~r¡ '190 Lima
Bi leo

M:'I ~ . e,. 717B
Di,p.c~QrTé ICO AAOr.E S.A.
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El dispositIvo solo utiliza ene:rgfade RF para su

fundonarníento Interno. 'Por consiguient¡,-SUs

emisiones de:RF son muy bajas yes poco probable

que causen lnterferrocl as con 105equipos E'!octr6nlcos

c~ano~
£1dispositivo es adecuado par.. todo tipo de

establecimientos, incluidos los estCiblecimhmtos

dométticos y aquellos conectados direetdmente ,ala

red pública de energfél ehktricade DClja tensión que

abastece a ediftcfos u'tflizados con nn~ domésticos.

Clase: A

Clase B

-Grupo 1

Conforme

£misiones de RF
CI5?R 11

-Emisiones de RF

CI5?R"

Emisi emes de- arm Ófliros
IEC61000->-2

Fluetu<lciones devoltajel

parpadeos
lEC01000+3

Estedispositivo ha sldo drsenado para utilizarse en el entorno,electromagnético especificado a continuación,
EJusuario del dispositivo debe garantizar su utilización en dicho entorno.

Pruobad.lnrnunldad NI•••I d••pruoba NI""I d. Guía orlontatlva da entomo
lEC 60601 cumplimiento olectrornagnOtlco

Desc ••rga ~QetrostátiQ ;t 6 kV por contdcto ~ 8 kV ,P:¡F contacto Los -su",ros deben ser de m ••dar,},
c,"m@ntoobaldosas.Si el suelo I9sta

~ a kV por aire ;!;'15Wporaire ,ecublerto de 'Un materia.l sintético,
lEC 61 000-4-.2 la humOOdd re:1ativa deb~ Sér de al

menos un 30%.

Transitorio e~rtrico ;!; :2kV para Une-as dQ -:1:.2kV para Id red de la calidad de la a!1mEfltadón
rápldolráf ••ga alimentadón alimentación pri ncipal_debe SEr la de un entorno

doméstico u h05pilalarionormaL
lEC61000+4 ;!; 1 k\lparalfneasde ;!;-1kV para las Ifneas de

entrada/salida entrdda/sdlida

Sobrevoltaje :i: t W modo diferencia'l -:1:.t kVmododiferendal La c••li dad de la alimentadOn
IEC.'000+5 principal debe ser Id de un entorno

;!; lkVrnodocomún ':i: 2 kVmodo común domésttco u h ospitaran o nOTmal.

Caldasde ",itaj" <5% Ur .-.:5% Ur La ,calidad de la atimemadón
Interru¡xiones br€IVes y (c~fda del >95% en Ur) (carda del >95% en Ur) ¡principal debe ser tade'un entorno
variaciones ,de voltaje en durante 0,5 ciclos durante 0,5 clclos doméstico u:h ospit:,darfo norm.aL Si
las jfneas de entl'<lda de la 40% Uf 40% Uf el uruariQ del dispositivo requiere
fuente de alimentación (cafda d~j 60% en U1) (carda del 60% en U1) un fundonamil<into continuo

durante 5 cidos durante Siciclo s ante Interrupciones d e serVicIO
lEC 6 t 000-4-11

70% Uf 7C!%Uf de la red,e:lé<:trica, se recomIenda
utfUzarun sfstema deallmentaclón(caJda del 30% en Ufl (carda del 30% en Uf)
ininterrumpida o una bater,ra con eldurante 25 delos durante 25 ciclos dispositivo,

<5% Uf <mUr
(card a del >95% en Uf) (c<lfda del >95% ~n UT)
dur.mt¡,;¡ 5 segundos durante 5 s%lundos

C;unpo rna9n~¡co de 3Aim 3Alm los campos magn éticos de
ffECueocla eféctlicJ fre<ul2Ocia eMett1ca d£lben teoner1os
(salro H,) nivelescafdeteri5ticos deun entorno

doméstico u hosp[talano normal.
lEC ,61000-4-8

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias que se
puedan suministrar;
No corresponde

CarlDsJ Gigma See1Jn
Presidelftt
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
especifico asociado a su eliminación;
Eliminación

Recog'ida separada de equipoeléctrko y electrónico, segun la directiva comunitaria 2002/96ICE. Deseche este
dispositivo y las baterfas de acuerdo con las norm ativas loca les.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Parámetros medidos del paciente

Parámetro '_ ~
Intervalo ~ Predslón~ '" ,

VteNti De Oa 2,000 ml .Elvalor mayor de 15 ml o 15%de lectura
VentilacJ6n por minuto De O a 991/min Elcákulo se basa en ,el Vte o Vtl y en la

frecuencia respiratoria medidos
Tasa de fuga estimada De O.100 Ilmin -
Frec\lencia respirato ría DeO.80HPM Elvalor mayor de , iRPMo 10%de lectura
flujo insplratorlo m~ximo De Oa 200 tlmln 31lmín mas 15% de la lectura

Presión inspiratoria maxima DeOa9gemH2O Elvalor mayor de 2 cm Hpoell0% de la lectura
Presión media en las vras DeOa99cmH2O Elvalor mayor de 2 cm HP o ell 0% de la te::tura
respiratorias

% de respiraciones activadas por el 000.100% --
paciente

Heladónl:E 9,9-1: 1~9.9 El cálculo se basa en el tiempo ínspiratorio y el
tiempo espíratorio
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 1285/2004)

ANEXO III B_ ROTULOS

Fabricado por:

Respironics, Inc 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA

Respironics Inc. 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068 USA
Respironics Inc. 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 USA
Importado por:
AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (e 1431 FBD) - Buenos Aires - Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

Respirador Respironies Trilogy 100
Respirador Respironies Trilogy 200

Modelo: Ref#: xxxxxxxxx

Número de serie: SIN xxxxxxxxxx

Fecha de fabricación: •• YYMMDD

100-240 V
5OJllOHz
2.1A CE

OfU

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad -funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95 % sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 11OkPa (a nivel del mar) y 60 kPa (2600m sobre el nivel del
mar)

Condición de venta;----------------Producto autorizado por ANMAT PM- 976-82

Dr, Mario \IR n ngo Uma .
8ioql ideo

Mal hi . 7178
Director1éc DEES.A.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-21898-12-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

3...Q..O..Qy de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos: .-
Nombre descriptivo: respiradores (ventiladores)

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613-Ventiladores

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio continuo o

intermitente para el cuidado de pacientes pediátricos o adultos con peso mayor a

5 kg, que requieren ventilación mecánica.

Modelo/s: Trilogy 100, Trilogy 200

Período de vida útil: 5 (cinco) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Respironics Inc.



.' Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murray Ridge Lane, PA 15668, Murrysville,

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

Unidos.

Unidos.

3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-
Z O ABR 2015

976-82, en la Ciudad de Buenos Aires, a oo, siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 3 O O O

Ing ROGELlO LOPEZ
"dmlnlolrodor Noclon"

A..N.M.A.T.
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