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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQOS AIRES, 20 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-21898-12-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. |

Que las actividades de elaboracién 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 juridico nacional
por Disposicidén ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en Ja que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que figuran como Anexo en ei Certificado de
Autorizacién e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 111 y 117 a 134 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-82, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

P
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DISPOSICION N*

Ministerio de Safud
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ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional .de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direcciéon de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-21898-12-1

DISPOSICION N© 3 00 O

je

Ing. ROGELIO LOPEZ
Administrador Na¢lonal
ANM AT
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ANEXO H1 B _ INSTRUCCIONES DE USO 2 D ABR 2018 3 0 O O& | u#

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5;

2.1. La razén social y direccion del fabricante:
Respironics, Inc 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA

Respironics Inc. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 USA
Respironics Inc. 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 USA

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

Respirador Respironics Trilogy

| 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril" ‘ ]

No corresponde

| 2.6. Indicacién de USO EN UN SOLO PACIENTE: l

No corresponde

l 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién 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 condensacion

Rango de presion atmosférica entre 110kPa (a nivel del mar) y 60 kPa (2600m sobre el nivel del
mar) . :

Carlos J. Gigena Stebet 7
Presidente
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| 2.8. Instrucciones especiales para la operacién y/o uso de productos médicos

Caracteristicas del panel delantero

El panel delantero contiene los botones de contral, los indicadores visuales
yla pantalla.

Botones
El panel delantero de la unidad incluye los siguientes botones,

1. @Bctén de Inlclo/parada

Este botén activa o desactiva el flujode aire, lo cual inicla o detiene fa
terapia.

2. Botén de Indicador de afarma v de pausa de audio

Este botén poses dos funtiones: silencia termporalmente la sefial
audible de unaalarma y actda coma indicador de alyrma, Al silenciar
una alarma, si el motive de dicha alarma no s= corrige, lz alarma
velverd a sonar al cabo de un minuteo, Cada vez que se pulsa ] botén,
el perlade de silencio de la alarma se resjusta a un minuto, Consulte el
Capltulo 6 para obterer mas informacidn,

3. Botén arribafabajo

Este botdn le permite navegar por el mend defa pantalia y modificar
los ajustes de fa unidad.

4. CZZ7Botones izqulerds y darecho

Estas botones le permiten seleccionar apciones de la pantalia o realizar
determinadas acciones especificadas en pantalla.

Indicadores visuales

En el panel delantero se muestran varios indicadores de alarma y
alimentacidn,

5. LED dealimentacién de CA

Enla esquina inferior derecha del pane! delantero, un LED verde (~)
indica que la uridad recibe alimentacidn de CA, Esta luz pemmanece
encendida mientras exista alimentacidn de CA disponible.

6. Indicadores LED de Huminacién del toclade

Los betores de inicio/parada, aribalabajo e lzquierdoiderecho
incorperan un LED blanoo gue seenciende si fa iluminacion del teclado
est activada en el ment Opciones de la unidad. Consulte el Capltuls 5
para clbtener més informacion,

7. LED dealarmarojo

Enel boton Indicadar de alarma/Pausa de audio, una fuzroja parpadea
para indicar una slarma de prioridad alta.

8. LED dealarma amarlllo

En el botan Indicador de alarmasPausa de audha, una luz amarilla
parpadea para indicar una alarma de prioridad media, Una luz amarilla
filaindica ura alarma de priondad baja.

—

Carlos J. Gigena Seeber
Presidente




Funciones de los paneles lateral y posterior

Los paneles lateral y posterior del ventilador contienen los siguieptes
conectores y funciones que se muestran a la derecha.

1. Entrada dealimentacldn de CA

Puede conectar el cable de alimentacion de CA a este conector, situado
a la derecha del ventitador.

2. Conexion daf droulte resplratoddo

£l conector del circuito respiratario se encuentra a la derecha dela’
unidad. Puede conectar el sisterna de tubos del cincoito aqui. Consulte
Capftulo 4 para abtener mas informacian, @

2. Bloque de conaxidn de espiraddn Panel futeral devecho

El bloque de conexién usado en este caso depende del tipo de
dispositivo espiratorio que se utilice. Aquf se muestra el bloque de
conexidn de espiracidn pasiva, Consulte el capitulo 4 para obtener mas
informacion.

4. Ranurapara tarjeta de datos Secure Diglital (SD)

Alaizquierda de 1a unidad se ubica una ranura para la tarjeta de datos
5D opcional. Puede pedir al pacients que grabe fa informacion de usoy
terapta desde fa unidad a la tarjeta SD.

i

Paned lateral bonpuierdo
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9.

10.

11.

Conectoren serie

Puede utiizarlo para conectar el dispositive a un arde nacdior que
ejecute el software PC Direct o Sleepware, 0 3 otros accesotios Philips
Respironics, Utilice el cable serie B5232 de Trilogy para conectar e
ventilador al ordenador o dispositivo externa.,

Conectorde Ia alarma remotaflamada ala enfermera

51 utiliza una alarma remota ¢ un sisterna opcional deflamadaala
enfermera con el ventilador, puede acoplar 3 este conector el cable
adaptador de la alarma remota o el cablz adaptador del sisterma de
{lamada a la enferonera de Philips Respironics.

Conactor de ia batenria externs (entrada de alimentacidn de CC)

Aqul puede conectar una baterfa de plomo auténoma externa mediante
el cable de baterla externa de Trilogy.

Conectorde entrada de oxigens (0}

Si utifiza oxfgeno suplementaria de fluje bajo, conecte la fuente de
oxlgeno a este conector mediante una de las conexiones ripidas de
entrada de O, que se suministran con la unidad.

Entrada dealrey filtro
Introduzea el filtro suministrado con la unidad enlaentrada de aire,
Ranura de fa bateria extraible

Si utiliza is baterla extrafble de ion de litio de Philips Respiranics para
alimentar la unidad, conéctela aqul.

Sujecldn ddl cable

Asegure el cable de alimentacién con fa abrazadera de cable para evitar
que alguien o desconecte accidentalmente, Consulte el Caplitulo 4 para
obstener mds infarmacion.

wHac.. 7178
sonico AADEE S.A,
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Conexién del ventilador al paciente

Una vez finalizada la configuracion del ventilador, realice los sigutentes pasos
para conectar ¢l vemtilader al paciente,

1. Realice la verificacion del sistems

Ho conecte el ventilador al paciente hasta que haya realizadp los
procedimientos de verificacién del sistema que se detallan en el capltuls 140,

2. inicie la terapis

Pulse el botén@ para comenzar la terapia. Al iniciar ta terapia, la
ilurninacién de la pantalla y las iluminaciones de los botones 52 activan, los
indicadores LED de alarma rojo y amarillo se encienden momentineaments
y susna un indicador audible para sefalar que <e ha inicado la terapia.
Aparece la partalla de inicic.

3. Conexidn del circuito respiratorio a la interfaz del
paciente

Una vezque haya montado el sistema, iniciado la terapiay ajustado a
configuracién del veritilador segun sea necesario, ya puede conectar el
circuito respiratorio al paciente, En la siguiente ilustracién se muestra el
circuito respiratorio conectado a ura mascarilla, También puede conectar el
circuito respiratono a una canula de tragueotomba,

Etemplo do un dreuftn
pasplrstorie dod padunte
complataments caneciade
van of disporitive asplestario
BaEive
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Supervisién Artes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacion 3 0 y ,' \
del paclente clinica para determinar: ; ' W ;

= los ajustes de la alarma de la unidad
+ Equipos de ventilacidn atvernativos necesarios

+  Sidebe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un moniter
respiraterio o pulsioximetre con alarma)

Vent#acion Para los pacientes que dependen de un ventitador, se debe disponer siempre
alternativa de un equipo alternativo deventiladon, como un ventilador de respalda, un
resucitador manual o una unidad similar,

Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo fa supervisién
permanente de personal cualificade. £ personat debe estar preparado pan
proporcionar terapias aliernativas en caso de que el ventitador falle o el equipe ne

funcione.
Protacclén para En pacientzs que dependen de unventilador, no debe confiar en una sola alarra
fa desconexién para detectar una situacién de desconexisn del pacierte. Las alarmas de volumen
del paclenta corriente bajo, ventilacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea debsan
utitizarse junto con las alarmas de circuito desconectads y presién inspiratoria
maxima baja.

Compruebe ta funcion de desconewidn del drcuite diariamente y cada vez que
se realice un cambio en el gircuito del paciente, Un auments en la resistencia det
circuito puede impedir el funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

Las vélvulas fonatonias, losintercambiadores de catory humedad (HME) y

fos filtros crean una resistencia adicional enel circuito y pueden afectar el
rendimiento de las alarmas seleccionadas para 12 proteccidn de desconexicn del
circuito.

No configure la alarma de presion inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado
brajo, ya que es posible gue e} sistema no detecte fugas impeortantes del circuits o
desconexiones del pacisnts,

ot Subev
C‘"m{:}gﬁem
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Panel frontal

Simbolo ‘ Descripcién
(b Inicio/parada de terapia
ednt Indicador de alarma/Pausa de audio
)
P Indicador de alimentacion de CA

Paneles posterior v lateral

Simbolo ‘ Descripecién
Canector de alimentacién de CA o
é:] Ranura para tarjeta Secure Digital (SD)

10101 Conector del puerta eh serie
U:E; Conector de la alarma remota

f— Conector de alimentacisn de €C

02 Toma de oxigeno

@ Consulte las instrucciones de uso adjuntas.
ﬁ Pieza aplicadade tipo BF

@ Clase [ idoble aislamienio)

L2.9. Advertencias y/o precauciones:

o7, Mario »=ngo Lima
i frnico 13

Birector Phcnico AADEE S.A.



Modos de
ventiladén

Esta unidad ofrece terapias comitnmente asociadas.a pacientes que dependen ¥
que no depanden de un ventilador. El mode de ventilacién, el tipo de circuito ¥
las estrategias de alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacisn
clinica de las necesidades de cada paciente.

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

Camblas enla
preseripeidén de la
tarjata SD

Cuando cambia ta prescripeion, las alammas y otras ajustes de fa unidad mediante
la tarjeta SO, THiogy 100 necesita que quien atiende al paciente revise yverifique
los cambios antes de gue la unidad los aplique. La persona que aticride al
paciente o el profesional médico es responsable de garantizar que los ajustes de la
prescripcidn sean correctos y compatibles con el paciente después de utilizar esta
funcién. i se instala |a prescripeidn incorrecta para un paciente determinado, se
puede ocasionar la aplicacisn de una terapia inapropiada, la falta de supervisién
de sequridad adecuada y el riesgo de muerte o lesiones para &l paciente,

Interferencia
elécirica

Esta unidad s ha disefiado para utilizarse en ef entorno electromagnético que
se especifica en el Capttulo 13 de este manual, i usuario de esta ynidad debe
asegurarse de gue se utilice en un entorne compatible,

No deberéan utilizarse equipos de comunicaciones de AF portdtiles ni moviles
a una distancia rrenar que Ja distancia recomendada respecto de las piezas
delz unidad, incluidas los cables, que se calcuta a partir de fa informacion

proporcianada en el Capitulo 13 de este manual,

Clrcuitos pasivos

Se requriere un conector espiratorio cuando se utiliza un tircuito pasivo.

Para ef circuito pasivo, a prestones de espiracién bajas, es posible que el flujo que
pasa a través del conector espiratoro no sea adecuado para limpiar todo el gas
espitadn del fubo, por bo que puede preducirse ena reinhalacian.

Clrcuitos sctivos

Utilice Unicamente el dispositivo espiratorio activo disefado para Trilogy 100,
Phitips Respironics no ha werificado el funcignamiento carrecto de otros
dispositivos espiratorios activos ¥ su uso puede causar que la unidad funcione de
forma inadecuada o peligrosa.

Adutilizar un circuito del paciente activo, ef dispositivo espiratorio debe furcionar
correctamente para que el ventilachor suministre [a terapia, Bl dispositive
espiratorio debe Inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que
523 Necesario,

Verlficacion del
sistema

Ne utilice el ventilador en un paciente hasta realizar una verificacisn del sistema.
Consulte el Capitulo 10 de este manual.

Para asegurarse de que la unidad funciona correctamente durante Ja puesta en
marcha, verifique siempre que kos tonos audibles suenen y que & indicador LED
de la alarma se encienda momentan=amente, primers de color rojoy después
de color amarillo. Si estos indicadores no se activan durante la puestaen marcha,
pangase en contacto con Philips Respironics o un centra de servicio autorizado.

los ], Gigena Seeber
Car Jﬁnideatc
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Incendlo v exploslon | Elventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamables, Esto podria
gcasionar un incendio o uma explasion.

Temperaturas de No use esta unidad sila termperatura ambiente es superior a 40°C, Si launidad se
fundonamientoy | usaa una temperatura smbiente supetior a 40 °C, es pasible que |a temperatura
almacenamlemtoe del flujo de aire sobre pase los 43 °C, lo cual podria activar las alarmas del sistemna,
causar irsitacién térmica o dafiar las vias respiratorias del pacients,

Flltre Philps Respironics recomienda kb utilizacién de un filtro artibacteriano (ntmera

antibacteriano de pieza 342077) enla salida de la linea principal siempre que se use la unidad
para terapias invasivas o si debe utilizarse el ventilador en varios padientes,

Circultos dol Ef ventilador debe utilizarse unicamente con interfaces def paciente {por ejemplo,

paciente [gonarall | mascarillas, circuitos y conectores espiratorios) recomendadas por Philips
Respironics, Philips Respiranics no ha verificado el funcionamiento adecuade
de la unidad, incluidas las alarmas, con otros circuitos ydicha verificacion es
responsabilidad del profesional médicn o del terapeuta respiratorio.

Al agregar cuslquier componente al sistema respiratoric, 1a resistencia del flujo

y el espacio muerio de los componentes agregados, comao humidificadores,
vihvulas fonatorias, intercambiadores de calor y humedad (HME) y filtres, deben
considerarse cuidadosamente en relacidn con los posibles efectos adversos e g}
cantrol de ta ventifacion def paciente y en las alarmas de la unidad,

| 2.10. Métodos de esterilizacién: |

No corresponde

| 2.11. Nombre del responsable técnico: |

Director Técnico Biog. Mario Vernengo Lima

1 2.12. Numero de Registro del Producto Medico |
ANMAT N° de Certificado: PM- 976-82

‘ Mat Mae. 7178 13
Director 18chice AADEE 5.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Reso‘lfic:ény GMC "NF 73198 que{©
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos \y los ;-
posibles efectos secundarios no deseados: ftem 3- “Los productos deberin ofrecer las prestacm}es
que les haya atribuido el fabricante y deberan desempeiiar sus funciones tal y como especlfique ‘el
fabricante”

Los sistemas Trilogy 100 y Trilogy 200 proporcionan soporte ventilatorio continuo o intermitente para el
cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecénica. Estdn disefiados para pacientes desde peditricos a
adultos que pesen al menos 5Kg.

Estan disefiados para uso doméstico, en instituciones, hospitales y en unidades portatiles, tales como sillas
de ruedas y camillas. Pueden utilizarse para ventilacién tanto invasiva como como no invasiva. No estin
diseflados 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 informacién suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacion segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado Y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi 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;

Carlos ] Grgm Seeber
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Conexidn del ventilador al paciente

Una vez finalizada ta configuracion del ventitadar, realice fos siguientes pasos
para conectar ef ventilador al paciente.

1. Realize I verificacion ded sictama

No conecte el ventilador al padiente hasta gue haya realizado los
procedimientos de verificacion ded sistems gque se detallan en el capftulo 10,

2. inicie la terapia

Pulse el botén @ paracomenzar la terapia, Al iniciar |a terapia, la
Hluminacion de la pantalla y las iluminaciones de los botones se activan, los
indicadares LED de alarma rojo y amariilo se encienden momentineamente
y suena un indicador audible para sefialar que se ha iniciado la terapia,
Aparece la pantalla de inicio.

3. Conexidn del circuito raspiratorio a la interfaz del
paciente

Una vezque haya montado el sistema, iniciado fa terapia y ajustado |2
configuracién del ventilador segan sea necesario, ya puede conectar el
circuito respiratorio al paciente. En fa siguisnte ilustracién se muestra el
circuito respiratorio conectado a uma mascarilla. Tambisn puede conectar el
circyita respiratotio a una cinula de traquestornia,

Elenplo de un dreuito
rasplratorlo del pationts
eompletimonte (onectads
Lon ol dlspositive sipleatodo
sty

s avveateEncia

fara asequrarse de gueln
vkl funcions correctaments
dorants kx pieste an moaeha,
varfigue shampre gue fog

tanos audibles suonen y que of
indicadoy {58 de Jo céarme so
erciondn momentineameite,

prkmera de color mby y despuds

geooler srailin, Sestos
inddores no se aolivan
durante fa puesta en marcha,
pingase en contocto con Phifios
Remplonies o ub coniro de
servivio autorizado.
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Indicadores del panel de estady

Todos los indicadores que pusden apareceren el panel de estado se
describen enla siguiente tabla,

Indicador Descripclén

d\ Indica que [a unidad ests en mode de Acceso completo a mends, fo

: que significa que se pusden ajustar todos los valores de la prescripeion.
Philips Respirenics recomienda cambiar la unidad al modo de Acceso
Hmitado a mends antes de facilitirsela al paciente, de mado que los
pacientes no puedan ajustar ta configuracién de sus prescripciones. Sofo
los profesionales médicos y terapeutas capacitades deben modificar
tos ajustes de fos prescripciones,

B Semuestra cuando se intreduce una tarjeta de memoria Secure Digital
(500 en et ventiladorn

S muastra cuando el ventilador detecta un error con la tarjeta SD.

Se muestra siempre que hay una baterla externa conectada al ventilador
El nivel de sombreadn enverde que se muestra en el simbalo indica la
capacidad de la baterla y disminira a medida que disminuya la carga

de esta, Cuando todoef simbole esté de colorverde, |a baterla estard
tetalmente cargada.

Semuestra siempre que hay una baterfa extrallle conectada al

[ == 8 wentilador. £ pivel de sombreado en verde que se musstra en el simbolo

Fo

indica la capacidad de la bateria y disminuira a medida que disminuya
la carga de esta. Cuando todo el simbolo esté de color verde, la baterfa
estaré totalmente cargada.

Se muestia en tado momento e indica &l estado de la baterfa intema. B nivel
de sombreado en verde que se muestra en et simboloindica lacapacidad de
la bateriz y disminuira a medida que disminuya 12 carga deesta. Cuando ode
€l simbola esté de color werde, Ia baterfa estaré totalmente cargada,

Se muestra un recuadro negro alrededor de 1a baterfa que actualmente
suministra alimentacian af ventilador cuande la alimentacion de CA no
estd disponible. (En el panel Estado que s mostrd anteriormente, la
bater(a externg estd en uso, por lo gue se muestra el simbolofgT

g Se muestra un simbolo de myo amarillo con el simbola de la baterla
extraible o interna paraindicar que la baterla se estd cargando. (En el
panel Estado que se muestra en la pdgina anterior, se ests cargando la
hateria extralble, asl que se muestra el simbolo i-ﬁ“}'

WA Se muestra cuando se pulsa el botdnde Indicador de alarma/Pausa audia
é& y 1a funcion Pausa audio ests activa. La alarma se silencia durante un
minuto cuande se pulsa el botén de Indicador de alarrma/Pausa audio.

" Se muestra cuando la funcidn Rampa estd activa.

Dr. Mario Verngngo Lima
Binaguin

Mat Mas.
Direcior Tecruo

Carlos J. Gigena Seeber
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MANTENIMIENTO

La tabla siguiente informa sobre el mantenimiento periddico recomendado para su dispositiv.

Tiempo/Horas de servide Mantenimiento recomendado

Antes del uso inicial en un paciente

Cargue las batarfas internas y extrafbles al 100% de su
capacidad, conectanda ef ventilador hasta 8 horas a una
fuente de alimentacion de CA.

+ Realice el procedimiente de verificacion del sistema
indicado en el capitulo 10.

Antes de un periodo de = Cargue las baterfas internas y extralbles al 160% de sy

almacenamiento prolongade, ras el capacidad antes del almacenamienta,

uso inicial

Durante el almacenamiento * Recargue las baterfas internas y extraibles al 100% de

posterior a la conexdsn inicial a la su capacidad, conectando ef ventilador a una fusnte de

alimentacidn de CA, cada 3 meses alimentacidn de CA Las baterlas deberan recargarse en
un miaximo de & horas.

Sise utiliza, cada dos semanas « Inspeccione y limpie el filtro de 1a entrada de aire.

51 sa utlliza, cada seis meses « Cambie el filtro de la entrada de aire.

+ Compruebe si tay dafos en las carcasas y las conexiones
externas y solicite el servicio a Philips Respironics, sf es
necesario,

+ Compruebesi hay dafios en el able de afimentacin ¥
cambiela, sf s necesario.

Cada 10.000 horas o 2 afos, fo gque | = Solicite que un téenico de servicio con formacisn de
ocurta primera Philips Respironics realice |z prueba de verificacion del
rendimiento con arreglo al Manual de servicio de Trilogy.

Cada 17.500 horas »  Solicitz que un técnico de servicio con formacién de
Philips Respironics cambie e conjunto del motor/
ventiladar,

«  Solicite gue un técnico de servicio con formacisn de
Phitips Respironics reafice la verificacién y calibracion
completa.

Dr. Mario Vargen Lima
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3.5.La informacién Wtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto =

médico;

No corresponde

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No corresponde

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida Ia limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
numero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizaciéon deberin estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion 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 paguete de bateria
extralble (si se usa) deberian limpiarse antes y después de cada usa del
patiente, y mds a menudo de ser necesario.

1. Desconecte el dispositivo y limpie el panel frontal y ¢l exterior de la
carcasa, segidn sea necesario, oon un paiao limpio humedecido en
alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

- Agua jabonosa ¢ detergente suave

- Perdyido de hidrdgena (3%)

-~ Alcohol isopropilico (919

- Soluciénde lejla al 10% (10% lejla, $0% agua)

2. Naopermita que entre Hiquido en a caja del ventilador ni en el paquete
de baterla extralble. Después de limpiar, utilice un pafio suave y seco
fpara quitar los restos de los productos de limpieza que puedan haber
quedado, Limpie la pantalla con sumo cuidado. Los productos de
{impieza abrasivos pueden rayar 1a pantalla,

3 Espere a que el dispositivo se seque completamente antes de enchufar
&l cable de alirmentacion,
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Limpieza y sustitucién del filtro de entrada
de aire

Durante el uso normal, debe fimpiar el filtro de espurna gris por lo menos
una vez cada dos sermanas ¥ cambiarlo por uno nuevo cada seis meses o
menos, si fuera hecesario.

t.  §iel dispositivo estd en funcionamiento, pulse & botdn @ para detener
el flujo de aire. Desconecte el dispositive de 1a fuente de alimentacian,

2. Retire el filtro de la carcasa presionando suavermente el filtro en el centre
y extraydindola del dispositive, tal como se muestra a continuacisn,

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

4. Laveel filtro de espuma gris con agua tibia yun detergente suave.
Enjuague bien para que no queden residuos de detergente. Daje que
¢l filtro se seque completameante al aire artes de volver a instatarlo. 5i €
filtro da espurma estd rete o dafiado, cambielo, Solo se pueden utilizar
como repuestes los filtros proporcionados por Philips Respironics.

5 Instale nuevamente ¢l filtro tal como se muestia a continuacién.

o

instrucciones de limpieza de las piezas reutilizables

Limpie el circuite del padiente das veces por semana o siga e protocole de
51 insTtuciSn,

1. Desconecte el circuito del dispositive y desmonte &) circuita para
limpiarlo, Lavese bien [as manos.

2. Conun detergents suave, como por ejemplo, jaban liquido para lavar
lavajilla, limpie todas las superficies accesibles del circuito, No utilice
alcohol para lalimpieza.

3. Enjuague el circuito con agua corriente, guitando todos fos restos de
daetergente.

4. Prepare una solucién conuna parte de vinagre hlanco y tres de agua
destilada, Normalmente se comierza con 500 mi de vinagre y 1.500 ml
de agua destilada, La cantidad real variard sequin las necesidades
individuales. Independientemente de la cantidad, la refacién debe ser
de 1 parteid partes. Sumerja e circuite en esta solucién durante una
hora. Enjuague completamente el circuito con agua corrients.

/

Jos _GigenaSecber
Carlos J. i
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5. Lologue el drcuite sobre una toalla limpia para que se seque. Na lo
seque con un pafo, El circuito debe estar completamente seco antes de
guardarlo,

6. Vuelvaa ensamblar el circuito cuando =s1é seco. Guardelo en una bolsa
de plastico o en una zona libve de poivo.

7. Antes de utilizar los cormponentes, campruebe que no astén
detericrados.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar ¢l producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

No corresponde

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No corresponde

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

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presi6n, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicion, entre otras;

. Gigena Seebet
Carlos J. G ” ”

or. Mario VB
s-qw
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Este dispositivo ha sido disefado para utilizarse en el ertorno electromagnético especificado a continuacién,.
El usuarice del dispositivo debe garantizar su utilizacisn en dicho enterna,

Prueba de smilsiones

Cumpllnslento

Guia orentativa de entomo

electroma gnético

Emisiones da RF Grupn ¥ &l dispositive solo utiliza energla de FF para su

CISPE N funcienamiento interno. Por consiguiznte, sus
emisiones de &F son ruy bajas yas poco probable
e causan interfaranci as con los equipos electrdnicas
cercanos,

Ermisiones da RF lase B H dispositivo es adacuado para teda tipo de

CIsPR 1Y astabledimientos, incluides los establecimientos

Emisicves de arm dnicos Clase A domésticos y aguallns conectados direcdtamente ala

{EC 6100032 red pabica de energla eléctrica de baja tensisn que

Furtuaciones devoltaje/ Conforre abastace 3 edificios utilizados on fines demésticos.

parpadacs

EC 61000-3-3

Prueba da Inmunidad

Descarga dactrostitica

Nivel de prueha
1EC 60601

+ 6KV porcontacto

Hivelde
cumplimlento

+ 8 k¥ par contacto

Guis orfontativa de entemo
electromagnético

Lossuefos daben ser de madera,
cemento o baldosas. 5 o suelo ostd

8 KV por aira + 15KV por aire recubierto de unmaterial sintético,
{EC 61000-4-2 12 hurnedad relativa deberd ser de al
MEn0s un 30%.
Transitorio aléctrico 4 2 kV para lineas da + 2kV para lared de La calidad de {3 alimantadidn
rapidorafaga alirnentacion alimentacién principal debe ser ta de un entarno
doméstico u hospitalarionormat.
ECH1000-4-4 + 1K\ para lineas de £ XV parafas fineas de
entrada‘salida entradassalids
Sobrevoltaje + 14V modo diferendial | 2 1 kKW modo difersncial | La calidad de |2 alimentacion
{EC61000-4-5 principal debe ser la de un entarno
# 21 modo camin = 2kY modo comiin doméstico u hospitatatio nomal.
{Cafdas de woltaje, <5% Uy <% Uy La cakdad de la alimentadién
interrupciones breves y (e3ida dal =95% en Uy {calda del >95% en Uy} principat debe ser fa de un antorno
variaciones devoltaje en | durante 0,5 ciclas durante 0,3 ciclos domastico u hospitalato nommal. Si
fasifneas de entrada deda | 4p0 U, a0 U, el usuatio del dispositiva requiera
fuente de alimentacidn {cafda del 0% en Uy) {cafda deb 60% an Uy un funcionamiento cantinue
durante 5 cictos durante 5 ciclas ante Intatrupeiones dea sarvicio
EC 61000411 0%y 709Uy dﬁll}a red @I?ctria, :je r&;ﬁ:cmrisnc?g“
utilizar un skstema de alimentac
gj:?; tgﬂ:g:g:: U (;ifiis:; T‘;z;: U ininterrumpida ¢ una baterla con el
dispositivo.
<5% U; <5% Uy
{calda daf >05% en U {ealda del >85% en U3
durante 5 sagundos durante 5 seguncos
Campomagniético de 3 AMm IAmM Los campas magn dticos da
frecuenicia eléctiica frecuencia eléctiica deben tenerios
{50/¢0 Hz) nival o5 Caractedsticos de un entomio
doméstico u hospitalarionomal.
[EC 61000-4-8

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que
trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se
puedan suministrar;

No corresponde

Dr. Mario Ve

go Lima
Biogu
. Mat. N B
Bireciar Tecny AADEE 8. A
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacién; AN

Eliminacidn e

Recogida separada de equipo eléctrico y etectrénico, segin la directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche este
dispositivo y fas baterlas de acuerdo con las normativas Jocales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucién 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 precisién atribuido a los productos médicos de medicién. 1

Parametros medidos del paciente

Parimatrs > tarvalo e

Vie/Vt D 0 & 2.000 mi El valor mayor de 15 mil o 15% de lectura

Ventilacién por minuto De 0 a 99 {/min El calculo se basa enef Vte o Vtiyen la
frecuencia respiratonia medidos

Tasa de fuga estimada ; De0a2on/min -

Frecuencia respirataria De 0 aan RPM E valer mayor di 1 APM o 10% de lectura

flujo inspiratorio maxime DeQa 200 min 3t/min mas 15% de la lectura

Presién inspiratoria maxima Bega99cm H,0 Efvalor mayorde 2 em H,Q 0 el 10% delalectura

Presitén media en las vias Betas9cm H,O Elvaler mayor de 2 e HO o el 10% de laleciura

respiratorias

% de respiraciones activadas porel | De ®a 1009% -
paciente
Relacian LE 9.9-1:1-9.9 H cifeulo se basa en el Hempo inspiratorio y el
tiempe espiratorio

Carlos J. Gigena g.,,{
Presidente
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| ANEXO Il B_ROTULOS | |

Fabricado por.
Respironics, Inc 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA

Resbironics Inc. 312 Alvin Drive, 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 — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

Respirador Respironics Trifogy 100
Respirador Respironics Trilogy 200

Modelo: Ref#: x0000xxx

Nuamero de serie: S/N x000(XXXXXX

Fecha de fabricacion: 88 yymmbDD

A e’ K @3 4 ¢ R

214

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C

Humedad —funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95 % sin condensacion

Rango de presién atmosférica entre 110kPa (a nivel del mar) y 60 kPa (2600m sobre el nivet del
mar)

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

- ber
Ios J. Gigena Se¢
Car Presidents




“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de Los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretatia de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-21898-12-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3 ............... <y de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo:. re's_piradorés {ventiladores)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613-Ventiladores
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics Inc |
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes pediatricos o adultos con peso mayor a
5 kg, que requieren ventilacién mecanica.
Modelo/s: Trilogy 100, Trilogy 200
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

S
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.~ Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murray Ridge Lane, PA 15668, Murrysville,
Estados Unidos. 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados

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

Unidos.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-
20 ABR 2015

.....es, Siendo su vigencia

976-82, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..........

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 3 0 O 0

ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Naclonal
ANM.AT.
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