DISPOSICION b 13841

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 1 DIC, 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001267-15-0 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita
la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTMI NO PM-
1365-29, denominado: Respiradores (Ventiladores), marca RESPIRONICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcancesi. de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produc*:tores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. 1

Que la Direccidén Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete. I

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y el Decreto N® 101 de fecha 16 de diciembre de 2015, |

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

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°© PM-1365-29, correspondiente al producto médico denominado:
Respiradores (Ventiladores), marca RESPIRONICS, propiedad de la firma
AGIMED S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 2033 de fecha 30
de abril de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposicion. v
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1365-29, denominado: Respiradores (Ventiladores), marca
RESPIRONICS. '
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1365-29,
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele eﬁtrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Ahexo, rotulos e instrucciones |de uso
autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacidon Técnica para que
efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese. -
Expediente N© 1-47-3110-001267-15-0
DISPOSICION No

LCB ~1384 1

Dr. ROBERY® 1 dug

Subadministrador Naoloma}
A N.M AT




Ministerio de Salud
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

v—1384

autorizd mediante Disposicién

,1a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-1365-29 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED

S.R.L., la modificacién de ios datos caracteristicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Respiradores (Ventiladores).

Marca: RESPIRONICS.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 2033/10,

Tramitado por expediente N® 1-47-0000-017734-09-9

DATO ,
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AT
A MODIFICAR
Vigencia del . .
Certificado 30 de abril de 2015 30 de abril de 2020

Nombre/s del
fabricante/fs

1) Respironics Inc. Sleep &
Home Respironics Group.

2} Respironics Inc.

3) Respironics In¢. Sleep Terapy

1} Respironics Inc.
2} Respironics Inc.
3} Respironics Inc.

Lugar/es de

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

2) 175 Chastain Meadows
Court, Kennesaw, GA 30144,

1) 1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville PA 15668, Estados
Unidos.
2) 175 Chastain  Meadows
Court, Kennesaw, GA 30144,

elaboracion Estados Unidos. Estados Unidos.
3) 312  Alvin  Drive, New | 3) 312 Alvin Drive, New
Kensington, PA 15068, Estados | Kensington, PA 15068, Estados
Unidos. Unidos. )

. Proyecto de Rétulo aprobado por
Rotulos Disposicion ANMAT N° 2033/10. | 2 - 9

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

Uso aprobado por Disposicidn | a fs. 10 a 22.

de Uso

ANMAT N° 2033/10.
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El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPP‘!‘Mi
1365-29, en la Ciudad de Buenos Aires, a los d.asf1DlC.20]6
Expediente N° 1-47-3110-001267-15-0
DISPOSICION N©

-13841

Dr. ROBERY

Subadmtnistrador Naolomal
ANMAT

“No pM-
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P Agi’“‘ ed. PROYECTOQ DE ROTULO ANEXO II-B
;l-*‘ RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100

Impertado por: Fabricado por:

AGIMED SRL. RESPIRONICS Inc.

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 —
AIRES. ARGENTINA EE.UU.

Fabricado por. RESPIRONICS INC.

RESPIRONICS Inc. . 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068, 30144 — EE.UU..

EE.UU.

RESPIRADOR (VENTILADOR)
RESPIRONICS TRILOGY [...Modelo...]

Ref#: S/N XXXXXXXXXX (W‘q

w4 0 4 C€ "

21A PIEE fr—

Temperatura de funcionariento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporie: 15% a $5% sin condensacion
Rango de presion atmuosférica entre 110 KPa (a nivel def mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la ANMAT PM-1365- 29

WRTD COMEZ
ITEC 5343

' Directd) Técnigo

' AGIMED G.R.L.

R AT

ATiED TR
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RESPIRADORES RESPIRONICS TR"EJG@@ 4
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

Importado por: Eabricado por:

AGIMED SRL. RESPIRONICS Inc. % PROD;
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. 1001 MUITY Rldge Lane. MUFI‘)“SV“IE PA 14
ARGENTINA 15668 — EE.UU.

Fabricado por: RESPIRONICS INC.

RESPIRONICS Inc. i
175 Chastain M :
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 EEUU.  soiaq -y cadows Court. Kennesaw, GA

RESPIRADORES (VENTILADORES)
RESPIRONICS TRILOGY 100y 200

A B R @ s € X

21A X3 o123 —

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

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

Autorizado por la ANMAT PM-1365-29

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Supervision del paciente
Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacién clinica para determinar:

» Los ajustes de la alarma de la unidad

s  Equipos de ventilacién alternativos necesarios

+ Sidebe utilizarse un monitor alternativo {es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con alarma)

Ventilacidn alternativa

« Para los pacientes que dependen de un ventilaldor, se debe disponer siempre de un equipo alternativo
de ventilacién, como un ventilador de respaldo, un resucitader manual o 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 casc de que el
ventilador falle o el equipo no funcicne.

Proteccién para la desconexion del paciente

« En pacientes que dependen de un ventilador, no debe contar en una sola alarma para detectar una
situacion de desconexion del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo, ventilacidn minuto baja,
frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las alarmas de circuito desconectado y
presion inspiratoria maxima baja. '

»  Compruebe la funcion de desconexidn del circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio en €l
circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionamiento
adecuado de algunas alarmas.

« Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filtros crean una

Egﬁesrsteﬁma *&dicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas seleccionadas
n

Bhoe. (‘OBrotéqm@n de desconexion del circuito.

nlrpﬂnr Tan

DSR
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RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 1087 Sb0)
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II-B

« No configure la alarma de presidn inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya que es
posible que el sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del paciente.
Requisitos del personal
s  Trilogyt00 y 200 son unidades médicas de uso restringido, disenada para que la utilicen terapeutas
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervision de un médico.
« Laprescripcién y otros ajustes de la unidad sdlo deben modificarse de acuerdo con lo gue indique €}
medico supervisor.
» El operador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar el
ventilador.
Modos de ventitacion '
« Esta unidad ofrece terapias cominmente asociadas a pacientes que dependen y que no dependen de
un ventilador, El modo de ventilacidn, el tipe de circuito vy las estrategias de alarma deben seleccionarse
después de realizar una evaluacidn clinica de las necesidades de cada paciente.
» C-Flex, Bi-Flex y AVAPS deben utilizarse en pacientes adultos
Cambios en la prescripcion de la tarjeta SD
s« Cuando cambia la prescripcion, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjeta SD,
Trilogy100 y 200 necesitan que quien atiende al paciente revise y verifique los cambios antes de que la|
unidad los aplique La persona que atiende al paciente o &! profesional médico es responsable de 5
garantizar que los ajustes de la prescripcion sean correctos y compatiblés con el paciente después de |
utilizar esta funcian. Si se instala la prescripcion incorrecta para un paciente determinado, se puede
acasionar la aplicacion de una terapia inapropiada, |a falta de supervisién de seguridad adecuada y el
riesgo de muerte o lesiones para el paciente.
Interferencia elécirica
+ Esta unidad se ha disefiado para utilizarse en el entorno 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 portétiles ni mdviles a una distancia menor que

la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables, que se calcula a |

partir de la informacidn proporcionada en el Capitulo 13 de este manual. i
Alimentacién de respaldo de [a bateria

« La baterfa interna NO est4 disefiada para funcionar como fuente de alimentacidn principal. Sélo debe
i

utilizarse cuando ne se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacion o durante un lapso breve
cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar ias fuentes de alimentacian.

s El ventilador posee una alarma de bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media indica que IaI
unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos mas y la alarma de prioridad alta indica
que restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el funcionamiento de la unidad. Et tiempe de
funcionamiento real puede ser mayor ¢ menor, y varia de acuerdo con la antigiledad de la bateria, las
condiciones ambientales vy 1a terapia.

- +  Siaparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentacion alternativa. Ei
Z 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. Sila unidad se usa a una {

temperatura ambiente superior a 40 °C, es posible que la temperatura del "flujo de aire sobrepase los !

p\RDO 55?;130 lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacion térmica o dafiar las vias

TEL i ] ‘
d ; c;:): Tégnéio‘hresplratonas del paciente. 1
T -
WED
FERFNNSZ S LA
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Filtro antibacteriano

de la linea principal siempre que se use la unidad para terapias invasivas o si debe utilizarse el ventilador en
varios pacientes.
Circuitos del paciente (general)

+ Elventilador debe utilizarse unicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascariffas, circuitos y
conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics no ha verificado el funcionamiento
adecuado de la 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 relacion con los posibles efectos
adversos en el control de la ventilacion del paciente y en las alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos

»  Se requiere un canector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.

» Para el circuito pasivo, a presiones de espiracién bajas, es posible que el flujo que pasa a través del
conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo, por lo que puede
producirse una reinhalacidn.

Circuitos activos

s Utilice unicamente el dispositivo espiratoric activo disefiade para Trilogy100 y 200. Respironics no ha
verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios aclivos y su uso puede causar
gue la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.

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

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

una explosion.

3.2; USO INDICADO

El sistema Trilogy100 y 200 de Respironics proporcionan apoyo ventilatorio continua o intermitente
para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica. Trilogy100 y 200 estan indicados
para el 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 utilizar el sistema Unicamente con las diversas combinaciones de accesorics del
circuito del paciente autorizados por Respironics, como unidades de interfaz del paciente,

humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito.

Corgaﬂgﬂicaciones

fiong wﬁg?ebﬁaciente presenta cualquiera de las siguientes afecciones, consulte a su profesionat medico

cnic® o , . ,
ra&%ﬁggtas..de utilizar la unidad de modo no invasivo:
\ !
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« Incapacidad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente Ias '
secreciones
s Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico
« Diagnéstico de sinusitis aguda u otitis del cido medio aguda
s Con aspiracion pulmonar de sangre debido a epistaxis
+ Hipotensos
3.3; ACCESORIOS
El sistema Trilogy100 y 200 pueden incluir los siguientes componentes. Algunos componentes son

accesorios opcionales gue pueden no incluirse con la unidad.

@

Contenide de la caja

Maiztin portati
Tritegy100

G\ &
w -
aex¥atble y ; i Trrpo Aowible

Blogques deconexionda ™ A
SSPTACION Grstaiadas prevismantsy . (g Linea de vikvuly

P M { espiratoria
Conaxonss rApidas .
de entragade O, Cable de alimen- —==
@ tacion de CA Unea de prosion
Dispositivo proximal

esp¥atono ativo

Whisper Swivel bl
i Ton PAR

3.4; 3.9
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO
1. Conecte el cable de alimentacion a la unidad y después a una toma de CA.
2. Conecte el pulmén 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 la pantalla Configuracion.
Colocacion de la unidad
Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. También puede colocar la unidad en la
bollsa de uso opcional. La bolsa se requiere para el uso portatit con el fin de proteger el ventilador.
No utilice e! ventilador si éste se encuentra apoyada sobre un lateral, al revés o en cualquier otra
- posicién. Asegdrese 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 dei maletin portatil que se
proporciona cen la unidad.,
tnstala‘élg’n del filtro de aire

WBED
ktfa umdad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene el

eeh®
-
\teo\ ,;_polvgldomestlco normal y el polen. El filtro debe utilizarse siempre que a unidad se\ncuw
G
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— INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ill-B

!

"I?’
o

funcionamiento. Se suministran dos filtros de espuma gris reutiliZzables junto con la unidad. Si el %{Q.

no se encuentra instalado al recibir la unidad, debe instalarlo antes de utilizar ef ventilador.

Para instatar el filtro, introduzca el filiro de espuma gris en el area del filtro, tal como se muestra.
Suministro de alimentacién a la unidad

La unidad puede funcionar con alimentacion de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacion de
distintas fuenies 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 anua
aplique alimentacion de CA al ventilador antes de encenderlo. Si intenta utilizar el ventilador sin
aplicar primero alimentacién de CA; por ejemplo, si instala una bateria exiraible y enciende el
ventilador, ocasionara que la bateria interna se visualice en rojo como si estuviera vacia.

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

Mantenimiento preventivo

E!l personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada 12
meses, como minimo. Pdngase 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 mantenimiente del ventilador de a unidad se indican en el software de la unidad, en el
men( Informacion.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacion sobre el mantenimiento periddico
recomendado. El mantenimiento periédico 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 ne ha sido disefiado para su uso en un entomo de IRM.

_El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad, como los
de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, 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 coenductores de electricidad.

3.8

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

Péagina 5 de 13
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RESPIRADCRES RESPIRONICS TJIL@@ ﬁtﬂ
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

&
La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria exiraible (en caso de utilizarse)} de bgo
limpiarse antes y después de cada usc del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.
1. Desconecte la unidad y limpie el pane! delantero y el exterior de la caja, segun sea necesario, con
un pafo limpio humedecido en algune de los siguientes agentes de limpieza:
- Agua
- Agua jabonosa ¢ detergente suave
— Perdxido de hidrégeno (3%)
- Alcchol iscpropilico (21%)
- Solucion de lejia al 10% (10% de lejia 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 abrasives pueden rayar la pantalla.

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

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacién de la toma de comiente antes de limpiar el ventilador.
PRECAUCION

No sumerja la unidad ni permita que entren liquidos en la caja o en el fittro de entrada.

PRECAUCION

No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepilles para limpiar el ventilador. Ulilice solamente los agentes y
métodos de limpieza descritos en este manual.

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza del circuito del paciente

La limpieza del circuito es importante en ef hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con
bacterias pueden infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periédicamente.
Siga el protocolo 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 utifiza la unidad 24 horas a! dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuitq
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 e! circuito para limpiarla. Lavese bien las manos.

2. Con un detergente suave, coma por ejemplo, jabon liquido para lavavaijillas, limpie todas las ;

superficies accesibles del circuito. No utilice alcohol para [a limpieza.

3. Enjuague el circuito con agua corrlente y elimine los restos de detergente.

4. Prepare una solucién con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una

cantidad promedio paré empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La
Z' cantidad real variara segun las necesidades individuales. Independientemente de la cantidad, la

relacién debe ser de 1 parte: 3 paries. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora.

Enjuague completamente el circuito con agua corriente.

N EQSC Cologue el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafio. El circuito
Y

0 ,debe estar completamente seco antes de guardarlo.

WAty
PO A

po*
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6. Vuelva a ensamblar el circuito cuandoe esté seco. Guardelo en una bolsa e plastico o en Gné
libre de polvo,

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

Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin {

esterilizar. La limpieza y desinfeccion de esas piezas deben seguir los procesos especificos de la institucion y

cumplir las pautas que proporciona Respironix con cada accesorio. I

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante el uso normal, debe limpiar el filtro 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 alimentacion.

2. Retire el filtro de la caja presionande suavemente el filtro en el centro y extrayéndolo de la unidad,

tal como se muestra a continuacion.

3. Revise el filtro para comprebar su limpieza y estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo muy bien para
eliminar todos !os restos de detergente. Deje que el filtro se seque completamente at aire antes de
volver a instalarlo. Si el filtro de espuma est4 roto o dafiado, cambielo. Sélo se pueden utilizar como
repuestos los filtros proporcionados por Respironics.

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

Cambio de la espuma de |a 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.

ol
1. Utilice un destornillador para extraer los cuatro tornillos y retirar |a tapa de la via de entrada de aire,

tal como se muestra a continuacion.

2. Retire manuaimente 1a via de entrada de aire de espuma gris. A continuacion se muestra la via de

entrada de aire extraida. \ i

4

FERMAGAP SCIOTEA
r2dn I

AC:"&!&-b 5.R. L‘
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Tepa de la via deentrada de aire

1 =

Corparimento ie vl
o e eniradh dease

Retire fos 4 tor-
nifles conun
destamillador

Tapa delaviade
entrada de aite

Espuma de la via de enérada
deatie

3. Intfreduzca una nueva espuma de via de entrada de aire en la ranura; para ello, recubra el recorte
circular amplio de la espuma con la conexidn circular que se encuentra en la parte superior dej |
compartimiento de la via de entrada de aire de la unidad. Asegirese de que la espuma de la 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 destorniliador para ajustar
cada uno de los cuatro tornilios. 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 filiro 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 proximat (si sie
utiliza el dispositivo espiratorio activo con PAP) puede seguir conectado al ventilador.

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

3. Cologue un filiro antibacteriano nuevo. Los orificios de los extremos del filtro antibacteriano tienen

distintos tamafios. Coloque el orificio mas grande el conector de salida de gas gue se encuentra en el

latera del ventilador tal como de indica. '

4. Conecte el circuito del paciente. Cologue el extremo del ventilador del tubo flexible en el filfro

antibacteriano.

Conexitn del circyito

respiratoric (e rE— —a
& Y
i \
] |,
#
Filtro antibactenanc
L] &
RS S
L= ] @
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370,311,
ALARMAS DEL VENTILADOR

En este capitule se describen las alarmas del ventilador y lo que debe hacer sise produce una alarma.

Existen tres tipos de atarmas:
« Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata del operador.
e Prioridad media: requiere una respuesta rapida del operador.
+ Prioridad baja: requiere que el operador ia tenga en cuenta.
Estas alarmas le avisan de un cambio en el estade del ventilador.
Ademas, el ventilador también muestra mensajes informativos y alertas de configuracion te comunican
situaciones que requieren atencion; sin embargo, éstas no se consideran situaciones de alarma.
INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES
Cuando se produce una condicién de alarma:
Se enciende el indicador LED de alarma en ! botdn 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 situacion de alarma v si esta utilizando un sistema de alarma ’
remota, se envia una sefial desde e ventilador para activarla alarma remota. La funcion de alarma
remota se describe en el Capitulo 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 ventilacién y oxigenacion (si corresponde) adecuadas.
2. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma audible. Observe e celor de!
botdn Indicador de alarma/Pausa audio {rojo o amarillo} y si el indicador LED esta fijo o parpadea.
3. Observe la pantaila para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si esta resaltade en rojo o
amarillo.
4. Pulse el botén Indicador de alarma/Pausa audio para silenciar temporalmente la alarma audible. Si :
se encuentra en la pantalla de supervisidn, se mostrara un indicador visual { } o bien, se mostrara el
mensaje "Pausa audio“en el encabezado del menl de la pantalla 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 la accion correspondiente.

pET
, #00 6O
312 Boind: ekires T
CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS Dérf& N
IX

Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a

continuacién.
El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

FE?—‘:.J.}‘._ ’_‘{:} o | A
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Prueba de emisiones

Emisiones de fF
(iSPR 11

11

Cumplimiento Entorno electromagnético - Y

Guiz orientativa

Grupo 1 E! dispasitivo s8lo utiliza energia de RF parasu
funcionemients interno, Por consiguiznte, sus
emisiones de BF son muy hajas y £5 poce probable
que causen inserferencias en fos equipos electrénicos

CEFCAN0S,
Ernisianes de RF (zse B La unidad es adecuads para todo Iipo de
CiSPR 11 establecimientos, mcluidos los establecimientes
Ernisiories armanicas A Cased damesticos y aquelios conectados directamente a fa
CELG10060-3-2 sed piblica de energls eléctrica de baja tensidn que
Fluctuacicnes de tension/ Compte can Lz norma abastece a edificios vtifizados con fines domésticos.
peIpadeos
CEl61000-3-3

L

Rpotanld
AGin=D B8

[}
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Prueba de
inmunidad

Descarga electrostatica
[ESE}

CEi 63100D-4-3

Nivel de prueba
CEI 60601
+6 k¥ por contacto

+3 kW por zire

Nivel de
cumplimiento
+8 kV porcontacio

=15 &V poraire

Entorno electromagnético -
Guia orientativa

Les pisos-deben ser de madera, cementca
baldosas ceramicas. 5 estuvieran cubiertog
con materisk sintétice, la humedad relativa
debera ser del 2% como minimo.

Transitorios eléctricas
rapidos/rafagas

CEl 5 1000-%-2

+2 kV para lineas
de suministro de
corriente

+1 k¥ para lineas de
entradz/salida

=2 KV para redes de
suministro

=1 kV para imeas de
entrada’salida

La calidad de la red de suministro debe ser,
la de un entomo domestica u hospitalaric
nomal,

1

Sobretension

CEl 63 000-3-5

+! kV en moado
diferencial

+Z kY en modo
£omidn

=1 kV en moda
difarencial

=2 BV en modo
COrTin

{acatidad de la red de suminstro debe sar
fa de un =atorne daméstion o hospitatario
normat.

Laidas de tension,
interrupciones bravas y
variaciones de voltaje en
lineas def suministro de
enargia

CEI 51000-4-11

< 5% U > 9565 de
caida en U ) derante
0,5 ciclos

A0% Lf, {caida de 60%
en U} durante 5 cicles
7096 U, {caida de

10% en U} durante
25 cidos

<5% U, {~95% de
cafds an U Y duants
5 segundos

- 596 U (> 95% de
caida en U, ) durante
4,5 aiclos

40% U (cafda de 60%
eny,} durante 5 ciclos
70% U {caidade
3% en U) durante
235 ciclos

=5% U {»95% de
caida =n U] durante
5 segundos

La cafidad de la red de suministro dabe ser
ia de un entorno privado uwhospitalario
normal. 5i el usuario de fz unidoad reguiere
un funcionamiento contirug durants

fas interrupciones def servicio de 1a md

de suministro, se recornizanda utilizar la
unidad con un sistema de alimentacién
ininterrampids o una batsria,

1

Lampo magnetico de
frecusncia eléctrica
(50550 Hel

CEIl & 1000-4-8

3 A/MM

3 AMM

Los campoes magnéticos de frecuencia
eléctnca deben tensr 10s niveles
caractaristicos de un entorno domsstko u
hospitalario normal.

Hota: U, es el woitaje de {a red de suministro de CA antes de ia aplicacidn del nivel de pruehba.

Biging. LEONA
Mar COPITI
Chrecior

AGIMED S.R.L.

FERNASPE SCICLLA
Apttrery
ATln,e 2 Lab.
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Prueba de Nival de Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad prueba cumplimiento Gula crientativa
CEl 60601

Los equipos de comunicariones de OF portdties v
mdviles no deben usarse a una distancia de cualouier l
componente del dispositive, inciuidas los catles, Que sea
inferior a Ia distancia recomendada v calculada a partir
de la ecuacion aplicable ala frecuwencia del transrnisad,
Distancia de ceparacién racomendada:

RF conducida IVrms EX") e 1,2 \[ [

CElE 61 030-3-6 de 150 kHza

B0 MHz fuerade
fas banidas ISM~

1O Vrms 16y d= 12.fF
de 158 kHz 2
SoMHz en

! bandas iI5M?

8F wradiada UV 1D Vi g Y2 \E #  u= B0 MHz a 800 MHz
CEE 61000-4-3 de EOMHz A oo 26 MHzra 25 GHx &= 2'3\{374.;. £00 MHz 3 2.5 GHz
2.5 GH=
| dondeF es la potencia nominal de salids méxima del
trons musor &xpresada en vatios (W) segtn ef fabricants
dal transmiser y 4 es la distancia recomendada expresada
en metros fm),

1 Las intensidades de campo de los transniseras
de RF fijos, detenminadas medisnbes un &studio
electromagnétuco del emplaramients®, deben ser
infericres al nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecusncias.?

Pueden prodducirse interferencias en las proximidades de
tos equipos marcados con el sigotente simbolo: G‘.'a [
f

Mot 1: 2 80 Mz v 300 MHE, o2 apics ol interealo de fnscCusnd is SUerson.

Mota 2:ex positle gus ety direchiitod ruty $ apdiquan st todas (et daacores. La propagacidn eisctromagnd 1ice 32 ve 2fecada por iz absorosn v

reflencn de estrecturas, chietds y parsonas.

E) Las intensiiades de-Campo e Ios transmisoess. fjos, oeme estacionas de base pora radiorstifones: iovdvile: o naldmibicoa] y racfos posatios,
artefss o de radioancssnadoes, emisidn edofomnca an AM y FM y ernisicones balevesivas, no poedan prededrse con predsetn 2 nivel tedrico.
Pawa evaluar al entorns elec tromag me oo cieessd o por transtriscees §o AF Aot oo boeg sonsiderpess urn paipco alsctromagnéton del
emplazamiento, Sila intensidad de campo rmedids e of praplazambete donde oo usy of dupesitve 25 supenar 2t pvel de 7F cormespondienta,
6 deberd analizar el oisposttieoe para verifcar si s unconamients es notmad. 5§ e observa on fencrenamaanto anormal, &5 ponbie Qe defbhan
adoptarss otras medidas, come modificar 1a cdentacidn y wbic skt tel divpeitivg,

b £ el tmtervalo de frecuencia de 150 KHz a2 20 Mz, las mtemsidadeos e carmnpo debetlin ser nbariores 2 3 WAm.

3.14;
DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSGP, consulie la pagina

WWW.respironics.com para obtener informacion scbre cdmo 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 dispositive debe realizarse segun las

normas apropiadas de! hospitai.

3.16;
PRIIESICION DE MEDICION

FERNAWZE SCIOLLA
Apaderndo

AGINED S.R.L.
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Pardmetro
VeV

Intervalo
0a 2060 mi

Precision
Mayor que 15 mio 15% de lectura

Ventilacion por minuto

Entre 0y 92 i/min

E cdlculo se basaen el Vie o Vi y en
la frecuencia respiratoria medidos

Tasa de fuga estimada

Entre 0y 200 I/min

N/C

Frec. respiratoria Entre 0y 80 RPM Mayor que 1 RPM 0 10% de tectura

Fiujo inspiratorio maximo Entre 0y 200 I'min 3 I¥min mas 15% de lectura

Presion inspiratoria sdxima De0ag9cmH0 Mayor que 2 cm H.0 0 10% de fectura
Presion media en las vias Dedag9cmH,0 Mayor que 2 em H,0 o 10% de Jectura
respiratorias

Pc;gcentaje de respiraciones iniciadas | 05 a 100% R/C ,
por el paciente

Relacién IE 25 1199

£l calculo se basa en e tiempo inspiratorio

¥ el tiempo espiratoric

Todos fos flujos y volOmenes se miden en condiciones de BTPS.

Diferencias entre ambos modelos

Paswo

po de circuito

Activo con PAP

Activo con fluje

Tipo de ventifacidn

Modos de volgmen y presidn para modatidades no invasivas e invasivas

| Necesario PEP minima de 4 Permite 0 PEP Perraite { PEP
Compensacion de fugs Ex¢epcional Buena Muy buenz
Iniciacitn Auto-TRA¥ & Flow Fiujo Trigger de fujo avanzado]
Mohitorzzacion de gas exhal Est:macion Medicién

Trilogy200

L 3

FERNANZY SCICLLA
ApariLrano
AGIMED S.R.L.
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