“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministen' de Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSIGION N ? é 5 g

Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 2 ? FEB 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11094/10-6 del Registro de esta
Administracion Nacionali de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de Lm nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A. , con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de usoc que obran a fojas 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
(,ﬂ como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, e! Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT', PM-1103-71, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, -

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los ﬁn_es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-11094/10-6

15(»!{5

DISPOSICION N° 1 é 3 ‘i Dr. GTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
A N.MAT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?DZCT? MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... P S S E .....

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores

Marca del producto medico: Respironics

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: soporte ventilatorio continuo o intermitente en
entorno institucional, para pacientes adultos, pedidtricos o neonatales segun
prescripcion médica.

Modelo/s:

-RESPIRONICS V200 Ventilador

-ESPRIT Ventilador

Periodo de vida atil: 5 (cinco) aios.

Condicion de éxpendio: venta exclusiva a profesioha!es e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: RESPIRONICS CALIFORNIA, INC.

Lugar/es de elaboracién: 2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011., Estados
Unidos.

Expediente N°© 1-47-11094/10-6

- !
SPOSICION N© JImRT
DISP ‘}‘ -
} 15 3 . "~ Dr.JOTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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ANEXO II

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

Ne.......4 LS\ .......... 1

i

o
.MM%}N)
Dr. oir/ro A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11094/10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo f’ledica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
g ...... ; y‘de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo

ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores

Marca del producto medico: Respironics

Clase de Riesgo: Clase III _

Indicacién/es autorizada/s: soporte ventilatorio continuo o intermitente en

entorno institucional, para pacientes adultos, pediatricos o neonatales segun

prescripcion médica.

Modelo/s: RESPIRONICS V200 Ventilador, ESPRIT Ventilador

Periodo de vida Gtil: 5 (cinco) afos.

Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre de!l fabricante: RESPIRONICS CALIFORNIA, INC.

Lugar/es de elaboracién: 2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011., Estados

Unidos. |

Se extiende a Phll??AF%egtl?aO%.‘A el Certificado PM-1103-71, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ............ troneeee, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién. - :

DISPOSICION No l 133 1 N ww‘i%

Dr. PTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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H | 2 Proyecto de Rétule Anexo I11.B
p : ‘l L‘ ps Respirador RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000
Importado por:

PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENGS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC.

2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011. EEUU.

RESPIRADOR RESPIRONICS Modelo:

Ref #: SIN XH0KHXXX o

——— W — — —

100-240 V
& 50/60 Hz @' ‘
Max 300 VA PXA 0B8R —

Temperatura de funcionamiento: +10°C & +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presi6n atmosférica entre 700 mmHg y 1060 hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 .

Condicion de Venta:

Heogante
Direccio ue  wonologla Médica
A oveix

oL

ing. JAVIER
DIRECTOR TE

PHILIPS ARGENTINANS, A,

RIVISION SISTEMAS MEDICOS

\

N EBUARDOMOKPSIAN
Pagina 1 de 1 \ Apodgrado
Philips.Argerting -Healthcare
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PHILIPS

Instrucciones de Uso Anexo Ill.B

Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000 {

Importado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 38%2. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC.

2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011. EEUU.

RESPIRADOR RESPIRONICS Modelo:

100-240 V - . g
& 50/60 Hz 4 c € ﬁ
Max 300 VA X1 —

DonE

Temperatura de funcionamiento: +10°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién
Rango de presion atmosférica entre 700 mmHg y 1060 hPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 .

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-71

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervision del paciente

Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacion clinica para determinar:

L J

Los ajustes de la alarma de la unidad
Equipos de ventilacion alternativos necesarios
Si debe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con

alarma)

Ventilacién alternativa

Proteccion para la desconexién del paciente

Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo
alternativo de ventilacién, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una
unidad similar.

Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervisién permanente de
personal cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias aiternativas

en caso de que el ventilador falle o el equipo no funcione.

En pacientes que dependen de un ventilador, no debe contar en una sola alarma para

detectar una situacion de desconexién del paciente. Las alarmas de volumen corrientﬁnb‘ajgjlv' SCHNELL
*f (1

ventilacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con IaBIRECTOR\ TECNICO
PHILIPS ARGEWTINA S.A,
DIVISl?N SISTEMAS MEDICOS

Compruebe la funcion de desconexién del circuito diariamente y cada vez que se realice un

alarmas de circuito desconectado y presion inspiratoria maxima baja.

\
cambio en el circuito del paciente. Un aumento en la resiftencia gelcircuito puede impedir el,
funcionamiento adecuado de algunas alarmas. d

lﬁ,l,
AG

Paginat1de 11 ik

ante
Dirgceio:. o 1 4gnologia Médica  pryyp ! Healthoare
. A IvoaiL ALY
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Instrucciones de Uso Anexo [11.B

PHILIPS Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000 4

« Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filtros crean
una resistencia adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas
seleccionadas para la proteccion de desconexién del circuito.

¢ 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
« Los Respiradores son unidades médicas de uso restringido, disefiadas para que la utilicen
terapeutas respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la
supervision de un médico.
s La prescripcion y otros ajustes de la unidad sélo deben modificarse de acuerdo con lo que
indique el medico supervisor.
. » El operador de! ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar

el ventilador.

Modos de ventilacion
e Estas unidades ofrecen terapias comunmente asociadas a pacientes que dependen y que no

dependen de un ventilador. El modo de ventilacion, el tipo de circuito y las estrategias de
atarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacion clinica de las necesidades de

cada paciente.

Alimentacién de respaldo de la bateria
o La bateria interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal.
Sélo debe utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacion o

durante un lapso breve cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes de

. alimentacion.

s Elventilador posee una alarma de bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media
indica que la 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. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor © menor, y
varia de acuerdo con la antigiiedad de la bateria, las condiciones ambientales y la terapia.

« Siaparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentacién

alternativa. El fallo total del suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son inminentes.

Filtro antibacteriano

M/\ Respironics recomienda la utilizacion de un filtro antibacteriano (nimero de pieza 342077) a 342077} en
| la salida de la linea principal siempre que se use la unidad parg+erapias invasivas o si debe utilizarse

AN
\EDUARDO M SIAN
N,

ntilador en varios pacientes.

ILIPS ARGENTINA Suh . :
m.sm,“ SISTBUAS ME%EI(OS del paciente {general)

\Ing. YAVIER SCHNETDER
Apodégrado

DIRECTQR TECNICO
%’Il{&sArge na-Healthcare
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Instrucciones de Uso Anexo 1ll.B

PHILIPS Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000

+ Los ventiladores deben utilizarse Unicamente con interfaces del paciente (por ejemplo,
mascarillas, circuitos y conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics
no ha verificado el funcionamiento adecuado de las unidades, incluidas las alarmas, con otros
circuitos y dicha verificacion es responsabilidad del profesional medico o del terapeuta
respiratorio.

e 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 conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.
. » Para el circuito pasivo, a presiones de espiracién bajas, es posible que el flujo que pasa a
través del conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo,

por lo que puede producirse una reinhalacion.

Circuitos activos
¢ Utilice inicamente los dispositivos espiratorios activos disefiados para ESPRIT y V200.

Respironics no ha verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios

activos y su uso puede causar que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.
« Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio 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 explosion
. « Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria

ocasionar un incendio o una explosién.

Contraindicaciones
Si el paciente presenta cualquiera de las siguientes afecciones, consulte a su profesional médico
antes de utilizar la unidad de modo no invasivo:
« Incapacidad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las
secreciones
= Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico
« Diagnostico de sinusitis aguda u otitis del oido medio agud

e Con aspiracién pulmonar de sangre debido a epistaxis

¢ Hipotensos —

3.2; USO INDICADO i

SCHNEIDER bie- M'ELJ%;] ARcla

v ALY

“. Apodefado

DIRECTOM\ TECNtED
PHILIPS ARGBNTINA S.A. Pagina 3 de 1P ecc0 Yie ieunologla Médica EDUARDO MGKhSIAN
Philips Ar ina-Healthcare

DM%N SISTEMAS MEDICOS
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Instrucciones de Uso Anexo HI.B

pH EI ll ps’ Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000

Los Ventiladores V200 y V1000 ESPRIT han sido disefiados para ser utilizados por personal médico

calificado para proveer soporte ventilatorio continue o intermitente para pacientes adultos, pediatricos
y neonatales seg(in prescripcién médica. Los ventiladores han sido disefiados para su uso en
aplicaciones invasivas o no invasivas en entornos institucionales.

Se recomienda utilizar los sistemas unicamente con las diversas combinaciones de accesorios del

circuito del paciente autorizados por Respironics, como unidades de interfaz del paciente,

humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito,

3.3; ACCESORIOS
ACCESORIOS ESPRIT y V200
Opciones ¥ Accesorios

Opeion de Software
Color 10049562

. Comunicaclanes 1010425
Flow-Trak 1021022°
Grificas 10037724
Newnatal 10168512
Interfaz N1CO-Esprit 1022488
Mecanica respiratoria 10066002
Comunicasionzs RS-232 n° 2 1015725
Tendencias 10134442
Accesorios de Hardware
Cable de Enargfa CA 10018329
Bateria Principal 10014707
Bateria, Externa 10014553
Carro, LX200 1001453
Ensamblaja del Brazo da Soporte 1003781
Abrazadera del Braze de Soparte 1002497
Abrazadera del Humidificadar, F & P {montaje en carro) 100222%
Abrazadara del Humidificador, F & P {mantaje en ventilador) 1002901
Abrazadera del Humidificador, Hudsan, Eoncha 11 (mentaje en catro) 1002227

. Abrazadera del Humid ficador, Hudsen, Concha 1V {montaje en carro) 1002228
Abrazaderas de! Cilindro de Oy 1002241
Manguera de Op de Alta Presion 10016642
Sistema de Suministro de O, 1004418
Kit de Sensar de 0 1002541
Kit de Sensor de 05 de PVC 1G32037
Abrazadera NICO 1013499
NICO-Esprit, cable de comunicaciones serial RS-232, 0,9 m 1018292

3.4;
Puesta en funcionamiento de los respiradores
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 para acceder a la pantalla Configurs
IER SCHNEIDEK v

DIVIRION SISTENAS MEDICOS Pégina 4 de 11 ibiigante
Dirgccion de 14
NLMLALE
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Instrucciones de Uso Anexo |I1.B

pH ! E.! ps Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000

]
Colocacién de la unidad kt)
Cologue el ventilador sobre una superficie plana y nivelada.
No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés o en cualquier otra
posicion. Asegurese de que la entrada de aire en |a parte posterior de la unidad no se encuentre
bloqueada. Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que e! ventilador no funcione

correctamente

instalacion del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene el
polvo doméstico normal y el polen. Elfiltro debe utilizarse siempre que las unidades se encuentren en
funcionamiento.

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

Para instalar el filtro, introduzca e! filiro de espuma gris en el area del filtro, tal como se muestra.

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

» Alimentacién de CA

» Bateria externa

> Bateria extraible

» Bateria interna

Primer uso

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

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

alimentacion de CA.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bater(a extraible {(en caso de utilizarse} deben
limpiarse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.

1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, segun sea necesario, con

- Agua
- Agua jabonosa o detergente suave

- Peraxido de hidrégeno {3%)

~ Alcohol isopropilico (91%)
- Solucién de lejia al 10% {10% de lejia y 909

Pagina 5 de 11 \
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Instrucciones de Uso Anexo IIl.B

PHILIPS Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000 i’

2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limp
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidad
limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalla.

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

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas, desconecte &l cable de alimentacion de la toma de corriente antes
de limpiar el ventilador.

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

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

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 o 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.

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

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

5. tnstale nuevamente el filtre tal como se indica.

Cambio de la espuma de fa via de entrada de aire
Siga el protocalo de su institucion en relacidn con la frecuencia de sustitucion de la espuma de la via

de entrada de aire.

Limpieza de los dispositivos espiratorios
Desmonte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de

PHILIPS ARGENTINA S.A,
DIVISION SISTEMAS

\ Pégina 6 de 11
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pH g i l ps Instrucciones de Uso Anexo lII.B

il L Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento al ventilador cada 12 /i,‘_
L

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 mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en el
ment Informacion.

Consulte el Manual de servicio de ESPRIT y V200 para obtener informacion sobre el mantenimiento
periddico recomendado. El mantenimiento periodico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

3.6
Uso del aparato
ADVERTENCIA:
* No utilice este dispositivo cerca de instalaciones de RMN o de alta frecuencia, como equipos
de electrocirugia o diatermia.
Incendio o explosién
+ Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria

ocasionar un incendio o una explosion.

3.8

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza del circuito del paciente

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

respiratorio para cambiar los circuitos mientras limpia uno de ellos.

Instrucciones de limpieza

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

1. Desconecte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bien las manos.
2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabon liquido para lavavajillas, limpie todas las
superficies accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza.

3. Enjuague el circuito con agua corriente 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 para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La

cantidad real variara segun las necesidades individuales. Independienjemente de la cantidad, fa
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relacién debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerija el circuito en esta solucion durante una hora.
Enjuague completamente el circuito con agua corriente.

5. Coloque el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafio. El cir
debe estar completamente seco antes de guardarlo.

6. Vuelva a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guardelo en una bolsa e plastico o en una zona
libre de polvo. -

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que 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 desinfeccién de esas piezas deben seguir los procesos especificos de
la institucién y cumplir las pautas que proporciona Respironic con cada accesorio.

ALARMAS DEL VENTILADOR

. Los ventiladores Respironics disponen de un sistema de alarmas jerarquico muy facil de usar que
incluye alarmas visuales y sonoras. Cuando el ventilador detecta una situacién que requiere atencion,
genera una alarma. E! sistema de alarma comunica tres niveles de urgencia y prioridad:

« Alta Urgencia: Alerta al operador que una respuesta inmediata es requerida. (Indicador con una luz
roja centelleante)

- Mediana Urgencia: Alerta al operador que una respuesta pronta es requerida. {Indicador con una luz
amarilla centelleante)

+ Baja Urgencia: Alerta al operador de un cambio en el estado del ventilador. (Indicador con una luz

amarilla continua)

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES

En la mayoria de los casos, |a alarma tendra los siguientes componentes audibles y visuales:
« un indicador es iluminado

+ suena una secuencia de tonos

« aparece, en la pantalla, una ventanilla de alerta con un mensaje

QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA
Responda a las alarmas como sigue:
1. Aproximese de inmediato al paciente. Garantice una ventilacion suficiente y eficaz para el paciente.

Si puede hacerlo, quizas desee silenciar la alarma.

2. Corrija la condicién de la alarma consultando los mensajes de la Tabla de atarmas.

3.12;
CARACTERISTICAS AMBIENTAL
Compatibilidad Electromagnética

5 Y DE SUMINISTROS
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Pautas y Declaracion del Fabricante - Emisiones Efectromagnéticas

£} verntiader 56 ha disohiado para 5u uso en o enicine alectomagnetico que s desceibe a
contingacion, £ usuarks def ventBador dobe gsegurarse de uillizenin en un antomo de tales

caractenisiicns,
Prueba de emisiones Contormidad | Normaliva electromagneélica - Pautas
£ wriilador utiliza eneegla de RE s0lo para
su Funcionaminrtn intermg, En Consecuencia,
- . p 3U% pMHSINes RF 500 wuy Dajas ¥ os pocy
Emidones RF CISPR 1Y 1 Grupo probable que Cousen imorferencias on ks
enuipds pleCronices GUe sk encuaniren en
su provimidad,
Emisiones BF CISPR 11 Clase A £ ventitador es adecuardo para su uso en todo
A tipo de pstablotimientos, incluidos hogates y
Egggg%%’;?f nilcas Clase A edificios residenciales conectados dirsctamants
it & la rad publica o energia 2lecuica do bajo
Fructuaciones de vollaje ¥ &U:mpg:ai?; voltgje.
fhickor 1EG G7000-3-3 respectiva

Pautas y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Pruebia de Nivel de prueba | Nivel de Entorno elestromagnético -

inmunidad IEC 60601 confermidad Pautas

Descarga elec- |.os suelos daeben ser de madera,

trostatiza (ESD} ) cemento o ceramica. Si los sue-
6KV contacto 26KV contact los estan cubiertos con materi-

IEC 61000-4-2 L8RV aire LRV aire ales sintétices, la humedad

relativa deberia ser de al menos
30%.

Corrientes eléctricas
transitorias rapidas o
de rafaga

+2kY para lineas
de suministro
aléctrico.

=2kVY para lineas
de suministro
eléctrico,

La caiidad de la alimentacisn de
red deberia ser la de un entorno
hospitalario tipica.

IEC 61000-4-4 +1kV para lineas | £1kV para lineas

de entradassalida | de entradafsalida
Sobretension +11V modo +1kY modo La calidad de la alimentacion de

diferencial diferencial red deberia ser la de un entorna
|EC 61000-4-5 hospitalatio tipico.

+2 KV modo +2kV modo

comin comiin
Caidas de woltaje, <b% Uy <E% U} La calidad de la alimentacion de
interrupciones {caida de »95% (caida dTe $85%, rad deberia sar la de un entomo
breves y variaciones | en Up en U - hospitalario tipico. Si el usuario
de veltaje en lineas | durante 0,5 dunnrts 0.5 cicles del ventilador Esprit requiere su
de entrada de ali- ciclos IR funclonamiento continuo
mentacién aces U durante interrupcionas en el

40% Uy (caida drei £0% en | SUMinistro eléstrico, se
IEC 61000-4-11 icaida del 60% ) recomienda alimentar el ventila-

en Uy} leJrantF £ ciclos dor con una bateria externa.

durante 5 ciclos T

70% Ur

70% Ur e s

(caida del 30% | (cadadel 0% en

en Up} ! .

durante 25 ciclos durante 25 cicles

. 5% Ur

5% Ur L aca

lcaida de 505% | (Ca de 285%

en Up 7

durante 5 seg.

durante 5 seg.

Frecuencia de poten-
cia (50/60Hz)
campo magnatico

IEC 61 -8

3 Afm

3 Afm

Los campos magnéticos de la
frecuencia de la potencia deben
encentrarse a los niveles car-
actaristicos para una ubicacion
tipica en un entorno hospitatario
tipico.

/
Irlﬂ. VIER SCHNEIDL.
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Especificaciones Medicambientales

Especificaciones Medioamblentales

Temporaturafthemedad  Oporands 3 g 40°C (50 2 104°F)
10 & 65% H.R. (no condensanta}

Mmacenada <207 a BOYC 4% 3 140°F)
32 100% MR fno condensanis)

Proginn plesosferica Qpetands OO0 2 1060 ek D (hPa)
Mmacenade 500 a 1060 cmi0 (hPg)

Altft Operandn 03 3280m {0 a 10.000 pies)
AMmacenads  haste 6560m (20.000 pies)
Provision a 1o Entratia Prosion 278 o 620 ¥Pa (40-90 psig)h
de Grigeno Fiujo 80 Lrin @ 200 Limin. minimo
. Proteccion Medicambientat

Proleccion Madioambiental

Baterias Nu las deseche en ol fuego, posible peligro de explogon. No las deseche
an ja basura, reoicke [3s boter(3s de plomo.

Recino del Bl socima oo plastico del sistema no debe ser desechadn en of fuego,

Yentitador ¥a que pusden GeEnerarse Numos 1XIC0s,

Ganers E{ ststerma y sus ancesarios filros de bocterta, tbetla dal pacients, 1o}

pueden estar sujetes a mgulacionss modicas de desechos pellgrosos.
Consulte con las autoridades focales para fa disposicion aproplada det
sistamia y w13 accesorios af final de su vida DL

Requerimientos Eléctricos

Requerimientos Eléctricos:

Canflguracion Voltajes y Frecuenchas

vermilder Unicomente 100 2 240VAC, Z0/60HL. § afmp man. o,
100 8 120VAC, SQU60H:, B amp mEx. dependiendo
e Rcenfiguracion

. Yentitacor Uninamente 24 VLC, AR, Bawrias Principal (tzmpo de operacion de
w aprovimadamerte 30 minutos)

Vermilador con Humidificano 106 3 120VAC, S0/G0Mz. O amp max.

Tabla 12-24: Requorinipilos elecirices

NOTA: La conexion etectrica del humidificador solo esta disponible en
yentiladores de 100-120 V de CA,

3.14;
ALMACENAMIENTO
Las baterias internas y extraibles se descargaran automaticamente mientras se encuentren

almacenadas. Si se desea mantener las baterias completamente cargadas (por ejemplo, como
ventilador de respaldo), conecte la unidad a una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 dias.
Otra opcién es dejar el ventilador conectado continuamente a una fuente de CA sin provocar la

degradacion de la baterfa.

IRECTOR\JTECNIG ; ; : :
S ARGENTINA g.!g.unldad, pero es posible que se deban cargar durante un periodo mas prolongado antes de

MVINOM SISTEMAY MEDICOS
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utilizarse. Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de |

carga y descarga completos). La capacidad vy la vida Util de la bateria también se reducen cuando la

unidad funciona a altas temperaturas.
Bateria extraible Utilice séio baterias extraibles de Respironics con el ventilador.

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina

www.respironics.com para obtener informacion sobre cémo 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 eliminacién del dispositivo debe realizarse segdn las

normas apropiadas del hospital.

3.16;
Escalas, Resolucion y Configuracion de la Ventilacion

Resolucion, Escatas y Parametros en Ventifacion Controfada por Volumen

Parametfos Escala

Disparg inspiratorio
{Disgaro-t

sensitilidad e Presion 20 8 -0.1 ¢mHL0 (bPa) {Resolucion es 0.1 emH,0 hPa)}

Sensibilided de Figo 0.5 2 20 bpm {Resahution os 0.1 Lom)

. Bispare gsplatorio
i {Cicto-E)}

% Fhujo Plcg 10 a B0%: del Auje pice inspiratorio
Tiempo de Subida 0,1 2 0.9 segundp {Resolucion as 0.1 sequndo}
{Rise Timal
%0, 7% a 100%
Masets 0 8 2.0 segundes (Resplucion 830, segunda)
Patron de Flujo Inspirateric  Rempa descenidiente, cuadrada
Tipo de pacients Aduita/Pediatico

Resolucion, Escalas y Parametros en Ventilacion Controfada por Votumen

Paramelros Escala

Frecuencia Respiratoria 1a80RPR
Vofmen Tigal 50 8 2500 mi. tre. Mfss
Flyjo pics inspiratarie 33 140 Lpm {Compensado por distensibilidad {compliancia), Direcciou ge

- roathasta 200 Lom) A .
PEED 02 35 cmH,0 (hig)
Prasion PSV G a 100 om0 (hPa)

PHILIPS ARGENTINA S.A,
oIRION SISTEMNS MEDICOS

EOSIAN
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia

pH ] 1! pS Referencia de Normas de Conformidad

Anexo IIl.C / Adjunto C-2 - RESPIRADORES

oo

— EN60601-1:1990 +A11:1993 +A2:1995 +A13:1996. Aparatos electrcmédicos Parte 1-
Requisitos generales de seguridad.

— EN 60601-1-4:1996 +A1:1999. Aparatos electromédicos Parte 1- Requisitos generales de
seguridad. Norma Colateral: Equipamiento electromédico programable

—- |EC 60601-2-12. Aparatos electromédicos - Parte 2-12: Requisitos Particulares de seguridad
de ventiladores pulmonares — Ventiladores de cuidados criticos

— EN 60601-1-2:2001. Aparatos electromédicos Parte 1- Requisitos generales de seguridad.
Norma Colateral: Compatibilidad Electromagnética - Requisitos y Ensayos.

- IEC 61000-4-2 Descarga electroestatica (ESD)

— |IEC 61000-4-4 Transitorios eléctricos rapidos/rafagas

- |EC 61000-4-5 Sobretension

— |EC 61000-4-11 Caidas de tensién, breves interrupciones y variaciones de tension en las
lineas de alimentacion de entrada

— |EC 61000-4-8 Campo magnético de frecuencia eléctrica

— |IEC 61000-4-8 RF conducida

- IEC 61000-4-3 RF radiada

- IS0 8185:1997. Humidificadores para uso médico

-~ 180 15223 Simbolos Graficos utilizados en el Rotulado de Dispositivos médicos.

Normas de Conformidad (ARI-C) 171

DUARDO WIOKNSIAN
Apoderado
Philips Argentina-Heailthcs
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