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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-18575-11-4 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y 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 evaluacidon técnica producida por la Direccidon 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en |os
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Por ello;

EL INTERVENTOR 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 del productc médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Respirador y nombre técnico Ventiladores, de
acuerdo a lo solicitado, por Electromedik S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 10 y 44 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 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-1136-24, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........ 0838

Nombre descriptivo: Respirador.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-613 - Ventiladores.
Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: Proporciona apoyo ventilatoric continuc o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica con
o sin combinacion de aire/oxigeno. Esta indicado para el uso en pacientes de
todas las edades, desde bebes que pesen menos de 5 Kg hasta adultos.
Modelo(s): Trilogy 202.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group, 2)
Respironics Inc., Sleep Therapy, 3) Respironics Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-18575-11-4
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente NO© 1-47-18575-11-4 ﬂw:?\L’
DISPOSICION N° 0 8 3 8 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

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

vﬂu‘.ﬁL'
Dr, OTTO A, ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ROTULO

1. Fabricado por:

« Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group.
1001 Murry Ridge Lane.
Murrysville, PA 156688, USA

» Respironics Inc., Sleep Therapy
312 Alvin Drive
New Kensington, PA 15068, USA

¢ Respironics Inc.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144, USA

2. Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C.AB.A -
Argentina.

3. Respirador. Marca Respironics, Modelo Trilogy 202.

4, Conservar a temperatura entre -20 y 60°C; 15 a 95% de humedad relativa sin condensacién;

Presi6n atmosférica 60 a 110 kPa.

Fecha de fabricacion: ver en etiqueta identificatoria en el producto.

Namero de Lote 0 Serie: ver en etiqueta identificatoria en el producto.

Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

O W N O W

10. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
11. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N° PM-1136-24.

’
M‘?@ahem
Bioing oraTecnica

Ditect
“at. Nel 5634

Fragata Presidente Sammiento 2265 - C1416CBW - CABA. 1 Telefax: (54-11) 4856-1004 y L.R.
Mail ventasgelectromedlk com.af |  Web: electromedik.com.ar
Setoioto de Gwraicd s (011) 4978-3532 1 15-4448-0004 | 15-4446.3424
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Fabrlcado por:

s Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group.
1001 Murry Ridge Lane.
Murrysville, PA 156688, USA

« Respironics Inc., Sleep Therapy
312 Alvin Drive
New Kensington, PA 15068, USA

+ Respironics Inc.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144, USA

2. Importado por ELECTROMEDIK SA - Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C.A.B.A -
Argentina.

3. Respirador. Marca Respironics, Modelo Trilogy 202.

Conservar a temperatura entre -20 y 60°C; 15 a 95% de humedad relativa sin

&

condensacion; Presion atmosférica 60 a 110 kPa.

Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual de! usuario.
Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634.

Venta exclusiva a profesionailes e Instituciones de Salud.

Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N® PM-1136-24.

£ oooN e

Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW - C.ABA. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R. 1

Mail:ventas®@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

BUR_E_AU_VERITAS u
Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervision del paciente

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

- 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)

Ventilacion alternativa

- Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo
alternativo de ventilacion, como un ventilador de respaldo, un resucitador 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 caso de que el
ventilador falle o el equipo no funcione.

Proteccion 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, ventilacion
minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las alarmas de
circuito desconectado y presién inspiratoria maxima baja.

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

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

- No configure la alarma de presion 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
- Trilogy202 es una unidad médica de uso restringido, disefiada para que la utilicen terapeutas
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervision de un
médico.
- La prescripcion y otros ajustes de la unidad sblo deben modificarse de acuerdo con lo que
indique el medico supervisor.
- El operador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar
el ventilador.
Modos de ventilacion

Esta unidad ofrece terapias comunmente asociadas a pacientes que dependen y que no
dependen de un ventilador. El modo de ventilacion, el tipo de circuito y las estrategias de
alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacion clinica de las necesidades de
cada paciente.
 C-Flex, Bi-Flex y AVAPS deben utilizarse en pacientes adultos

ragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - C.AB.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 v L.R.

Mail:ventas@eleciromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

B.U_R_EAU_VERITAS
Certification Servicic de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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Cambios en la prescripciéon de la tarjeta SD

- Cuando cambia la prescripcion, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjeta
SD, Trllogy202 necesita que quien atiende al paciente revise y verifique los cambios antes de
que la unidad los aplique. La persona que atiende al paciente o el profesional médico es
responsable de garantizar que los ajustes de la prescripcion sean correctos y compatibles con el
paciente después de utilizar esta funcién. Si se instala la prescripcion incorrecta para un
paciente determinado, se puede ocasionar la aplicacién de una terapia inapropiada, la falta de
supervision de seguridad adecuada vy el riesgo de muerte o lesiones para el paciente.

Interferencia eléctrica

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

- No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia
menor que la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables,
que se calcula a partir de la informacion proporcionada en este manual.

Alimentacion de respaldo de la bateria
- La bateria interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal.
Solo 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
alimentacién,
- El ventilador posee una alarma de bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media
indica que la unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos més y la alarma de
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 0 menor, y varia de acuerdo
con la antigliedad de la bateria, las condiciones ambientales y la terapia.

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

Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento

- No use esta unidad si la temperatura ambiente es superior a 40°C. Si la unidad se usa a una
temperatura ambiente superior a 40°C, es posible que la temperatura del fiujo de aire
sobrepase los 439C, lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacion térmica o
danar las vias respiratorias del paciente.
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Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW - C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 6 - 1004 y L.R.
Mail:ventas@etectromedik.com.ar | Web;www.electromedik.com.ar
Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424

BUREAU VERITAS |
Certification




EIeCt romed i k Lider en e;uipamiento ele'ctrorr.;\é\-"

A

//4

__Z__JA SUSERVICIO LAS 24 HS. LOS 365 DIAS DEL ARG Service - Seguridad - Alquiler - Veni®ge

Filtro antibacteriano

Para evitar ia contaminacién del paciente ¢ dei ventilador, recomendamos utilizar el filtro
antibacteriano de flujo autorizado por Respironics (numero de pieza 342077) en el conector de
salida de gas del paciente. Los filtros no autorizados por Respironics pueden degradar el
rendimiento del sistema.

Circuitos del paciente (general)

- El ventilador debe utitizarse Unicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascarillas,
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 vy el espacio
muertoc de los componentes agregados, coemo humidificadores valvulas fonatorias,
intercambiadores de caler y humedad (HME) v filtros, deben considerarse cuidadosamente en
relacién con los posibles efectos adversos en el control de la venttlacion del paciente y en las
alarmas de |la unidad.

Circuitos pasivos

- Se requiere un conector espiraterio 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 unicamente el dispositivo espiratorio activoe disefiade para Trilogy202. 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 ia terapia. Ei dispositivo espiratorio debe
inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que sea necesario.

Incendio o explosion
- E! ventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamabies. Esto podria ocasionar un

incendio o una explosian.

USO INDICADO

El sistema Trilogy 202 de Phiiips Respironics proporciona apoyo ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica coh o Ssin
combinacién de aire/oxigeno.

Trilogy 202 esta indicado para el uso en pacientes de todas las edades, desde bebés que pesen
al menos 5 kg hasta aduitos.

La unidad esta indicada para uso en hospitales e institucicnes, asi como en unidades portatiles,
tales como sillas de ruedas y camillas, solamente cuando asi lo decida la institucion. Se puede
utilizar para ventilacidon invasiva y no invasiva. No esta disefiada para utilizarse comeo ventilador
de transporte.

Se recomienda utilizar el sistema Unicamente con las distintas combinaciones de accesorios del
circuito del paciente autorizados por Philips Respironics, como dispositivos de interfaz del
paciente, humidificadores, recipientes para agua y tubos dei circuito.
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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 aguda

- Con aspiracion pulmonar de sangre debido a epistaxis

- Hipotensos

ACCESORIOS
El sistema Trilogy 202 puede incluir los siguientes componentes.
Algunos componentes son accesorios opcionales que pueden no incluirse con la unidad.
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PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

Colocacion de la unidad

Coloque el ventilador scbre una superficie plana y nivelada. Aseglrese de que la entrada de
aire ubicada en el lateral de la unidad no este bloqueada.

Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione
correctamente.

Instalacién del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar.

El filtro reutilizabie retiene el polvo ambiental normai y el polen. El fiitro debe utilizarse siempre
gue la unidad se encuentre en funcionamiento. Se suministran dos filtros de espuma gris
reutilizables junto con la unidad. Si el filtro no se encuentra instaladoe al recibir la unidad, debe
instalarlo antes de utilizar el ventilador.

Para instalar el filtro:

1. Retire el tapon Whisper Cap sujetandolo por la parte superior e inferior.

2. Introduzca el filtro de espuma gris en la zona del filtro y vuelva a encajar el tapon Whisper
Cap en su lugar.

Suministro de alimentacién 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

- Baterfa extrafble

- Bateria interna

UJso de la alimentacion de CA

Se suministra un cable de alimentacion de CA junto con la unidad.

1. Conecte el extremo de conexidn del cable de alimentacion de CA a la entrada de
alimentacion de CA ubicada en el lateral de la unidad.

Para evitar la retirada accidental del cable de alimentacion de CA de la unidad, asegurelo
mediante el reten del cable de alimentacidon de CA ubicado en la parte posterior de la unidad.

2. Conecte el extremo con patillas del cable a una toma de corriente de pared no conectada a
un interruptor de pared.

3. Compruebe gue todas las conexiones se hayan realizado correctamente.

Si la alimentacion de CA se conecta correctamente y la unidad funciona de manera adecuada,
se encenderd el indicador LED verde de alimentacion de CA,

4. Asegure el cable de alimentacion con el reten del cable sobre la parte posterior de la unidad.
Para asegurar el cable de alimentacidn, utilice un destornillador para retirar el tornillo del reten
del cable. Introduzca el cable en el reten y vuelva a ajustar el reten del cable en la unidad por
medio del tornillo.

PRIMER [JSO

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento
anual, apliqgue alimentacidn 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, ocasionard 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

apligue alimentacion de CA,
Vs

Bi fdaa Tochetll
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Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada
12 meses, como minimo. Péngase en contacto con Respironics o con un centro de servicio
autorizado para obtener mas informacian.

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 menl Informacion.

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

PRECAUCIONES EN EL USO DEL APARATO

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

- El respirador Trilogy no ha sido disefiado para su uso en un entorno de MRI.

- El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su
proximidad, como los de diatermia, electro cirugia de alta frecuencia, desfibriladores, teiéfonos
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 conductores de electricidad.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del ventilador
La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria 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 un pafio limpio humedecide en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

- Agua jabonosa o detergente suave

- Peraxido de hidrégeno (3%)

- Alcohol isopropilico (91%)

- Solucién 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
timpiar, utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza.
Extreme el cuidado al limpiar la pantafla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la
pantalla.
3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de
alimentacién.

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacidon de Ia 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.

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

y JULIETA

Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW . C.AB.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R.
Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

BUREAU VERITAS
cortification : Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424




[/, [Electromedik

wkady

m)‘
%iomg(ﬁlvana Tochettt

Certification

A SU SERVICIO LAS 24 HS. LOS 365 DIAS DEL AND

Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento del ventilador cada
12 meses, como minimo. Pdngase en contacte con Philips Respironics o coh un centro de
servicio autorizado para obtener mas informacion. :

Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en ia etiqueta de Mantenimiento
preventivo, ubicada en la parte inferior de ia unidad.

La etigueta se muestra a continuacion.

Fecha de vencimients

f/f del servicio

ﬁ Cantidad de horas ds funcio-

. _} ramiento del ventitador tras

s £ {35 quie se debe las tareas de
mantenimisnto

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

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacion sobre el mantenimiento
periddico recomendado. El mantenimiento periddico recomendado debe basarse en ias horas de
mantenimiento del ventilador.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante el uso normal, debe limpiar el fiitro de espuma gris por io menos una vez cada dos
semanas y cambiario 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 la unidad de la fuente de alimentacidén,

2. Retire el tapén Whisper Cap tal como se indica a continuacion.

3. Retire el filtro de la caja presionando suavemente el filtro en el centro y extrayéndolo de la
unidad, tal como se muestra a continuacion.

4. Revise el filtro para comprobar su limpieza y estado.
S. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuague completamente
para eliminar los restos de detergente.

Directora Tacnica 8
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Deje que el filtro se seque completamente al aire antes de volver a instalarlo. Si el filtro de

espuma estd roto o danfado, cambielo. Solo se pueden utilizar como repuestos los filtros
proporcionados por Philips Respironics.

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

Limpieza del circuito del paciente
Es importante limpiar el circuito reutilizable. Los circuitos infectados con bacterias pueden

infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periédicamente. Si se utiliza un
circuito desechable, deséchelo y reemplacelo periédicamente.
Siga el protocolo de su institucidén para limpiar €l circuito.

Instrucciones de limpieza del circuito reutilizable
Limpie el circuito del paciente segiin el protocolo de su institucion.
Antes de utilizar los componentes, compruebe que no estén deterioradoes.

Limpieza de los dispositivos espiratorios reutilizables

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

Instalacion del filtro antibacteriano

La siguiente ilustracion indica el lugar en el que se debe instalar el filtro antibacteriano en la
unidad.

Conexion del dircuito respiratono

Filtro antibactenanc

ALARMAS DEL VENTILADOR

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

Existen tres tipos de alarmas:

- Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata del operador.

- Prioridad media: requiere una respuesta rapida del operador.

- Prioridad baja: requiere que el cperador la tenga en cuenta.
Estas alarmas le avisan de un cambio en el estado del ventilador.

frectora Téchica
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Ademas, el ventilador también muestra mensajes informativos y alertas de configuracion le
comunican situaciones que requieren atencién; sin embargo, éstas no se consideran situaciones

de alarma.

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES

Cuando se produce una condicion de alarma:

- Se enciende el indicador LED de alarma en el botdn Indicador de alarma/Pausa audlo.
- Suena la alarma audible.

- Aparece un mensaje en ia pantalla que describe el tipo de alarma.

- Se activa la alarma remota (si corresponde),

- Cada uno de estos elementos se describe detalladamente a continuacion,

ALARMA REMOTA
Cuando el ventilador detecta una situacién de alarma y si estd utilizando un sistema de alarma
remota, se envia una senal desde el ventilador para activarla alarma remota.

éQué hacer cuando se produce una alarma?

Cuando se produzca una alarma, reaiice 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 oxigenacién (si corresponde) adecuadas.

2. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonide de la alarma audible. Observe el
color del botén Indicador de alarma/Pausa audio (rojo ¢ amarillo) y si el indicador LED esta fijo
o parpadea.

3. Observe la pantalla para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si esta resaltado en
rojo o amarillo.

4. Pulse el botéon Indicador de alarma/Pausa audic para silenciar temporalmente la alarma
audible. Si se encuentra en la pantalla de supervisién, se mostrara un indicador visual o bien,
se mostrara el mensaje “Pausa audio” en el encabezado del menu de la pantalla de alarmas.

5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas para determinar la causa de la alarma y la
accién correspondiente,

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

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

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

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético -
Guia orientativa

Emisiones de BF Grupo 1 Ei chspositive sélo utiliza energia de RF para su
CISPR 11 funcionamiento interng, Por consiguiante, sus

emisiones de RF son muy bajas y es poco probable

que causen interferencias en los equipos electrénicos

carcanos,
Emisiones de RF Chase B La unidad es aderuada para 1odo tipo de
CiSPR 1t establecimientos, incluidos fos establecimientos
Emisiones arménicas Clase A dornésticos y aquelios conectados directamente ala
CE & 1000-3-2 red piblica de energh eléctrica de baja rensidn que —
Fluctuacionas de tensitn/ Cumple con fa norma abastece 2 edificios tifizados con fines domésticos. C/
parpadeas
CEESI000-3-3

wwmr'
% : JUETET
. , Tochetll ‘

‘ging. Silvana 10%
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Pruebade Nivel de prueba Nivel de Entormo electromagnético -
inmunidad CEl 60601 cumplimiento Guia orientativa
Des;e:aa eiectm:a’:éca +6 kY por contacto +8 kV porcontacte Los pisos deben ser de madera, cemanto o
{ESD} bialdosas cerdmicas. S estuvieran cubligrtos
+8 KV por aire 215 KV por aire con material sintétics, ks humedad relstiva
LE161000-4-2 debera ser del 308 como minimo,
Transitorios eléctscos +2 KV para lineas +2 &V pars redes de La calidad de la red de suministro debe sér
rapidosirafagas de syninistro de suministro la de un entomo domeszico u hospitalario
cortiente pormak,
CELE1000-4-4

+1 KV para ineas de

% KV para lineas de

interrypriones bteves y
vatiagiones de voltaje en
lineas dei suministro de

caida en U} durante
0,5 ciclos
4% Y, fcaida de 60%

caida en il durante
0,5 ciclos
40 U, (caida de 60%

entrada/salida entradassalids
Sobretension 21 KV en modo +1 k¥ #nmodo Lacabdad de fa red de suministro debe ser
diferencial diferenciat la de un entorns doméstion o hospitalario
CEEA1000-4-5 normal.
32 KV en mode %23 kY en modo
COMUN COmUN
Caidas de tension, <54 U, (- 95% de 5% U, > §5% de La catidad de Ja red de suministro debe ser

la de un entornoe pivado v kospitalario
normal. St e usoario de fa unidad requiere
un funcionamiento continuo durante

las interrupciones del servicio de la red

energi en i) durante 5 cicles § en Ul durante § ciclos
0% U, {caida de 70% U lkaida de de suministro, $¢ recomienda utifizar iz
CEI61000-+13 30w en U durante 30 &0 Ui durante unidad con un sistema de alimentacion
35 ciclos 5 ciclos ininterrumpida o una batetia.
5% U (+95% de 5% U, (-95% de
caidaenUltdurante | caidaenU,) durante
§ sequndos 5 segundos
Campo magnetce de 3Am 3A/m Los campos magnéticos de frecuencia
frecuenciy eléctrica eldctrica deben tener fos niveles
{30460 Ha; caracteristicos de un entomo domésticou
hospitslario normal,
{ELSI000-4-8

Nota: U, e5 2 voltaje de la red de suministro de CAantes de la aplicacidn del nivel de prusba.

&dafﬁt |
B‘lomana Tochetti
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Prueba de Nivel de Nivelde Entorno electromagnético -
inmunidad prueba cumpiimiento Guia orientativa
CEL 60601

Los eouipos de comunicaciones de fiF portitiles y
mdvites no deben usarse a una distanca de cualquier
componente del dispositivo, incluidos los cables, que sea
inferior a fa distancia recomendada y calculada a partis
de la ecuncidn aplicable a la frecuencia def transmisor,
RF conducida 3Vrms 3V d= 127
CENB1000-a-8 de 150 kHza

B0 MMz fuera de
fas bandas ISM°

10Vrms 10V d= 1,27
de 150 kHza
80 MHz en

bandas IS0

AF irradiada 0 Y/m 10V¥m de 1,20 de 8O MHz 2 800 Miz
CH B1000-4-3 de80MHz a de 26 WMHza23GHz | 2= 23 7F de 800 MMz 32,5 GHz

2,5 GHz N ’
dondef es la potenda nominal de salida maxima del
transmisor expresada en vatios (W) sagdn of fabricante
del transmisor y 4 es |2 distancia recomendada expresada
en rmetios {mh.

Las intensidades de campo de los transmisores

de RF fijos, determinadas medisnte un estudio
slectromagnétics def emplazamiento?, deben ser
inferiores af nivel de cumplimiento 2n cada intervalo de
frecuenciast

Puaden producinse interferendias en las proximidades de
loy equipos marcados con el siguiente simbolar
A

Nots F: 4 80 MHz y 800 #AMz, se aplica o intervaio de frecuencia superior

Nota 1: e posible gue estas deectiices no se apligueren todas T Stuscionss, Ls propagaddn dlectromagndtics e ve afectads por la sbsonidn y

refiexitn de estnscturas, abjetol y peronat.

& Las intensidades de campo de los transrisorss fijos, como estationss de base para raditneldlonos imdwites o inaldmbricos] y radios portatiles,
artefactos de tadioaficionades, emisitn radiofonics en AM y FM y emnisiones televisivis, no pueden predecitse con pracisidn s nivel tedtica
Farg evaluar el emtorn elactromagedtics cavsado pos wansmisomes de RE fijos deberd considerarse un estudio dectromagnitioo del
emplazamionto. 5t ta irtensidad de campo madics an o splazandents gonde se usa gl dispositive el supenicd 5t nivel de BF comespondients,
e debverd ensfirse ol tispositive para verficar si su fundGonamdensy es ol S§ae ol utfanc tentG aneemid, es posible que deban
adoptarse oteas medidas, com modificar 12 odentacitn y ubicacidn del digpotive,

=4 En ol intervals de frecuendis o 1503 & B0 MHz, las intensidades de campo deb st inferions § 3Vim.

Bioing-SMvana Tochett
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DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina
www.respironics.com para obtener informacidn sobre como reciclar este producto y sus
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 de! dispositivo debe realizarse segun
las normas apropiadas del hospital.

PRECISION DE MEDICION

Paramatro intervalo Pracision

VeVt 0 a 2000 ml Mayor que 15mi o 15% de lectura

Ventilacidn por minuto Entra 0y 99 Vmin H cdleulo se basaenelVieoViiyen
la frecuencia respiratoria medidos

Tasa de fuga estimada Entre 0 y 200 ¥min N/C

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

Flujo inspiratoric maximo Entre 0y 200 /'min 3 Vmin mas 15% de lectura

Presidn inspiratoria maxima Beta®9anH 0 Mayor que 2cm H .0 0 10% de lectura

Presion media en las vias De0age b0 Mayor que 2cm H.O o 10% de lectura

respiratorias

Porcentaje de respiraciones iniciadas | 0% a 100% NAC

por £ paciente

Refacion BE 9811199 El calculo se basa en &l iempo inspiratorio
y &l tiempo espiratorio

Todos s fujos ¥ voldmenes se mden en condiciones de BTPS.

T
Bioing. Siivana Tochetll
Directora Técmea
Wat. N¢ 1 5634 13
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18575-11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante l|a Disposicion N©
0838 , Y de acuerdo a lo solicitado por Electromedik S.A., se autoriz6 la
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: Respirador.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-613 ~ Ventiladores.
Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Proporciona apoyo ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilaciébn mecanica con
o sin combinacion de aire/oxigeno. Esta indicado para el uso en pacientes de
todas las edades, desde bebes que pesen menos de 5 Kg hasta adultos.
Modelo(s): Trilogy 202.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group, 2)
Respironics Inc., Sleep Therapy, 3) Respironics Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
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 Electromedik S.A. el Certificado PM 1136-24, en la Ciudad de
Buenos Aires, a .......... J0PER.I0 . , slendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 0 8 3 8

e b‘"‘jﬂ(“

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ATNMLALT.



