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BUENOS AIRES, 08 JUN 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-3317/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX ICSA solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que Iinforma que el producto estudiado relne 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 los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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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 actla 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.

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Bellavista, nombre descriptivo respirador (invasivo y no invasivo) y nombre
técnico ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX ICSA, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10-22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
T
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ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el 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-1077-103, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°3..9..5..§......
Nombre descriptivo: Respirador (invasivo y no invasivo).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Bellavista

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: para uso en hospitales (Unidades de Cuidados
Intensivos, unidades del suefio, salas de despertar) y para la asistencia a
domicilio. Es un ventilador vital y puede utilizarse con un sistema de tubo sencillo
tanto en modo invasivo como no invasivo.

Esta indicado para la ventilacion permanente de ninos y adultos con un volumen
tidal mayo o igual a 40 m! y un peso corporal maybr o igual a 5 kag.

Esta indicado su uso en las siguientes patologias: -

Insuficiencia respiratorio cronica o aguda de bomba respiratoria o pulmoén.

Patologias pulmonares restrictivas u obstructivas (EPOC).

Insuficiencia respiratoria neuromuscular.

Estenosis de las vias respiratorias superiores.

Apneas del sueno.

Modelo/s: 1000 Respirador (invasivo y no invasivo)
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: imtmedical ag

g_/
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Lugar/es de elahoracion: Gewerbestrasse 8. 9470 Buchs SG - Suiza.

Expediente N° 1-47-3317/11-1
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

........... 3959 f
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Rétulo

Respirador Bellavista

Modelo:
Serie:
Ref:

Fabricado por:
imtmedical ag
Gewerbestrasse 8. 9470 Buchs SG - Suiza

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, Generat Pacheco
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Fecha de fabricacién: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 103
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Instrucciones de Uso
Respirador Bellavista

Modelo:
Serie:
Ref;

Fabricado por:
imtmedical ag
Gewerbestrasse 8. 9470 Buchs SG - Suiza

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco
Tigre, Buenos Aires, Argentina

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 103

El respirador portatit Bellavista se ha disefiade para su use en hospifales (UCI, unidades del suefo,
sailas de despertar) y para la asistencia a domicilio. Es un ventikador vital y puede utilizarse con un
sistema de tubo sencillo tanto en modo invasivo como no invasivo.

Bellavista estd indicado para la ventilacion permanente de nifios y adultos con un volumen tidal
de Vt 2 40 mlL y un peso corporal 2 5 kg.

Formas de ventilacién posibles C/ :

R

CPAP Continuous Positive Airway Pressure

PCY Pressure Controlied Ventilation

P-A/C Pressure Assist-Control Ventitation

PC-SIMV | Pressure Controlled — Synchronized Intermittend Mandatory Ventilation

MED& ICSA 7
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PSY Pressure Support Ventilation, respiracion espontanea asistida por presion
vCv Volume Controlled Ventilation

V-A/C Voiume Assist-Control Ventilation

VC-SIMV | Volume Controlied - Synchronized Intermittend Mandatory Ventilation

Modos especiales para Day / Night, Dual Vent, Mask Fit, Wean Vent, Target
beModes | Vent, Backup ventilacion

Esta presentacion tiene por objeto los siguientes productos:
+ bellavista 1000 de la 1° generacion {SN: MB100001 ... 99) con suminisiro de oxigeno a baja
presion
» bellavista 1000 y 1000e de ka 2% generacién con suministro de oxigeno a baja y alta presién
y mezclador de oxigeno

Donde sea necesario, se diferenciaran las caracteristicas de los diferentes equipos.

Vista lateral derecha:

1. Conexion de paciente para inspiracion
Utilizar slermpre uh filiro de bactenas
2 azul. Medicién de presién cerca del
paciente
Opcional: Conduccidn cerca del paciente
del sensor de flujo proximal
3 blanca. Opcional: Conduccién lejos del
paciente del sensor de flujo proximal

4 roja. Conectar {opcionaimente) Cable de
control Véalvula espiratoria.
Altemdtivamente: mdscara con fugas,
adaptador de fugas.

2- Indicaciones

E! respirador portati Bellavista se ha disefiado para su uso en hospitales {UCI, unidades del suefio,
salas de despertar) y para la asistencia a domicifio. Es un ventilador vital y puede utilizarse con un
sistema de tubo sencillo tanto en modo invasivo como no invasivo.

Bellavista esta indicado para la ventilacion permanente de nifios y adultos con un volumen tidal
de Vt > 40 mLy un peso corporal 2 5 kg.

Esta indicado su uso en kas siguientes patologias:

» Insuficiencia respiratoria cronica © aguda de bomba respiratoria o pulmén.
» Patologias pulmonares restrictivas u obstructivas (EPOC)

+ Insuficiencia respiratorict neuromuscular

+ Estenosis de las vias respiratorias superiores

* Apnea del suefio

3- Contraindicaci

* Ventilacion en caso de emergencia, iransporie, anestesia y narcosis
+ Ventilacion en silla de ruedas

* Incapacidad de mantener las vias respiratorias ibres de secreciones
* Riesgo de aspiracion det contenido gasirico

» Hipotension, sinusitis aguda v ofifis media, epistaxis (hemomagia nasal). tos fering no tratada

Efectos secundarios y ofros flesgos conocidos

* Alteracion de la funcidn cardiocirculatoria con disminucion del gasto cardiaco. %J
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 Disminucién de la eliminacion de orina y retencion de liquidos

* Disminucion del riego hepdiico y esplaenico

» Obstaculizacién del drengje venoso cerebral con aumenio de la presion intracraneal
* Traumatismo puimonar

* Neumonias nosocomiales

« Lesiones causadas por el tubo endotraqueal y la céanuia traqueal

4- Adv ngi i

Advertencias
¢ lea detenidamente el manual de insirucciones antes de empezar a trabajar con bellavista.
e Utilice bellavista sélo si dispone de los conocimientos fécnicos necesarios.

+ Este manual de instrucciones sdlo es vélido para el fipo de aparaio v la versidon de software
indicados.

e Asegure el cable de red con el disposilivo anfifraccion para evitar una desconexion
accidental.

+ Manlenga el cable de suministro lejos del paciente para evitor que éste se esitrangule.

¢ Durante la utilizacidn de bellavista siempre debe haber disponible un sistema de
ventilacion altemativo {p. e]. bolsa de venltilacion manual o segundo aparato).

+ Adverfencia No ufilice:
- cables de red de mas de 3 m de longitud
- cables de red defectuosos
- cables de red sin puesta a fiemra
- cables de profongacion
- enchufes dobles o adaptadores

s Si fiene dudas sobre el estado de la instalacion o sobre ka disposicién de la toma de tierra,
utilice bellavista Onicamente con bateria.

» Mantener libre la vélvula espiratoria /

+ Sino se utiliza el fillro de bacterias o se viikza uno equivocado se pueden transmitir agentes
patdgenos a los pacientes y provocar ka contaminacion de bellavisia.
o Cambiar el filiro de bacterias segin las indicaciones del fabricante y antes de cada
nuevo paciente.
o Los filtros usados son residuos meédicos.
o No utllizar tubos o conducciones antiestaticos o conduciores de electricidad ya que
pueden provocar descargas ol paciente y/o al usuario.

s Un accescrio adicional en el sistema de tubos puede incrementar significativamente la
resistencia de flujc y repercutir de este modo negativamenie en el rendimiento de
ventilacién.

« Siga las insfrucciones del fabricante del humidificador para evitar posibles riesgos para el
paciente o dafos en el ventilador beliavista.
o Monte el humidificador a un nivel mas bajo que beliavista y que el paciente para
evitor la aspiracion de agua o la penetracion de agua en bellavista.

o Utilizar Unicamente oxigeno de calidad meédica.
RO F TOSk -
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Para evitar un suminisfro insuficiente o excesivo de oxigeno uliice la monitorizaciéon de
oxigeno bellavista y las posibilidades de alorma

Posibles complicaciones:

o La aplicacion de oxigeno puede provocar complicaciones graves. jLa influencia en
los procesos relacionados con el controt periférico y cerebral de la respiracion
puede provocdr pausas respiratorias.

o El tefido pulmonar puede resultar dafiado por el efecto téxico a elevadas
concentraciones!

Utilice un tubo de oxigeno limpio y en perfecto estado

o Abra la valvula de fluio de la botella de oxigeno lenfamente y sdlo cuando haya
conectado ka botella.

o iSi la fuente de oxigeno o el venfilador bellavista presentan una fuga de oxigeno,
esto puede provocar un incendic o el suministro insuficiente de oxigeno al
pacientel

o Compruebe periddicamente que el sistema no presenta fugas! {En caso de fuga,
ciemre inmediatamente Ia fuente de oxigeno!

o jUlilice oxigeno sélo en locales bien ventilados!

iEn caso de funcionamiento por bateria no deje nunca al paciente sin vigitancia!
o Tenga preparada una opcidn de venfiocidn altemativa.

bellavista detiene automdtlicomente la ventilacidn cuando el indicador de la bateria
alcanza el valor 0 min pora evitar que la bateria resulte dafiada.

o jVigile constantemente el fliempo restante y sobre todo si cambia los ajustes!

o No utilice belkavista hasta el final del tiempo de funcionamiento de la bateria.

o jConecte el ventilador a tiempo alared elécirical

Utilice el sensor en combinacidn con otros métodos sdlo si se frata de supervisar los
funciones vitales de un paciente,
o Ufiice el sernsor en el paciente sdlo si dispone de los conocimientos tecnicos
necesarnos.

No utilizar el adaptador para vias respiratorias en lactantes yo que éste afade 6 mL de
espacio muerio.

No utilizar el sensor junto con gases anestésicos inflamables.

Utlice el sensor en combinacién con olros métodos sdlo si se frata de supervisar los
funciones vitales de un paciente.
o Utilice el sensor en el paciente sdlo si dispone de los conocimientos técnicos
necesarios.

iNa registrarse como "Servicio Técnico” durante la venfilacion!

Este paso es muy importante porque de él depende el comecto controt de sensores,
vébhvulas y dlamas.

Antes de conectar un paciente:
o Reaglice una comprobacion del aparato.
o Seleccione mediante Ventiation Assist la categeria de paciente comecta.
o Ajuste los parameiros de ventilacion.
o Ajuste individuadlmente los ojustes de alarma

Minimice la reinspiracion de CO2 de la forma siguiente:

a} seleccionando cuidadosamente los ajustes para PEEP y el fiempo de espiracion:;

b) vigilando constantemente al pociente en caso de que su
T Y5

estado, varie;
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ajustes 0 se cambia el sistema de tubos.
s Es posible que el aire de paciente evacuado eh la sala esté contaminado.

s Utilice la funcion Autoset soko si la situacidn actual coresponde a un estado seguro.
o No utilice ajustes de alamma exiremos puesto que esto podria impedir una alarma
en casc de emergencia.
o Siuna diarma se repite constantemente sin motivo aparente, el ventilador bellavista
debe apagarse inmediatamente,

+ Refire lo mdascara del paciente si no se esta ventilando. Una mdéscara colocada puede
incrementar considerablemente ia reinspiracion de CO2.

¢ Las tareas de mantenimiento y reparacién sdlo pueden ser levados a cabo por técnicos
autorizados. Deberan disponer de los inslumentos de medicion y equipos de
comprobacién adecuados.

« Antes de redlizor cualquier frabagje de mantenimiento, bellavista debe
- apagarse y desconectarse.
- impiarse y desinfectarse.

+ ECstado comrecto iSi durante la autocomprobacion o la verificacién del aparato se detecta
un error. bellavista no debe conectarse bajo ningin concepto a un pacientel

+« No devuelva nunca bellavista sin impiar.

« Un sensor CO2 incomectamente calibrado puede producir una medicion incorrecta del
CO2 respiratorio.

s Un sensor O2 no cdlibrado puede provocar una medicidn incomecta o la emisidon
insuficiente de alarmas.

+ Adapte siempre los ajustes de alarma al paciente y a la ventilacion. De lo contraric no se
garantiza una alarma suficiente.

¢ No utiice sistemas de tubos anfiestdticos!

« Si una alama se repite constantemente sin motivo aparente, el ventiador bellavista debe
apagarse inmediatomente.

« Un filtro de qire de paciente sucio o equivocado puede provocar un suministro insuficiente
al paciente.

o Utilizar Onicamente filtros de aire bellavista originales.

e Cadlibrar periddicamente el sensor FO2. Un sensor O2 no cdlibrado puede provocar un
suministro insuficiente o excesivo de oxigeno al paciente.

e Los fallos de funcionamiento de bellavista pueden provocar la muerte del paciente o
causarle lesiones imeversibles. EfectGe siempre una comprobacidn completa del aparato.

+ Tras la comprobacién del aparato, restablezea los ajustes a los valores correcV

Responsabilidad

« imimedical ag no se hace responsable de los dafos coriginados por el incumplimiento de
las instrucciones contenidas en e manual de insfrucciones. Las indicaciones siguienfes no
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condiciones de compra y suministro de imimedical ag.

« En caso de utilizacién inapropiada, ka responsabiidad derivada del funcionamiento de
bellavista pasa en todo caso al propietario o al titular del aparato.

Alencion
s Indica un peligro que puede causar dafios en bellavista.
+ No esterilizar el sensor en autoclave ni sumergiro en liquidos
¢ No firar del cable del sensor
+ Mantener &l rango de temperatura de servicio
+ Una presion >1 bar puede daiar el aparato bellavista de 1* generacion.

+ Las tareas de mantenimiento y reparacion sélo deben ser llevadas a cabo por téchicos
autorizados.

s Deberdn disponer de los instrumentos de medicion y equipos de comprobacién
adecuados.

e Antes de redlizar cucdiquier tarea de mantenimiento o de reparacion, bellavista debe
apagarse y desconectarse

« Si no se han colocado filtros de aire o éstos no son los comectos © estan sucios se puede
provocar la contaminacién o el calentamiento excesivo de bellavista

5- Recomendaciones sobre el producto

Colocacién y condiclones ambientales

« Las instalaciones eléchicas para el suministro de tension a las que se conecta bellavista deben
cumplir las normas vigentes y disponer de una toma de fiemra.

» Si se utiliza una fuenie de dlimentacion de comente continua, ésta deberd cumplir la Directiva
93/42/CEE.

- Utilice oxigeno sélo en locales bien ventilados. No ufilizar en lugares con riesgo de explosién o

cerca de sustancias y gases infamables. bellavista, las baterias y los accesorios no se deben utilizar
enh entornos con riesgo de explosién o cerca de sustancias y gases inflamabiles.

» bellavista no se debe ulilizar para mezcias inflamables de gases anestésicos o de ofros tipos de
anestésicos con aire u oxigeno y/o dxido nitroso.

+ bellavista no debe utilizarse nunca en lugares donde exista riesgo de salpicadura (p. &]. cerca de
bafieras o duchas) ni cerca de llamas abiertas (p. &]. velas).

+ bellavista no debe cubrirse ni colocarse de tal forma que los orificios para la aspiracidn del aire

del paciente o de los venliladores del aparato puedan taparse o bioquearse (fiesgo de
sobrecalentamiento, suministro insuficiente dl paciente)

» No depositar sobre belavista recipientes llenos de liquido ni ningun ofro objeto.

+ bellavista nho debe utilizarse cerca de oxigeno que fluya floremente para evitar un suministro
accidental excesivo de oxigeno al paciente. V
- Utilizar bellavista en posicion verlical y colocaro de modo que no pueda caerse.

» bellavista ha sido comprobado segin la noma IEC 60601-1-2 en rekacidn a interferencias

electromagnéticas de hasta 10 V/m. El funcionamiento de bellavista puede verse afectado por
interferencias electromagnéticas superiores a este valor. Por ello, bellavista no debe ser ulilizado
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por ejemplo cerca de fomégrafos de resonancia magnética, teléfonos méviles u ofros aparatos e
instalaciones potencialmente interferentes.

* bellavista no debe exponerse a radiacion ionizante. Por este motivo no debe utilizarse cerca de
equipos de rayos X.

6- Instrucciones de uso

4.1 Pimeros pasos

El objetivo de estas insirucciones de uso es permitir una rdpida puesta en servicio del ventilador
con el puimoén de prueba Easylung. Para su utilizacion con pacientes es necesaric haber leido
todo el manual y haber sido instruido en el manejo.

Encienda el ventikador bellavista con la tecia situada en el lado zquierdo del
(I) aparato. B aranque tarda =1 min.

bellavista se inicia con los OBimos ajustes ulilizados. Al apagario y volver a
encenderlo, bellavista no se reiniciard con los gjustes predeterminados.

Antes de cada puesta en servicio efechie una breve comprobacion del aparato. {Ver mas
adelante)

La primera vez que ponga en servicio el ventiador (con el idioma, la fecha
y la hora gjustados) podrd iniciar inmediatamente la ventilacién.

Si no es la primera vez que enciende bellavisiq, seleccione el menl
beliavisia.

Seleccione con el Ventilalion Assist 2l tipo de paciente vy ka configuracion
de tubos.

Seleccione Ajustes para establecer ios pardmetros de ka ventilacion.
A confinuacion inicie la ventilkacion.

Observe en ia Monitorizaclén la presion y las curvas de flujo.

4.2 Apagar bellavista

El botdn bellavista e llevard de nuevo a la pantaila principal, desde
donde tendrd acceso directo a todas ias funciones de bellavista.

Para visudlizar otras paginas desplace o manc horizontalmente sobre a
superficie de la pantalia.

L Puise Shutdown para apagoar bellavista. Esta accidn debe confimarse
FEN para evitar un apagado accidental.

Lf

El proceso de apagado tarda aprox. 30 s. Si desconecta prematuramente gl
MED]
Csa 4 £ Pagina7de13

APOD R RSE A
nl!:r\ﬁE-ADO



(13

] ‘ ﬂ? \ T,
3 : \V -,
3 9 5 g I Fmpp“/
suministro de red, el proceso finalizard con la bateria.
Si por motivos indefinidos bellavista no reaccionara a la orden de apagado. pulse la
tecla durante 5 s para apagar bellavista.

6.3 Pantdlla principal de bellavista

Simbolo Funcién
Una pagina hacia adelante / hacia afrds

12 N F

ussemess £l indicador de alimentacion y de bateria aparecerd brevemente si hace clic en

3 él. Para que no vuelva a desaparecer, el indicador puede fijarse con el
pequefio punto blanco de la derecha.

Las aplicaciones bellavista permiten acceder a diferentes vistas y ajustes

s Titulo de la pantalla actual

oee Oftras pantallas disponibles en este contexto. Este indicador en la parte superior

derecha le indica entre cudantas pantallas puede cambiar desplazando la mano
horizontalmente sobre la superficie de ka pantalla tactil.

Y Apagar bellavista {tarda =30 s)
. Volver ala pantalla principai User Assist de bellavista con los iconos.
\3’ Pulse el simbolo durante mas tiempo para bloquear la pantalia .

Iniciar ventilacion

Botén configurable 1. Preqjustado en Monltorizacién

Boton configurable 2. Predjustado en Ajustes

d Cockpit para la monitorizacion de la ventilacién

e Alarmas y su nimero, asi como ajustes de alarma.

6.4 Hilizacién de vn bellavista en perfecto estado
Si se utiliza un venfilador bellavista defectuoso. los fallos de funcionamiento del aparalo pueden
poner en peligro de forma directa o indirecta ka solud del paciente.

» Antes de la puesta en servicio compruebe el funcionamiento del ventfilador bellavista.

+ No vtilice nunca un o belkavista en el que se haya deleciado un defecio.
. E ’k
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« Utilice Onicamente la punta del dedo para manejar ka pantalia 1actit. Las ufias o kas objetcs
puntiagudos podrian daiarla.

« Ordene que los defectos se subsanen de inmediato.

4.5 Trabajo seguro con bellavisia
» Antes de cada ufilizacién de bellavista efectie una comprobacion det aparato.

* Un cambio postural del paciente, por ejemplc de la sedeslacion a la posicion de decubito,

puede requerir la adaptacion de los ajustes de ventilacidn. De este modo se asegura la asistencia
comecta del paciente en ka nueva postwa y se evilan las lesiones pulmonares o las posibles
activaciones errdneas.
o Controle el volumen fidal y el volumen por minuio
Conirole los vaiores de ia presién
Ajuste la presidn de ventilacidon
Controle la reaccion del activador
Adapte los gjustes del activador
Adapte los djustes de alkarma a kas nuevos gjustes

oo Qo Co

* bellavista se debe reacondicionar después de cada aplicacion en el paciente.
- Verifique los pardmetros de ventilacién antes de conectar el paciente a bellavisia.
* Ajuste el volumen acustico de la alama para poder cifla claramente.

» La llamada a la enfermera (pag. 18) sdlo se ha previsto como akarma adicional. Compruebe su
funcionamiento tras la instalacion.

« Compruebe periddicamente la saturacién de oxigeno y ka conceniracién de CO2 en ka sangre
rmediante pulsoximetria y capnometria o mediante gasometria sanguinea.

6.4 Puesta en servicio
» Asegure el cable de red con el dispositivo antitraccion para evitar una desconexion accidental.

* Mantenga el cable de suministro lejos del paciente para evitar que éste se estrangule.
» Durante la ufilizacién de bellavista siempre debe haber disponible un sistema de ventilacion
altemativo. {p. €}. bolsa de ventilacidn manual o segundo aparato).

= No utilice:

cablesderedde masde3 m
cables de red defectuosos
cables de red sin puesta a tiema
cables de prolongacién

o enchufes dobles o adaptadores

+ Si fiene dudas sobre el estado de la instalacién o sobre ka disposicidn de ta toma de fierra, utilice
bellavista Onicamente con batera.

* Mantener libre la valvula espiratona

* Si no se utiliza el fithro de baclerias o se ufiliza uno equivocado se pueden transmitir agentes
patégenos d los pacientes y provocar ka contaminacion de bellovista.

» Cambicr el fitro de bacterias segin las indicaciones del fabricante y antes de cada nuevo
paciente.

« Los filtros usados son residuos meédicos.
* No utilizar tubos © conducciones antiestaticos © conductores i ya que pueden
provocar descargas al paciente y/o al usuario.

» Un accescric adicional en el sisterna de tubos puede incrementar significativamente la
resistencia de flujo y reperculir de este modo negativamente en el rendimiento de venfilacion.

« Siga los instruccicnes del fabricante del humidificador para evitar posibles rfesgos para el

paciente © dan;g‘s en eI venhlcdor bellavista. Monte el humidificador a un nivel més bajo que

0 0 ¢

-
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bellavista y que el paciente para evitar la aspiracion de agua o la peneh’ocibn
bellavista.

6.7 Conectar el oxigeno (opc.)

= Utilizar Unicamente oxigeno de cdlidad medica.

» Para evitar un suministro insuficiente ¢ excesivo de oxigeno ulilice ko monitorizacion de oxigeno
bellavista y las posibilidades de alarma.

* La aplicacidn de oxigeno puede provocar graves complicaciones. La influencia en los procesos
relacionados con el conirol periférico y cerebral de ka respiracidbn puede provocar pausas
respiratorias.

« iEl tejido pulmonar puede resultar dafiado por el efecto téxico a elevadas conceniraciones!

+ Utilice un tubo de oxigeno limpio y en perfecto estado.

« Abra la vélvula de flujo de la botella de oxigeno lentamente y sdlo cuando la haya conectado o
la botella.

« iSi la fuente de oxigeno o el ventilador bellavista presentan una fuga de oxigeno, esto puede
provocar un incendio o el suminisiro excesivo de oxigeno al pacientel

« iCompruebe periddicamente que el sistema no presenta fugas!

+ iEn caso de fuga, cierre inmediatomente la fuente de oxigeno!

« jUtilice oxigeno sdlo en locales bien ventiladost

4.8 Funcionamiento por bateria

+ 1En caso de funcionamiento por bateria no deje nunca al paciente sin vigilancial

* Tenga preparda una opcitn de ventilaciéon altemativa.

* bellavista desconecta automaticamente la ventikacién cuando se alcanza el valor 0 min y sigue
emitiendo alarmas.

« jVigile constantemente el fiempo restante y sobre todo si cambia los gjustes!

» No ufilice bellavista hasta el final del fiempo de funcionamiento de la bateria. jConecte el
venfilador a iempo alared eléctical

4.9 Accesorios, combinacién con ofros aparatos
* bellavista sdlo debe utifizarse con los corespondientes accesorios aprobados. La ulilizacion de

accesorios no aprobodos compromete la seguridad del paciente y/o del usuario, ast como el
perfecto funcionamiento de bellavista.

* La combinacion con aparatos no mencionados en este manual de insfrucciones sdlo esta
permitida previa consulta a ambos fabricantes.

4.10 Sensores extemos (SpO2 y CO2)

« Utilice el sensor en combinacion con ofros métodos solo si se frata de supervisar las funciones
vitales de un paciente.

« Utilice el sensor en el paciente sdlo si dispone de los conocimientos t&cnicos necesarios.

« No ufilizar el adaptador para vias respiratonias del sensor de CO2 en kactantes ya que éste afade
6 mi de espacio muerto.

» No utilizar el sensor junto con gases anestésicos inflamabies.

+» No esterilizar el sensor en autoclave ni sumergirlo en liquidos. é/—
» No tirar det cable det sensor.

» Mantener el rango de temperatura de servicio.

6.11 Ajustar la ventilacion

Pagina 10 de 13
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» Antes de conectar un paciente:

o Redlice una comprobacion del aparato.

o Seleccione mediante Ventilation Assist e! sistema de tubos y la categoria de paciente
comectos.

o Ajuste los pardmetros de ventilacién.

o Adapte individualmente los gjustes de aiama.

* Minimice a reinspiracién de CO2 de ia forma siguiente:

o seleccionando cuidadosamente los ajustes para PEEP y el fiempo de espiracion;

o vigilando cuidadosamente al paciente en caso de que su estado varie;

o vigilando cuidadosamente ol paciente al comenzar la ventilacion o si se modifican los
djustes o el sistema de tubos.

« Es posible que el aire de paciente evacuado en la sala esté contaminado.

+ Compruebe periddicamente ka saturacién de oxigeno y la conceniracion de CO2 mediante
pulsoximetria y capnomedria © mediante gasometria sanguinea.

« Utilice la funcién Autoset de las alarmas sélo si la situacidn actual comresponde a un estado
seguro.

* No establezca gjustes de akarma extremos puesto que esto podria Impedr la emision de una
dlarma en caso de emergencia.

4.12 Findlizar, desconectiar la ventlacion
+ Retlire la mdascara del paciente si no se esta@ venfilando. Una mdascora colocada puede
incrementar considerablemente la reinspiracion de CO2.

6.13 Mantenimienio y reparacién
» Los trabajos de mantenimiento y reparocion sdlo pueden ser llevados a cabo por técnicos
autorizados.
« Debe disponerse de los instrumentos de medicidn y equipos de comprobacion adecuados.
» Antes de realizar cuaiquier tarea de mantenimiento el ventilador bellavista debe

o apagarse y desconectarse;

o limpiarse y desinfectarse;

o No devuelva nunca bellavista sin limpiar.
+ iSi durante la autocomprobacion o ia verificacion del aparato se detecta un emor, bellavista no
debe conectarse bgjo ningin concepto a un paciente!
» Cdlibror periddicamente el sensor FiO2. Un sensor O2 no calibrado puede provocar una mediciéon
incorecta y una emisidn insuficiente de alarmas.
+ Calibrar en caso necesatio el sensor CO2 externo {opcional)
+ Un sensor CO2 incorectamente cdlibrado puede producir una medicion incorecta del CO2
respiratorio.
* Un fillro de gire de paciente sucio o equivocado puede provocar un suministro insuficiente al
paciente.
+ Si no se han colocado fillros de aire © éstos no son los comrectos o estdn sucios puede producirse
una contaminacion o un calentamienio excesivo de bellavista,
+ Utilizar Unicamente filtros de gire bellavista originales.
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Seleccione beMode Assist para defint modelos de venfikocién generales para
diferentes situaciones.

SingleVentilation
Controla los modos de ventilacion "nomailes” que se encuentran disponibles en bellavista

Backup

El backup se puede conmutar para cada tipo de venditacion.

Los djustes de ventilacion de backup se utifizan en caso de agpnea hasta gque se interviene
manudimente.

Day/Night

Ajuste los dos modos de respiracion, el volumen y el brillo de ka pantaila de forma independiente
enire si. Bellavista cambia de forma femporizada (o0 5i se desea, maonuaimente) enire Day (gjustes
para el dia) y Night (gjustes para la nochel.

Day/Night se uliiza para pacientes que necesitan durante ko noche un opoyo ventilatorio
diferente al del dia. Por ejemplo:

» Aclividades/necesidades de oxigeno diferentes
= No estd asegurada la aclivacion de la respiracion espontdnea durante el suefio
+ El cambio manual permite realizar cambios rapidos en funcidén de ka situacion.

Dudl Vent
Segun el esfuerzo respiratorio redlizado por el paciente, bellavista seleccionard automdaticamente
entre dos modos libbremente ajustables:

o Dual Vent A: El paciente respira de forma espontaneaq. Se dispone de una seleccidon de
moclos con respiracidn espontdnea (PC-SIMV, PSV. VC-SIMV]. §i durante el fiempo de
apnea gjustable no se acliva ninguna respiracion, bellkavista cambiara automaticamente ¢
Dual Vent B. En este caso no se emitird ninguna alkarma.

o Dudl Vent B: El paciente no respira o presenta una respiracion espontanea insuficiente y por
ello debe ventiarse de modo temporizado. $e dispone de una seleccidon de modos
tempornizados (P-A/C, PC-SIMV, VA/C, VC-SIMV]. Si el pacienie activa un nimero gjustable
de respiraciones sucesivas, bellavista cambiard automdticamente a Dual Vent A. Dualvent
fiene dos campos de aplicacion:

+ Como respaldo para pacientes con una respracion esponténea dudosa (p. ef. durante el suefio)
« Durante la deshabituacion de los pacientes que primero se han ventilado de forma temporal

confroladd vy que después pueden respirar, segin sus posibilidades, en grado creciente de forma
espontaneaq.

Mask Fit \/éz /ﬁ 7
MEDFX ICSA N :

APO RADO
DIEGO nHE .
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Al respirar por primera vez con I mascara, esta funcidn ayuda a oplimizar fécilmente los ajustes
mads importantes.

La mayoria de las alarmas se omiten para no molestar al paciente y al cuidador en esta fase
asistida,

« Los djustes més imporfantes se pueden optimizar mediante reguladores de gran tamaho.
« Bellavista ofrece retroinformacidn visual y aclstica para facilitar el aprendizaje de la respiracion
coh mascara.

Wean Vent

Este beMode reduce constantemente la presidon de inspiracion durante un intervalo temporal
djustable. El proceso se puede intemrumpir en cualquier momento.

Durcinte la deshabituacidn se debe vigilar cuidadosamente al paciente. Por ella se recomienda
utilizar Wean Vent que permitira redlizar de forma suave para el paciente los pasos de reduccion
de la presion prescritos,

Target Vent

En este beMode se adapta automdticamente la presidn de inspiracidn Pinsp entre las diferentes
respiraciones para alcarzar un volumen tidal objetivo gjustable Viarget. En la literatura pertinente
esto se denomina "“respiracién con presion reguiada vy contfrol de volumen™ [Pressure Regulated
Volume Confrolled o PRVC, por sus sigkas en inglés).

Target Vent determina en cada respiracion la adaptabiidad dindmica CDyn [promediada en tres
respiraciones, PSV: cinco respiraciones) v ajusta la asistencia por presion para la respiracion
siguiente en funcion del volumen objetivo seleccionado Vitarget.

Rango de regulacion: Plnsp Min < Pinsp < Pinsp Méx

7- Presentacidn

El respirador Bellavista se provee completamente empaquetado con los siguientes elementos:
* Ventilador

* Cable dered

* Cdja de documentacién

* Bolsa de accesorios

« Filtro de bacterias

+ Sistema de tubos C {con vdlvula espiratoric)

* Pulmén de prueba Easylung

* Adaptador de fugas para su utilizacion con el pulmén de prueba vy el sistema de tubos A

* Juego de esterilias filtrantes [filiro de aire del paciente y ventiladores del aparato)
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ANMAT
ANEXG Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-3317/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 3959
y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX ICSA, se autorizd 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 (invasivo y no invasivo).
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Bellavista -
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: para uso en hospitales (Unidades de Cuidados
Intensivos, unidades del suefio, salas de despertar) y para la asistencia a
domicilio. Es un ventilador vital y puede utilizarse con un sistema de tubo sencillo
tanto en modo invasivo como no invasivo.
Estd indicado para la ventilacién permanente de nifios y adultos con un volumen
tidal mayo o igual a 40 ml y un peso corporal mayor o igual a 5 kg.
Esta indicado su uso en las siguientes patologias:
- Insuficiencia respiratorio créonica o aguda de bomba respiratoria o pulmédn.
- Patologias pulmonares restrictivas u obstructivas (EPOC).

- Insuficiencia respiratoria neuromuscular.

—



/1.
- Estenosis de las vias respiratorias superiores.
- Apneas del suefio.
Modelo/s: 1000 Respirador (invasivo y no invasivo)
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: imtmedical ag

Lugar/es de elaboraciéon: Gewerbestrasse 8. 9470 Buchs SG - Suiza.

Se extiende a MEDIX ICSA el Certificado PM-1077-103, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....Q..S..JUN..ZQJ.[., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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