Ministerio de Salud DISPOSICION Ne 6 8 4 5
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos

| ANMAT

|
l . BUENOS AIRES,
lI

23 JUN 2076

'l N 2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3800-15-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(/i-\NMAT), y

|
\ CONSIDERANDO:
|

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS A

RGENTINA

S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-61, denominado: RESPIRADORES, marca RESPIRONICS.

| Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Pl"oductos de Tecnoiogia Médica (RPPTM).

‘ Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por

!

!
|
NP 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

RESPIRADORES, marca RESPIRONICS, propiedad de- la firma

el Decreto

AL DE

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1103-61, correspondiente al producto médico denominado:

| PHILIPS

; ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 6380 de fecha

. | )
/T( “?\, )
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*2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

oy

1=9 de Octubre de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la

presente Disposicion.

ARTiCULO 20.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM NO PM-1103-61, denominado: RESPIRADORES, marca RESPIRONICS.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modn‘“Lacmnes el

algregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1103-61.

JP\RTiCULO 40,- Registrese; por el Departamento de Mesa de

hotiﬁquese al interesado y hdgasele entrega de ia copia autenticada de la

|
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo; girese a la D

Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregacidn del

I\!flodificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
|
Expediente N°© 1-47-3110-3800-15-3

DISPOSICION NO

o - 6843

Pr. ROBERY® LS
Subadministrador Naciona)
ANM.A.T.

clual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

Entrada,

reccion de

Anexo de
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

| ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

|
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos

y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriz6 mediante Disposicidn

N°684£ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
él RPPTM N° PM-1103-61 y de acuerde a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la ,

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

I’\Iombre genérico aprobado: RESPIRADORES.
Marca: RESPIRONICS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°6380/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-17388-10-0.

' DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬂggﬁ?ﬁ?@ﬂ?g\,’
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
_MODIFICAR t
Vigencia del :

Certificado de
Autorizacién y

19 de octubre de 2015

19 de octubre de 2q20

Venta de
Productos |
Médicos
RESPIRONICS Inc. Sleep & RESPIRONICS INC.
Home Respiratory Group. 1001 | 1001 Murry Ridge Lane
Murry Ridge Lane Murrysville Murrysville PA 15668-Estads
1 PA 15668-Estados Unidos. Unidos. '
‘ RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC,
175 Chastain Meadows Court 312 Alvin Drive. NeTw
Fabricante/s Kennesaw, GA 30144-Estados | Kensington, PA 15068. Estados

|

Unidos -

RESPIRONICS Inc. Sleep
Therapy.

312 Alvin Drive. New
Kensington, PA 15068. Estados
Unidos

Unidos. ‘
RESPIRONICS INC.]
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144-Estados
Unidos
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

A NACIONAL"

Aprobado por Disposicidn

ANMAT N° 6380/10. Afs. 9.

Roétulo/s

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion A fs.109 a 119.
ANMAT N° 1149/09.

Instrucciones
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Al
|

antes mencionado.

S!e extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del F

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscrip

Itorizacion

PPTM a la

cion en el

RPPTM N¢ PM-1103-61, en la Ciudad de Buenos Aires?,\ a los

éiias ...... 2.9.JUN.20%
Expediente NO 1-47-3110-3800-15-3

|
6843

IZ)|ISPOSICION NO

D, HOBERTO LEDE
Subadministrader Nacional
’ ' ANDMAT.

|

|

|

|




YSIIBE. Y. PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B
pH I'I ps RESPIRADORES RESPIRONICS TRI&GB1 04! 2@

i 29 JUN 20%
Img(lartado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - 175 Chastain Meadows Court
Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos

RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 —
Estados Unidos

| RESPIRADOR (VENTILADOR)

RESPIRONICS TRILOGY [...Mode/o...]

Ref#: SN XXXXXAXXX (W‘l]

21A 1#X1 o123

A %GR @ L € X

. Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
| Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 118 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863. '

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-61 :

>
J

HIe

Biving. 3 ana Retanrong
B Co- Direurary Leenien
Philips Argenting St - Healilig

Q010 Augusto Therigen
APODERADO
1°ios Atgeniing S A
Loif sicrr Sistamas Medicos

\
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pH | LI ps RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100 /200 l
' ' ] INSTRUCCIONES DE USQ ANEXO ili-B

b 84

Importado por:
HHILIPS ARGENTINA S.A.

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabticado por:

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - 175 Chastain Meadows Court
Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 —
Estados Unidos

RESPIRADOR (VENTILADOR)
RESPIRONICS TRILOGY 100 y 200

100240 V ry D ‘ c € ﬁ
E'E 50/60 Hz
i 21 A x 1PX1 0123 —

‘ Temperatura de funcionamiento: +3°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
' Rango de presidn atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-61

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 ventilacién alternativos necesarios
. ' St debe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con alarma)
Ventilaéién altemnativa
* . Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo alternativo
de ventilacion, como un ventitador de respaldo, un resucitador manucal o una unidad similar.
. Los pacientes que dependen de un ventlador 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.
Proteccién para |a desconexién del paciente
» En pacientes que dependen de un ventilador, no debe contar en una sola alarma para detectar ‘una
situacion de desconexidn del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo, ventilacion minuto baja,
frecuencia respiratoria baja y apnea deben ulilizarse junto con las alarmas de circuito desconectado y
presion inspiratoria maxima baja.
« Compruebe la funcidn de desconexion del circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio an el

circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuitc puede impedir el funcionamiento

adecuado de algunas alarmas.
« ' 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 desconexion del circuito.

7
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p H l I.I ps RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100/200 |

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ili-B

»

I
No configure fa alarma de presién inspiratoria maxima baja en un nivel demasiaﬁbajayaée e

posible que el sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del paciente.

Requislitos del personal

Trilogyt00 y 200 son unidades médicas de uso restringido, disefiada para que la utilicen terapetlnas
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervision de un médico!

La prescripcion y otros ajustes de la unidad sélo deben modificarse de acuerdo con lo que indique el

. medico supervisor.

Modos de ventilacién

Cambips en la prescripcién de la tarjeta SD

Interferencia eléctrica

El operador de! ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar el

ventiladar.

Esta unidad ofrece terapias cominmente 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

Cuando cambia la prescripcion, Jas alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tatjeta SD,

Trilogy100 y 200 necesitan que quien atiende al paciente revise y verifigue los cambios antes de quela

unidad los aplique La persona que atiende al paciente o el profesional médico es responsable de

garantizar que los ajustes de la prescripcién sean correctos y compatibles con el paciente después de

utilizar esta funcién. Si se instala la prescripcidn incorrecta para un paciente determinado, se puede

ocasionar la aplicacion de una terapia inapropiada, ia falta de supervisién de seguridad adecuada y e

riesgo de muerte o lesiones para el paciente.

Esta unidad se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica en el

capitulo 13 de este manual. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en un entorno
compatible. |
No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia menor ique
la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables, que se calcula a

partir de la informacidn proporcionada en el Capitulo 13 de este manual.

Alimentacién de respaldo de la bateria

La bateria interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal. Sdlo debe
utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacién o durante un lapso bre\jre
cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes de alimentacion.

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 mas y la alarma de prioridad alta indica
que restan menos de 10 minutos para gue se interrumpa el funcionamiento de la unidad. El tiempo d‘e

funcionamiento real puede ser mayor o menor, y varia de acuerdo con la antigliedad de |a bateria, Ia‘s
condiciones ambientales y la terapia. j
Si aparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentacion alternativa. El

fallo total del suministre e¥éctrico y la pérdida de la terapia son inminentes.

I
Températuras 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 "flujo de aire scbrepase |Of
43C, lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacion térmica o dafar las vias !

respiratorias del paciente. ;

Pagina 2 de 11
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| pH l u ps RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100 /200 |
- WER ) INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI-B

Filtro antibacteriano 6 8 ¢

Respironics recomienda la utilizacién de un filtro antibacteriano en la salida de la linea principal siempre que se
use la unidad para terapias invasivas o si debe utilizarse el ventilador en varios pacientes. J
Circuitos del paciente (general)
= El ventilador debe utilizarse dnicamente con interfaces del paciente (por gjemplo, mascarillas, circuitos y
conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics no ha verificado el funcionamie;ﬂo
adecuado de la unidad, incluidas las alarmas, con otros circuitos y dicha verificacion es responsabilidad
del profesional medico o del terapeuta respiratorio.
« Al agregar cualquier componente al sistema respiratorio, la resistencia del flujo y el espacio muerto de

los componentes agregados, como humidificadores valvulas fonatorias, intercambiadores de calor y

humedad (HME) y filtros, deben considerarse cuidadosamente en relacion con los posibles efectos |
adversos en el control de la ventilacion del paciente y en las alarmas de la unidad.
Circuitos pasivos
» Se requiere un cenector espiratorio cuando se utiliza un circuitc pasivo.
s Para el circuito pasivo, a presiones de espiracion bajas, es posible que el flujo que pasa a través del
conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirade del tubo, por lo que puede

producirse una reinhalacion.

Circuitos activos |
»  Utilice dnicamente el dispositivo espiratorio activo diseiado para Trilogy100 y 200. Respironics no ha
verificado el funcienamiento 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 Ique
el ventilador suministre |a terapia. El dispositivo espiratoric debe inspeccionarse diariamenle y se debe
reemplazar cada vez que sea necesario. \L
Incendio o explosién
»  El ventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendip o]

una explosion.

3.2; USO INDICADO ;
El sistema Trilogy100 y 200 de Respircnics proporcionan apoyo ventilatorio continue o intermiténte
para el cuidado de pacientes que requieren ventilacién mecanica. Trilogy100 y 200 estan indicados
para el uso en pacientes de todas las edades, desde nifios hasta adultos, que pesen al menos 5 kg.

La unidad esta indicada para uso doméstico, en ventilacion no invasiva, que no signifigue soporte de
vida, y bajo supervision médica. Asimismo puede utilizarse en instituciones/hospitales y en unidz—ides
portatiles, tales como sillas de ruedas y camillas, para ventilacién tanto invasiva como no invasiva. |

Se recomienda utilizar el sistema 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.

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 i
Y

* Conriesgo de aspiracion del contenido gastrico

Pagina 3 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lIi-B

pH I Ll ps RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100/ 200 |

» Diagnéstico de sinusitis aguda u otitis del oido medio aguda 6 8 4
* Con aspiracion pulmonar de sangre debido a epistaxis
+ Hipotensos

3.3; ACCESORIOS

El sistema Trilogy100 y 200 pueden incluir los siguientes componentes. Algunos componentes son

accesorios opcionales que pueden no incluirse con ia unidad.

©

Contenido de la caja

Baterts
axrable

25PN (instalados previamente)

Conexiones rpidas h& B
da entrada da O, [~ Cable de alimer-
q@'-'@ tackon de CA

Whisper Swivel I mﬂ“"" atorio activo

3.4, 3.9;

PUESTA EN FUNCIONAMIENTQ DEL APARATO

1. Conecte el cable de alimentacion a la unidad y después a una toma de CA.

2. Conecte el pulmdn de prueba al extremo de la conexidn del paciente del circuito deseado (PAP
activo o pasivo).

3. Siga las instrucciones del Capitulo 5 para acceder a la pantalla Configuracién.

Colocacién de la unidad

Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. También puede colocar la unidad en la

bolsa de usoc opcional. La bolsa se requiere para el uso portatil con el fin de proteger el ventilador,
No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyado scbre un lateral, al revés o en cualquier otra |
posicidn. Asegurese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre 1
blogueada. Si bloguea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcionie
correctamente. No ponga en funcionamiento el ventilador dentro del maletin portatil que se
proporciona con la unidad.

Instalacién del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene e
polvo domestico normal y el polen. El filtro 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 instalado al recibir la unidad, debe instalarlo antes de utilizar e! ventilador.

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

Suministro de alimentacién a la unidad

CARLOS EDUARDQXA a7 7 Pégina 4 de 11
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pH I LI ps  RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100 / 200
& ] INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

La unidad puede funcionar con alimentacion de CA o CC. E! ventilador accede a la alimentacion del

distintas fuentes posibles, en el siguiente orden: 6 4 \
Alimentacion de CA 8 P i

Bateria externa

Bateri::iu extraible
Baten’lal interna
Primerl uso
Cuandb se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,
apliqué alimentacién de CA al ventilador antes de encenderlo. Si intenta utilizar el ventilador sin
aplicar'primero alimentacion 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 |a bateria interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique
alimentacion de CA.

Mantenimiento preventivo

e e e

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada 12
meses; como minimo. Péngase en contacto con Respironix © 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 Ia unidad se indican en el software de la unidagd, en el i
mentt Informacion. i
Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacidn sobre el mantenimiento periddico '
recomendado. El mantenimiento periédico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

36 _ :
Uso dé! aparato | ;
_El res!pirador Trilogy no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni productos explosivos. . I
_E resbirador Trilogy no ha sido disefiado para su uso en un entorno de IRM.
_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por €l uso ciertos equipos en su proxif’nidad, como los
de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, y en generat por
interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.

_ No utitice tubuladura o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

3.8
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del ventilador

La supierﬁcie exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraible (en caso de utilizarse) deben
Iimpiar!se antes y despues de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario. |
1. Deséonecte ta unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, segiin sea necesario, con
un pano limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

~ Agua

[ b, |

Rioing. hjna ll.vl.:m-‘njr
Co- Prirguiors h-v-.‘.l.‘.-;:lm“”.v ‘
s ‘Puilips Argentind s e g

~ Agua jabonosa o detergente suave
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pH w Ll ps RESPIRADORES RESPIRONICS TRILOGY 100/ 200
e ' INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

N

~ Peréxido de hidrégeno (3%) 6 8 4 5

- Alcohol isopropilico (91%)

— Solucion de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)
2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
Iimpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar ia pantalla.

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

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacién de la toma de 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 cepillos para limpiar el ventilador. Utilice solamente los agentes y
métodos de limpieza descritos en este manual.

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Limpieza del circuito del paciente
La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con

bacterias pueden infectar los pulmenes del usuario. Limpie el circuito respiratorio peridédicamente.

)

' Siga el protocolo de su institucién para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar la limpiez
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, jabén liquido para lavavaijillas, limpie todas las
superficies accesibles del circuito. No utilice alcohel para ia limpieza.

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

4. Prepare una solucion con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una
cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 miililitros de agua destilada. La
cantidad real variara segun las necesidades individuales. Independientemente de la cantidad, la
relacion debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora.
Enjuagléle completamente el circuito con agua corriente,

5. Coloci;ue ¢l circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafo. El circuito
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 deipolvo.

7. Revis:,e los componentes antes de usarios para verificar que no estén deteriorados

PRECA&iJCfON
Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios y sin
esten‘liza{r. La limpieza y desinfeccién de esas piezas deben seguir los procescs especificos de la institucion y

cumplir Iéas pautas que proporciona Respironix con cada accesorio.

Limpie,zla y cambio de]ﬁ;ﬁ[@g%g[%ge%a de aire AN |

QCHIAZD - o
"I ARG
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by
| WAL
Duran‘te el uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cadddo EX

cambiarlo por uno nuevo cada seis meses o menos, si fuera necesario.

1. Si fa unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botén para detener ei flujo de aire.
Desclc;necte el dispositivo de la fuente de alimentacion.

2. Re'l}re el filtro de la caja presionando suavemenite el filtro en el centro y extrayéndolo de la unida

|
tal como se muestra a continuacion.

N
|
3. Re:{/‘ise el filiro para comprobar su limpieza y estado.

4. Lave el filtro de espurna gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo 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 esta roto o dafiado, cambielo. Sélo se pueden utilizar com

repuestos los filiros proporcionados por Respironics.

! . . . .
5. Instale nuevamente el filtro tal como se indica a continuacién.

Cambio de la espuma de la via de entrada de aire

1
Siga el protocolo de su institucion en relacién con la frecuencia de sustitucion de la espuma de la via
|

de entrada de aire. Para cambiar la espuma, realice los siguientes pasos.
1. Utilice un destornillador para extraer los cuatro tornillos y retirar |a tapa de la via de entrada de a

| . .
tal como se muestra a continuacion.

o

ire,

2. Retire manualmente la via de entrada de aire de espuma gris. A continuacion se muestra la via de

entrada de aire extraida.
I,i Tapa de la via de entrada de aire

e /
e g\ Lompartimento de | via
- " \5 b de entrada de aire
- X Retire los 4 tor-
!‘ niflos conun
[ = destomilladar

e A
i L1 Tapade laviade

entrada de aire

Espuma de l2via de entrada
&2 aire
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3. Introduzca una nueva espuma de via de entrada de aire en la ranura: para ellg, recubra el re
circular amplio de la espuma con la conexién circular que se encuentra en la parte superior del
compartimiento de la via de entrada de aire de la unidad. Asegurese de que la espuma de la via de
entrada de aire esté bien colocada en la unidad.

4. Vuelva a colocar la tapa de la via de entrada de aire con la ayuda de un destornillador para ajustar
cada uno de los cuatro tornillos. Aseglrese de que todos los tornillos estén ajustados firmemente en
su lugar.

Limpie.iza de los dispositivos espiratorios

Desmo?nte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de
1impiezia que se incluyen con el dispositivo espiratorio.

Cambio del filtro antibacteriano {opcional)

Para quitar un filtro antibacteriano y reemplazarlo por uno nuevo:

1. Desconecte el tubo flexible del filtro antibacteriano tirando de é| suavemente. El tubo proximal (si'se
utiliza el dispositivo espiratorio activo con PAP) puede seguir conectado al ventilador. l

2. Extraiga el filtro antibacteriano usado del ventilador al tirar suavemente el conector. Siga las '
directrices de etiquetado del fabricante y las directrices de contral de infecciones de su institucidn péra
desechar el filtro antibacteriano. .

3. Coloque un filtro antibacterianc nuevo, Los orificios de los extremos del filtro antibacteriano tieneh
distintos tamarios. Coloque el orificio mas grande el conector de salida de gas que se encuentra en el
latera del ventilador tal como de indica. |
4. Conecte el circuito del paciente. Cologue el extremo del ventilador del tubo flexible en el filtro
antibacteriano.

Conexian del circuito
respiratorno G e ——— i

Filtro antibacteriano

¢

3.70: 3.71;
ALARMAS DEL VENTILADCOR
En este capitulo se describen las alarmas del ventilador y lo que debe hacer sise 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 operador la tenga en cuenta.
Estas alarmas le avisan de un cambio en el estado del ventilador.
Ademas, el ventilador también muestra mensajes informativos y alertas de configuracién le comunican

situaciones que requieren atencion; sin embargo, éstas no se consideran situaciones de alarma.

A
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INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES

Cuandp se produce una condicién de alarma:

Se enciende el indicador LED de alarma en el botén Indicador de alarma/Pausa audio.
Suena la alarma audible. i
+ Aparece un mensaje en la pantalla que describe el tipo de alarma.
e  Se activa la alarma remota (si corresponde).
. | Cada uno de estos elementos se describe detalladamente a continuacion.
ALARMA REMOTA
Cuando el ventilador detecta una situacion de alarma y si esta utilizando un sistema de alarma ‘
remota, se envia una sefial desde el ventilador para activarla alarma remota. La funcion de alarma
remota se describe en el Capitulo 4.
QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA
Cuandq se produzca una alarma, realice ios siguientes pasos:
1. Cada vez que se produzca una alarma, primero debe observar al paciente y asegurarse de que se
encuentre disponible la ventilacion y oxigenacion (si corresponde) adecuadas. |
2. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma audible. Observe el color del
boton Indicador de alarma/Pausa audio (rojo o 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 botén indicador de alarma/Pausa audio para silenciar temporalmente la alarma audible. $
se encuentra en la pantalla de supervisién, se mostrara un indicador visual ( ) o bien, se mostrara el
mensaje “Pausa audio“en el encabezado del mena de la pantalla de alarmas.

8. Busqgije la alarma en las descripciones de alarmas que se proporcionan posteriormente en este

capituloipara determinar la causa de la alarma y la accion correspondiente.

3.12

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

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

|
El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho erntorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético -

Guia orientativa
Emisiones de RF Grupo t El dispositivo sdlo utiliza energia de RF parasu

CiSPR11 funcionamiento interno. Por consiguients, sus
emisiones de fiF son muy bajas y es poco probable
que causen interferencias en los equipos electronicos

CErenos,

Ermnisiones de RF Clase 8 La unidad es adecuada para todo tipo de
SR N establecimientos, incluidos bos establecimientos
Emisiones armonicas (lase A domésticos y aquellos conectados directamente ala
CEl 61000-3-2 red pubfica de energiz eléctrica de baja tensin que
l Eructuzcionss de tersidn/ Cumpte con lanorma abastece a edificics utilizados can fines domésticas.
| | parpadeos
1 [ CE61000-33 ;
‘ / A
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|
Prueba de Nivel de prueba
inmunidad CEI 60601

Nivel de Entorno etectromagnético -
cumptimiento Guia orientativa

Descarga electrostatica +6 kV por contacta +8 kV por contacto Los pisos debeon ser de madera, cemento o
(ESD: baldosas cerdmicas. 51 estuwieran cubiertos
+8 k¥ por aire +15 KV por aire con material sintético, ia humedad relativa
CEl 61000-a-2 deberd ser de! 30% como minimo.
Transitgrios eléctricos +2 kV para kneas +2 kV para redes de La calidad de la red de suministro debe ser
répidos}'réfagas de suministro de suministro la de un entorno doméstico u hospitalario
corriente normal.
CEl 61000-9-4 .
+1 kV para lineas de *1 kV para lineas de
entradassalida entrada/salida
Sobretensian *1 kV en moado =1 kV en mexdo La calidad de la red de suministro debe ser
diferencial diferendal {a de un entorno doméstico u hospitalaric
CEl 6100035 normal.
| *+2 kV en modo 22 kV en modo
comdn comun ,
Caidas de tensidn, < 5% U, (> 95% de <59% U (> 95% de La calidad de la red de suministro debe ser !
interrupdones breves y caida en U,) durante caida en U,) durante la de un entorno privado u hospitalario
variaciones de voltaje en 0,5 ciclos 0,5 cicdos narmal. 5i el usuario de la unidad regquiere :
lineas del suministro de 40% U, (caida de 60% | 4096 U, {caida de 60% | un funcionamiento continuo durante
energia en U ) durante 5 ciclos | en U }durante 5 ciclos | las interrupciones del servicio de la red
| 70% U, {(caida de 70% U, (caida de de suministro, se recomienda utilizar fa
CEH 6¥000-4-11 3096 en L) durante 30% en U} durante unidad con un sistema de atimentacion
25 ciclas 25 ciclos ininterrumpida o una hateria,
=59 U, (>95% de <59 U, [>95% de
caida en U durante caida en U,} durante
5 segundos 5 segundos
Campo magnético de 3 A/m 3 A/ Los campos magnéticos de frecuencia
frecuenda eléctrica eléctrica deben tener jos niveles
{50/60 Hg) caracteristicos de un entormo doméstica U
i hospitalario normal.
CEl 61000-4-8
Nota: U, es el woltaje de la red de suministro de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba, i

Prueba de Nivel de Nivel de Entorno electromagnético -

inmunidad prueba cumplimiento Guia orientativa
CEl 50601

. Los equipos de comunicaciones de RF portitifes y

! maviles no deben usarse a una distancia de cualquier
companents del dispositivo, incluidaos los cables, que sea
inferior a la distancia recomendada y calculada a partir
de la ecuacién aplicable a ia frecuencia del transmisor. |
Distancia de separacidn recomendada:
RF conducida 3IVims EX"S d= 12. [P

CEl 61000-4-6 de iS50 kHz a

80 MHz fuera de
fas bandas ISM*

10Vms 10V d= 1,2\’P
de 150 kHz a2
80 MHz en
bandas ISM?

RF irradiada 10V/m 10Vim d= 1,2 \fP de 80 MHz a 200 MH=z
CE 61000-4-3 de BOMHz a de 26 MHza 25 GHz d= 2'3\lp_de BOD MHz a 2,5 GHz
2,5 GHz
donde P es la potencia nominal de salida maxima del
tRnsmisor expresada en vatios (W) segiin el fabricante
del transmisor y 4 es 1a distancia recomendada expresada
en metros {m).,

Las intensidades de campo de los transmisores

de RF fijos, determinadas mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento?, deben ser
infericres al nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias.”

Pueden produciise interfaiencias en las proximidades de
los equipos marcados con e siguiente simbolo: ((Q..ﬂ

Mota ¥: a8 MHz y BOO MHr, e aphica el intervalo de frecuercia suparior.

Mota 2: es posible gue ecas directrices o s apfiquen en wdas las situaciones. La propagackon electromagnética se ve afectada por 1a abhsoqcidin y

reflexidn de estructuras, obsetos ¥ personas.,

o Las intensidades de campo de los transrmisones fijos, coent estacdiones de base para radiotetefonos (mdves o nalambricosl y redkos portdties,
artefactos de radwafictonados, emison radiofonica en AM y FM y Asi £, D Pasedton prikdecirse con precisiin a nive! ednco.
Fara evaluar el entomo sfectromagnétion causads por transmisores de RF ﬁ)t-s, detyord considerarse un estudio electromagnéticn del

mienta Si fa intensidad de campo medida en o emplazamiento donda se usa o disposithee s supartar al rivel de AF comespondiente,

a8 o 4 wnalizar el dispositivo para werifRcar st su fundonamiento es nom.al 5i se observa un funcionamiento ancrmal, es posibbe que debian
adoptarse otras medidas, como modificar 1a orentaadh y sbicackdn det dispositivo.

b Bn &l intervalo de frecueria de 150 kHz a 80 MMz, las i idades da campo d N ser mforkores a 3V/im.
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3.14;

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 como 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 segin las

normas apropiadas del hospital.

3.16;
PRESICION DE MEDICION

Pardmetro
Vte/Vti

Intervalo
0a 2000 m!

Precisién

Mayor que 15 mi o 15% de lectura

Ventilacion por minuto

Entre 0y 99 I/min

El cdlculo se basaen el Vie o Vtiyen
la frecuencdia respiratoria medidos

y el tiempo espiratorio

Tasa de fuga estimada Entre 0y 200 Vmin N/C

Frec. respiratoria Entre 0y 80 RPM Mayor que 1 RPM 0 10% de lectura i
Flujo inspiratorio maximo Entre 0 y 200 I/'min 3 I/min mas 15% de lectura i
Presion inspiratoria maxima De0a99anH.0 Mayor que 2 cm H,0 0 10% de lectura ‘
Presion media en las vias D20a99cmH,0 Mayor que 2 cm H,0 o 1086 de lectura :
respiratorias !
Porcentaje de respiraciones iniciadas | 0% a 100% N/C 1
por el paciente :
Relacién HE 99-1:199 Fl cilculo se basa en el tiempo inspiratorio

Todos los flujos y volimenes se miden en condiciones de BTPS,

Diferencias entre ambos modelos

Tipo de clrevite

|

Pasivo { Activo con PAP | Activa con flujo

Tipo de ventilacién Modos de volumen y presidn para modalidades no invasivas e invasivas

MNecesario PEP minim3 de 4 Permite 0 PEP Permite 0 PEP
Compensatitn de fup Excepcional Buena Muy buena
Iniciacién Auto-TRAK & Flow Rujn Teigger de Tlujo avanudoi
Monitorizacién de gas exhatzdo Estimacion — Medicién i
Trilogyi0s ! _ 7 —
Trilogy200 i 4 v
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