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BUENOS A}IRES,3 0 MAR 20”

VISTO el Expediente N° 1-47-19579/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién 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, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 controf
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, hah
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla {a 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
8¢, inciso i) 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 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
Respironics, nombre descriptivo Respiradores (Ventiladores) y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo a |o solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de Ja presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autor;izados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-86, con exclusién de toda otra
teyenda no contemplada en Ja normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

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

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

archivese.

Expediente N° 1-47-19579/10-3

DISPOSICION N " l;
VT I~

De. CTTO A. ORSINGEER
SUB-INTERVENTOR
AN M.ADR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 214' .........

Nombre descriptivo: Respiradores (ventiladores)
Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores
Marca: Respironics
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacion/es autorizada/s: proporciona apoyo ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacién mecanica con
o sin combinacion de aire/oxigeno (para todas las edades, desde bebés que
pesen al menos 5 kg. hasta adultos).
Modelo/s: Trilogy 202
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Respironics Inc. Sleep & Home Respiratory Group
Lugar/es de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668 -
Estados Unidos.
Nombre del fabricante: Respironics Georgia Inc.
Lugar/es de elaboracién: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos
Nombre del fabricante: Respironics Inc. Sleep Therapy
Lugar/es de elaboracion: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados
Unidos.

1
Expediente N°© 1-47-19579/10-3
DISPOSICION No

Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

!
A\A] {a‘hﬁ -

]

Dr, OTTO A. ORSINGHER
BuaquERVENTOR
AN.M.AT,



1351 1198 RESPIRONICS TRILOGY 202
pH ' Ll ps PROYECTO DE ROTULO ANEXO IlI-B

importado por.
PHILIPS ARGENTINA S.A.

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricado por:

Respironics Inc. Sleep & Home Respiratory Group Respironics, Inc. Slesp Therapy
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. EEUU 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068. EEUU

Respironics, Inc.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144, EEUU

RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202

Ref#. SN XOKARXAXX ,wﬂ
100-240 v h
AN T T =

Temperatura do funclonamiento: +5°C 4 +40°C
Temperatura de almacenamlento y de transporie; -20°C a +60°C
Humedad — funclonamiento, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
. Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Condicion de Venta:

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

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-86

j_,J.-=-;‘€\ SOHNEIULL

/
{
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Importado por:
PHILIPS ARGENTINA 5.A
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA
Fabricado por: :
Respironics Inc. Sleep & Home Respiratory Group Respirenics, Inc. Sleep Therapy
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. EEUU 312 Awin,Drive. New Kensington, PA 15068. EEUU

Respironics, Inc.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144. EEUU

RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202

100-240 = *- L
A 50/60 sz ﬂ H| ‘ c ‘E E

21A e 0123

Temperatura de funcionamienio: +5°C a +40°C
Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamianto y transporte: 15% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosiérica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)
Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schncider. Mat. N° 4863.
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-86
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 alternatives necesarios .

« Sidebe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con alarma)

Ventilacidn altemativa

* Para los pacientes gue dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo altemnativo
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 pemanente de personal
cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas en caso de que el
ventilador fatle ¢ el equipo no funcicne.

Proteccion para la desconexién del paciente

» Enpacigntes 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, ventilacién minutc paja,
frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las alarmas de circuito desconectado v
presion inspiratoria maxima baja.

Compruebe la funcidn de desconexidn 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 funcionamientc
adecuado de algunas alarmas.

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

.No configure la alarma de presicn inspirataria maxima baja en un nive! demasiado bajo, ya que es

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

Péagina 1 de 11
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pH i LI ps INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO lII-B

» Trilogy202 es unza unidad médica de uso restringido, disefiada para que la utiicen terapeutas
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervision de un med
* La prescripcién y otros ajustes de la unidad sélo deben modificarse de acuerdo con lo que indique el™

medico supervisor.

+ Eloperador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar el

ventilador.
Modos de ventilacion

+ Esta unidad ofrece terapias comuinmente ascciadas a pacientes que dependen y que no dependen de
un ventilader. €l modo de ventilacion, el tipo de circuito y las estrategias de alarma deben seleccionarse
después de realizar una evaluacicn clinica de las necesidades de cada paciente.

s C-Flex, Bi-Flex y AVAPS deben utilizarse en pacientes adultos

Cambios en la prescripcion de la tarjeta SD

+ Cuando cambia la prescripcion, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjsta SD,
Trilogy202 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 gl profesional medico es responsable de garantizar que
los ajustes de la prescripcion sean correctos v compatibles con el paciente después de utilizar esta
funcion. Si se instala la prescripcidn incorrecta para un paciente determinado, se puede ocasionar la
aplicacion de una lerapia inapropiada, la falta de supervisién de seguridad adecuada y el riesge de
muerte ¢ lesiones para el paciente.

Interferencia eléctrica

» Esta unidad se ha disefado 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 comunicacianes de RF portatiles ni moviles a una distancia menor que
la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables, que se calcula a
pariir de la informacién proporcionada en el Capitulo 13 de este manual.

Alimentatién de respaido de la bateria

« Labateria interna NO estd disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal. $olo debe
utitizarse cuando no se ericuentren disponibles otras fuentes de alimentacidén o durante un lapso breve
cuando resulte necesaric; por ejemplo, al cambiar las fuentes de alimentacian,

+ El ventitador 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
fque restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el funcionamiento de la unidad. El iempo de
funcionamiento real puede ser mayor 0 menor, y varia de acuerdo con la antigiiedad de la bateria, las
condiciones ambientales y la terapia.

s  Siaparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentacién alternativa. El
fallo total del suministro eiectrico v la pérdida de la terapia son inminentes.

Temperaturas de funcionamisento y almacenamiento
Py .- ® No use esta unidad si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Si la unidad se usa a una
o {emperatura ambiente supetior a 40 °C, es posible gue la temperatura del "flujo de aire sobrepase los
43C, |o ¢cual podria activar las alarmas del sistema, causar irfitacion térmica o danar las vias

/ respiratorias del paciente.

iltro antibacteriano

IAN
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Para evitar la contaminacion del paciente o del ventilador, recomendamos utilizar el filtro antibacteria

de flujo autorizado por Respironics (numero de pieza 342077) en el conector de salida de gas del

paciente. Los filtros no autorizados por Respironics pusden degradar el rendimiento del sistema.

Circuitos del paciente (general)

» El ventilador debe utilizarse unicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascarillas, circuitos y
conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics no ha verificado sl 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 compoenente at sistema respiratorio, la resistencia del flujo y el espacic muerto de
los componentes agregados, como humidificadores valvulas fonatorias, intercambiadores de calor y
humedad (HME) y filtros, deben considerarse cuidadosamente en relacion con los posibles efectos
adversos en el control de la ventilacion del paciente y en las alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos

*  Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.

» Para el circuito pasivo, a presiones de espiracion bajas, es posible gue 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 reinhalacién.

Circuitos activos

s Utilice unicamente el dispositivo espiratorio activo disefado para Trilogy202. PHILIPS Respironics no ha
verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios activos y su usc puede causar
que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.

= Afutitizar un circuite del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcionar correctamente para que
el ventilador suministre Ja terapia. El dispositivo espiratorio debe inspeccionarse diariamente y se debe
reemplazar cada vez gue sea necesario.

Incendio o explasion
+ Elventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendio o

una explosion.

3.2, USO INDICADO
El sistema Trilogy 202 de Philips Respironics proporciona apoyo ventitatorio continuo ¢ intermitente para
el cuidado de pacientes que requieren ventilacién mecanica con o sin combinacion de aire/oxigena.
Trilogy 202 esta indicado para el uso en pacientes de todas las edades, desde bebes que pesen al

menos 5 kg hasta adultos.
La unidad esta indicada para uso en hospitales e instituciones, asi como en unidades portatiles, tales
como sillas de ruedas y camillas, solamente cuando asi lo decida la institucion, Se puede utilizar para

}t_/x/\" ' ventilacién invasiva y no invasiva, No esta disefada para utilizarse como ventilador de tfransporte,
A Se recomienda utilizar el sistema unicamente con kas distintas combinaciones de accesorios del circuito

del paciente autorizados por Philips Respironics, como dispositivos 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 meédico
antes de utilizar la unidad de modo no invasivo:

+ Incapacidad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las

™ Phlips AL nlina - Healthcare Pagina 3 de 11
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* (Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico 2 ] ‘ '
« Diagndstico de sinusitis aguda u otitis del cido medio aguda

= Con aspiracion pulmonar de sangre debido a epistaxis

*» Hipotensos

3.3; ACCESORIOS
El sistema Trilogy 202 puede incluir los siguientes componentes.
Algunos componentes sQn accesorios opcionales gue pueden no incluirse con la unidad.

ﬁ

Contenido de 15 (ajs

Tubes Bexdbig
Dispesithe Turbes Rusibls s
tiawde Wbl acrimcon e 96 25 hetres

34,39
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATOQO

Colocacidn de la unidad
Cologue el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. Asegurese de que la entrada de aire ubicada en &
lateral de la unidad no este blogueada.

Si bloguea el flujo de aire alrededer de |a 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 reutilizabte retiene el polvo ambiental normal y el polen. El filtro debe utilizarse siempre que 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 wutilizar el ventilador.

Para instalar el filtro:

1. Retire el tapon Whisper Cap sujetandolo por la parte superior e inferior. :
w 2. Intreduzca el filtro de espuma gris en la zona del fiitro y vuelva a encajar el tapdn Whisper Cap en su lugar.

Suministro de alimentacion a la unidad
La unidad puede funcionar con alimentacion de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacidn de distintas

fuentes posibles, en el siguiente orden:

» Alimentacion de CA s -
. e

» Bateria externa

» Bateria extraible

« Bateria interna

EDUARDO MOKOSIAN

~— Apuogerado
Phid] lina- Healthcare
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pH i Ll ps INSTRUCCIONES DE USO ANEXQ lll-B

214

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

1. Conecte el extremno 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 &l reten del
cable de alimentacion de CA ubicado en la parte posterior de la unidad.

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

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

Si la alimentacidn de CA se conecta correctamente y fa unidad funciona de manera adecuada, se encendera 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, tal como se
muestra a continuacion. Para asegurar el cable de alimentacion, utilice un destornillador para retirar el tornillo del
reten del cabla. Introduzca el cable en el reten, tal como se muestra, v vuelva a ajustar el reten del cable enla
unidad por medio del tornillo.

Primer uso

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,
apligue alimentacidon de CA al ventilador antes de encenderlo. Si intenta utilizar el ventilador sin
aplicar primero alimentacion de CA; por ejemplo, si instala una bateria extra/ble y enciende el
ventilador, ocasionara gue la bateria interna se visualice en rejo como si estuviera vacia.

Cuando la bateria intérna se encuentra en este estade, no se puede utilizar hasta que se apligue
alimentacion de CA.

Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada 12

meses, como minimo. Pdngase en contacto con Respironix o con un centro de servicio autorizado

para obtener mas informacion.

Las fechas ¥ 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 |a unidad se indican en el software de la unidad, en el

menu Informacion.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacion sobre el mantenimiento periddico
\}_/‘/\_ recomendado. El mantenimiento periddico recomendado debe basarse en las horas de

AN mantenimiento del ventilador.

3.6;

\ Precauciones en el Uso del aparato
_ El respirador Trilogy no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni productos explosives.

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

shlina - Healthcare Pagina 5 de 11
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_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad, co 1
de diatermia, electrocirugra de ailta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, y en general por WK
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.

3.8

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de 1a bateria extraible (en caso de utilizarse) deben
limpiarse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencla si es necesario.

1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, segln sea necesario, con
un pafio limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

— Agua jabonosa o detergente suave

— Perdxido de hidrégeno (3%)

- Alcohol isopropilico {91%)

— Solucidn de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)

2. No permita que entre liquide en la caja del ventilader ni en la bateria extralble. Después de limpiar,
utilice un pafic suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidadoe al
limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalla.

3. Espere hasta que la unidad esté completamenie seca antes de conectar el cable de alimentacién.

ADVERTENCIA

Para evitar dascargas eléctricas, desconecte el cabie de alimentacion de la toma de comriente antes de limpiar el ventilador.
PRECAUCION

No symerja la unidad ni permita que entren llquidos en la caja o en al filtro de entrada.

PRECAUCION

No utilice detergentes agresivos, limpiadores ebrasivos ni cepillos pare limpiar 8l ventilador. Utilice solamente los agentas y
métodos de Yimpiaza descritos en este manual.

Mantenimiento preventivo

E! personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento del ventilador cada 12
meses, como minimo. Pongase en contacto con Philips Respironics o con un centro de servicio
autprizado para obtener mds informacion,

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

La etiqueta se muestra a continuacion.

Fecha de vencimiento -
PM\ ﬁ @ L~ del servicio —

-
Cantidad de horas de funcio-
i+ namiento del ventilador tras
: \ las que sa debe las tareas da
i mantenimento

Las horas de mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en el

menu Informacion.

Healthcar® Pégina 6 de 11
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del ventilador,

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante €l uso normal, debe limpiar el fitro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y
cambiarlo por uno nuevo cada seis meses o menos, si fuera necesario.

1. Sifa unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botan para detener el fiujo de aire.
Desconecte la unidad de la fuente ge alimentacién.

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

3. Retire ¢l filirg de la caja presionando suavemente el filtro en el centro y exirayéndolo de la unidad,

tal como se muestra a continuacion.

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

5. Lave el filiro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave,

Enjuague completamente para eliminar los restos de detergente.

Deje que el fillro se seque completamente al aire antes de volver a instalarlo. Si el filtro de espuma
esta roto o dafiado, cambielo.

Solo se pueden utilizar como repuestos los filtros proporcionados por Philips Respironics.

6. instale nuevamente el filtro tal como se indica a continuacion.
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Limpieza del circuito del paciente
Es importante limpiar el circiito reutilizable. Los circuitos infectados con bacterias pueden infectar los
pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio peridédicamente. Si se utiliza un circuito
desechable, deséchelo y reempldcelo periddicamente.

Siga el protocolo de su institucién para limpiar el circuito.

Instrucciones de limpieza del circuito reutilizable
Limpie el circuito del paciente seguin el protocolo de su institucion.

Antes de uilizar Jos componentes, compruebe que no estén deteriorados.

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

limpieza gue se incluyen con el dispositivo espiratorio.

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

Conexion del circulto respiratorio

Filtro antibacterang

370311
ALARMAS DEL VENTILADOR
En este capilulo se describen las alarmas del ventilador y lo que debe hacer si se produce una
alarma.
Existen tres tipos de alarmas:
« Prioridad alla: requiere una respuesta inmediata del operador. - )
+ Prioridad media: requiere una respuesta rapida del operador. C,/
« Prioridad baja: requiere gue el operador la tenga en cuenta.
M" Estas alarmas le avisan de un cambio en el estado del ventilador.
3 Ademas, el ventilador también muestra mensajes informativos y alertas de configuracion je comunican

'\\ situaciones que requieren atencidn; sin embargo, éstas no se consideran situaciones de alarma.

b \ INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES

Cuando se produce una condicion de alamma:

Se enciende el indicador LED de alarma en el boton indicador de alarma/Pausa audio.

Suena la alarma audible.
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s Aparece un mensaje en la pantatla que describe el tipo de alarma.

» Se acliva 1a alarma remota {si corresponde)}.

¢ Cada uno de estos elementos se describe detalladamente & continuacion.
ALARMA REMOTA
Cuando el ventilador detecta una situacion de alarma y si esta utiizando 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
Cuando se produzca Una alarma, realice los siguientes pasos:
1. Cada vez que se produzca una alarma, primero debe observar al paciente y asegurarse de que se
encuentre disponible la ventilacidn y oxigenacién (si corresponde} adecuadas.
2. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de 1a alarma audible. Observe el color del
botén indicador de alarma/Pausa audio (rojo o amariilo} y si el indicader LED esta fijo o parpadea.
3. Observe la pantalla para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si esta resaltado en rojo o
amarilic.
4. Puise ef botén Indicador de alarma/Pausa audic para silenciar temporalmente 1a alarma audible. Si
se encuentra en fa pantalla de supervision, se mostrara un indicador visual { ) o bien, se mostrara el
mensaje "Pausa audio“en el encabezado del meni de ia pantalla de alanmas.
5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas que se proporcionan posteriormente en este

capitulo para determinar la causa de 1a alarma y la accion correspondiente.

3.12:

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS

Este gispositivo se ha disefiado para utilizarse en et entorna electromagnético que se describe a
continuacion.

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

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorne electromagnetico -
Guia orientativa

Emisiones de RF Grupe 1 £l dispositivo s0lo utiliza energia de RF para su

(5P 11 funciorameento interno. Por consiquiente, sus

emisiones de RF son muy bajas y es poco probable
que causen intesferencias en ka5 equipos electrinicos

CEMCanos.

Emisiones de fiF {lase B La uridad e adecuada pata todo tipo de

CIPR S establecimientos, incluidos los establecimientos
Emisiones armonicas (lase A domésticos y aguetlos conectados directamente a |2
CE 6 H00-3-2 red pablica de energia siécinica de baja tension que
Fluctusciones de tension/ Cumple con 2 nofma abastece a edificios witizados con hines domésdicos,
patpadeas

CEi61000-3-3

e

Mt o

rhiips Aigerginas wEaidncare
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Prueba de
inmunidad

{ESD}

CEl 61000-4-2

Descarga electrostatica

Nive! de prusha
CEl 60601
26 kV por contacka

+8 kV por aire

Nivel de
cwmplimiento
+8 kV por contacto

+15 k¥ por aire

Entorno eiectromaghnético -
Guia orientativa

Los @sos deben ser de madera, cemento o

baldasas cerdmicas. 5 estuvieran cubiertos

ot malerial smtetico, b2 huimedad relativa

deberd ser dal 30% como minimo.

Transitorios electricos
rapdos/rafagas

CEl61000-4-4

+ 2 k¥ para lineas
de suministro de

corriente

+1 k¥ paralineas de
entrada‘salida

+2 kV para redes de
SuITFNisro

+1 kV para linsas e
entrada/zalida

Lacalidad de la red de suministre debe ser
{a de un entorno domesteo u hospitalario
normal.

Sobratensién

CEl 61000-4-5

+1 kY 2n modo
diferencial

+2 KV &n modo
COFMN

+1 kY en modo

diferencial

+2 kV en modo
COrpin

L& cabidad de ia rad de suministro debe ser
la de un entomo domestice u hospitalario
narmal.

Laidas de tensiin,

Enengia

CEl 61000-4-11

interrupciones breves y
variaciones de vohaje an
Hnemas def suministro de

< 5% U, {~95% de
caida en Uri durante
0.5 cclos

40106, U’ {caicia de o0%
en U} durante 5 ciclos
/0% U, (caidade
30% en U,) durante
25 cictos

<59 L {>85% de
caida en U,) durante
5 segundos

= 5% U, {=~ 95% de
caida en U, durante
0,5 ciclas

409 U, (ceidade 60%
en ki } durante 5 ciclos
70% U, (caida de
309% en U} durante
8 ciclos

< 5% U {=595% de
caidaen U durants
S segundos

{a calidad de la reed de suministro debe ser
1a de un entomo privado u hospitalano
normal. 5i el psuarnio de la unidad reguiere
un funcignamiento continua durante

las intermmupcioness del servicio de la red

de suministTo, se recomie nda utilizat la
unidad conun siktema de afirnsntacidn
inintefrumpida o una batecia,

Campo magnético de

IAmM

3 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia

ciéctrica deben tener los niveles
carmacteristicos de un entaomo doméstico u
hospitalario normal.

frecuencia eléctrica
(SO/60 Rz}

CEIG1000-4-8

Naota: i} =5 el voltaje de fa red de suministro de CA antes de i3 aplicacidn del nivel de prueba,

Nivelde
cumplimiento

Nivel de
prueba
CEI 60601

Prueba de
inmunidad

Entornmo electromagnético -

Guia arientativa

1 os equipos de comunicaciones de RF portdtilas ¢
moviles no deben usarse a una div ancia de cualouier
componente ded dispositivo, inclurdas ios cables, gue sea
inferior a la distancia recomendada y calcilada 2 pantic
de la ecuacion apbcable a lafrecuencia del transmisor.
Distancia de separacidn recomendada:

RF conducida Avans iv g= 1.2.JF
(CEE 6100046 de 150 kM- a
80 MH: fuera de
las bandas [SM*
10 Vrms LLAY d= 1,2.0F
de 180 kMra
80 MHzen
bandas JSM?
RF irradiada 10V m 10¥/m dm 7.2 \iP de 80 MHz a 800 MHz
CEl £100G-4-3 de 8 MHz a de 26 MHz 3 2.5 GHz d= 2_3\1’3—@3 80c MHz a3 2.5 GHz
2,5 GHz i
dande P =5 |a potencia naminal de salida maxima del
transmisor expresada en vatios (W) seqdn el fabricante
el trantmisor y & #5 {a distancia recomendada expresada
en metros fm).
\ : tas intensidades de campo de= jos transmisores

de AF Rios, deterrrinadas mediante un sstudio
eiectromagnética del emplazamiento®, deben ser
inferiores 3l nivet de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias®

Pueden praducirse interferencias en 1as proximidades de
oS eguUipes marcados con el siguis nte simbolo: @.@

Mota 1: 2 BO MHz y 803 MHEz, se aplica ef mbervalo de frecuenca swperiorn.

Mot 11 e pocibie fue exras directnicas na se aphiquen e todas [as Situaciones. Ea propagackon MecIromagnEUcs e v AFectads por 1 sbsortwon ¥

refhexidn che sairzrtural, obertoy ¥ personaT.

o Lax inrensidades de campo de fos trmymsovﬁﬁps, oMo Bstaciones ofe base pare radiotelelonos Imiwites o NabSmibHons} y R0 DOFEiBee
awubrer bov cher rarliosifci ol cHofole o Sy FM y smisiones ke a1, md p\n-den A S CIOEF PNCRCIRRST ¥ Frivah DR FICL).
Para avaloxy ol artoeno ul-ctmqnaqriuca Sk i par trangrmisores de BF Fjos, det 4 cor wy alio elbectremagnétic o det
emnptararierts. 5000 imteraidan de camp tadice e o enplass retito oonde e s of dispovitive wE supenor 2t nival de BF cormespeniciverts,
w2 deberd analizar «f di itivo para verificar 51 su funcionamiunte 23 mormal 30 se chserva un unclonamento anaomal, 5 posiblie que deban
sdoprtarss atray medidas, come ificas 1a i Fary y ubbcanidr del disposiliva.

=] A el mterwado e l‘lecuencu e T30 KHz & ED MHZ, las rmbermadades de campa debersin ser aofernores a 3 ¥/m
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3.74,

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclade 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 eliminacidn del dispositivo debe realizarse segun las

normas apropiadas del hospital.

3. 16;
PRESICION DE MEDICION
Parametro Intervalo Precision
Vie/Vii 0a2000ml Mayor que 15 mlo 15% de lectura
Ventitacion por minuto Entre 0y 99 IY/min El calculo se basa en el Ve o Vtiy en
Ia frecuencia respiratoria medidos
Tasa de fuga estimada Entre 0 y 200 {/min N/C
Frec. respiratoria Entre G y 80 RPM Mayor que 1 RPM o 10% de lectura
Flujo inspiratono maximo Entre Gy 200 I/min 3 #/min mas 15% de lectura
Presidn inspiratoria maxima De0aggcmH.O Mayor que 2 cm H,0 o 10% de lectura
Presién media en las vias Deba99cmH,0O Mayor que 2 cm H,0 o 10% de lectura
respiratorias
Porcentaje de respiraciones iniciadas | 0% a 100% N/C
por el paciente
Refacidn IE 99 1,199 Ef cilculo se basa en e tiempa inspiratorio
y 2l tiempo espiratorio

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

hpoders oy Y
lips Argentina-ea'tbcsr
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ANEXO III
CERTIFICADOC
Expediente N©: 1-47-19579/10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

...... i ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional cl'e Productores y Productos de Tecnologia
Medica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Respiradores (ventiladores)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores
Marca: Reé.p‘ironics
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: proporciona apoyo ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacidon mecanica con
0 sin combinacién de airefoxigeno (para todas las edades, desde bebés que
pesen al menos 5 kg. hasta adultos).
Modelo/s: Modelo/s: Trilogy 202
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Respironics Inc. Sleep & Home Respiratory Group
Lugar/es de elaboracion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668 -
Estados Unidos.
Nombre del fabricante: Respironics Georgia Inc,
Lugar/es de elaboracién: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 -

Estados Unidos
T



/..

Nombre del fabricante: Respironics Inc. Sieep Therapy

Lugar/es de elaboracion: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados
Unidos.

Se extiende a Philips -Argentina S.A. el Certificado PM-1103-86, en la Ciudad de
Buenos Aires, a QQ(MRZO", siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©

Vo
L *‘-Milhﬂ‘“‘w
C./'. jr s ".
2 1 [' l‘ Dr. OTTO A. OBSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ALNM.AT,



