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'1 495 DISPOSICiÓN N" 

BUENOS AIRES, 1 Z MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-23995/10-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed SRL solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo respiradores (Ventiladores) y nombre técnico 

ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, con los Datos 

0.' Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-15 respectivamente 

respectivamente, figurando como Anexo Ir de la presente Disposición y que 

forma parte integrante de la misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-61, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N° 1-47-23995/10-3 

DISPOSICIÓN N° 1 4 9 5 
~/ 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
sue_INTERVE~ T~)H 

A,l"I·M.a.'l· 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .... J ... 4 ... ~ ... 5 .... 
Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores. 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: soporte ventilatorio continuo o intermitente para 

pacientes adultos, pediátricos y neonatales según prescripción médica. 

Ventiladores diseñados para su uso en aplicaciones invasivas o no invasivas en 

entornos institucionales. 

Modelo/s: 

- V200 - Respironics V200 Ventilador 

- V1000 - Esprit Ventilador 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Respironics California, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 2271 Cosmos court. Carlsbad, CA 92011. Estados 

Unidos. 

Expediente NO 1-47-23995/10-3 

DISPOSICiÓN N° 

~/ 
1 495 

0j'~il, 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB~INTERVF N r, lH 

A.N.M.A.'I 
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ANEXO 11 

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

.. · .. · .. 1· .. 4 ... 9 ... 5 ...... . 
~ é? j ~"'""""" 

SUB-INTERVEN r~)H 
A.N.M.A.']'. 
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Respirador RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1 000 '<> ,;;~ 
'" .. -" 

Im[lortado [lor: 
AGIMED S.RL. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofie. 105. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado [lgr: 
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC, 
2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA92011. EEUU, 

RESPIRADOR RESPIRONICS Modelo: 

Ref#: --- ----- SIN xxxxxxxx ~---------------------
6 

100-240 V 1;: ® • CE 50/60 Hz 
Max 300 VA ¡PX1 

008. 

Temperatura de funcionamiento: +10oC a +40oC 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: _20oC a +60DC 

Humedad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación 
Rango de presión atmosférica entre 700 mmHg y 1060 hPa 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

Condicion de Venta: ...... .......................... , .... 

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-61 
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Apoderado 
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Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1 000-·, ' .. :/ 

Importado por: 
AGIMED S.R.L. 
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic.l05. Ciudad de Buenos Aires 

Fabricado por: 
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC. 
2271 COSMOS COURT. CARLSBAO. CA 92011. EEUU. 

RESPIRADOR RESPIRONICS Modelo: ___ _ 

100-240 V 
50/60 Hz 

Max 300 VA • :PXl 
CE 

Temperatura de funcionamiento: +10oC a +4QDC 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: ·20OC a +60"C 

Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensación 
Rango de presión atmosférica entre 700 mmHg y 1060 hPa 

Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mal. N~5545. 

Condicion de Venta: ............ ...................... oo. 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-61 

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD 

Supervisión del paciente 

-

Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluación clínica para determinar: 

• Los ajustes de la alarma de la unidad 

• Equipos de ventilación alternativos necesarios 

• Si debe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un monitor respiratorio o pulsioxímetro con 

alarma) 

Ventilación alternativa 

• Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo 

alternativo de ventilación, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una 

unidad similar. 

• Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervisión 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. 

Protección para la desconexión del paciente 

"ERN o SCIOLLA 
Ap erado 

AGIMED S.R.L. 

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

detectar una situación de desconexión del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo, 

ventilación minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las 

alarmas de circuito desconectado y presión inspiratoria máxima baja. 

• Compruebe la función de desconexión del circuito diariamente y cada vez que se rea 'ce un 

cambio en el circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede im edir el 

funcionamiento adecuado de algunas alarmas. 

Página 1 de 11 
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• Las válvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filtros crean 

una resistencia adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de tas alarmas 

seleccionadas para la protección de desconexión del circuito. 

• No configure la alarma de presión inspiratoria máxima baja en un nivel demasiado bajo, ya 

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

paciente. 

Requisitos del personal 

• Los Respiradores son unidades médicas de uso restringido, diseñadas para que la utilicen 

terapeutas respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la 

supervisión de un médico. 

• La prescripción y otros ajustes de la unidad sólo deben modificarse de acuerdo con lo que 

indique el medico supervisor. 

• El operador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar 

el ventilador. 

Modos de ventilación 

• Estas un idades ofrecen terapias comúnmente asociadas a pacientes que dependen y que no 

dependen de un ventilador. El modo de ventilación, el tipo de circuito y las estrategias de 

alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluación clínica de las necesidades de 

cada paciente. 

Alimentación de respaldo de la bateria 

• La batería interna NO está diseñada para funcionar como fuente de alimentación principal. 

Sólo debe utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentación o 

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

alimentación. 

• El ventilador posee una alarma de batería baja de dos fases. La alarma de prioridad media 

indica que la unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos más y ta alarma 

de prioridad alta indica que restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el 

funcionamiento de la unidad. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor o menor, y 

varía de acuerdo con la antigüedad de la batería, las condiciones ambientales y la tera la. 

• Si aparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentaci . 

alternativa. El fallo total del suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son if1§llimgn~I:J¡'R~ G~MEZ 
Mal. COPITE 554:; 

• . . Director Téc ico 
FIHro antibactenano AC ;·,1::::; :>. ;.L. 

Respironics recomienda la utilización de un filtro antibacteriano (número de pieza 342077) a 342077) en 

la salida de la línea principal siempre que se use la unidad para terapias invasivas o SI debe utilizarse 

el ventilador en varios pacientes. I ~ 

FERNA~ SelOLLA 
Circuitos del paciente (general) Apoderado 

AG/MEO S.A I 
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Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1~>;~":" /' 

• Los ventiladores deben utilizarse únicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, 

mascarillas, circuitos y conectores espiratorios) recomendadas por Respironics, Respironics 

no ha verificado el funcionamiento adecuado de las unidades, incluidas las alarmas, con otros 

circuitos y dicha verificación 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 válvulas fonatorias, 

intercambiadores de calor y humedad (HME) y filtros, deben considerarse cuidadosamente en 

relación con los posibles efectos adversos en el control de la ventilación 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 espiración bajas, es posible que el flujo que pasa a 

través del conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo, 

por lo que puede producirse una reinhalación, 

CircuHos activos 

• Utilice únicamente los dispositivos espiratorios activos diseñados para ESPRIT y V200. 

Respironics no ha verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios 

activos y su uso puede causar que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa. 

• Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcionar 

correctamente para que el ventilador suministre la terapia, El dispositivo espiratorio debe 

inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que sea necesario, 

Incendio o explosión 

• Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto pode' 

ocasionar un incendio o una explosión. 

Contraindicaciones l;~vl'~I~t~~~~~T~~ S~5' !)MEZ '---, 
Director TécniCO, 

Si el paciente presenta cualquiera de las siguientes afecciones, consulte a su profe,lli9lN1J:méQjtQ \ 

antes de utilizar la unidad de modo no invasivo: 

• Incapacidad para mantener una vía respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las 

secreciones 

• Con riesgo de aspiración del contenido gástrico 

• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis del oído medio aguda 

• Con aspiración pulmonar de sangre debido a epistaxis 

• Hipotensos 

3.2; USO INDICADO 

Pégina 3 de 11 
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Apoderado 
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" . 

Los Ventiladores V200 y Vt 000 ESPRIT han sido diseñados para ser utilizados por personal médico 

calificado para proveer soporte ventilatorio continuo o intermitente para pacientes adunos. pediátricos 

y neo natales según prescripción médica. Los ventiladores han sido diseñados para su uso en 

aplicaciones invasivas o no invasivas en entornos institucionales. 

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

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

humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito. 

3.3; ACCESORIOS 

ACCESORIOS ESPRIT Y V200 

Opcilm de Software 

c.:.lor 

COmUnlCdCJOnes 

Flow-Trak 

GraficdS 

Neonatal 

Interfaz NICO-Espnt 

T@nd@ncias 

Accesorios de Hardware 

Cable de Energía CA 

8ateríil PrinCipal 

Batería, Ert(>ma 

Ens.amblaje del Braro de 5.)porte 

Abrazadera del Brazo de Soporte 

Opciones y Accesorios 

Abrazadera del HUlUldiflcador, F &. P (montaje ",n carro} 

Abrazadera del Humldjflcador, F & P (montaje en ventilddor) 

Abrazadera del Humldrtícadoc, Hudson, Con.::ha 111 (monta~ en carro) 

Abrazadera del Hurnid!fICildor, Hudson, CúnChillV (montaje en carro) 

1004956,11 

1010525 

1021021''' 

lOO377~ 

1022488' 

lOO6600a 

1015725 

1001832' 

1001470"' 

l001455a 

1001453 

1003781 

1002497 

1002226 

1002901 

1002227 

1002228 

• __ ,J 

Auazaderas del Cilindro de 02 

Man2LMra de 02 de Alta PresIón 

Sistema de Sumímstro de 02 

1002241 

1001664,11 

1004415 

---, 
GOMEZ 

(; :5545 
Director cnico 

Kit de Sensor de 02 1002541 

K It de SensOf de Üz d", PVC 1032037 

Abrazadera NICO 1013499 

NICO-Esprit. cilble de comunicacIOnes serial RS-232. 0,9 m 1018292 

3.4; 

Puesta en fu ncionamiento de los respiradores 

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

AC M,~::l :;.r:.L 

CER~A 
APOderado 

AG/MED S.R.L. 

2. Conecte el pulmón de prueba al extremo de la conexión del paciente del circuito deseado (PAP 

activo o pasivo). 

3. Siga las instrucciones para acceder a la pantalla Configuración. 

Pégina 4 de11 
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Colocación de la unidad 

Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. 

No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés o en cualquier otra 

posición. Asegúrese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre 

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

correcta mente 

Instalación del fi~ro de aire 

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene el 

polvo doméstico normal y el polen. El filtro debe utilizarse siempre que las unidades se encuentren en 

funcionamiento. 

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

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

Suministro de alimentación a la unidad 

La unidad puede funcionar con alimentación de CA o CC. El ventilador accede a la alimentación de 

distintas fuentes posibles, en el siguiente orden: 

~ Alimentación de CA 

~ Bateria externa 

~ Bateria extraíble 

~ Batería interna 

Primer uso 

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

aplique alimentacíón de CA al ventilador antes de encenderlo. Si íntenta utilizar el venliladO(in 

aplicar primero alimentación de CA; por ejemplo, si Instala una batería extraíble y enciende el 

ventilador, ocasionará que la batería interna se visualice en roJo como si estuviera vacía. 

Cuando la batería Interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que ;:a,,\quj 
alimentación de CA. ~ 

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO 
8101Og, LEONf,R GOi.lEZ 

"----~'- '-
Limpíeza del ventilador Mal COPITE~ 6545 

Qlrector Téc ca 
La superficie exterror del ventílador y el exterior de la batería extraible (en caso de utjlj~fJI~~ .. 'I! 

limpíarse antes y después de cada uso del paciente, y con más frecuencia si es necesario. 

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

un paño limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza: 

Agua 

Agua jabonosa o detergente suave 

Peróxido de hidrógeno (3%) 

Alcohol ísopropilico (91 %) 

Solución de lejía al 10% (10% de lejia y 90% de agua) 
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Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1\OO! 
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2. No permita que entre líquido en la caja del ventilador ni en la batería extraíble. Después de limpiar, 

utilice un paño suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al 

limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalla. 

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

ADVERTENCIA 

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentación de la toma de corriente antes 

de limpiar el ventilador. 

PRECAUCiÓN 

No sumerja la unidad ni permita que entren líquidos en la caja o en el fiHro de entrada. 

PRECAUCiÓN 

No utilice detergentes agresivos. limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Utilice 

solamente los agentes y métodos de límpieza descritos en este manual. 

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire 

Durante el uso normal. debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y 

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

1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botón para detener el flujo de aire. 

Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentación. 

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

4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuáguelo 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 está roto o dañado, cámbielo. Sólo se pueden utilizar como 

repuestos los filtros proporcionados por Respironics. 

5. Instale nuevamente el filtro tal como se indica. 

Cambio de la espuma de la vía de entrada de aire 

Siga el protocolo de su institución en relación con la frecuencia de sustitución de la esp 

de entrada de aire. 
rONi'R~' GOl B'olng lCCOPITE i54!) 

Mat. 
Director Té OLeo 

Limpieza de los dispositivos espiratorios AG Me:> !3 f :.l 

Desmonte el dispositivo espiratorio del cirCUito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de 

limpieza que se incluyen con el dispositivo espiratorio. 

Mantenimiento preventivo 
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Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V10 

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

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

para obtener más información. 

Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de mantenimiento preventivo 

ubicada en la ~arte inferior de la unidad. 

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

menú Información. 

Consulte el Manual de servicio de ESPRIT y V200 para obtener información sobre el mantenimiento 

periódico recomendado. El mantenimiento periódico recomendado debe basarse en las horas de 

mantenimiento del ventilador. 

3.6; 

Uso del aparato 

ADVERTENCIA: 

• No utilice este dispositivo cerca de instalaciones de RMN o de alta frecuencia, como equipos 

de electrocirugia o diatermia. 

Incendio o explosión 

• Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria 

ocasionar un incendio o una explosión. 

3.8; 

LIMPIEZA DESINFECCIÓN Y ESTERILIZACIÓN 

Limpieza del circuito del paciente 

La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con 

bacterias pueden infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periódicamente. 

Siga el protocolo de su institución para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar la limpieza 

dos veces por semana en condiciones normales y con más frecuencia cuando sea necesari ~i el 

paciente utiliza la unidad 24 horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segund 

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 insei3~, COP;;'E'~~4~¡;'¡EZ 
1. Desconecte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lávese bief¿¡r~k ~. IC,~ 

2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabón liquido para lavavajillas, limpie todas las

r
< 

superficies accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza. 

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

4. Prepare una solución con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una 

cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua d¡Si~NA9 SCIOLLA ..... APoaerado 
cantidad real variará según las necesidades individuales. Independientemente de la cantidAG,IMED S.R.L. 
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Instrucciones de Uso Anexo III,B ~ ~. 
Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V Y" 

relación debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solución durante una hora. 

Enjuague completamente el circuito con agua corriente. 

5. Coloque el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un paño. El circuito 

debe estar completamente seco antes de guardarlo. 

6. Vuelva a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guárdelo en una bolsa e plástico o en una zona 

libre de polvo. 

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén deteriorados 

PRECAUCiÓN 

Las válvulas espiratorias. los circuHos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios 

y sin esterilizar. La limpieza y desinfección de esas piezas deben seguir los procesos especlficos de 

la institución y cumplir las pautas que proporciona Respironic con cada accesorio. 

ALARMAS DEL VENTILADOR 

· Los ventiladores Respironics disponen de un sistema de alarmas jerárquico muy fácil de usar que 

incluye alarmas visuales y sonoras. Cuando el ventilador detecta una situación que requiere atención, 

genera una alarma. El sistema de alarma comunica tres niveles de urgencia y prioridad: 

• Alta Urgencia: Alerta al operador que una respuesta inmediata es requerida. (Indicador con una luz 

roja centelleante) 

• Mediana Urgencia: Alerta al operador que una respuesta pronta es requerida. (Indicador con una luz 

amarilla centelleante) 

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

amarilla continua) 

c~-_/ 
En la mayoria de los casos, la alarma tendrá los siguientes componentes audibles y visuales: (". 

• un indicador es iluminado 

• suena una secuencia de tonos 

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES 

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

\ 

\ 
i 

QUÉ HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA 
GO¡.lEZ 

Responda a las alarmas como sigue: 
Director 

1. Aproximese de inmediato al paciente. Garantice una ventilación suficiente y eficaz para .tpacll!Jl 

Si puede hacerlo, quizás desee silenciar la alarma. 

2. COrrija la condición de la alarma consultando los mensajes de la Tabla de alarmas. t::::: 
3.12; 

CER"lAND SCIOLLA 
CARACTERISTICAS AMBIENTALES y DE SUMINISTROS Apoderado 

Compatibilidad Electromagnética AGIMED S.R.L. 
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El v~ntiiadOf ',0 ha di"í{'(lado para su uso en el ,::ntOO10 f:}ru:.tromagnévm que <;(, de'",(Tlb0 a 
continuador, El usuaric del yt-nti1ooOf 0000 DS0:Jularsc dl: Litlhz3r!{) efl un C'1tif!1O 00 talc"S 
carw;torlst!ca:s 

_ de emisiones 

Eni90ne'j, RF C¡SPR 1'1 Grupo ¡ 

_va oIecIJomagI1éllca - Pautas 

[\ ventila1ar lltílila energl3 de RF solo pala 
su f:lnOOflJmmnto interno. En CDIlsocuenqa 
sus G'fljS¡Cfle~ Rf son mJy unjas 'i es pote 
W'Jilble que cauSén rrRerferendas en los 
eCUlPOS Ncdr0nicos qiR S(! roCUfHltrB/l 00 

su pro..;¡mlcad, 

Cla">eA E; \'t'nWádur l"'i ildl-"cwtk) parE! Slj uso en todo 
r.:~-,-----,-----t------l·,jPD de ústrto'.ecim,ento'i!, 1!1cluidf5 hOgares y 

[r:lísiorH!:" arrnN1¡ca~i C~a~"0 A l?tli(!i;1OS r~t¡je.jleale; COPüct&OOS diroctamentr~ 

Emís!t.1N'\ RF e ¡SPR 11 

Te €100',J-3··2 
f-----------t-,------I.J Ii! r-cd plitJau de- ertNgJJ 0lectr1CJ de b,,!!C 

CümplB C0r, vJ~aJe 
f ¡'X;tUdClOOns elt' 

fnCküf lEC u ,000 o 
)' la nc?m;J!ivJ 

re:;pectiVD 

Pautas J declaración dellabricante - Inl1lunidad electromagnética 

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético ~ 
inmunidad lEC 60601 cenfonnidad Pautas 

Des.carga ele:c- Los suelos deben ser de madera, 
trostáflca (ESD) 

±6k.V contao::to :t:6kV contacto cemento e cerárnlCl1. Sí los sue~ 
los están cubiertos con materl-

lEC 61000-4·2 
±8kVairB ±8kVaire 

ates sintéticos, la humedad 
relativa debería ser de di menos 
30%. 

Comentes eléctricas :t:2kV para líneas ±2kV para lineas la calidad de la alimentación de 
transítorias rapldas o de suministro de suministro red debería ser la de u n entorno 
de rMaga eléctrico. eléctrico. hospitalariO tlpico. 

lEC 61000-4-4 ±lkV pafa lineas ±lkV para lineas 
de entrada/salida de entradalsalida 

Sobretensión ±lkV modo ±lkV mQoo La cillídad de laahmentación de 
díferencial diferencial red debe rla ser la de u n entorno 

lEC 61000-4-5 hospitalariO típico. 
±2kV mooo ±2kV modo 
común común 

Caídas de 'VOltaje, <:5% Ur .;5% U, 
L.l cat'idoo de la alimentado n de 

lnterrup.:;lones (caída de >95~.f. (caida de >950,& red deberla ser la de un entorno 
breves y variaciones en UT) 

en Url 
hospitalario típico. Si el usuario 

de voltaje en IínMS. durante 0,5 
durante 0,5 dclos 

del ventilador Esprit requiere su 
de entrada de all- clelos funcionamiento continuo 
mentací6n 

40% U, 
durante ínterrupcklne5 en el 

40~. U, 
{calda del 60% en 

$Umllllstro eléctrICO, se 
lEC 6IOO0-4-11 (caída del 60% 

Uf) 
recomienda ilhlll€ntar el ventdcl-

en UT) dOf con Ulld taterla externa. 
durante 5 ciclos 

durante 5 ciclos 

70%Ur 8\0\ 
70~~ U, 

(caída del 30% en 
(caída del 300ft:, 

Ur) 
en Ur) 

durante 25 ciclos 
durante 25 CIclos 

5'1 .. UT 
5% Ur 
(carda de >95% 

(caida de >95~ 
en Ur] 

en U¡) 
durante 5 seg. 

durante 5 seg. 

FrecuenCia de poten- Los campos rllainétioos 00 la 
cía (SO/60Hz) frecuenCia de la potencia deben 
cam¡x. magnétlcl) 3.Mm 3/lJm encootrarse a los n íveles car-

lIctefisücos para una ublcac'¡ÓI) 
lEC 61000-4-8 tipica en un entorno hospitalario 

típicO. 
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Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1OQ.~'-·> .. : 

Especificaciones Medioambientales 

¡O" ¡¡ 40'1: ¡&O" e 104"f} 
10 a 950/, hJ~_ (f'lG cC'lrtensaD!eJ 

AírrmCDnJOO -20~ J (.a'e (-A'-' ti 14G"F) 
10 ¡¡, 1 OO~;, H,R. loo C\JtldetrjOOte) 

Ai'rnacenildú 500 a ¡Deo cmH?G (hPai 

o J 328{)m {Q 8 10:000 pies) 

PrJ\iiSIC!l J la EntradJ 
de (}Xlgeru 

fluJo 

276 <J 520 kP<l (40-00 ps¡gl 

Protección Medioambiental 

Rücmtc de! 
VOntJlaoor 

Requerimientos Eléctricos 

No ras G0SOChe (}f! el {Ur.ijD. p-ús1ble pr::Hqw de eXfJroslÓfl No las. desoche 
en lB b<hJJfil, H."C;;:le ¡as batt'fla:¡ de plomo, 

El JSC'fltc 00 pln5tKO del sistsrr¡u nn óehe ::..er OOsectlJOO en 81 flre;p 
Y,I que pueden ºenerar~~ humos rOX1C{l5, 

El ststE.lm<':l y StKí llCCü::íCfW:, {f¡fú05 00 bscteHa t.UbOflJ del pac¡cn:c. ere l 
pUOOL'fl C!itnf sujetOS a rnguraciOO0j mooíC35 de ~ peHgwws 
Consulte con ¡as JutOfidOO{'S lQGl!'L'3 paril la dis¡:XX;icion apropiada de! 
SiSW-IT'ill y sus ilCCesOpos íH tilla¡ d~ su villa üU! 

-----------------------------------
V-c-ntilador Ur;rcarmmte 

VolI'!Jos y Frecuencias 
100 a 2·1Q\¿.\C 5O!60Hl (5 amp rmJx. 0, 
100 J 12DVAC SOJ60Hl_ tí amp max. depf'OOienoo 
00 In-cDnf!g;,;racion 

24 VCC, BAH Smena"> prJ!j(;ipa! (tiempo de QPeíJLioo cK' 
dpttl,l';ífl1Eua-meme 30 filinut051 

-"'.,,, -' ..-

~/ 

r, 
~. . \ 

\, 

NOTA la Cüf1{lXIOO eloctm:a del flumictiffcador soro esta disponible en 
ventliaOOrcs do 100-120 V 00 CA 

BiOlflg .. LEON¡\.A~, . GOilllEZ 
Mat. COPITE \ S54~ 

Director T éc leo 
-------------------------------AAC ¡·,le::.> C.i·:.:.... 

3.14; ~ 
ALMACENAMIENTO \ O' I A 

FERNANDO sel l .. 

Las baterías internas y extraíbles se descargarán automáticamente mientras se encuentienApoderadO 
AGIMED S.R.L. 

almacenadas. Si se desea mantener las baterías completamente cargadas (por ejemplo. como 

ventilador de respaldo), conecte la unidad a una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 días. 

Otra opción es dejar el ventilador conectado continuamente a una fuente de CA sin provocar la 

degradación de la batería. 

Permitir la descarga completa de las baterías no las dañará ni causará que se pierdan los ajustes de 

la unidad, pero es posible que se deban cargar durante un período más prolongado antes de 

Página 10dall 
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Instrucciones de Uso Anexo III.B 

Ágltneg Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000 .,,,,,,,,,,,,," 

utilizarse, Las baterías internas y extraíbles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de 

carga y descarga completos), La capacidad y la vida útil de la batería también se reducen cuando la 

unidad funciona a alias temperaturas. 

Batería extraíble Utilice sólo baterías extraíbles de Respironics con el ventilador. 

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP 

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la página 

www,respironics,com para obtener información sobre cómo reciclar este producto y las baterías, 

ELIMINACiÓN DE LA BATERrA 

Deseche las baterías de acuerdo con las normativas locales, 

ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO 

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse según las 

normas apropiadas del hospital. 

3,16; 

Escalas, Resolución y Configuración de la Ventilación 

Resoluclon, E:scaías yt>arl\lí!elmS en Vl!ntl1ac1Gtl ,eonlrolada por \10 __ 

Par¡lmelros Escala 

~ t;-<y " 

Disparo lf15plratDfío 
¡Oisp.:i¡0~!j 

{)¡spiMC espifatono 
¡Gelo-E} 

~' 

( 
flujO Plw 10 a 3m-:, del flUJO PiC!) insp¡ratol'lo 

T\iYllpD ce Subida 
r,Ri:se Time; 

\ 
\ 

~P;c':ctro-;r_, "'-,F,-hJJ-,·v_tJ1S_'_""_8_''''_10_' _R;-"'.,-";:-P",' d;-esc-;-cm1-,-<I:-\{Y!_, _'0_, '_uoo_roo_a ________ ----'B=iOtng. LEü¡'>J/, G GU¡"lt: I 
T,po de pacier;{f: AduaO:POO¡,iltnco MaL COPIT e j54~; 

--============================-Director T r¡ICo 

Reso/uc1Oll, Escalas Y Parllmetros en ventllacjílll~ por VOIuIn!!Q AC ',1::::> :U ',L 

Paramolros 

PE[? 

Escala 

1 a &'1 RPM 

[,0 a 2500 \11L 

3 i1 ':'40 1.pm IComponsadD por ¡j¡s,\(!f\$íbilirtad {crATIp1iancia), 
reair<3Shl 200 lpm; 

o a 100 cmH¿D (¡¡Pa¡ 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-23995/10-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° t..4 ... ~ ... ~, 
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizó la inscripción en el Registro 

Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores. 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: soporte ventilatorio continuo o intermitente para 

pacientes adultos, pediátricos y neonatales según prescripción médica. 

Ventiladores diseñados para su uso en aplicaciones invasivas o no invasivas en 

entornos institucionales. 

MOdelo/s: 

- V200 - Respironics V200 Ventilador 

- V1000 - Esprit Ventilador 

Período de vida útil: 5 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias. 

brlcante: Respironics California, Inc. 



Lugar/es de elaboración: 2271 Cosmos court. Carlsbad, CA 92011. Estados 

Unidos. 

Se extiende a Agimed SRL el Certificado PM-1365-61, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a ......... 1.l-MAR .. iOl2 ........ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 1 4 9 5 

Dr. OTTO A. ORSINl.,Hl-n 

SUB-INTERV~NT lH 

A.N.M.A'j' 


