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DISPOSICION N* 1 & g 5

BUENOS AIRES, 12 MAR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-23995/10-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos 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 evaluacidn técnica producida por el Departamento de

Registro.
\Q Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso [I) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- 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 meédico de marca
Respironics, nombre descriptivo respiradores (Ventiladores) y nombre técnico
ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de wuso que obran a fojas 4 y 5-15 respectivamente
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-61, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién/es autorizada/s: soporte ventilatorio continuo o intermitente para
pacientes adultos, pedidtricos y neonatales segun prescripcion médica.
Ventiladores disefiados para su uso en aplicaciones invasivas ¢ no invasivas en
entornos institucionales.
Modelo/s:
- V200 - Respironics V200 Ventilador
- V1000 - Esprit Ventilador
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics California, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 2271 Cosmos court. Carlsbad, CA 92011. Estados
Unidos.

oo™
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ANEXO I

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

C:/ hb‘n«.i{')

r. QTTO QRSINGHFR
SUB-INTERVENTUR
AN.M.AT.
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Respirador RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000 '\

"
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Importado por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC.

2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011, EEUL.

RESPIRADOR RESPIRONICS Modelo:

Ref #: S/N X0000(xxX (Wq

\ 100-240 V
50/60 Mz
Max 300 VA
Temperatura de funcionamiento: +10°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y fransporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 700 mmHg y 1060 hPa

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N25545,

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-61

FERNANDCO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

Pagina 1 de 1
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Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1 006
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Importado por:

AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires
Eabricado por:

RESPIRONICS CALIFORNIA, INC,

2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011. EEUU.

RESPIRADOR RESPIRONICS Modelo:

100-240 V 7
50/60 Hz ;Q' . ‘ A4
Max 300 VA s Pt PO ——
Temperatura de funcionamiento: +10°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C

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

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N%5545.
Condicion de Venta:........c..cc..ccovvvevvnvinieennne

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-61

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervisién del paciente

Antes de colocarfe el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacién clinica para determinar:
e Los ajustes de la alarma de la unidad
+ Equipos de ventilacion alternativos necesarios
s  Sidebe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con

alarma)

Ventilacion afternativa
» Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo
alternativo de ventilacion, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una
unidad similar.
e Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de
personal cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas

en caso de que el ventilador falle o el equipc no funcione.

O SCIOLLA
: R . erado
Proteccion para ia desconexién del paciente AGIMED S.R.L.

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

detectar una situacién de desconexion del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo,
ventilacién minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las

alarmas de circuito desconectado y presion inspiratoria maxima baja.

+ Compruebe la funcion de desconexion del circuito diariamente y cada vez que se realice un
cambio en el circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el

funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

o
1l LECHH
Pégina 1 de 11 Bio I&at COPITEC
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Instrucciones de Uso Anexo ill.B

Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1080

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 desconexién del circuito.

No configure la alarma de presidn inspiratoria méxima baja en un nivel demasiado bajo, ya
gue 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, disefiadas para que la utilicen
terapeutas respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la
supervisién de un médico.

La prescripcidn y otros ajustes de la unidad solo deben modificarse de acuerdo con jo que
indique el medico supervisor.

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

el ventilador.

Modos de ventilacién

Alimentacién de respaldo de la bateria

Estas unidades ofrecen terapias cominmente asociadas a pacientes que dependen y gue no
dependen de un ventilador. El medo de ventilacién, el tipo de circuito y las estrategias de
alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacién clinica de las necesidades de

cada paciente.

La baterfa interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacidn principal.
Sélo debe utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacion o
durante un lapso breve cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes de
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
funcionamiente de la unidad. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor ¢ menor, ¥
varia de acuerdo con la antigliedad de la bateria, las condiciones ambientales y la teragia.
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 ingipentasonsrt, GomEZ

Mat. COPITEQ 5545
Director Techico

Filtro antibacteriano AC HIED UL

Respironics recomienda la utilizacion de un filtro antibacteriano (nimero de pieza 342077) a 342077) en

la salida de la linea principal siempre que se use la unidad para terapias invasivas 0 si debe utilizarse

el ventilador en varios pacientes.

FERNANDO SCIOLLA

Circuitos del paciente (general) Apoderadg

AGIMED S.R4

P4gina 2 de 11



Instrucciones de Uso Anexo 11l.B i :

Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1 000

+ Los ventiladores deben utilizarse Unicamente 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 ofros
circuitos y dicha verificacién es responsabilidad del profesional medico o del terapeuta
respiratorio.

e Al agregar cualgquier 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
relacién con los posibles efectos adversos en el control de la ventilacion del paciente y en las

alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos
s  Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo,
¢ 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 espirado del tubo,

por lo que puede producirse una reinhalacion.

Circuitos activos
« Ltilice anicamente los dispositivos espiratorios activos disefados para ESPRIT y V200.
Respironics no ha verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiraterios
activos y su uso puede causar que la unidad funcione de forma inadecuada o peligresa.
¢ Al ufilizar un circuito del paciente activo, el dispositive 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 explosion

» Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podri

ocasionar un incendio 0 una explosidn.

s, LEONARD

Contraindicaciones sat. COPITEC 56

. . . L . Director T'éc.mco;

Si el paciente presenta cualquiera de las siguientes afecciones, consulte a su profesionalbznégiioo |

antes de utilizar la unidad de modo no invasivo:

¢ Incapacidad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las
secreciones

+ Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico

+ Diagnostico de sinusitis aguda u ofitis del oido medio aguda

+ Con aspiracién pulmonar de sangre debido a epistaxis

. =2 NARNDO GCIOLLA

+ Hipotensos Apoderado
AGIMED S.R.L.

3.2; USO INDICADO

Pagina 3 de 11
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Instrucciones de Uso Anexo III.B r ! % |
Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000

. =

-

Los Ventiladores V200 y V1000 ESPRIT han sido disefiados para ser utilizados por personal médico
calificado para proveer soporte ventilatorio continuo o intermitente para pacientes adultos, pediatricos
y neonatales segun prescripcién meédica. |.os ventiladores han sido disefiados para su uso en
aplicaciones invasivas o no invasivas en entornos institucionales.

Se recomienda utilizar los sistemas 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,

3.3; ACCESORIOS
ACCESORICS ESPRIT y V200

Opcignes y Accesorios -

Opeion de Software

Calor 10049562
Comunricaciones 1010525
Flow-Trak 1021922°
Gréficas 10037727
Neonatal 10168514
Interfaz NMCO-Esprit 10224884
Hecdnica respiratoria 1006600°
Comunicaciones RS-232 0 2 1016725
Tendancias 16134467
Accesorios de Hardware
Cable de Energia CA 10018327
Bateria Principal 150147¢"
Bateria, Extema 1001455°
Carro, LX20G 1001453 ™,
Ensamblaje del Brazo de Saporte 1003781 :
Abtazadera del Brazo de Soporte 1002497 ":L
Abrazadera del Humidificador, F & P (montape &n camro} 1002206 i
Abrazadera del Humidificador, F & P (montaje en ventilader 10029061
Abrazadera del Humidificador, Hudson, Concha 1H (montaje en carrs) 1002227
Abrazadera del Humidificador, Hudson, Concha §¥ imontaje an carre) 1002238
Kbeazaderas del Cifindre de 05 1002241 ] -
Manguera de O de Alta Presidn 10016642 Bicing. LEONAKD GOIMEZ
Sistema de Sumtinistro de O, 1004415 Mat. COPI ?545
Director Wécnhico
Kit de Sensor de Oy 1002541 AC MDD S.ELL.
Kit Je Sensor de Oy de PV 1032037
Abrazadera NICO 1013499
RICO-Esprit, cable de comunicaciones serial RS-222. 0,9 m 101829z
. o *
3.4, *ERNANDO 5G10L1A
Puesta en funcionamiento de los respiradcres Apoderado

AGIMED S.R.L,
1. Conecte el cable de alimentacion a la unidad y después a una toma de CA.

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

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

Pégina 4 de 11
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Instrucciones de Uso Anexo Iil.B

Resplradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000 \” " T-...

Colocacién 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
posicion, Asegurese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre
blogueada. Si blogquea ¢ flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que &l ventilador no funcione

correctamente

Instalacién del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El fiitro reutilizable retiene el
polvo deméstico 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 instalaric antes de utilizar el ventilador.
Para instalar el filtro, introduzca el filtro de espuma gris en el area del filtro, tal como se muestra.

Suministro de alimentacion a la unidad
La unidad puede funcionar con alimentacion de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacion de
distintas fuentes posibles, en el siguiente orden:

» Alimentacion de CA

» Bateria externa

» Bateria extraible

» Bateria interna

Primer uso

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,
aplique alimentacién de CA al ventilador antes de encenderlo. Si intenta utilizar el ventilador sin
aplicar primero alimentacién de CA; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciendejel )
ventilador, ocasionara que la bateria interna se visualice en rojo como si estuviera vacia.

Cuando la bateria interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique;/

alimentacion de CA.

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO ] g
Bioing. LEONARLDY. GOMEZ

Limpieza del ventilador Mat. COPITEC\:3546

" . , . , . Oirecior Técnjco
La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraible (en caso de utgjizargehdet
limpiarse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.
1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de ia caja, segln sea necesario, con
un pafio limpio humedecido en algunc de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua
ERANANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

- Agua jabonosa o detergente suave

- Perdxido de hidrdgeno (3%)

~ Alcohol isopropilico (91%)

- Solucion de Isjia at 10% (10% de lejia y 90% de agua)

Pé4gina 5 de 11



Instrucciones de Uso Anexo lIl.B ( B (

Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1800 |

2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en |a bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
limpiar la pantalla. Los preductos de limpieza abrasivos pueden rayar la 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 alimentacion de la toma de corriente antes
de limpiar el ventitador,

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 limpisza descritos en este manual.

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante €l 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 fa unidad se encuentra en funcionamiento, puise el boton para detener el flujo de aire.

Desconecte el dispositivo de |a fuente de alimentacidn.

3. Revise el filtro para comprobar su limpieza y estado.
4, Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo muy bien para
eliminar todos los restos de detergente. Deje que el filtro s& seque completamente al aire antes de
volver a instalarlo. Si el fiitro de espuma esta roto o danado, cambielo. Sélo se pueden utilizar como
repuestos los filtros proporcionados por Respironics.

. o ™
5. Instale nuevamente el filtro tal comeo se indica. ( :

Cambio de la espuma de la via de entrada de aire
Siga el protocolo de su institucion en relacién con la frecuencia de sustitucion de la espdma

de entrada ire. T
een de aire eonfRl GO

Miat, COPITEY 3540
N . - . . Director 18 nico
Limpieza de los dispositivos espiratorios AG MED SEFLL

Bicing.

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

limpieza que se incluyen con el dispositivo espiratorio.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

Mantenimiento preventive

Pégina 6 de 11



Instrucciones de Uso Anexo lIL.B

‘Agimed- Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V10

55
29
K ﬁ\/

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento al ventilador cada 12
meses, como minimo. Pdngase en contacto con Respironix o 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 la unidad se indican en el software de la unidad, en el
menu Informacidn.

Consulte el Manual de servicio de ESPRIT y V200 para obtener informacién sobre el mantenimiento
periddico recomendado. El mantenimiento periddico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

36
Uso del aparato
ADVERTENCIA:
s No utilice este dispositivo cerca de instalaciones de RMN o de alta frecuencia, como equipos
de electrocirugia o diatermia.
Incendio 0 explosidn
+ Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables, Esto podria
ocasiohar un incendic o una explosion.
3.8 _ - "
LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION L/
Limpieza del circuito del paciente
La limpieza del circuitc es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con
bacterias pueden infectar los puimones del usuario. Limpie el circuito respiratorio periédicamente.
Siga el protocolo de su institucidn para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar la limpieza
Si el

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

dos veces por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesari

respiratorio para cambiar los circuitos mientras limpia uno de ellos.

Instrucciones de limpieza B
Limpie el circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocoio de su |nst‘|3t8&]ﬁn COPITE

1. Desconecte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bieﬁ!fﬁl_
2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabon liquido para lavavaijillas, limpie todas las
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 sclucion con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una

N SCIOLLA
poderado
cantidad real variara segun las necesidades individuales. Independientemente de la cantidd&GIMED S.R.L.

cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagte y 1500 mililitros de agua ddét

Pégina 7 de 11
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Instrucciones de Uso Anexo IIl.B

Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V

relacién debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora.
Enjuague completamente el circuito con agua corriente,

5. Coloque el circuito sobre una tealla limpia para que se seque. No |0 seque con un pafio. El circuito
debe estar completamente seco antes de guardarlo.

8. Vuelva a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guardelo en una boISa e plastico o en una zona
libre de polvo.

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

PRECAUCION

Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios
y sin esterilizar. La limpieza y desinfeccién de esas piezas deben seguir los procesos especificos de
la institucién y cumplir las pautas que proporciona Respironic con cada accesorio.

ALARMAS DEL VENTILADOR

. Los ventiladores Respironics disponen de un sistema de alarmas jerarquico muy facil de usar que
incluye alarmas visuales y sonoras. Cuando el ventilador detecta una situacion que requiere atencidn,
genera una alarma. El sistema de alarma comunica tres niveles de urgencia y prionidad:

« 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)

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES Q_/ g

En la mayoria de los casos, la alarma tendra los siguientes componentes audibles y visuales: N
» un indicador es iluminado
= Suena una secuencia de tonos /

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

QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA i, LEGNAAD  GOWEZ

Responda a las alarmas como sigue: Mai. COPIREC 5545
Director

1. Aproximese de inmediato al paciente. Garantice una ventilacion suficiente y eficaz para slpatim
Si puede hacerlo, quizas desee silenciar la alarma.
2. Corrija la condicién de la alarma consuitande los mensajes de la Tabla de alarmas.

3.12; .
FERNANDOD SCIOLLA
CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS R adarado

Compatibilidad Electromagnética AGIMED SR.L.
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Instrucciones de Uso Anexo lI.B }
Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1 005\

Pautds y Beciaracsorn del Fabricante - Msmes E‘iecimmtéﬂcas

EY vontitador se ha disenads parh su uso oft gl rmoms m&trmmﬁm oue sedesoribe &
cerginuaciar Ef usuarie del vontilador dnbd asequ & se do 8Hkzarls o un entomio de takes
naacleioas
Prucba de emisiones Conformidad | Normativa electromagneiica - Pautas
Ef ventisdor uiiliza energia de RF solo pars
1 FURCISTEIMARGID FRerng. En CONSncUentia,
. P w5 psiones RE son My Dalas v e pote
Lrvisionos IR T Fesit . o T §
Sfisiores RE CRRRR T Grupa 3 orobebie gue Catisen ngerferencias en los
aoumDes SectANcos QUE 6 DNTUSnten e
51 grosmicad,

Ervisiones RF JISPR 17 Clase A Ei weniiigcor o auecodto Pars sU s an tode
P : tipe Ge pxtabieCinsents, holldds bogarss v
2] R >
i.[::':z;;u; * f’f‘?”m“ Tlase A pilifnios Tesitentiales conertads directamenn

: & 13 red pubia de srdtgia eletirics 4o b
. . Zumple con sk
Flusiuacionss 46 voltage ¥ ;;.;r-:ngmg:;;.; woRgE
flickor 1EL 63000 3.2 I
raspectiva

Pautas y declaracién del fabricante - tnmubidad slectromagnética - .

Prieba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromagnético -

inmunida [EC 60601 cenformidad Pautas

Descarga elec- Los suelos dahen ser de madera,

rostatica (ESE _ cemento o cerdmica. i les sue-
+6kV contacts 5KV contacto los estan cubiertos con materi-

IEC €1000-4-2 LRKY aire LBRY aie afes sintétices, la humedad

relativa deberia ser de al menos
30%.

La calidad de la alimentacién de

Corrientes eléctricas | 224V para lineas | 2KV para lineas

transitorias rapidas o | de suministre de suministrg red deberia ser la de un entorne
de rafaga aléotrico, aléctrico. hospitalario tipico.
1EC £1000-4-4 + LKY para ifneas | £1kV para lineas
de entrada’saiida | de entrada‘salida
Sobretension + 1KY moda + k¥ medo La salidad de la alimentacicn de
diferencial diferencial red deberia set ta de un entorno
IEC 61000-4-5 hospitalaria tipico.
+2 k¥ moda +Zk¥ mode
comimn comiin
Caidas de woltaje, 5% Up <5% U La calided de la alimantacion de
interrupciones (caida de »952 i OEo rad daberia sr la de un entorno
e A {caida de »85% ) s . h
breves y vatiaciones | en Ul en -1 hospitalano tipice. $iel usuario
de voltaje er lineas | durante 0,5 durm;te 0.5 ciclos del ventilador Espeit requiere su
de entrada de ali- cicles ’ funcionamients continug
mentac idn 40% U durante interrupciones en el
40% Uy (caida drei 60% on | SUMMIStro eléctrico, sa
HEC 61000-4-11 (cafda del 60% 1 ) recomienda altmentar el ventila-
en Up) dT & cicl dor zon una bateria externa.
durante 5 ciclos urante S cicles EZ
" BEOiILQ- LEOMARD GO’_M
0% Us 0% Ur hat, COPITEC 5545
(caica del 30% E{ja;da a2l 30% en Directo! CTCE
T -~ juto) b
en Uyl _ dusantz 25 ciclos AC L
durante 25 cicios
5% Uy
5% Ur . .
(caida de >95% | E4102 de »95%
en Uy) Zn 4 5
durants & seg. urante > seg.
Frecuencia de poten- Log campes magnéticos de la FERN
cia {50/80Hz) trecuencia de la polencia deben A:f)%g °§:'OL! LA
campo magnétics . encontrarse a los niveles car- rado
34m 3 Am acteristicos pava una ublicacion AGIMED S.R.L.

|EC &1000-4-8 tipica 2n un entonmio hospitalario

thpco.
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Instrucciones de Uso Anexo lIl.B \ i \/ 1' t
Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000’ -

Especificaciones Medioambientales
Especiﬂcamnes Medmnﬁﬁenmm

hm;&fraura Hufm@au Operands 10 8 4000 B0 2 HOATF)
0@ BEY HR (o condensantal

Amacanadn 200 3 RO 490 1405
158 10048 HUOR. inn condernsants)

Dresion atmosterica Dpstendn F00 g 0G0 om0 hita)
Aacenade  BOG a DGO omkG (hPal

At Sperando (ha 3280m {0 a 10000 pies)
Amacenalo  hasta 8580m (20 000 plest
Praicin 3 la Eavrada Proson 276 a 620 7Pa 1409 puigl
de Drigers Fluja GO LATIN & 200 Lavmin, sunimo
Proteccién Medioambiental
_ _ Proteccion Medioombiental
Bateras No fas f}m.er.ﬁa et of fusgo, pasibin petigro o m;uimmﬁ Mo &a& tipsanhs;
en s basra, rocicle 1as baterlas de ploms.
Facinie del Bl reninte de plasaicd del sistema ro debe ser desechado en ef fuego.
ventitador ¥it QUB [rUSdan Qeneralse Rumoy Toxions.
ormral EVsislems ¥ sus avceonas ios go bactarie. tubona del pacionn, 810

pueden astal suietos 8 requiacionss mecicss de desschos peligrosos.
Consuie con {as au{ew&d% gcales para fa disposicion apropiads del
SISPRIMA ¥ U ACCESONNS & Ainal de qu vida ail.

Requerimientos Eléctricos

" Requerimientos Electricos
Configuracion Voltajes y Frecuencias
Ventitador Unicamonie OO 2 2408AL. BOA0HE 6 amp max. o

100 @ TZ0VAL. BOE0HZ. 6 amp rman. deperdlionio
de jamonfugaracion

Yerttadd Unicaraenis Z4NCC, BAR Baterias Pringipat fliermpo de oporacion de
apgorinadarients 30 gurtos]

Ventdador Con Humalicader 00 & TIOVAL. RDYEOHI. § amp max
Tably 12-24. Regquerinientos eleciricos

A Bmg. LEONARD. GOME
NOTA: La conewion alectrica del humidificador solo esta disponible en 8‘0'?\?“ EOIP;\TZ ‘ 5?‘%“452
yentiadores oo 100-120 ¥ de CA Director TécRico

AL MED Sl

_ —
314 M
N\
ALMACENAMIENTO CNANDO SCIOLLA
Las baterias internas y extraibles se descargaran automaticamente mientras se encuen% renapoderado
almacenadas. Si se desea mantener las baterias completamente cargadas (por ejemplo, &9 IMED SAL-
ventilador de respaldo), conecte la unidad a una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 dias.
Otra opcién es dejar el ventilador conectade continuamente a una fuente de CA sin provocar la
degradacion de la bateria.
Permitir la descarga completa de las baterias no las dafiara ni causara que se pierdan los ajustes de
la unidad, pero es posible que se deban cargar durante un pericdo mas prolongado antes de
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Instrucciones de Uso Anexo III.B &)

Respiradores RESPIRONICS V200 y ESPRIT V1000

utilizarse, Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de
carga y descarga completos). La capacidad y la vida Util de la bateria también se reducen cuando la

unidad funcicna a aitas temperaturas.
Bateria extraible Utilice sdlo baterias extraibles 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 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 as normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Caon objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse seguan las

normas apropiadas del hospital.

3.16;
Escalas, Resolucién y Configuracién de la Ventilacion
Resohicion; Escalas y Parametras en Vertilacion Controlada por Volimen -
Parametros Escata

[Hspars inspicatorio
{Uispare-i - "y

Sensiplisdan o Prasion 20 8001 om0 hPal (Resslucion &5 01 ol thPa)

Sermtitidad de Pye 3.5 5 20 Lom Resstucion es 0.7 Lprid

THEDRIG FHpHatonc

LB}
4 Fiujo Pion 10 g B del flufo pion inspiaio
Tiempo on Subidz &1 a8 seguncs (Meschcion es 01 segundal
iHise fmet
0 2% 3 0%,
teseta Ua 2.0 segindos (Resolucion &5 0.7 Sequrido;

Fatror: de Flyjo epiratoric Rampe descendierde. cuadrads

T dde patieordes Acuite/Pediatsics

<

Resolucion, Escalas y Parametros en Ventilacion Controlada por Volumen ~ AC MED .t

Paramstros Escala .
Fracusncia Respirataria ta gl Arm s dianng £CI0 LA
Voluman idal 50 5 2500 mt Apoderado L

— — , — — AGIMED S.R.L.
Fluio pico wspitatrio 3 g 14C Lpm {Compansado por tistersibilidad {compliantia), ’

rogibiasta 200 Lpns

PEED B3 35 amhi, Dl Py
Peasior #5Y g W0 omkH NP
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AN MAT
ANEXO HI
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23995/10-3

El Interventor de ia Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° 495
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizo la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Respiradores {Ventiladores)
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics
ﬁ Clase de Riesgo: Clase III

d Indicacion/es autorizada/s: soporte ventilatorio continuo o intermitente para
pacientes adultos, pediatricos y neonatales segun prescripcion médica.
Ventiladores disefiados para su uso en aplicaciones invasivas o no invasivas en
entornos institucionales.
Modelo/s:
- V200 - Respironics V200 Ventilador
- V1000 - Esprit Ventilador
Periodo de vida Util: 5 afios.

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

y!abricante: Respironics California, Inc.



Lugar/es de elaboraciéon: 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 ........12.MAR--2012........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
pisposicion N 4 £ § 5
S B

Dr. OTTO A. GRSINGRHER

SUB-INTERVENT KN
AN.MaT



