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VISTO el Expediente N" 1-47-3110-5511-18-3 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia 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 MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Ysus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:
, ,

ARTICULO 1',- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca LOWENSTEIN MEDICAL, nombre descriptivo Equipo de
Terapias Ventilatorias y nombre técnico Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A.,
con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W If-2019-06761189-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1170-40", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4'._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el .RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5'._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6'._ Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descripti~o: Equipo de Terapias Ventilatorias.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LOWENSTEIN MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase 111.

Indicación/es autorizada/s: Los equipos están diseñados para respiraciones de soporte no vital, invasivas y
no invasivas en cuidados domiciliarios y en centros médicos adecuados, de pacientes con insuficiencia
ventilatoria de un, peso igual o superior a 5 kg e indicación de una respiración que contenga un volumen
tidal mínimo de 50 mi.

Modelos: VENTIlogic LS; VENTIlogic plus.

Período de vida útil: 6 años.

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

Nombre del Fabricante: L6wenstein Medical TechnologyGmbH + Co. KG

Lugar/es de elaboración: Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburgo, Alemania.
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Importado por:'
Respiflow SA.. ,
Boulevard Garcla del Rio 2477 - Piso 2 .
Ciudad Autónorha de Buenos Aires

VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo 111.8PROYECTO DE ROTULO

Fabricante:
lówenstein Medical Technology GmbH + Co. KG
Kronsaalsweg 40, o • 22525 Hamburgo.
Alemania.

L6wenstein Medical

EQUIPO DE TERAPIAS VENTILATORIAS

Modelo: _

~00-230 V CA, 50-60 Hz [!] [Q] --r' ..,', (E
i q, 0197

¡
Tolerancia -20% +10% J\

I Temperatura de almacenamiento y tronsporte: -20 oC hasta +70 oC
Humedad. funcionamiento, almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensaciónI Rango de presión atmosferica entre 700 hasta 1,060 mbar,

VENT~r:~~~:;I~:::RNoa;:~I~::::SO~~:S~~~~I~:~~:::~~RIASI Autorizado por la ANMAT PM-1170-40

IREFllcxxxx

, IfLJW s.",
h?j~:.::¡J.;n-o

I Sé\" ~xxxxxxx ~ ---------~-----------

)c(-
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Anexo III.B Instrucciones de Uso

Fabricante:
L6wensteln Medlcal Technology GmbH + Ca. KG
Kronsaalsweg 40, D - 22525 Hamburgo.
Alemania.

Lowenstein Medical

EQUIPO DE TERAPIAS VENTILATORIAS

Modelo: ----------------
100-230 V CA, 50-60 Hz

Tolerancia -20% +10% f CE0197 -
Temperatura de almacenamiento y"transporte: -20 oC hasta +70 ~C

Humedad - funcIonamIento, almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensación
Rango de presión atmosfcrica entre 700 hasta 1.060 mbar

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mal.N': 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-40

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
¡Péllyro!Ji' Fallo de la alarma por la elevad" resistenda en el sistema de tuhos flexibles.

~ Si conecta accesOriOS,puede Jur'rl'entar la reslstenci,:; en ('1sistem" de tubos
flexibles. 5eg(ln el <ljllste. no ~~dispararán alarmas vitales. Si, por ejemp~o. k1alarnld
Desconexión se avería. se pone en peligro allJaciente.

- ~eg(lres ••de que las ill,umas vr h~joYvr alto est.!ln activadas.
- Ajuste 1<1,alau))", \/r h~Jo~fVT"ho de forma (Itil..
- Compruebe si las alarm .•s se disparan.

Realice uni! comprobación dE'<~I¿¡rmllcada vez Que cambie de a«~orio.

¡Advertencia!Ji' ¡Averla en el ap",.rato por ut¡li~M sistemas de UII¡O$flexibles inadecuados!

~ Si se ullllz,~n sistemc1s de tul)os f1e:-:iblescon un di~metro menor de 015 mm, el
c1pc1IJtop'JedE' 501)lec"lo';l1lc1ISE.'

Ulilice l!tlicamente sistemas de tubos flexibles con un di~metro de 0 i5 mm o
mayor

- T-:nOilf."1l(lIerl1a que lal£"sistencia total permitida lambién se puede sobrep,)S(lr
pMa sistemaS de tubo> 1le~iblE.'sde 0 15 mm combinados (On filtros de
b,~c.erias.
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¡Advertencia! '
1.\1 • Par" PiKienles filie depell(l~n (lE.'un aparato dE.'respiración ;:1I1ificial.se debe

~ ten.e. prt>par<tdoun medio al':: lespir,¡¡cióflartificial allernetivo en caso ce averíi'l
(p. ej. Ul1a~ar<llo de repuesto o una bolsa de resplraci6n ar~iflctalmanual).
Para pacientes que dependr:-n de>\,In"p<'lrato de respir2.ción artificial. se e..:ige su
supervisión por partE' de 1;:1pel.son;;¡que cuida al paciente. De no ser ilsi, no
puede reacciona, enie !;;¡sposibles <l1.'HmasquE'emila el aparato.

Megúrese de que 1,)5al(lrm,.'"emii.ielc;sy laSfllncion!'s el•., error se puedan
detectar en todo rnomE-n;o 'f (;ue el cuidador del paciente PUe<!,ltomar las,
mcdidas adec\;adr.5. Cotno ayuc:a ,11,1supel'\~slón se pl,lede recurnr (11",C(l)<'IdE'
i1lalma remm.~ VENTl;em,)i", .lId/m o al sis(ema de alarma intelno del hOS[)itt

En el SI$telna de .ubo fll?xlbll?llr'llCOcon válvula del paciel1te sólo se puede
moslrilf y supervisar ('1volumen administrado IJar el aparato debido ,,1sist€ma.
Elvolumen de E'spir,l(Ión sólo se puede mostrar dI"(orm<l [iallle en la ventilación
por~'~lvLl¡aCOI1un sistema de Illbos flexiblesdobhlftlj2aIy~i!9(j1~ergxj~~N_DNPM#ANMA T
VF.t>JTllogr"<"LS). Por ello ,1s('gl'!resedE'que los pacientes que dependen di? un
aparato de l'espil~ci6r, M¡ili(1,11se \'entil¿m con UI1,í .•tenl" de tubas flexibles



jP~ligrQ!l' ¡AvQria de la .,I.lrIll<l por "juste erróneo de la misma! , .

~ Cuando la alarma VT bJjQ estJ desactivada o 110está aju~t..1da correctamente, dicha
alarma no se disPdl<l Una avería de la <!Iarllla pone en peligro a los pacientes que
dependen del aparato de respiración arlifici,)L

R.ESPIFtlVV
VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo 111.B Instrucciones de Uso

respiración.

- Asegllrec;e complel,lI'nell\(> de que.la alarma VT b~jo está activada para la
respiración de :.oporle I/Ital !s61QVENTI'ogic LS). S610 as( se puede r('conocer un
posible cielre (estenosis)

Ajustt:' la alarma VT lJ~jorte forma litil.

¡Peligro!
1.\1 ¡Averia de la ••IMn1il por ajuste erróneo de 1" misma en los modos vev y

~ lLVCV (sólo VENTl/oglC LS)!

Si jas alanTlas Pres jón alta Y Presión b~IJ Ve los modos de respir<lción VCVy ovev
no estan ajustad<.s d(! formz útil. dichas alarmas no se disparalan. s(btas alarmas
se avt>ridl1. se pone en peligro i'll pacirntr.

- AseQúrl?Se completamente de 0.\1(' en los mndos 0(' respírdción VCV o J,VCV las
alarmas Presión aha Y Presión b",j~están activadas.

- Ajuste las alarm~s Presión alta 'j Presión b~i,)de forma útil.

&
¡Advertendaf .

I ' . No cubrl.! 1;'1~p~r~lo con 1\.••.;I1II1S.N:: Esto bl0'lu!'Jrla la entr¿;da dI;' airE'y el
• . aparato se podría cal~nl.~r e~cl?si~allll;'l\;t'. Ello pUl;'dt' provocar un" terapia

insurlcie"t~ '! daMr ~I "par",to.

Todas IJS al)ernlr,lS del "parato rleben lener el acceso lihre y no se deben tapar
con ningún obje.o

Mant~nga una dlsta:l(i,; de segurld,ld entre el ap.1rato de terapia y IrJs aparatos
qU<2emit,)r, radi,1ClonC; dE'AF (!J()I eje-lTIpl<:i.teléfonos m.1vilesl (I'éase
PtigirFJ 130j. De lo contrarío pueden jlroducirse fallos el, el funcionamiento.

P,¡r"l'vit,lf nue\lO~ (oni~gios de ~nferm('dades infecciosas l'~cOlTIend••mos
utilizilf un fil¡ro eJE!ba(lenas.

El aparato 110C'St~indicado Jli.'lrasu uso en are'ils con rit<!>90de explosión.

No utijiee el a¡Mrtllo el; un el1tomo MRI O una cJmaril hiperbar.

El ilDilrato no del:Je utilizarse ((>n sustanóas narcóticas inflarnabl~. las
SlJ~taI1ci<lsrlilrCóli(il~ inUamablt's 1¡'H11P0(Qde~n estar cerca del "parata de
terapía_ i EY.istepeligro de incendio o explosión'
Pr~le atención a que lo, tubos respiratorios y el cable eSl¡1n c!ispu£>5losde 'forma
r¡uf.' no provoquen el eSlrangulamrel1to del p<lciente

PreS1e atenclÓl1 a Que I~Ose enr.uenlren pieZ<lspequer"tls rerea del flileienll;'. De
no s.er así. podrlao in1rodudrs~ en ",1flujo respiratorio del pacien1e y ponerlo eon
peligro

Sólo pue-den 1.1ili;arsE' máscaras de otroslabnGlntes con la iluloriza<:ión plevi;;
del fabricanl€'. Si se u'oilizan mascaras de respi,,;r.rón no Jutonzadas u Ojl'),
<!ccesos !e->piralorios. se ,..one en peligro ",1~xito de ia terapia.

~n (<ISOdl' o.ut'. para la Intrcdurci611 dI' la iNapi" o bien para el control de 1"
ter"pia p.;,ra Id determin,'lción del flujO. se utilice un neumotarografo con ait~
resistencr,) al flUJO, puede producirS€ tilla limitación de! funeiOl1ilmiento (id
trigger. Si de5e~ planl<'<lr a'lguna pregunl<t, dirijase ,,1 fahricante.

r~o delJen u,ilizar~c tubos f1e~lble~ antiest.11icos ni conductores de eleoricidad.

En la vCfltildción por v"lv;JIJ no sc pernlit{l nino;¡tlfla flloW:ara con ventilación ptlr
fllga integrada o sep~~ada.

En la ventil~ción pO' ¡~¡ga ~ólo s'" pueden ut¡h¡ar m.áscar3~ P¡'.r~ la cara completa
con v¡!i/l;uladi" esplracrón de emergencia

En la vl'ntllaci6n por fuga siempre se deb~ utilizar un ~istem" de espiración. De
lo contrario. la (Orl(entl'acion de C02 E'n l<lm[¡scara de reSPiraCIón 'f erl ellllllo
flexible podria aumentar hast(l "lcanzar valore, cnticos, dificultando con ello la

ra.
los modos de rrspira:::ión MPVv y MPVp p,lr"l<l reSpir,lción por boquilla solo se
dellen utilizar en pacientes con un impulso respi!alorio propio esl"hle.

Utilice siempre un~ trampa de agua adecuad~ si el paciente producE' m\!clla
secreción dVlant(' la re;(ln-,lción. De lo contrario. podria penetrilf líquidO en el
<l1/<\[alo,ES:Qptlrtte ¡Jlovoezr dillio,~n el aparato y por lo tanto poner fin p~ligro
al ¡lJcie'1te.

En los medos de rf!splI,lci6n COI1lun~iol1Jmíento 1'Fé2(Jt~_oo~rf' ~~1\.PN -DNPM#ANMA T
prO'.'Oe"r l1iperventilaciórl.

,
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Anexo IILB Instrucciones de Uso
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RESPI~L..VV

l' Introducción de oxigeno

I&
¡Advertencia!

"1 • Durc'lnte la introducción de oxi:;¡eno en la corriente respiratoria está prohibido
• fumar y encender fuego. Elcls1e peligro de ¡n<encllo, El (Ixígello puede

depositarse en los vestidos, 103ropa dE' cam,l o en los cabellos. Sólo puede
eliminarse el oxígeno mediante (/na ventilación exnaustiv,;l.

Es impresdlldib!e que ol)serve las indicaciones de seglJridad contenidas en el
manual de instwcciones de su sisiema de oxigeno.

1

I
11

1:
:,
1

I

Un suministro de oxigeno dema5iado alto o demasiado bajo puede restlllar
tóxico y prOVOC<l( graves complicacione,. Po~ ello recomendamos supervisar el
suministro de oxIgeno con un st'mor de oxigeno. Este sensor de oxígeno no
puede smtnuir <t un an<.\lisis dI' 5angre o a una medición directa de FiOl.

Existe peligro de lncendio. Al fin<'llizar la ter¡;pia bloquee completamente el
suministro ce oxlgE'no. Oej¡;. el ap<lr,~to ele terapia en funcionamiento durante un
brt'VE' periodo de tiempo ,~nte5 de ap¡;garlo. De lo contrilrio, quedarn restos de
oKigeno en el <ip¥ato. Esto podría suponer un peligro de incendio en caso de
error

Para la introducción de o~ígello utilice únicamente el conector del aparato de
terapia previsto para es fin. No introduzca nunca oxigeno a través del acceso
respiratorio O del adapt,~dor en T. De lo contrario, en caso de producir:>e un f.3110
el suministro de oxigeno no se puecle apagar 8utomá¡icamente.

Nota:
la introducción de oxrgeno a través de un con€'etor!"iO previsto p~ra ello provoca
una "isualizaci6n e¡rón~a del volumen, ya que el flujo de oKigeno no se puede
incluir en I~medición.

Funcionamiento móvil
¡Advertencia!
¡Ri~sgo d~ lesiones en C;'lSO de trato incorrecto de la batería de reserva!
El manejo InadeCll<ldo de la b¿:te,itl de reserV(l p~lt'de ocasionar incenoios y
provoctlr l~ione5 ('n los pacientt:"'s.

IF-20 19-06761 189-APN-DNPM#ANMA T

la batería de (e~e;Vd no se debe abrir, forzar, deformar, perfor.:ir o
fragmentar.
No dejar GlN la batería ele res(>rla.
N" illtrodw:ÍI" (Uf'rPOS ('>:tJ'.~r~osen la baterla de reserva.
No sumerc;w la bateria de reserva en agua u olros líquidos
No cortocircuitar la bateritl de rt,s:!rva .
No poner en cantaclo objetos conductores con las conexiones de 1,'1 baterlil
de resef\'a.
Mantener la bater/a de r('serva alejada del fuego o del calor.
Utihzar y cilrgar la bateria de reserva.exclusivamente con el sistema previsto
al efecto.
S(lstltuir ¡J baten;;; de reserva exclusivamente por una ootería de reserva
oriQina!.
Loi ni nos solo pueden' utiliz,;r la bater1a de reserva bajo vigilancia.
Sí la baterí" de reserv,l se h:,l;manejado ele forma incorrecta, h"cer qUE' el
fal)[icante o un distribuidor espt:'<iati2ado colT\prue¡)E' la batelÍa de reserv".

Para el uso de es1e sisl",m,o¡ en L!:ld ~illa de ruedas se necesita una declaración dPra. NANCY DEN! SE OlNA
conformidad.Dirljils:: para ello e' un di5tribuic.!or especializ<odo au;oflz"do pOI el M. NI) a 6
fabricanle, el cual ¡"mbien realiwá la fijación BIOQUIMICA

R 'SI'IFU::ÍW s.1.
t..?(J" ~.II,.•...••...•.~.Jr~

3,2; USO INDICADO
11

Los equipos están diseñados para respiraciones.de soporte no vital, jnvasivas y no invasivas en c~idados

domiciliarios y Jh centros médicos adecuados, de pacientes con insuficiencia ventilatoria de un peso igual

o superior a losi kk9 y e indicación de una respiración que contenga un volumen tídal mínimo de 50 mI.

C t 'd' ,11on rain lcae/omes

1
1
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VENTllogic LS I VENTllogicPlus

Anexo 111.8Instrucciones de Uso
"4

En el caso de la~ siguientes enfermedades, el aparato de terapia no debe utilizarse o sólo debe u

teniendo una precaución especial. En cada caso individual, la decisión de efectuar una terapia debe

tomarla el médico que realiza la terapia.

Descompensadón cardiaca

Trastorn,os graves del ritmo cardiaco

Hipotonía grave. especialmente en combinación con depleción de volumen"intravascular

Epistaxi$ grave

Riesgo alto de barotrauma

Neumotórax o neumomediastino

Neumoencéfalo

Traum~ :craneal

.RES PI r=:UVV

,

Estado '~osterior a una operación cerebral, así como tras una intervención quirurgica en la

hiPÓfiS¡~¡Oen el oido medio o interno

Inflamación aguda de los senos paranasales (sinusitis), inflamación del oído medio (otitis media)
,1 .

o perforación de! tímpano

h.d I .. .
Des 1 rataclon

I,
,

l.
Efectos secundanos

,

Con el uso del aparato de terapia durante periodos cortos y largos pueden aparecer los siguientes efectos
,

secundarios indeseados:

Zonas d~ presión de la máscara de respiración y de la almohadilla frontal en la cara

Enrojecimientos de la piel de la cara

Obstrucción nasal
,

Sequedad en la narjz

Sequedad de boca matutina

Sensacipn de presión en los senos paranasales

Irritaciones de la conjuntiva en los ojos

Insuflación de aire gastrointestinal ("flatulencia")

Sangrado de la nariz

Atrofia ~uscular a causa de una ventilación prolongada

3.3; ACCESORIOS

roES!' FLOW S.A.
¡:..? ':";:;I.~DO

¿ .,

1. cc.n!Xte tI e~lr",no libre clellUbo resp;rJtCll"ío (2) ~ I~

~'~a d~1 "parato:

2 :> ~otIUnuaClÓtl. CO<1tc1e el ,acor de efl11'llll!le 8.ZlII del
luoo flexible N,a t.;J I1'loe1:jICHln de la p'esion (1) ala

. (Qnl!~;ÓlI igualmente azuJe IdI1n¡,fK;JC1a con ,-6) del
a¡.>tr.l¡o.

3. COIlec:l~ el1uIXJ l1exible de control de vJhilll.l (1) a la
(olll!,ión i'denulícll::M (0<1 ,c.. d~1il;><lralo

4. (OOKl.'I¿ ~'\!vul~(M pll(lenle (4)~'¿C~E'W
,e\p~,lIono. p. ei ~ UM mj~a'a d~ respír;1(ión

Bajt> nlOlg\'" COIl(epto d~je de p'~ar ~len"¿'n al
n'Jf\U~1 ~ ir.stfllCCiones del acce>O r~pir~lQrio. 1111
tOJl1lld~1~i~¡e"", de tubos fleyjblM.

IF-2019-06761189-APN-DNPM#ANMA T
Conexión de tubo Simple
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d~, VENlIiOgl( lS.

Conec:l' el tubo t1exil¡loo de ~plración (3). l!n cuyo
1?r.I:emo ~(' encu('mra la v~lvula del pacil.'nttd4l. en la
C11tr~d., cel <1pM<1tOpar" ai'e ele e-:;piri!(Í6n sllu<lda
del),)J(> de la Sillida del olpolrato

3. 1, conlinuaci6:l, cOllecte el r,l(O' dE'empalme ,fwl del
tullo ne~iille [lJli! LaIlledlción Lk t.1pleslón \2) íl la
conexión Iguollmenle ilzul e identificada con p \S) del
apara10.
Eltubo HCXIIM para la m¡odición df;' la lu!'!;i6n ti("l'l{' la
misma 1000gilUdqlJe el tubo respira\Olio y llega hasta
.la ¡Jie7a de unión en Y. enla quó" se [untan el tubo
jlel:lllle de cspir,lción y el tubo respiratorio

~ Coneete t'1wbo ¡:exlble de ccfltrol de \/álvul¡; (5) el la
conexión Idenlijk':I('¡~ con .i cel «pMal0

Ellub:l flexible de (ont~(>1de válvvla ;.lle de la válvula
do;-!p~(ienle rjin.'ct ••me-nte a 1,1((,ntxi6r1 d,,1 apMato y
~CII"eso e~ m3~c&rto que- •.I tuoo rtexible para Ii!
rl'l€'dici6n d~ I~ pre,;cn

;. (OrlcCle el MC50 respilaloflo, p. ej. una máscara de
respiraci6rl
B.ljO njJl~llinCQncepto deje ele P'l:'StM ¡¡¡elldón al
rn~nU<llde ,nstnxciQ¡les del acce-.;o ¡~p)(atono, asi
COIllO tI",1 ,iSlem<l de tullOS flexiblE's

l.

11

~,M,,q
')'.

REspu=l2vv
VENTllogic LS I VENTllogic Plus "'/ OLIO '

Anexo IILB Instrucciones de Uso ~ '- ~ <>I

'I:to
~.•

, CC,neúe e,llu,bo respiratorio (1) a ,~ ~Iicla del "parato
~EPR!)O/ .•.."

l ,

Conexión de tubo flexible Doble

24 Coneclol
s<'rlsor de

3.4; INSTALACION y CONFIGURACIONES
Aparato de terapia con ventilación por fuga

17 SiS\ema de tubos flexibles ~-- 21 Tapones d~ (Ierre
(2x)

, ~~ (!)J)-- 22 Adapta¿orde
/ 1~~~~e~~~;~~e~I secado.._.,~'~"-_..
,~
'1

=:

:1/--J
j)J~' .

I

1
Leyenda

17 Sistema de tubos flexibles
A tr aliÉIs del sistema de-tubos fl"'l(ibl€:$.. el .~¡re
{luye hacia el .acceso l<?spiratori(J. El sisterl);.1 d~
tubos flexibl2s se compone del tubo f1e>:ible
ondulado, el tubo flexible de medición df.' la
presión y el adaptador.

18 Adaptador
Sirve para coneet.3r el sist.emCl de tubos flexibl",s a
la salicJ de! aparJto,

I:'S 'FLOW S'9J~Ub~ !Iexiblede medición de 1<1
••- ~ -1"I¡>reslon

t."i' :"~I,'='Dqirvepara medir la presión de la terapia

20 Tuho flexible ondulado
Transporta el ¡¡ire de fc"'Spiración al pacientE'

21 Tapone,s de cierre (2x)
SIrven POOf"cerrar el tubo fli'xibl,? de medición de
1",presión durante l•• limpie:Z3 (sólo para
ventilación por fuga),
22 Adaptador de secélClo
Se rlecesita para sp.car el sistertla d~ tubos (lexib~es
con ayuda del aparto de terapia y p¥d el chequeo
de funcíonamiento.
23 Sistemi'l de esplradón
Por aqui sale el aire de espiración rico en dióxido
de carbono durante la terapia.
24 Conector sensor de oxigeno
511'\'epara conectar un sensor de oxigene con el
{!tlf' se puede medllla collc~nlración de oxigeno
".1 ,1,."5pl,~l&íW19-06761189-APN-DNPM#ANMA T

,i

'1
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28 Conedor tubo flexible
de control de válvula

VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo IILBInstrucciones de Uso

.c\'-~27 Adaptador de
t5~ comprobación

Aparato de terapia. sistema de tubo flexible unico con válvula del
paciente

26, Conector
i Tubo flexible para la
'medición de -lapresión
:(in

1
dicadOen::UI)

IJ!!.¡/.-( -----\T' _

RESPI~l2w

25 C'oneetor sensor de
oxigeno

29 Sistema de tubo flexible ¡"mico

34 Conector
Salidadel-- .._
aparato -- __ _.

30 Tubo flexible para la
-- . mediCIón de la presión

(indkcido en azul)

Tubo flexible de
control de vátvula

leyenda
2S Cónector sensor de oxigeno
Sirve para (one<tar un sensor de oxfgeno, (on el
que s~ puede medir la <eJncentración de oxJgeno
en el aire rE'spiratorio {sólo para sistemas. de tubos.
flexibles. con valvula del paciente).

26 Conector T\Jbo flexib'le para la
medidón de la presión (indicado en
azul)

Sirve para conectar el tuba flexible para la
medición de la pr;?sión en el apélrato.
27 Adal,taclor de comprobación
Se necesita en el chequeo de funcionamiento del
aparato de terapia.

I
28 Cbnector tubo flexible de control de

válvula
Sirve para conect¿¡r el tubo flexible de control de
válvul,a en el aparato.
29 Sistema de tubo flexible unico
Transporta E'Iaire de reSpif<lción al pacientE'.
30 Tubo flexible para la medición ele la

presión (indicado en azul)
Sirve para medir la presión de la terl:lpia.

lOW S~A.

31 Tubo'flexible de control de válvula
Sirve para control2r (abrir,! cerrar) 1•• v,¿lvula del
p,Kiente.
32 Válvula del paciente
Sirve para eliminar el aire de espiración del
p,Kiellte del sislema de tubos flexibles.
33 Conector Paciente
Aquí SE'coneCla el acceso respiratodo.
34 Conector Salida del aparato
Aquí se conecta el sistema (le "tubos fle
salida del aparato de terapia.

•
Página 6 de 16 Página 7 de 17



38 Conector tubo flexible
de control de v¿lvula

o
40 Abertura aire d

¡:.spiración

VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo III.B Instrucciones de Uso

-G\~37 Adap¡Joorde
C",-k_) comprob.;lción

3S Conector sensor de 02

Aparato de terapia,sistema de tubos flexibles doble con villvula del
paciente (sólo VENTl/ogic LS)
1136 Conector

Tubo flexible par(l Ja
medición de la presión
(in íC<ldoen azul)

.RESPIFl2VV

41 Sis terna ele 'tubos flexibles doble

4S Conector
Emlada del
dpar<ltc

35 Conector sensor de 02
"Sirve par.3 conectar un sensor de oxigeno, (on el

que 5E' puede medir la concentración de oxigeno
en el aire respir¿¡torio (sólo para si••tem2.s de tubos
fleyjbles con vál'IIJladel paCiente).
36 Conector Tubo flexihle p<lra [él

medición de la 'Ilreslón (indicado en
azul)

Sirve para (onect<'l( el tubo 'flexible para I..~
medición de la presión en el.aparaío.

42 Conector

/pcdeQte

:-..'~
~'~

43 Adaptador en Y

37 Adaptador de comprobación
Se necesita en el chequeo de funcionamiento del
aparillo de terapia.
38 Conector tubo flexible de control de

válvula
Sirve para conectar el tubo flexible de control de
válvula en el aparato.
39 Conector del aparato l)ara [a válvula

del paciente
Sirve para conE'l...1arla valvula del p3ciente a la
entrada del aparato.

40 Abertura aire de espIración
Aqul se elimina ~1aire de espiración del paciente
del ~parato ..

41 Sistema de tubos ftexihles doble
Tr~nsporta el aire de respiración al pJdente ydel
paciente de vuelta al aparato.
4£ Conector Paciente
Aquí Si?conecta el acceso re$piraIO:~O.
43 Adaptador en Y
Para el uso del sistema de tubos flexibles doble
reüne el tubo fteKible de inspírJci6Jl y de
espiración, y sirve como adap.ador p3ra 13
cone>:tón en El <1W?SOrespir<1torio.

LA~\{álvula del paciente
~~l.~~$lParaeliminar el "ire de espiración del

t.?u •..•..-:1~•.•I:ladente del sis.em~de tubos flexibles.

45 Conedor Entrada del aparato
Aquí SE'conecta el sistema de tlIbos flexibles a la
entrada del aparato para la válvula del paciente
(sólo para sistema eJe{lIbos flexibles doble con
vcilvlll¿del paciente).
46 Tubo flexible de control de válvula
Sirve para controlar (abrir y cerrar) la válvula del
paciente
47 Conector Salida del aparato
Aquí se conecta el sistema de tubos fJexible~a la
salida del aparato de terapia.
48 Tubo 11exible para la medición de I

presión (indicado en azul)
Sirve para medir la presión de la terapi.3. -

IF-2019-0676118

/

;~

•

1:
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Plazos

VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo 111.8Instrucciones de Uso

Cada mes debe realizar un (h~qut;'C de fundonarni€'nlO, a excepción del sensor de oxigeno_

El sensor ce oxigeno se,debe c,:,li])rar diMí,.Il1f'nte.

Recomendamos (oruprobdr la capacidad dE'!", batelÍa antes d€' caela mleva pue~ta en
fUr'lcion<'lmiento.

Si detecta anomalí,1S al realizar el chequeo dE' funcionamiento. no dehe volvel a utilizar el
aparato de terapia hastü que h<ly",n sido f.'¡¡ll)il1,~das las anom,1lias.

Realización
Monte el aparato de terapia lisio para funcionar.

2. Cierre la abertura del sistem" de jubos flexibles, p. ej. con un 1ap61\ de cierre, Si cierra
la .abertura del sistema de tubos flexibles con el pulgar o con la palma de la mano,
debería utilizar para ello guar,1E'S desE'cl1;;¡I)les adE'cuados por motivos higiénicos.

3. Encienda el.lparato pulsando l(ltecia ce encendido I élp<~gadCl Q). Si el ap.3rato
funciona com?ctamente, se deben escuchar dos señales acústicas diferentes una vez
conectado y los dos diodos luminosos jun:o a Id teda de cOllfirmddón de alarma se
deben iluminar. .

Dependiendo del modo de funciOl1ilillÍ!:'nto configurado, compruebe ahor¿¡ las funciones
siguientes:

Modol S T SI ePAP PeV ilPCV >SV vev. avev. SIMV MPVv MPVp
función:

Desencadena. . . . . .
miento

Sen50r de flujo I . . . . . . . .
sensor de pre5ión

Alarmas . . . .
Introduc(fón de .. . . . . .
oxigeno

Encaso de que no se cumpliin los valores o las funciones que se es~cifican a conti(\uadón,
envie el aparato al dis~ribLJidor especializado o al fabricante para su reparación .

• Estos modos sólo esUm disponibles para VENTllogic LS.

Comprobar la medición de flujo o sensores de flujo/de presión
(ventilación por fuga)

Nota:
El chequeo de funcionamiento de los sensores de flujO/él" presión sólo se pup.de

realizar en Stamlby.

,. Inserte el adaptador de secado r()jo suministrado en la salida del aparato.

2. Sólo para l)erSonal de la clinic{I: Asegúrese eleque el sistem,~ de tubos flexibles
ajust.:tclo en el aporato es idéntico 31 sistema de tuhos flexibles realmente utilizado.

3 Pulse la tecla de! ml:'nu ~ para accecier ,~Imodo de parientes.

r.ES I LOW S.l>..
t. U~~h;'DC

Visión general
Cafbrar sensor 02
Proceso de secado
Auto encendido off
Cambio de filtro
Chequeo de fundon.
Lista de alarmas
Claridad
Int'o.UAM

4. lUilizando el botón giratorió, mueva la barra de
selección negra hasta Chequeo de funciono y pulse
ENTER.

5. Confirme el Chequeo de funciono en la siguiente
ventan?.
~,p.abrE? la ventana con el mensaje ¡Chequeo de
funcíon. en marcha!. Se indica el tiempo re:stante
Chequeo del funciono

Página a de 16 Página 9 de J 7
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO
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Anexo 111.8Instrucciones de Uso

•

El aparato está pensado para tener una vida útil de 6 años.

Si se utiliza conforme a lo dispuesto, el aparato no tiene necesidad de mantenimiento en este periodo de

tiempo. Para que se pueda utilizar el aparato más alla de ese periodo de tiempo, es necesario que un

distribuidor especializada realice una comprobación del aparato,

Plazos
Recomendamos encargar las t.areas de mantenimje"nto, de control técnico de seguridad y trabajos de

reparación exclu:sivamente al fabricante o a distribuidores especializados autorizados expresamente por

éste.
Debe comprobarse regularmente el grado de suciedad d.s los dos filtros:

Debe limpiar el filtro contra polvo grueso y el filtro del ventilador una vez a la semana y sustituirlo

como mínimo cada 6 meses.

El filtro contra polvo fino debe sustituirse como mínimo cada 1.000 horas de servicio (el símbolo

de cambio de filtro aparece en la pantalla).

Baterías

Las baterias internas y de reserva (sí \a hay) no requieren mantenimiento alguno

Batería interna

• Deje que el fabricante o un distribuidor especializado autorizado cambie la batería interna como muy

tarde cada 2 años.

Batería de reserva (si la hay)

• Deje que el fabricante o un distribuidor especializado autorizado haga una comprobación de la batería

de reserva al transcurrir 2 años .

• Sustituya la batería de rese~va al cabo de 4 años como muy tarde.

Si se

peligro el

IF-2019-067éxito de la terapia.

3.6; PRECAUCIONES ESPECIALE;S EN EL USO DEL APARATO

Mantenga uinadistancia de seguridad entre el aparato de terapia y los aparatos que emitan radiaciones

de AF (por ejemplo, teléfonos móviles) De lo contrario pueden producirse fallos en el funcionamiento.

Para evitar nuevos contagios de enfermedades infecciosas recomendamos utilizar un filtro de

bacterias.

El aparato no está indicado para su uso en áreas con riesgo de explosión.

No utilice él aparato en un entorno MRI o una cámara hiperbárica
,

El aparato' no debe utilizarse con sustancias narcóticas inflamables. Las sustancias narcóticas

inflamables tampoco deben estar cerca del aparato de terapia. ¡Existe peligro de incendio o explosión!

Preste atención a que los tubos r~spiratorios y el cable estén dispuestos de forma que no provoquen

el estrangulamiento del paciente.

Preste atención a que no se encuentren piezas pequeñas cerca del paciente. De no ser ~sí. podrían

introducirs~ en el flujo respiratorio del paciente y ponerlo en peligro.

• Sólo pueden utilizarse máscaras de otros fabricantes con la autorización previ
ESI'ULOW S.A.
¡;?{J~~lJbJ(zanmascaras de respiración no autorizadas u otros accesos respiratorio se po

Página 9 de 16 Página lO de 17
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I
En caso de que, para la introducción de la terapia o bien para el control de la terapia

1:
determinación del flujo, se utilice un neumotacógrafo con alta resistencia al flujo, puede producirse una. 1;
limitación del funcionamiento del tr;gger. Si desea plantear alguna pregunta, diríjase al fabricante.

No deben ¿tlizarse tubos flexibles antiestéticos ni c~n'ductores de electricidad. '
1I
I

.3.8; LIMPIEZA

Debe controla+'1 filtro a intervalos regulares. y debe limpiar con un paño humedo la carcasa y la tapa del

compartimento¡ ~el filtro. Para lo demás, observe los siguientes plazos:

veniilación por fuga .
il¡: Plazo Actividad

-Limpiar el acceso respiratorio de acuerdo ((In el manual de
jnstruccion,::s correspondiente.

- Limpi3r el sist~nlc de tubos flexibles.
Diariamente - Limpier el filtiO de bacterias \¡VM 2414B de acueordocon el

manual de instnKciclnes.

l'
-Limpiar el sistema de espiración después de cada uso, de

! acuerdo con el manual de instrucciones

'Ciada 24 horas de
-Cambiar el filtro de partículas del filtro de bacterias WM 24148.

f~ncionamiento
"
I~emanalmente

-limpiar el filtro contra polvo grueso.

. 1
-limpiar el filtro del ventilador .

Cada 1.000 horas de -Cambiar el filtro contra polvo fino (indicación de cambio de
1

servicio filtro .), o antes en caso de que esté muy sucio¡
-Cambiar el filtro contra polvo grueso, °antes en caso de que
esté sucio o desgastado.

-Cambiar el tubo flexible para fa medición de la presión (véase
Cada 6 meses M9.4 Sustituir el tubo flexible para la medición de la presión (sólo

, ventilación por fuga)" en la página 109), o antes en caso de que

i
esté sucio.

I -Cambiar el filiro del ventilador.
I

11 Anualmente -Cambi~,r el sistema de tubos flexibles.

-limpiar el filtro contra polvo gru~so
-límpiar el filtro del ventilador.

. NANGY ENISSEOll~
M. N 9236
eIOO~IMICA

Actividad

-Cambiar 1":1filtr'o'conirCl polvo fino (indicación de cambio de
filtro ~), o aniE's en caso de que esté muy sucio.

-lirnpi •.~rel'humicfificador de acuerdo con el manual de
ins:tru(ciones correspondiente.

-Cambiar filtro de bacterias WM 27591.

;"Jtilación por válvulaI( .

!l PlazoIDiariamente
I!semanalnlente
,1

Ck"da 1.000 horas det servicio

Pégina 10 de 16
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I
I
pmpieza de la ventilación por fuga
,
I
Limpieza del sistema de tubos flexibles

/

1. Desenchufe el sistema de tubos flexibles e1elaparBto y del sistema de espiración.

2. ExlralQ:.1uno de los extremos del tLlbo flexible para la
. medición de la presión (si fuera preciso, s.acúdalo

sUiivemerHe) y ciérrelo con el tapón de cierre
swnínishaclo. En el otro extremo, cierre con el
segundo tapón de cierre la Bbel1ura pequeña del
ad,'lPt"dci:, a fin de impedir la entradi.'l de agua.

3. Limpie el tubo flexible ondulado sin que qtleden restos en agua caliente con un poco
de agente de lavado. Limpie a fonco el ill~eriofdel tubo flexible.

4. Aclare el interior y el exterior del tubo flexible ondulado con ab~ndante agua limpia
calient€,. ••

En caso de que accidentalmente penetrara ,~glla¡:n el tubo flexible de medición de la
presión, se debe secar el sistem;;¡ de tubos flexibles de fuga con ayuda del aparato de
ten'pia.

5, Sacuda enérgicClmellte el sistema de tubos flexibles.

6. Tienda el sistema dI;' tubos fleXibles y deje que se e"curra por completo, para evitar que
penetr€' tlumedad en el i.'!pi!lato óe ir;ía[Ji,~.

I

1

7. Retire los. tapones del tubo flexible para t~ medición de I~.presión

Secado del sistema de tubo.s flexibles con aparato de terapia.
,

3. Pulse la tecla d~ menü ~ . En la pantalla aparece el
mem') del pacientE'.

4. Utilizando el botón giratorio, sE'leccione el punto del
menú Proceso de secado y confirme la selección
pulsando el botón giratorio .. .... .. ''''-;''

Calibrar sensor 02

loo
I

Esta función sólo se puede activar en St:lIldby. Si fuera necesario, pulse la tecla de

encendido/apagado para poner el apar<1Lo en Stand by.

Para iniciar el proceso de secado, proceda del modo siguiente:

1. Ills~rte el adaptador de secado rojo suministrado t:'n la
salida del apar~to.

2. Monte el adaptador dE'l sistema de tU\)O$ flexibles
sobre el adaptador de secado rojo

I¡l

En IEl pantalla aparece el mensaje iProceso de secado
<l<:tiv"do! 30 min. Esta indicación permanecE' activa
dur,~nte todo t:'J proceso de secado E'indica el tiempo
de SE:'c(ldorestante. Una vez transcurrido el proceso de
secado. el aparato se apClga,

5. En caso de que desee cancelar el proceso de secado.
pulse la tecla de menú @J (c;H1celar). La pantaHa
regresa a la indicación estándar. el aparato regresa a
S1andby.

30min

Auto encendido
Cambio de filtro
Chequeo de funciono

Claridad
Batería

Carrbio de filtro
Chl!queor--~-,I
Lista de ~~~~f~::~(l~VIldll!

Dra. NANCY DE ISSE OLIVA
En caso de que el sistema de tubos fleXibles toclavfa presente zonas húmedas t~ W 36

d ... I d d BIOQU ICA
seca o. r€lnl(lee proces.o esec,~ o. IF-2019-06761189-APN-DNPM#ANMAT

6. Quite el adaptador. de sí"c"do de la 5"li(la del aparJto.

R sr IflOW SJA
J'...?~~:,,:,.:";)C
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En caso necesario, por ejemplo después de una enfermedad infecciosa o de un ensuciamiento

extraordinario, también puede desinfectar la carcasa, el cable de conexión a la red eléctrica, el sistema de

lubos flexibles (solo ventilación por fuga) y la carcasa del filtro de bacterias (solo sistema de ventilación

por fuga). Tenga en cuenta el manual de instrucciones del agente desinfectante utilizado. Recomendamos

llevar guantes adecuados (p. ej., guantes para fregar o guantes desechables) para la desinfección.

Aparato

La carcasa y el cable de alimentación de la red del aparato de terapia se limpian mediante simple frotado

de desinfección. Para ello recomendamos el uso de terralin@ protect.

Sistema de tubos flexibles (ventilación por fuga)

Como agente desinfectante, recomendamos GIGASEPT@ FF. Cuando utilice GIGASEPT@ FF, siga los

mismos pasos que se describen en "Limpieza de la ventilación por fuga~. Después de la desinfección,

enjuague todas las piezas con agua destilada. Deje que las piezas se s.equen completamente.

Deje que el sistema de tubos fiexibles se escurra. Seque el sistema de tubos flexibles con el.aparato de

terapia .

• El tubo flexiblé ondulado (transparente) se puede limpiar en agua caliente hasta 70 oC. No se permite la

esterilización .

• El tubo flexible ondulado WM 24120 (gris) se puede esterilizar por vapor en aparatos conformes a la EN

285. Temperatura: 134 oC, tiempo mínímo de mantenimiento 3m;nutos. Observe la EN 554 Y la ISO 11134

en lo que se refiere a la validación y la s~perv¡sión.

Sistema de tubos flexibles (ventilación por válvula)

Los sistemas de tubos flexibles con válvula del paciente no están indicados para una reutilización.

CAMBIO DE PACIENTE

En caso de que el aparato funcione con filtro de bacterias, tenga ~n cuenta lo siguiente:

• Cambie el filtro de bacterias.

o bien:

• esterilice el filtro de bacterias y cambie el filtro de partículas que se encuentra dentro de él.

En caso de que deba utilizarse el aparato para otro paciente sin utilizar un filtro de bacterias, previamente

será preciso acondicionarlo higiénicamente. Este acondicionamiento debe realizarlo el fabricante o un

distribuidor especializado autorizado. El procedimiento para el aCOndicionamiento higiénico se describe

tanto en la hoja de inspección como en el manual de mantenimiento y reparación del aparato de terapja.

3.11; SOLUCION DE PROBLEMAS

~

En caso de que se produz.can fallos que no se puedan subsanar InmedIatamente, póngase en contacto

ense{lu¡da con el fabricante o con su distribUidor espeCIalizado, para la reparación del a ato. N iga
IHOWs.""

t.?u~:"IU.tütz::lhdo el aparato, a fm de eVitar daños más graves

Estas alarmas le aVIsan de un cambiO en el estado del ventilador. a.NANCY D ISSE OLIVA
M. NQ 236

Además el ventilador también muestra mensajes informativos::1._alertas de confLquración oi'can
, rf-2019-067611S'F-APN-DNPM ANMAT

situaciones que requieren atención ..
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Anexo 111.6Instrucciones de Uso
RESPIFtlw

Averla / Mensaje de
av£'ri"

No es posible ~1l(el1der

el aparato
(fun.cior'k'lmie-n1o con
balerfa)

, No es posible encC'nder
el aparato meclianie una
aspira<lón.

Cambio de. flIlro

Ind!cación para el

cambio el", filtro ~
a[lar~ce

¡Pila agotada!

Reloj no ajustado

Contarte con
man¡enrmiento

Aparece la indicación de
mantenimiento '\.

Calibrar semQ( 02

C~usadel fallo

,El seguro de 1l'o1nsport+?
de kl batena esla
••(tivado

Nc eSI<'I<lctivaca la '
cone>:íón automática

Ventilación por v.;llllJla
conectad<l

FilllD SUCIO

la pila int'?rnc'l del
;)par ••\o €!>M agot;)da

Reloj interno no
ajustado

In~erval0de
m••nlenimi!'nto
transcurrido

Primer contacto <.:on
sensor de oxigeno

El sUministro de oxlq<:'l1o
no se ha detenido .

Último: c.3~bracíó;¡
realizada hace mas de
,24 hor<ls

Subsanación del fallo

La baterfa instalada se desactIVa para el
transporte. Proporcionar alimentaoón de ,ed
ante:; de la primE'ra puesta en fll.3rcha y c<lrgar la
ba.ería.

Activar conexión automalica (sólo ventilación por
fuga) (S.":¡, p~gin<l 59).

IP•.llsar tecla de confirm.~dón de la alarma, "\
Limpiar o sustituir 105flllros lo "I\te~ posible (6.4,
fJJqin¡; 75)

Limpiar o sustituir los filtros lo antes posible (6.4,
p3.gina 75)

Pulse la tecla de confi:mación de la alarma; h<lga
que un drstribuldor espeo¡;ll¡zado cambie 1<'1
b.'.teri", con el fin de que se registre
correCl"mente la evoluCión de la terapia.

Pube fa tecla de (oofirn)¡jci6n de la alarma; haga
qt1e un distribuidor espe(Ía'izado Cliuste el reloj,
CO:lel fin de Que 5€,'regiwe correctamente la
evoluci6n de la ter.apia.

El apar.;lto deb£' S!'I.revisado o reparado lo antes
posible por un distribuidor especializado.

Rl2aliz"rl" calibración del senSClIde oxfgeno.

Pn?vianlente S~ h<l
apagado el aparato
completamente.

!II F.alloventilador Elventilador ya nI)
funciona

B<'Ileriainterna no c"rga 8alerlil denl"siadodebido <'1 r.aliente
sobretemperatura

!I Bate¡i.:¡ interna no carg3
1
debido a Baterla de;no?síado ida
sobretempel3tura

Baleria défectuosa

11'1
Utilización de una

Batería de reSf'/Vil no batE'rfa no permitida

detectada Uso d(' las balel las
wrv¡ 27993 (Q1l UfM

1II
versión de kmwarl?
<; 2.9.0

Encargar la reparación del aparato.

P10leger el aparato de la luz dit~a del sol, no
hacerlo 1tmcionar cerca de una calefacción

Para ello 3Segúrese de que el aparato ha estado j

funcionando dentro del margen de tempera,ura I
..'ldmislble .

Encarg ••r la reparación de! apa/alo.

Utilizar una baleria original

Actualice el firmware a la versión 2.9.0 o a una
superior

! '

la balería de reSI?N<Ise
ins':'r1a con díficult.:ldes o
$e alaSCd

Vida util.alc¿¡nzad3.
Sustituir 1<1bateri<J de
reserva.

I1

Particulas de polvo en
los carriles de gula

Se ha alC3:1zado la vida
util de la batelíJ de

Lllnpiar los carriles de gUÍiIen la bateria de
reselva y la parl!;' iníerior de la ( ••~casa

Sustiluir la b(lterfa de reserva.

Ilr
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312,'CARACTERISTlCAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
!I,

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

continuación,

11

RESPIFt..;:,VV
VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo 111.8Instrucciones de Uso

'1

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

Distal\clas de seguridad recomendadas entr'e aparatos de telecomunicación de A.F
¡Jortatiles Ipor ejemplo. teletono móvil) y el aparato de terapia--

Distanci" de se!JurlcJad en función de la frecuencia de emIsión

Potencia nominal en m
del aparato de AF

150 kHz •
150 kHz-

enW 80 MHz fuera
80 MHz en las

80 MHz- 800 MHz-

de 1215bandM
handas 15M

800 MHz 2,5 GHz
15M

0,01 0,04 Ú,12 0,12 0,23

0,1 0,11 O,3P. 0,38 0,73

1 0,35 1,20 ',20 2.30

10 1,10 3",BO 3,80 7,27

100 3,50 12,00 12,00 23,00

"Emisión de perturbaciones
electromagnéticas
'''1
Directrices y declaración del fabricante. Emisión de perturbadones
electromagnéticas

El VENTI(ogic lSlvENTI!ogic plus está des1in.:ldo al uso en un ENTORNO
ELECTROMAGNÉTICO segun las especificaciones detall~~das mas abaJO. El cliente o el
usuario del VENTllogic l5NENTI!ogic pi u'; deberla asegurarse de que sea utilizado en este
tipo de entorno.

Mediciones de la
Correspon-

I
emisión de ENTORNO ELECTROMAGNÉTICO. Directriz

perturbaciones
dencia

El VENTllogic lSNENTl/ogic plus utiliza la energia de

Emisiones de AF según
AF llllicamente para $U FUNCIONAMIENTO interno.

C~rupo 1 Por este motivo. su emisión de AF €'s muy reducida
(ISPR 11 y es improbable que se produzcan interferencias en

-aparatos electrónicos contiguos.

EmisionE's de AF según Clase B .•.
El VENTllogic lSNEN11fcgic plus .esapto para el uso

C¡SPR 11 en instalaciones no destinadas al uso como vivienda

Emisión de armónicos
v rE"cinto$ conectados dir.ectamente a la RED DE

Clase A SUMINISTRO PUBLICA que 03bastece también a
IfC 61000-3.2 ediiicios utilizados corno viviendas, él condición de

que se observe la SIguiente advertencia:
Ad".ertencia: Este aparato/sistema solo está previsto
para el uso por asistentes técnicos sanitarios. Se

Emisión de
Uat •• de un aparato/sistema de la c1"sE'A según
CI$PR 1 i. En el ámbito de la vivienda, esie aparato,

fluctuacjone.s de correspon~e sistE"ma pUE'de producir perturbaciones
tensión y flicker según radioeléctriGls, de manera que, en este caso, puede
lEC 61000-3-3 ser necesario tom?r medidas correctivas adecuadas,

p. ej .. nueva orientación, nueva disposición o
apantallado del VENTllogic LSNENTlfogic plus O
filtrado de la (onexión cen ellugi'lr de instalación.

1I1

11,
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Inmunidad a las perturbaciones
electromagnétiCas

,

I
I

RESPI1!2vv VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo 111.8Instrucciones de Uso

Directrices y declaración del fabricante -Inmunidad a las perturbaciones
electromagnétic,l$

El VENTlfogic L5NENTlfogic plus €1st"" destinado al uso en un ENTORNO
ElECTROMAGI>JETlCO segun las e~peciflcaciof\e~ detalladas más abajo. El diente o el
usuario del VEt~Tl/ogic LS/VENTllogic plus deberia asegurarse de que sea utilizado en este
,ipo de entorno.

Pruebas de NIVEL DE NIVEL DE ENTORNO
INMUNIDAD ALAS PRUEBA lEC CORRESPON- ELECTROMAGNETICO.

INTERFERENCIAS 60601 DENClA Directriz

los suelos"deberían esi.1f
hechos ele mac!era u

DESCARGA DE :t 6 kV Ch~S«lrg¿¡ :!: 6 \;V descarga hormigón o revestidos de
ELECTRICIDAD [lte' contacte de (omado azulejos de cerámICa. Si el
ESTÁTICA (ESO) :!: B kV descarga :!: 8 kV descarga al suelo ej.!á revE'j.tido dE'
según lEC 6100o-4"~ al aire aire material sintético, 12

humeddd relativa del ¿;ire
debe Sl?rd~ min 30 %.

Transitofios
:!: 2 kV pahl :!: 2 kV para c",bles L.l caiidad de la tensión de

eléctricos rápidos en cables de red de red alímentJción debeda
:!: 1 kV cables de :l: 1 kV cables de corresponder ti un ¡[pico

ráfagas entrada y de entrada 'j' de entorno comercial u
segLtlllEC 61000-4-4

sclidoi! salida hospitalario.

:!: 1 kV,ensión
:!: 1 kV tensión

conductor conductor la calidad de la tensión de
exterior- exterior-conductor aliml:'ntacíón debería

Ond"s de choql1e conduct:11
exterior corresponder é'; un Upicosegún lEC 61000-4-5 exterior
:!: 2 kV tensión entorno comercial \J

:!: 2 kV ~ensi6n conduCior hospitalario
condtlctor
exterior-tiNfa

exterior-tierra

Directrices y declaración del fabricante -Inmunidad a las perturbaciones
electromagnéticas

El VENTlfogk LSNENTl/ogic plus está destinado al uso en \m ENTORNO
ElECTROMAGI\fÉTlCO según las especificaciones del,:¡lIad¡¡s mas abajo. El cliente o el
usuario del VENTlIogic LS/VENTlIogic plus debería asegurarse de que sea utilizado en este
tipo de entorno. . .

Huecos de tensión,
interrupciones
brel/es y variaciones
de tensión según lEC
61000-4-11

<5%UT
(> 9S % caíd¡:¡ de
1" UT)
durante 1/2
período
dO % UT
(60 % ((;lda de la
Ul)
durante 5
períodos
70 % UT
(30 % c"id" dI:' la
UT)
durante 25
períodos
<S%lIT
(:> 95 % caída dl.?
la UT)
duran¡-e 5 s

<: S % UT
{> 95 % calda de
la un
durante iR
pelloc!o
40 % UT
(60 % caida de la
UT)
dllrante 5
períodos
70 % UT
(30 % caid" de la
1)1)

d'Jr~nte 25
pe,iodos
<5 %UT
(> 95 % calda de
la UT)
durante 5 s.

La calidad de la tensión de
alimentaCión debería
corresponder a un típico
enlamo comercial u
hospitalc\Jio. Si el
usuario del VENT!fogic LSI
VENTllogic plus exige un
FUNCIONAMIENTO
continuo, también en GI50

de aparición de
interrupciones del suministro
de C'IlCrgíil, St: recomienda
<,.Iimentar el VENTllogic LSI
VENTllogic plus desde un
sistema de alimentación
Ininterrumpida o una
batería.

~IVA

3 Mm3Nm

Los campos magneticos con
1;,;frecuencia de red deberlan
correspomler a los.valor~
tlpicos, tales (omo se
encuentran en el enlomo
(Qlnercial y hospilt'llario

NOTA: Uf es la tensión ",l1ema de red ilnles dt> la .aplicación W;QW¡}I91E:@6?6dJtti9-A

Campo magn~1ico
(on la frecuencia de
;,;limentación
(50/60 Hz) segün lEC
61000-4-8

'1 LO~.~';"
jl'U;...;;h. •..•.~ ••..•

IU.
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3. 14; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

VENTllogic LS I VENTllogic Plus

Anexo 111.6Instrucciones de Uso

Eliminación de residuos

Es responsabilidad de la institución médica eliminar adecuadamente el cue~po principal, las piezas

usadas cuya vida útil haya finalizado, así como los productos desechables de conformidad con las leyes

y normativas vigentes relativas a la gestión de residuos

Esta unidad utiliza baterías de n¡quel o hidruro metálico y sensores de oxígeno. Estos elementos deben

eliminarse conforme a las normativas locales.

3.16, PRESICIÓN DE MEDICiÓN

!

OLIVA

Página 16 de 16

Margen de presión de IPAP , 6 hasta 40 hPa (ventilación por fuga)
4 h2sta 45 hPa (ventilación por válvula)

Margen de presión de EPAPIPEEP 4 hasta 20 hPa (ventilación por fugal
O hasta 20 hPa (ventilación por valvula)

Margen de presión de ePAP 4 hasta 20 hPa (ventilación por fuga)
Precisión dE' la presión h35ta 35 hPa ,,0,8 hPa

a partir de 35 hPa " 1,5 hPa
Amplitud del incremento 0,2 hPa

(1 hF'a = 1 mbar ~ 1 cm H2O)

Presión límite estélble lHinima '" O hPa
(PLSmin)(presión mín. en caso de
f,lIo)
Presión Ifmite estable máxima ,60 hPa
{PLSmax) (prE',sión niáx. en caso de
fallo) . !

frecuencia r~sp¡ratoria desde 5 hasta 45 bpm
Pr.ecisión : :!: 0,5 bprn
Amplitud de! incremento 0,5 bpm

I:E(liff): )
15 % 1135ta £1167 % del periodo respiratorioTiempo de ¡~spiración

Amplitud del incremento 1%

Precisión I 1:1 %

J
se puede ajustar en 8 niveles para inspiración y 14 niveles para

I-Jivel del impulso de activación espiración (del Se/val 95% del f1lljO máximo), en el modo 5T se

1 puede opagar e-Iimpulso de 8divación para la espir-ación

Velocidad de alImento de 1;; Se puede ajustar en,6 niveles
presión 1 \

Velocidad dé descenso de la Ventilación por fllga: Se puede ajustar en 6 nívE'les
presión ¡ Ventilación por válvula: PrirnE'(Cl etapa fija

Volumen lidal 50 - 3.000 mi

Precisión de la medidón del
volumen I
Margen de medidón: sq mi hasta a 23 oC ::t 20 %, como mínimo 25 mi,
3.000 mi !

15 Vmin a ~ 1.000 hPa ¡;~_C7/.#ii'S!:,",li)~im?admisible para la
; iA~U(ción de oxígeno

IF_2019-06761189-APN-DN~~~~E
,,,

Página 17 de 17

i
i
'1

I



t
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
.Anexo

Número: IF-2019"06761189-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Febrero de 2019

Referencia: Rot.llns. de Uso - Respillow S.A.
______ . 1_•. +_.,.,_ .•. "_, ,,_'"'"'_"""__ ,_.'_..~

El documento fuI importado por el sistema GEDO con un total de 17 pagina/s .

•D;gitally "'gned by GESTION DOCUMENTAL ELECmONICA" GDE
ON: cn~ESnON DOCUMENTAL ELECTRONICA. OOE, c=AR. o=MINISTERIO DE MODERNIZAC~N.
ou=SECRETARIA CE MOOERNIZACION ADMINISTRATIVA, senalNumbef<CUrT 30715117564
Data: 2019 02 04 14'53'le -ll3'OO' j
Mariano Pablo Mancnti
Jefe 1
Dirección Nacional de P oductos Medicos
Administración Nacional!de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
MMica

O,~rtIll~ ~;no<I 01 GESTION DOCUMENTAL ElECTRONIC~_,,,
ON- ,,""CESTKlN OQCU"'ENTAl ElECTRONICA - GOE, ,_~R
o_MINtSTERIO OEMOO1ORNll.>.CtON "".SECRETAAlA.OE
I.IOOERNIl,O,CION ••O•••'N'STf •.•••HilA, • ..,.IN' •••••.• CUIT
3Gl'51l1564
o.,.,2G,9.02.0"4.311.o3'00"

J



,

Secrotarla de
Goblemo de Salud

&. M!Illst<lrlodo Salud '1 10_l(f1 Presidencia de la Nación

1

CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-55. 1-18-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia [Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOWS.A., se utoriza

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de TeJnolOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifibatorios

característicos:
11

Nombre descriptivo: Equipo de Terapias Ventilatorias.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LOWENSTEINMEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Los equipos están diseñados para respiracio es de

soporte no vital, invasivas y no invasivas en cuidados domiciliarios y en bentros
11

médicos adecuados, de pacientes con insuficiencia ventilatoria de un peso igual o

superior a 5 kg e indicación de una respiración que contenga un volumen tidal

mínimo de 50 mI.

Modelos: VENTIlogic LS; VENTIlogic plus.

~
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sede ce••t•.••1
Av.do MoyoS69, CAllA

Deleg. Mo"doza
Remedios de e-lodo de
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Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posed ••" Delell. Lnt" Fé
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,

Período de vida útil: 6 años.
•

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

Nombre del Fabricante: Lowenstein Medical Technology GmbH + Co. KG

Lugar/es de elaboración: Kronsaalsweg 40, 22525 Hamburgo, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1170-40,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
I

Expediente N° 1-47-3110-5511-18-3

Disposición NO 2 ~7 6
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