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BUENOS AIRES, o ~ MAYO 2016
VISTO el Expediente NO 1-47-3110-205-16-1 del Registro; de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS AR' ENTINA
,

I S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripci\sn en el
, I

RPPTM NO PM-1103-86, denominado: RESPIRADORES (VENTILADORESD, marca

RESPIRONICS. l
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcance de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ1ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisit~s de la

¡ normativa aplicable.

Que la
¡

Dirección Nacional de Productos Médicos ha toinado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facu Itades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM N0 PM-1103-86, denominado: RESPIRADORES (VENTILADORES~, marca

RESPIRONICS.
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ARTÍCULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modifica(;iones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y quJ deberá

. agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1103-86. I
¡ARTÍCULO 30.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

I notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la ~resente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones I de uso

autorizados, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica jDara que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. cLmPlido,

archívese.

Dr. R08ERTO LEDE
Subadmlnlslrador Nacional

A.N.M.A.T.
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I

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica~entos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Didposición

N° ~ n , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscribción en

el RIWTItJ NO P~1103-86 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IPHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: RESPIRADORES (VENTILADORES).

Marca: RESPIRONICS.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2141/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-19579-10-3.

DATO • I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZAD~A MODIFICAR I

Fabricante Fabricante 1: Respironics Inc. Fabricante 1: Respironics Inc.

Sleep & Home Respiratory Fabricante 2: ResPirohics Inc.

Fabricante 3: ResPirohics Inc.Group
I

Fabricante 2: Respironics

Georgia Inc.

Fabricante 3: Respironics Inc.

Sleep Therapy
I

/(
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Lugar/es de Fabricante 1: 1001 Murry Fabricante 1: 1001 Ml!Jrry
elaboración I

Ridge Lane, Murrysville, PA Ridge Lane, Murrysville, PA
I

15668 - Estados Unidos. 15668 - Estados unid1os.

Fabricante 2: 175 Chastain Fabricante 2: 175 Chastain

Meadows Court, Kennesaw, GA Meadows Court, Kenniesaw, GA

30144 - Estados Unidos. 30144 - Estados Unidps.

Fabricante 3: 312 Alvin Drive, Fabricante 3: 312 Alvin Drive,

New Kensington, PA 15068, New Kensington, PA J5068 -

Estados Unidos. Estados Unidos.

Vigencia del 30 de marzo de 2016 30 de marzo de 20211
Certificado
Rotulo Aprobado por Disposición N° A fs.10.

2141/11

Instrucciones Aprobado por Disposición N° A fs 11 a 21.

Ide Uso
2141/11

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

RPPTM NO PM-110~-86,

días....,,11,4...tlAXO, .. ,?~ 1

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPiTMa la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

en la Ciudad de Buenos Aires, a los

5 O O 1
I

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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Importador:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDlA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES-
ARGENtiNA

RESPIRONICS TRILOGY 202
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-8

Fabricante: I
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
Estados Unidos

Fabricantes:
Respironics Inc.,
312 Alvin Orive
New Kensinglon, PA 15068- Eslados Unidos

Respironics Inc.,
175 Chaslain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144- Eslados Unidos

RESPIRADOR (Ventilador)

RESPIRONICS TRILOGY 202

d _
CE )í

Ref#: _

100-240 V
50/60 Hz
2.1 A

SIN xxxxxxxxxx

•lPX, 0123 -
Temperatura de funcionamiento: +5"C a +40°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-l103-86
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Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES-
ARGENTINA

PHILIPS RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 2<fi O
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Fabricantes:
Respironics Inc.,
312AlvinOrive
New Kensington, PA 15068- Estados Unidos

Respironics Inc.,
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA30144- Estados Unidos

RESPIRADOR (Ventilador)

RESPIRONICS TRILOGY 202

100-240 V
50/60 Hz
2.1 A •IPX1

CE
0123 -

Temperatura de funcionamiento: +5"C a +40"C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a +60"C

Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-l103-86

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervisióndel paciente
Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluación clinica 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)

Ventilaciónalternativa
• Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo altern~t¡vo

I de ventilación, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una unidad similar. l

• Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervisión permanente de persbnal
I

cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas en caso de qu1eel

ventilador falle o el equipo no funcione. I
Protecciónpara la desconexióndel paciente 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 ,aja,

frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las alarmas de circuito desconecta~o y

presión inspiratoria máxima baja. í

• Compruebe la función de desconexión del circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio én el
I

circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el funcionami1ento

adecuado de algunas alarmas.

• Las válvulas fonatorías, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filtros crean luna

resistencia adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas seleccionadas para la

protección de desconexión del circuito. I
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PH I LI PS RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8 . .

.. [) I
RequIsitos del personal -i: ;. ,(' /'

• Trilogy202 es una unidad médica de uso restringido, diseñada para que la utilicen tarap ~ O ,,(J ..E p~v
respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la supervisión de un médico. I

• 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

• Esta unidad ofrece 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 selecciona se
I

después de realizar una evaluación clínica de las necesidades de cada paciente. '

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

Cambios en la prescripción de la ta~eta SO

• Cuando cambia la prescripción, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjeta SO,
I

Trilogy202 necesita que quien atiende al paciente revise y verifique los cambios antes de que la unidad

los aplique La persona que atiende al paciente o el profesional médico es responsable de garantizar ~ue

los ajustes de la prescripción sean correctos y compatibles con el paciente después de utilizar ~'sta

función. Si se instala la prescripción incorrecta para un paciente determinado, se puede ocasionar la

aplicación de una terapia ¡napropiada, la falta de supervisión de seguridad adecuada y el riesgo de

muerte o lesiones para el paciente.

Interferencia eléctrica

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

capitulo 13 de este manual. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en un entorno

• ~om:ea::::~ utilizarse equipos de comunicaciones de RF portátiles ni móviles a una distancia menor Le
I

la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables, que se calcula a

partir de la información proporcionada en el Capitulo 13 de este manual. I
Alimentación de respaldo de la bater!a .

• 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 b~eve

cuando resulte necesario; por ejemplO, al cambiar las fuentes de alimentación. I
• 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 la alarma de prioridad alta in6ica,
que restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el funcionamiento de la unidad. El tiempÓ de

funcionamiento real puede ser mayor o menor, y varía de acuerdo con la antigüedad de la bateria,llas

condiciones ambientales y I~ terapia. I
• Si aparece la alarma "Batería baja", busque inmediatamente una fuente de alimentación alternativa. El

fallo total del suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son inminentes. I
Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento

I

• No use esta unidad si la temperatura ambiente es superior a 40 oC. Si la unidad se usa a .una

temperatura ambiente superior a 40 oC, es posible que la temperatura del "flujo de aire sobrepas~ los

43C, lo cual podría activar las alarmas del sistema, causar irritación térmica o dañar las ~ías

respiratorias del paciente.
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGYli°:(\ 0,1,
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1II-IiIJ \11

Circuitos del paciente (general)

• El ventilador debe utilizarse únicamente con interfaces del paciente (por ejemplo, mascarillas, circuitds y

:conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics no ha verificado el funcionamiento
I

adecuado de la unidad, 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 fonatarías, intercambiadores de calor y

humedad (HME) y filtros, deben considerarse cuidadosamente en relación con los posibles efedtos

I adversos en el control de la ventilación del paciente y en las alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos I
• 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 Idel

conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo, por lo que puede

producirse una reinhalación, I
Circuitos activos

•

• Utilice únicamente el dispositivo espiratorio activo diseñado para Trilogy202, PHILlPS Respironics no ha

verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios activos y su uso puede caJsar

que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa. 1
Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcionar correctamente para ~ue

el ventilador suministre la terapia. El dispositivo espiratorio debe inspeccionarse diariamente y se d~be
I

reemplazar cada vez que sea necesario. '

Incendio o explosión
I

• El ventilador no debe funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendio o

una explosión.

3.2; USOINDICADO
El sistema Trilogy 202 de Philips Respironics proporciona apoyo ventilatorio continuo o intermitente para

¡ el cuidado de pacientes que requieren ventilación mecánica con o sin combinación de aire/oxigeno.

Trilogy 202 esta indicado para el uso en pacientes de todas las edades, desde bebes que peseh al

menos 5 kg hasta adultos. I
La unidad esta indicada para uso en hospitales e instituciones, así como en unidades portátiles, tales

como sillas de ruedas y camillas, solamente cuando así lo decida la institución. Se puede utilizar Jara

ventilación invasiva y no invasiva. No esta diseñada para utilizarse como ventilador de transporte. I
Se recomienda utilizar el sistema únicamente con las distintas combinaciones de accesorios del cirCuito

del paciente autorizados por Philips Respironics, como dispositivos de interfaz del paciente,

humidificadores, recipientes para agua y tubos del circuito.

c: secreciones

métiiico
I

Il(U:O
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Contraindicaciones

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

antes de utilizar la unidad de modo no invasivo:

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

I



• ! Con riesgo de aspiración del contenido gástrico

• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis del oido medio aguda

• Con aspiración pulmonar de sangre debido a epistaxis

• Hipotensos

PHILIPS RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

o,

3.3; ACCESORIOS

El sistema Trilogy 202 puede incluir los siguientes componentes.

Algunos componentes son accesorios opcionales que pueden no incluirse con la unidad.
I

Cont.nldo do la caJo

3.4; 3.9;

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO ,
Colocación de la unidad I
Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada. Asegurase de que la entrada de aire ubicada eh el
lateral de la unidad no este bloqueada.

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

Instalación del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar.
I

El filtro reutilizable retiene el polvo ambiental normal y el polen. El filtro debe utilizarse siempre que la unidad se
I

encuentre en funcionamiento. Se suministran dos filtros de espuma gris reutilizables junto con la unidad. Si el

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

Para instalar el filtro:

1. Retire el tapón Whisper Cap sujetándolo por la parte superior e inferior.

2. Introduzca el filtro de espuma gris en la zona del filtro y vuelva a encajar el tapón Whisper Cap en su lugar.

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

• Batería externa

• Batería extraíble

Th loen
Página 4 de 11



RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGYlo2()
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-Et'
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Uso de la alimentación de CA -1DEp~"1;\

Se suministraun cablede alimentaciónde CAJuntocon la unidad I
1. Conecte el extremo de conexión del cable de alimentación de CA a la entrada de alimentación de CA ubicada

en ellatéral de la unidad, I
Para evitar la retirada accidental del cable de alimentación de CA de la unidad, asegúrelo mediante el reten ael

cable de alimentación de CA ubicado en la parte posterior de la unidad.

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

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

Si la alimentación de CA se conecta correctamente y la unidad funciona de manera adecuada, se encenderá el

indicador LEO verde de alimentación de CA.

I

PHILI,PS

4. Asegure el cable de alimentación con el reten del cable sobre la parte posterior de la unidad, tal como se

muestra a continuación. Para asegurar el cable de alimentación, utilice un destornillador para retirar el tornillo ¡jel

reten del: cable. Introduzca el cable en el reten, tal como se muestra, y vuelva a ajustar el reten del cable e~ la

unidad p~rmedio del tornillo.

Primer yso

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

aplique alimentación de CA al ventilador antes de encenderlo, Si intenta utilizar el ventilador ~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.

Cuandó la batería interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique

alimentación de CA,

Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada 112
meses, como mínimo. Póngase en contacto con Respironix o con un centro de servicio autorizaao

para obtener más información, I
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

menú Información.

manten;'miento del ventilador.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener información sobre el mantenimiento periódico

recomendado, El mantenimiento periódico recomendado debe basarse en las horas be
I
I
1

3,6,

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

_ El respirador Trilogy no ha sido diseñado para su uso en un entorno de IRM.
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

t'\.M ...q. . >:
FOLIO

~ . .1k....... ",..
_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por el uso ciertos equipos en su proximidad, como ,llos ú'4{),~ n .~.(l

I < PR""
de diatermia, electrocirugía de alta frecuencia, desfibriladores, teléfonos celulares, y en general por

interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijados por la norma EN 60 601-1-2.

No utilice tubuladura o tubos antiestáticos o conductores de electricidad.

PHILIPS

3.8;

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraíble (en caso de utilizarse) deblen

limpiarse 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 ia 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 isopropílico (91 'lo)

- Solución de lejía al10% (10% de lejía y 90% de agua)

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 cuidadd 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 comente antes de limpiar el ventilador.

PRECAUCiÓN

No sume~a la unidad ni permita que entren liquidas en la caja o en el filtro de entrada.

PRECAUCiÓN

No utilice:detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Utilice solamente los agentes y

métodos de limpieza descritos en este manual.

Mantenimiento preventivo '

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento del ventilador cada f 2
meses, como mínimo. Póngase en contacto con Philips Respironlcs o con un centro de servic:::io

autorizado para obtener más información. I
Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de Mantenimiento preventiVO,

ubicada en la parte inferior de la unidad. 1

La etiqueta se muestra a continuación.

I~
~

Fecha de vencimiento
del servicio

Cantidad de horas de fu ncio-
namiento del ventilador tras

-----_ las que se debe las tareas de
mantenimiento

'JI,' I!'.\;._ ';11\1 1{1'1;I'II[)F()

( IJ- 1>11'('("1('1':111;(''';("''

l'hi]ip\ \11!,t'lIlma ~ \ :lt-,,;ljl(';lfI'
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Las horas de mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en:ei

menú Información.

!
/
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-éI

LIMPIEZA DESINFECCIÓN YESTERILIZACIÓN

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

, I
Desconecte la unidad de la fuente de alimentación.

2. Retire el tapón Whisper Cap tal como se indica a continuación.

3. Retiré el filtro de la caja presionando suavemente el filtro en el centro y extrayéndoio de la unidad,

tal como se muestra a continuación.

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

5. Lave ei filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave.
, I

Enjuague completamente para eliminar los restos de detergente. I
Deje que el filtro se seque completamente al aire antes de volver a instalarlo. Si el filtro de espuma

está roto o dañado, cámbielo.

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

6. Instale nuevamente el filtro tal como se indica a continuación.

Página 7 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO mal! QJI

.M.,.q .~
'(t'0

"" .Limpieza del circuito del paciente 'J,4 :>.>
Es importante limpiar el circuito reutilizable. Los circuitos infectados con bacterias pueden infectar los DE pp. ~ 4"

pulmori~s del usuario. Limpie el circuito respiratorio periódicamente. Si se utiliza un circJito

I
I

PHILIPS

desechable, deséchelo y reemplácelo periódicamente.

Siga el protocolo de su institución para limpiar el circuito.
I

Instrucciones de limpieza del circuito reutilizable

Limpie el circuito del paciente según el protocolo de su institución.

Antes de utilizar los componentes, compruebe que no estén deteriorados.

Limpiez~ de los dispositivos espiratorios reutilizables

Desmonte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente.

limpieza que se incluyen con el dispositivo espiratorio.
I

Siga las instrucciones detalladas t
I

Instalación del filtro antibacteriano

La siguiente ilustración indica el lugar en el que se debe instalar el filtro antibacteriano en la unidad.

¡Conexión del circuito respiratorio

••/
Filtro ,antibacteriano

I

:0: o
3.10; 3.11;

ALARMÁS DEL VENTILADOR

En este capítulo se describen las alarmas del ventilador y lo que debe hacer si se produce

alarma. :1

j
1

Existen tres tipos de alarmas:

• Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata del operador.
,

• Prioridad media: requiere una respuesta rápida del operador.

• Prioridad baja: requiere que el operador la tenga en cuenta.

Estas alarmas le avisan de un cambio en el estado del ventilador.

Además, el ventilador también muestra mensajes informativos y alertas de configuración le comunican

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

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES

r
Biuing. ¡',an:l R\'l<lmllZO

Cll- Ilin'rlnnl I"l'nlirH
l'hil¡p~ ,\rg,t'lltllla S'\ - !ll'allhraro
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Cuando se produce una condición de alarma:

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

Suena la alarma audible.



• I Aparece un mensaje en la pantalla que describe el tipo de alarma.

• Se activa la alarma remota (si corresponde).

• ,Cada uno de estos elementos se describe detalladamente a continuación.

PHILI:PS RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOHY~2 O
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO'lif-SVJI

ALARMA REMOTA

Cuandq el ventilador detecta una situación de alarma y si está utilizando un sistema de alarma

remota, se envía una señal desde el ventilador para activarla alarma remota. La función de alar~a

remota ~e describe en el Capítulo 4. I
QUÉ HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA

Cuando se produzca una alarma, realice los siguientes pasos:

1. Cada' vez que se produzca una alarma, primero debe observar al paciente y asegurarse de que ~e

encuentre disponible la ventilación y oxigenación (si corresponde) adecuadas. I
2. Obseive los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma audible. Observe el color del

botón Indicador de alarma/Pausa audio (rojo o amarillo) y si el indicador LED está fijo o parpadea. I
3. Observe ia pantalla para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si está resaltado en rojo¡,o

amarillo.

4. Pulse ,el botón Indicador de alarma/Pausa audio para silenciar temporalmente la alarma audible. Si

se encuentra en la pantalla de supervisión, se mostrará un indicador visual ( ) o bien, se mostrará bl

mensaje ,"Pausa audio"en el encabezado del menú de la pantalla de alarmas. ¡
5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas que se proporcionan posteriormente en este

capítulo para determinar la causa de la alarma y la acción correspondiente.

3.12;

CARACTERISTICAS AMBIENTALES y DE SUMINISTROS

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

continua~ión.

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

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético -
Guia orientativa

Emisiones de RF

C1SPR 11

EmisKmes de RF
CISPR 11

Emisiones armónicas
CEI61000+2

Fluctuaciones de tensiónl
parpadeos
CEI61000+3

Grupo 1

Clase B

Clase A

Cumple con la norm¡)

El dis(X)sitivo sólo utirlza energía de RF para su
funaontlmiento interno. Por consiguiente, sus
emisiones de RFson muy bajas y es poco probable
que causen Interferencias en 105 equipos electrónicos
cercanos.

Launidad es adecuada para todo tipo de
estableómientos, induidoslos establecimientos
domésticos y aquellos conectados directamente a la
red púbfica de energía eléctrica de baja tensión que
abastece a edificios ut~¡zados (on fines domésticos.

Página 9 de 11
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8PHILIPS

Oescargla electro~tática
(ESO)

Trnns.iwtios eléctricos
rápidos/ráfagas.

CE1610Q0-4-4

Sobretensión

CEI 61 O()0..4.-S

Caídas de lenstón.
interrupciones bn~ves y

variaciones de voltaje en

líneas del sUffiinistfo de

energ~

CEI61()Q().4-11

Campo magnético de

fTecuend~ eléctrica
(SO/60 Hz)

:t:6 kV por contacto

X8 kV por aíre

:t:.2 kV para líneas

de suministro de
corriente

:t:1 kV para líneas de
entrada/salida

:t:1 kVenmodo

diferencial

:%.2kV en modo

común

< 5% U
T
(> 95% de

eaida en UJ durante
0,5ddos
40% U

T
(caída de 609b

en U
T
) durante 5 ciclos

70% U, (caída de
30% en UyJdurante

25 ciclos
<5% U

I
(>95% de

eaida en U,) durante
5 segundos

3Nm

:to8 kV por contacto

::tlskVpor.aire

:1:2kV para redes de
suministro

:1:1kV para líneas de
entrada/salida

:t:l kV en modo
diferencial

::t:2 kV en modo

común

< 5% U
T
(:> 95% de

caída en U
T
) du raote

OS ciclos
40% Uf (caída de 60%

en U
T
) durante 5 ciclos

70% U.•(caída de

30% en U
T
) durante

25 dclos

<5% U.•.(>95% de

caida en U..,)dumnte
S segundos

3A/m

Los piS05 deben 5et"de madera, cel"nento o i

baldosas cerámicas. Si e5l:uvieran cubiertos i
con material sintetico. la hum~ad rdativa

deberá ser del 30'M>como mínimo.

la calidad de la red de suministro debe ser
la de un entorno domés'tico u hospitalario
normal.

la calidad de la red de sumín istro debe ser-
Ia de un entomo domestico u hospitalario
normal.

la calidad de la red de suministro debe ser
la de un entamo privado u hospitalario
normal. Si el usuario de la unidad requiere
un funcionamiento continuo durante

las interrupciones del servido de la red
de suministro. se recomienda utilizada

unidad con un sistema de alime-nt.aóón
ininterrumpida o una batena.

los campos magnéticos de frecuencia
eléctrica deben tener los niveles
carncteri5l:icos de un entomo dornéstÍl:o u
hospita!.aTio normal.

CEI610Q0-4-a

Notlt: U.•.oe's el volt.aje de la red de sumini5l:ro de CAantes de la aplkacíón del nivel de prueb<'l.

Pruebade Nivelde Nivelde Entornoelectromagnético-
inmunidad prueba cumplimiento Guíaorientativa

CEI60601

RFconducida
CEI 61 ()()()-4-ii

RF irradiada
CEI61()()0.4-3

3Vrms
de 1SO kHza
80 MHz fuera de
135banda5lSM~

lOVfTTlS

de 150kHz.a
80 MHz en
band.as ISM~

laV/m
d~BOMHza
2.5 GHz

3V

,aV

10V/m
de 26 MHz a 2,.5 GHz

los equipos de comunic:::;aciones de RFporti'itiles y
móviles no deben usa •...••~ a una db.1:ancia de cualquier
componente del dispositivo. incluidos los cables, que sea
inferior a la distancia re<:omendada y calculada a pani,-
de la ecuación aplica ble a la frecuencia del transmisor,
Distancia de separación recomendada:
d= l,2.JP

ó~ 1,2~

d= 1,2~de80MHza800MHz
d= 2.3-.,JPde800MHza2,5GHz

donde P es la porenda nominal de salid.a m¡h:íma dd
1:ransmisor expresada en va1:Ñ>s(W) según el fabricante
del tr.ansmisor y des la distancia recomendada expresada
en metros {m}.

las intensidades de campo de 105transmisores
de RFfijos, determinadas mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento", deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento en cada intervalo de
frecuencias."

Puede:tr prodlldlse ¡nt~rfefencia!. en las. proximidad"",> de
los equipos rT'larcados con el siguiente símbolo; (c:•• ~

&
NO'ta 1: ••80 MHz y 800 MHz,"'" aptka •••;ntel'vak> d •• {meu"""" •••supelilN".
N~ 2' ••.•.pasibleque estas dire<:IJic",. no SO!apliquen en todas la:<,srtuillCIOne5.La prop-.gación elecllOf1'l;og~IGI SE'!ve>aTE!Ctadapor la ab5cN'ción y
......&xi6n d<¡,I!!stlUctur.••••<>I:>tielrn; 'f pe",~.
a Las introe=idades de awnpo de 10'$tr.ll"l$"lloisoces f>jos,C'On1O~onesde ba5e para ~adOoteloMon<:>sf.tn6v""""o inalambri<:O'!i!y radios portiitile5,

anefacrosde ~ad~fidonad<>:'i •.....,i:;;ón r.od,o{ónoca en AM y FMYetTI!sjooes te~y ••~ no po.<oedenP"'ed..a •.••", e<>nprecisión •• ni...."rte6noco.
P_ ••""'(••r•••••r el entOfTlQeleclron>aogl'>éti= causado po~tr.In.misore. de RFfijos, ~ consideriafse un ",,.-nodlO elecm:>m<>gnétJco-del
~;eme<>. Slla irrteotnldadd", campo medida...., •••anplouamie>[Q donde se u"••et dkposdovo ~ supe<io~ ar nlYe'Ide RFCOfffi'SPO"d~l'11<;
,... debed, •••..•••11". ",1dispo;;iti'll'Op" •••"...,,;lkar si s•• funciona<niento.,.; no,"""l.. Si se observ ••un func:;onam••"'lto :allOfTT\al, es paosibleq ••••deban
adopt¡¡~ otras medida.>.cocnoonoo:hficaf 1••orientación 'Y UIbtc;,dónd'" d~livo..

b Enel••tervaJodef~a de 1SOkH",,80 MH'Z.I". ¡""tensidad••sd••campod~ serltlk!nor'!"$"3Vfm.

DMs'

ugusto TUU(,,-> ~,.
,~~::¡.i:'.~Al)O
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3.14;

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEElRUSP I
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la página I
www.respironics.com para obtener información sobre cómo reciclar este producto y las baterias. \

ELIMINACiÓN DE LA BATERIA

Deseche las baterías de acuerdo con las normativas locales. I
ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO I
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse según iJs

I
normas apropiadas del hospital. I

1

\

3.16;

PRESICIÓN DE MEDICiÓN

PHILliPS

I
\

I
I
I

Parámetro Intervalo Precisión
VteNti 0.2000ml Mayor que15 mi o 15% de lectura I
Ventilación por minuto Entre Oy 9911mín El cálculo se ba,a en el VteoVlí yen

\la frecuenaa respiratoria medidos
Tasade fuga estimada Entre Oy 200 IImín N/C I
Free. respiratoria Entre Oy 80 RPM Mayor que 1 RPM o 10% de lectura I

Rujo ínspiratorio máx:imo Entre Oy 200 I/min 311min más 15% de lectura

Presión ínspíratoría máxima DeO. 99 cm H.O Mayor que 2cm H00 10%delectura

Presión media en las vías DeOa 99 cm H,o Mayor que 2cm H,oo 10%de lectura
respiratorias

Porcentaje de respiraciones iniciadas O%a 100% N/C
por el paciente

1
1

Relación I:E 9,9--1; 1-9,9 ~Icálculo se basa en el tiempo inspiratorio
yel tiempo espiratorio

Todos los flujos y volúmenes se miden en condiciones de BTPS.

I
\

\
I

oblo Auau~ , "' . ~';'::'
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