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BUENOS AIRES,
Z NOV 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-10515/11-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIX ICSA solicita se autorice Ia
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion 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 inscripcion 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 10°, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRAVCI(')N NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Siare, nombre descriptivo Respirador de Transporte y nombre técnico
Ventiladores, portdtiles, de acuerdo a lo solicitado, por MEDIX ICSA, con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 120 y 10-35 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

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

ARTICULO 49 - En los roétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-104, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢°- 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 vy
Productos de Tecnologia Meédica 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 ITI. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el Iegajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

!
“{ Juiaibﬁ

. Dr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION NO SUB-INTERVENTOR

R 7 g 0 A ANM.AT
C_—

Expediente N° 1-47-10515/11-6
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 7904 ......
Nombre descriptivo: Respirador de Transporte.

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 17-423 Ventiladores,
portatiles.

Marca de (los) producto(s) medico(s): Siare

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: para ser usados en emergencias, primeros auxilios,
transporte (intra-hospitalario para los modelos Savequick III y Sirio S2/T vy
ambulancia para el modelo Sirio Plus), y estan destinados para ser aplicados en
adultos, niflos y recién nacidos.

Modelo/s:

- Sirio Plus

- Sirio S2/T

- Savequick III

Periodo de vida Util: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siare Engineering International Group SRL

Lugar/es de elaboracion: 40056 Crespellano (BO) - Via Giulio Pastore, 18 ~ VAT
N. 02619331206. Italia.

Expediente N° 1-47-10515/11-6 M .

DISPOSICION N° ? 9 ﬁ A Pr. OTTO A. ORSINGHE

SUB-INTERVEN
TO
/ ANM.A T, R
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ANEXO 1

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

PRODUCTO MED? inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

790

................................

!
!ﬁ,JnﬁiH
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANM.AD,
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Rétulo

Modelo: Sirio Plus - Sirio $2/T - Savequick III

(Seguiin corresponda)

Ref:

Fabricado por:
SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP S.r.l.
40056C respellano(B Q) -
Via Giulio Pastorel, 8 - VAT N. 0261933120. Italia

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Serie:
Voltaje:
Watt:
Fusible:

Fecha de Fabricacién: MM/AAAA

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA; 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077~ 104

y:

Medix ICSA
Diego Cheja
Presidente




Instrucciones de Uso

Modelo: Sirio Plus - Sirio S2/T - Savequick IIT
(Seguln corresponda)

Fabricado por:
SIARE ENGINEERING INTERNATIONAL GROUP S.r.l.
40056C respellano(B O) -
Via Giulio Pastorel, 8 - VAT N. 0261933120. Italia

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, El Talar - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077- 104

SaveQuick Il Sirio Plus Sirfo 52/7

Los mismos se uliizan en Resucifacion, Cuidados Intensives, Emergencias y Transporte
(ambulancia), por medio de procedimientos invasivos y no invasivos. Pueden usarse en recién
nacidos, nifos y adultos, modificando los pardmetros de respiracién gjustables, en particuiar el
VOLUMEN CORRIENTE / FLUJO vy FRECUENCIA, de acuerdo a la fisiclogia del paciente.

Todos efectian ventilaciones controladas o asistidas con la posibilidad de ajustar ia presion

positiva de fin espiracién (PEEP). la sensibilidad de trigger, la relacion IE v o concentracién de
oxigeno.

Para ia operacién correcta y completa de un equipo, éste debe ser conectado a _h: salida del

sistema de distribucion de gas medicinal o a la salida del cilindro. _
R / - '
/ _/f barde YIYY pagina 1 de 26
BACRRIO LR E AT



ﬂw

i ¢

‘*:v’u

s 2 <3
‘;‘,l‘ \ ,

Para el suministro de mezclas al 21% de oxigeno la maquina puede ser conectada al aire
comprimido medicinal. En este caso la regulacion del mezclador a los valores de 50% y 100% no

afectara la concentracion.

Siro Plus es un ventilador pulmonar de microprocesador controlado para proporcionar dosis
neumdtica de Aire y/o Oxigeno al paciente. El dire comprimido puede ser suministrado también
por un comprescr externc de aire médico (opcional).

El SAVEQUICK il y Sirio S2/T contienen una bateria inferna gue permite que opere por durante por
lo menos é horas cuando la bateria esté totalmenie cargada y en un orden de operacién bueno.
Una bateria externa de 12 Vdc (de una ambulancia, helictptero, etc) también puede ser utilizada
comoe fuente de energia para estos equipos.

Sirio Plus estd suministrade con una bateria intema que garantiza una autenomia de operacién
también en caso de falla de energia (gprox. 3 horas).

2- Indi ion

Los respiradores portdtiles SAVEQUICK I, Sirio Plus y SIRIO $2/T estén especialmente disefiado para
ser utilizados en emergencias, primeros auxilios, fransporte (intra-hospitalario para SAVEQUICK il y
SIRIO $2/T vy ambulancia para Siro plus). y estan destinados para ser aplicade en adultos, nifios y
recién nacidos.

Los siguientes modos ventilatorios contienen las caracteristicas:

+ AUT y AUT-AST: aulomdtica, con temperizador de la actividad respiratoria ciclada por
fiempo Y sincronizaciéon sobre la actividad espontanea del paciente (Intermittent Positive
Pressure Venfilation)

s  CPAP: aflujo continuo [Continuous Positive Airway Pressure)

Para Sirio $2/T vy Sirio plus se agrega:
s PSV: asistida, con soporte de presion (Pressure Support Ventilation)
Parqg Sinio Plus se agrega:

s PCV: automadtica, con temporizacion de la actividad respiratoria ciclada por tiempo, con
limite de presién constante y ventilacion con presién controiada {Pressure Controlled
Ventilation).

« SPONT SIMV: automatica, con frecuencia respiratoria y volumen cotriente seleccionables
con la posibiidad de determinar plazos de tiempo que sean “sincronizados" o
"espontdnecs” {Synchronized intermitted Mandatory Ventilation).

Sino Plus es un venlilador para utilizarse en Resucitacion, Cuidados Intensives, Emergencias y
Transporte {ambulancia), por medio de procedimientos invasivos y no invasivos. Puede usarse en

recién nacidos, nifios y adultos, modificando los pardmetros de respiracién ajustables, en particular
el VOLUMEN CORRIENTE / FLUJO y FRECUENCIA, de acuerdo a la fisiclogia del paciente.

3- Adv nci Pr i
Los equipos han side disefiados y fabricados siguiendo la garantia de cdlidad del producto y sus
componentes, para asegurar el méximo nivel de confiabilidad y seguidad total de paciente v

operador.

Por lo tanto la seguridad es garantizada Onicamente si el equipo es utiizado de acuerde a las
instrucciones contenidas en el manuai.

Por razones de seguridad. es necesario seguir estricltamente el mantenimienio programado

descrito en el mMBEIA ¢ o
C’/ k/? " ... Régina 2 de 26
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El reemplaze y mantenimiento de cualquier pieza debe ser redlizada por personal de servicio
autorizado y debe usarse Unicamente piezas de repuesto originales SIARE y componentes
revisados por SIARE. El uso del equipo se debe permitir exclusivamente a personal cdlificado.
Ademas, durante el funcionamiento del equipo, se requiere la presencia de personal cdlificado.

SIARE no se hace responsable (Leyes Civiles o Codigo Penal} en las siguientes situaciones:

¢ Si el SAVEQUICK Il es utilizado no para los fines © en las condiciones descritas en el presente

manual.

Utilizo del SAVEQUICK Il por persondl no capacitado

Por falta u omisién del mantenimiento calendarizadoe como esta descrito en este manual.

Por mantenimiento no llevado a cabo y autorizado por SIARE.

Si fueron utilizadas partes no origindles o accesorios que no hayan sido chequeados por

SIARE.

e S§i estd conectado a unidades que no estén de acuerdo a las normas de seguridad
gubernamentales para su Uso recomendado.

No utilizar este equipo cerca de gases flamables.
Hacer una inspeccion antes de utilizarlo.

No conectar el equipo al paciente utilizando tubos conductores
antiestaticos.

Con respecto a la seguridad general de equipo electro medico, es importante seguir todas las
reglas con respecto a la interaccién entre el equipo y el paciente, el operador y el ambiente de
arededor.

Para asegurar un uso adecuado vy segure del equipeo, es crucial seguir las instruccicnes vy poner
atencién a las notas proporcionadas en el manual de usuario.

Para poder utilizar este equipo, es vital conocer todas |as insfrucciones presentes en este manual.

E equipo deberd ser chequeado y se deberdn llevar a cabo inspeccicnes por el personal
autorizado de SIARE cada 800 horas operativas (1000 horas para Siio Plus), © en caso de uso
limitado de la unidad. por lo menos cada é meses. Todo el mantenimiento llevado a cabo por el
personal autorizado por SIARE, se guarda en el archivo de mantenimiento del equipo.

Cada reparacion debe ser llevada a cabo por el personal autorizado de SIARE.
SIARE no se hace responsable por dafio directo o indirecto a cosas o personas. debido a
asistencia técnica por personal de SIARE no autorizade o por uso inapropiado del equipo, que es

decir un uso no descrito en los manuales técnicos y de vsuario.

Para poder reparar los malfuncionamientos de un equipo, defectos o partes rotas, el operador
deberd contactar a SIARE o a su distribuidor de servicio local autorizado.

Es importante, cuando solicite servicio, especificar el modelo y nimero de serie dei equipo.

Se recomienda tener un contrato de mantenimiento y asistencia con el distribuidor autorizado de
SIARE, para garantizar el mantenimiento calendarizado requerido para operar al equipo en una
forma segura y comecia.

Utilizar solamente ios accesorios recomendados.

El uso de los accesorios es autarizado solamente por escrito de SIARE, de acuerdo a los directivos

de seguridad en efecto. ;:_,Z /

/ . Pagina 3de26
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La operaciéon del equipo es auforizada solamente en dreas en kis que de conformidad con kas
directivas de seguridad en efecto estén operando.

Esa unidad no esta aprobada para su uso en areas en que exista peligro de
expiosior:.

Esa unidad no puede ser utilizada en presencia de gases explosivos.

Antes de conectar 1a unidad con otro equipo electrico no descrito en el
presente manual. checar con el fabricante.

ADVERTENCIA!

Para utilizar el respirador pulmonar SIRIO 32/T de modo seguro, es hecesario hacer una prueba
funcional antfes de ufilizado. La prueba funcional verifica las condiciones de funcionamienio
esenciales y deberia redlizarse cada vez que se enciende lag unidad y antes de conectaro al
paciente.

NOTA: Durante situaciones de emergencia puede omitirse la prueba funcional, pero la inspeccidn
debe redlizarse cuando esta finalice o al menos una vez por semana.
Y vetificar la condicion general del equipo.

NOTA: SIARE no es confiable si el equipo es ulilizado sin efectuar la prueba funcional preliminary el
mantenimiento programado descripto en este manual.

ADVERTENCIA! {Sirio Plus)
El simulador de paciente sugerido para pruebas y verificaciones es un SIARE cddigo A59.049001 el
cudl estd equipado con variables de cumplimienio y resistencia.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)
Si el display de TIDAL VOLUME (Volumen Tidal] muestra mensajes de error o alarmas, es posible
utilizar el equipo (el sisterna cambia automdaticamente al modo operativo STAND BY);

ATENCION!! (Sirio Plus)

Cuando la unidad dicanza las 1000 horas de funcionamiento o pasaron 6 meses del Olfimo
mantenimiento. se requiere un envio para un mantenimienfo de rutina a fin de verificar la
condicién de las partes sometidas a uso.

Contacte a SIARE o a su representante mds proxime para solicitar mantenimiento por personal
autorizado.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)

FALTA DE AIRE. Bl equipo puede trabajar también con el suminisiro de 02 solamente, pero en el
caso de FIQ2 se puede gjustar sdlo desde 50 a 99%. Cuando se enciende, ocumird una alkarma de
falta de 02. € quipo ho puede trabajar con falta de oxigeno.

ADVERTENCIA! {Sirio Plus)

SENALIZACION EN EL DISPLAY DE VOLUMEN TIDAL!! Por el contrario, si s& muestran tanfo Aire y 02 en
el drea de VOLUMEN TIDAL, los gases no estdan disponibles y consecuentemente Sirio Plus no puede
utilizarse.

ADVERTENCIAI {Savequick Il y Sirio $2/T)

VENTILACION DE EMERGENCIA

Para hacer més sencilla la configuracion de la maquing durante situaciones de emergencia, que
requieren la inmediata ventilacion del paciente, recomendamos qjustar la méquina a los valores y
posicicnes escritas en Amarillo.

Al hacer esto, la unidad puede ventilar satisfactoriamente sin ningun riesgo para el pacienie. Tan
pronto como seqa posible. djuste los pardmetros d los vaiores Splimos.

ATENCIGNI (Savequick il y Sirio $2/T) \/%:f
l\i‘!j‘ii: ¥ "' & . ~ ;
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Se recomienda ajustar el limite de presién de las vias aéreas a valores no mayores que 30 cmH20

antes de efectuar la ventilacion pulmonar a un nuevo paciente.

Esto evita problemas debido a una incorecta configuracion de volumen o frecuencia respiratoria.
La presion puede aumentarse cuando la condicion del paciente asi lo requiere.

Se sugiere ventilar a los neonatos gjustando la concentracion de oxigeno en 50%.

ATENCION! (Sirio Plus)

Cuando se somete a un Nuevo paciente a ventilacion pulmonar, es un buen habito qjustar los
limites de presion de las vias respiratorias a valores que no excedan 30 cmH20 para evitar
problemas debido a una configuracion errénea de volumen o frecuencia respiratoria.

La presion puede aumentarse cuando se requiera por patologia o condicion del paciente.

ATENCION!
Siempre verifique la concentracion de oxigeno establecida, dado gque concentraciones alias
pueden ser peligrosas para el paciente.

ADVERTENC!A
CONFIGURACION DE LA UNIDAD PARA VENTILACION DE EMERGENCIA
Seleccione los pardmetros y funciones escritos en Amarillo.

ATENCIONI

La prueba funcional de la unidad deberia realizarse por lo menos una vez a la semana para
verificar el apropiado funcionamiento de La unidad.

Esta es la Unica manera de asegurar el apropiado funcionamiento de la unidad, por lo tanto se
recomiendda firmemente seguir estas instrucciones cuidadosamente.,

ATENCION! (Savequick Il y Sirio $2/T)
Las alarmas Siro $2/T son de tipo: a prioridad alia y se muestran con un LED rojo y una sehal
acustica no definida.

ADVERTENCIA (Savequick Ill y Sirio §2/T)

Las dalarmas acdsticas se generan con una secuencia de impulsos con las caracteristicas
especificadas en el cuadro 1y 2 de la norma UNI EN 475.

Las alarmas visuales se caracterizan segun se indica en el cuadro 3 de la norma UNIEN 475,

ATENCIONH (Savequick Il y Sirio $2/T) ,
El led rojo indica 5 minutos de funcionamiento sclamente. RECARGUE LA BATERIAN

ADVERTENCIA (Savequick Hl y Sirio §2/T)
Con bateria nueva y totalmente cargada se garantizan 6 horas de funcionamiento en
condiciones normales.

ATENCION 1!
Es esencial tener por o menos 1 circuito paciente de repuesto para uso de rutina y/o para
cudalquier dafic accidental gue pudiera ocurrir,

ADVERTENCIA
Las baterias y acumuladores son materiales de residuo especial y deben ser desechados en un
contenedor apropiado segun las normativas locales para desechos de fales materiales residuales.

ADVERTENC!A

los componentes de las placas electronicas pueden fener compuestos, tales comao arsénico,
plomo, cadmio, agentes muldgenos o cancerigenos, que son riesgosos para la salud si se
esparcen en el enfomo de modo descontrolado.

NOTA: Si por alguna razén el equipo no estd en uso, sugerimos dejar la bateria en su embalgle
onginal y almacenarla en lugar seco y seguro.

ADVERTENCIA -

o f-.j;/u’(?SA S " bagina s de 26
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Si se supone gue el equipo no se ulilizard durante por 10 menos @éheée, Siare recomienda
desconectar la bateria o recargaria cada 3/6 meses, segun la temperatura de dmacenamiento.

Ver hoja técnica en el Anexo.

ADVERTENCIA
El simulador de paciente sugerndo para pruebas y verificaciones es SIARE codigo A59.049001 <l
cual estd equipado con varables de cumplimiento y resistencia.

Al encender Siio Plus se actlivan las siguientes pruebas y procedimientos de verificacion,
exhibiendo:

* el inicio de software vy las horas de funcionamiento del equipo;

« el autotest y sistema de calibracion

ADVERTENCIA
Si el display de TIDAL VOLUME (Volumen Tidal} muestra mensajes de error o adlarmas, se puede
utilizar el equipo.

ATENCION Il

Cuando el equipo dicanza las 1000 heoras operativas o pasaron 4 meses desde el Ultimo
mantenimiento, se necesita un envio para mantenimiento normal para verificar la condicién de las
partes sujetas a uso.

Contacte a Siare © a su representante mds proximo para mantenimiento por personal autorizado.

ADVERTENCIA
SIARE rechaza cudlquier responsabilidad si el equipo es utiizado sin el debido mantenimiento
periédico segun se prevé en el manual entregado con el mismo,

ATENCION 1!

Cuando se somete a venfilacién pulmonar a un Nuevo paciente, es una buena practica
configurar el limite de presién en las vias respiratorias a valeres que no excedan 30 cmH20 para
evitar problemas debido a una configuracion errénea de volumen o frecuencia respiratoria.

La presion puede aumentarse siempre que asi se requiera por patologio o condicidn del paciente.

ATENCION I
Siempre verfiqgue la concentracidn de oxigeno establecida, dado que concentraciones
demasiado altas pueden ser peligrosas para el paciente.

ATENCION 11

El inicio PEEP durante ventilacion automdtica requiere precaucion, dado que determina el
aumento de presidon en las vias respiratorias maximo y medio. Esto probablemente también
requierd el djuste de ios limites de alarma.

ATENCION H

En este Modo operativo, el operador debe establecer los pardmetros fisioldégicos respiratorios del
paciente (PBP) que serdn usados como base para los modos operativos utilizados [es decir: Apnea
BACK-UP).

ADVERTENCIA

Cuando g frecuencia SIMV es 0 el paciente puede respirar espontdneamente en €| circuito, En
este caso, si el paciente deja de respirar {apnea) la Sirio Plus activa la adlarma de PRESION EN LAS
VIAS RESPIRATORIAS BAJA luego de 25 segundos [al mismo tiempo que ia alarma de FRECUENCIA
en el monitor integrado); el led permanecerd parpadeando adn después de silenciar la alama
activa.

ADVERTENCIA
Para un correcto funcionamiento del respirador es absolutamente esencial tener previamente
configurados todos los pardmetros fisiolégicos respiratorios del paciente (PBP - ver pdgina 22)

’?DA"%.

Durante el modo STAND BY para evitar problemas en Apnea BACK-UP [Soporte de Ap E,W
ﬂit..? —\ Top -~ Cj “ \&/’%
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ADVERTENCIA

Alarma de Suministro de Gas: en caso de suministro de oxigeno solamente, luego de encender
Sirio Plus se activa la alarma de SUMINISTRO DE GAS (visual y sonora).

Al reiniciar la alarma {botdn RESET), solo permanece activa la sefiat visual {gue representa ka falta
de dire comprimido), mientras que la alarma acustica desaparece.

ALMACENAMIENTO

NOTA: Si por alguna razén el equipo no estd en uso, sugerimos dejarda en su embalgje original vy
almacenaria en lugar seco y seguro.

ADVERTENCIA

Si se supone que el equipo no se ulilizarG durante por lo menos é mese, Siare recomienda
desconectar la bateria o recargarla cada 3/6 meses, segin la temperatura de admacenamiento.
Ver hoja técnica en el Anexo,

4- ndacion re el pr

KIT para SAVEQUICK Il
Kit de repuestos para mantenimiento por seis meses, cédigo: RO1500050
Kit de repuestos para mantenimienio anual, codigo: RO15000A1

KIT para SIRIO S2/T
Kit de repuestos para mantenimiento por seis meses, cédigo: ROT12000S0
Kit de repuestos para mantenimiento anual, codigo: RO12000A1

KIT para Sirio Plus
Kit de repuestos para mantenimiento de seis meses, cddigo: R027100S0
Kit de repuestos para mantenimienio anual, cédigo: RO27100A1

DESECHABLES

Bateras, acumuladores, celdas O2 y partes electrénicas en general:
* no las exponga al fuego. riesgo de explosiéon

= no abrir, peligro de corrosion

* no recargue las baterias

* no las aroje como un desperdicio comun

ALMACENAMIENTO

NOTA: Si por diguna razdn el equipo ho estd en uso, sugerimos dejarla en su embalgje original y
almacenaria en lugar seco y seguro.

ADVERTENCIA

Si se supone que el equipe no se ulilizard durante por loe menos é mese, Siare recomienda
desconectar la bateria o recargarta cada 3/6 meses, segin la temperatura de almacenamiento.
Ver hoja técnica en el Anexo.

5- Instrucciones de uso

5.1 PREPARACION PARA EL USO
Para un uso seguro de respiradores €s necesario realizar una prueba preliminar antes de usarlos.

La prueba preliminar verifica las condiciones esenciales de funcionamiento y redliza la calibraciéon
de los sensores intemos vy tiene gque ser ejecutada cada vez se enciende el eguipo antes de
conectario al paciente.

La prueba preliminar no eliming la necesidad de las intervenciones de mantenimiento periddico
prevenfivo, que realiza personal autorizado SIARE, que consisten en el cambico de piezas
desgastadas y verificar el estado en general del equipo.

-
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incomecias o conexiones no adecuadas a la instalacién eléctrica pueden comprometer la
seguridad de paciente y operador.

La instalacion eiéctrica debe cumplir con las normas comespondientes a habitaciones de uso
médico Tipo "A" (CEl $4-8/7).

Verifique que la informacion contenida en el equipo (fuente de energia eléchica, frecuencia y
consumo de energia) sea compatible con |a instalacién eléctrica.

Estas unidades cumplen con las normas IEC 601-1-2 para compatibiidad electromagnética.

Es importante instalarlo con ofros equipos que cumplan con las normas mencionadas
anteriormente para garantizar un mejor funcionamiento de la unidad.

Hay fres tipos de fuente de energia:
Q) Fuente de energia principal

b} Bateriaintema
c] Bateria extema [puede seruna Fuente de energia vehicuiar)

a) Fuente de energia principal

Savequick ill y Sirio $2/7 Sirio Plus

Utilizando el cargador de bateria incluido / alimentador, proceda como sigue:

« conecte el cargador de bateria ai equipo

« conecte el cable de suministro de energia a la linea de toma de energiq;

+ Para el Siro plus encender con la perilla (I}, para Savequick il y Siric $2/T encender los MODOS
(perilla 5 del panel frontal} y verificar que esta encendido.

b) Bateria interna
Como previamentie se indico, Los equipos estan equipados con una batera intfema que garantiza

una autonomia de operacion en caso de falla de energia {aprox. 3 horas para Sirio Plus y 6 horas
para Savequick lil y Sido S2/T).

El nivel de carga es monitoreado continuamente. asi que cuando la autonomia se reduce al
minimo (aprox. 10 min. Para Sirio Plus y 5 min para Savequick lily Sido $2/T), En el caso de Sirio Plus el
indicador de dlarma LOW BATT. LED automdlicamente se enciende y para Savequick lil y Sirio $2/T
una alarma de NIVEL BAT. es habilitada.

La bateria del equipo puede ser recargada en dos moddlidades, ya sea conectando el equipo a
una bateria de ambulancia vehicular o conectandolo a la fuente de energia pnnc1pcl {usando el
cargador de bateria inclvido).

MED]
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Para asegurar la méaxima autonomia es necesario mantener la bateria cargando el fiempo
necesano; para poner el nivel de carga de 0 a 90% toma 10 horas [para Sio Plus) y 4 horas
(Savequick y Sino §2/T) de recarga conectado a la fuente de energia principal.

iy

{,

c) 8agteria Externa

Los equipos SAVEQUICK il y Sirio $2/T pueden operar con una bateria extema de 12 Vdc battery,
tal como la bateria vehicular, cuando estd conectada aun switch de 12Vde locdlizado en el lado
(Verificar polaridad, el cable rojo debe estar coneciado al polo positive (+) de la bateria.

Sirfio Plus puede equiparse con una baleria exira para mejorar la autonomia a ¢ horas y también
puede ser aimentado a través de su conector vehicular (conector 39).

La bateria exira estd ubicada en un contenedor antichogue incivido con un coneclor y cable al
Sirio Plus {codigo G80063000).

Cuando se conecta la bateria auxiliar al Sire Plus (Conector 40), la carga es simultdnea a la
recarga de la bateria intema. Cuando ho estd conectada a la unidad es posible recargarta
usando el mismo dlimentador de fuente de energia de la unidad.

Uso de la bateria de emergencia (Sirio Plus)

La bateria de emergencia (codigo G80063000) se colocada
nomaimente en el medio de de transporte si se necesita (s
se requiere aufonomia mayor a 3 horas o si se agotd Ia
bateria).

El cuidado de la carga se entrega al operador para realizar
el ciclo de recarga di menos cada 15 dias.

Fusibles de proteccion

Camixando ios fusibles de proteccion respetando el vaior indicado &n ja parne
postenor del equipn.

Fusibles con valores incorrectos pueden comprometer a seguridad & integridad dei
equipe.

5.2 CONEXION A OTROS EQUIPOS

Si el respirador pulmonar SioPius a ser conectado es una unidad SIARE, todas ias instrucciones
necesarias para la conexidén se pueden encontrar en la documentacidn adjunta. Si el

T‘flml

POLJt; AL
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equipamiento a ser conectado no es una unidad SIARE, por favor, contacte dl fabricante o a un

tecnico calificado para asistencia.

La unidad cumple con ia notma de compatibilidad electro magnética IEC 401-1-2. Esta es una
reglamentacion apropiada para instalar junio a otros dispositivos, que también conforma las
mismas normas para un buen funcionamiento.

CONEXION DEL GAS MEDICO

Savequick Il y Sirio $2/T Sirio Plus

Esta unidad puede ser conectada a lared de
gas del hospital {O2) o a un ciindro de
oxigeno.

Conecte el tubo de oxigeno (suministrado con
la méguina) a la entrada y conecte el equipo
al sistema principal de distibuciéon de gos
meédico o al cilindro apropiado.

El técnico capacitado para la instalacion,
debe efectuar lo conexion de la entrada (no
incluida) compatible con el suministro de red
de gas meédico del hospital {0 compatible con
el cilindre apropiado) al ubo.

La presion médica deberia incluirse entre 280
kPa y 600 kPa {2.8 - 6 bares).

Fluio maximo requerido por el respirador: 50
I/ rmin.

El cire comprimido debe ser del fipo médico.
por consiguiente, sin aceite v filtrado.

Para su instalacion en otros equipos, por favor,
siempre lea la documeniaciéon pertinente,

Para un correcto uso, el equipc debe tener
enfradas de oxigeno (32) y Aire (33}
comrectamente conectadas o las respectivas
salidas de gas y aire médico.

Conecte a la entrada (33) y entrada (32)
respectivamente, el fubo de dire comprimido vy
el iubo de oxigeno {suministrade con la
maguina) y conecte el equipo dl sistema de
red de disiribucidn de gas médico o a los
cilindros apropiados.

La presion médica deberia incluirse entre 280
kPa y 600 kPa {2.8 - § bares).

Flujo mé&dmo reguerido por el respirador. 95
Ifmin

ADVERTENCIA!

El armado de los coneclores compatbles con la red de suministro de gas del hospital, como asi
fambién fodas las operaciones de mantenimiento y/o reemplazo de los tubos de suministro de gas
meédico deberia redlizarse exclusivamente por técnicos altamente cdlificados para evilar la
inversion de gas que pueden matar al paciente.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)

La unidad puede frabajar Onicomente con el suministro de O2 pero en el caso de FO2 puede
ajustarse solo desde 50% a 99%. Luego de encender la unidad, aparecerd una alarma reiniciable
por falta de aire.

NOTA (Sirio Plus)

En casoc que el Sirio Plus sea conectado a una fuente de aire comprimido: el aire comprimido
deberig estar clasificado para uso médico, y por lo tanto no deberia contener aceite y deberia ser

fillrado. Para su instalacion a otras unidades siempre verifique los manuales apropigdos.
MEDIX JCSA J ol
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CONEXION AL CIRCUITO DE PACIENTE

£y

Savequick Ht y Sirio $2/1 Sirio Plus

En la imagen se muestra un ejemplo de | Ejemplo de conexidn utilizando un circuito de
conexién utilizando un circvito de paciente | paciente adullo  siiconade  cddigo
sliconado con vdlvula espratoria  cédigo | A58.049006.

102641/SLU (ver figura aparte},
Conecte la linea inspiratoria del circuito al
Conecte la linea inspiratoria {(INSP} del circuito | conector (31} y la lnea espiratoria al
al conector 11 y la linea espiratoria para | conector (35).

valvula de control (EXP} al conector 12,

5.3 PRUEBA FUNCIONAL

ADVERTENCIA!

Para ufilizar el respirador pulmonar SIRIO $2/T de modo seguro, es necesario hacer una prueba
funcional antes de utilizado. La prueba funcional verifica las condiciones de funcionamiento
esenciales y deberia redlizarse cada vez que se enciende la unidad y antes de conectaro dl
paciente.

NOTA: Durante situaciones de emergencia puede omitirse la prueba funcional, pero la inspeccién
debe redlizarse cuando esta finalice o al menos una vez por semana.
Y verificar la condicion general del equipo.

NOTA: SIARE no es confiable si el equipo es utilizado sin efectuar la prueba funcional preliminar y el
mantenimiento programado descripto en este manual.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)
El simulador de paciente sugerido para pruebas y verificaciones es un SIARE cédigo A59.049001 !
cual estd equipado con vanables de cumplimiento y resistencia.

5.3.1 Instrucclones {Savequick Ill y Sisio $2/T)

1. Verifique que el circuito de paciente estd en apropiadoe orden de funcionamiento.

2. Conecte al circuito de paciente un fuelle simulador o una bolsa respirataria de 1 liro de
anestesia.

3. Conecte el circuito paciente.

4. Ajuste todos los botones de funcién a los valores marcados en Amaritio.

5. Controle que el circuito paciente recibe un ciclo de flujo con ritmo  mientras la frecuencia
respiratoria establecida y la presién de las vias respiratorias que se muesira adlcanza y no supera el
limite de presidn establecido de 20 cmH20.

Si no se alcanza la presion establecida, puede deberse a las siguientes razones.
+ La bolsa respiratoria de prueba es demasiado grande, fiene un orificio o la presién suministrada

es demasiado baja. ‘%
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* El circuito de paciente estd dafiadoe (hay una pérdida), o no estdn debidamente conectados los™ f
conectores o la valvula espiratoria.

* La vdlvula espiratoria no estd debidamente reconectada o estd dafada después de la
esterilizacion.

6. Desconecte la beolsa respiratoria de prueba y asegurese que luego de aproximadamente 20
segundos la dlarma audible y visible de APNEA - LOW PAW se active mediante la comespondiente
sefidl luminosa junto con la sefal de alarma aclstica.

7. Controle el apropiado funcionamiento de TRIGGER (disparador) en el modo PSV provocando
una depresion de aproximadamente 2 cmH20 en la bolsa respiratoria de prueba.

Si la inspeccion del operador establece cudlguier mal funcionamiento, deberd efectuarse un
procedimiento de mantenimiento para eliminar el problema.

5.3.2 Instrucciones (Sirio Plus)

Antes de encender, conecte Sirio Plus a:

* |a diimentacién eléctica;

* los gases médicos;

* el circuito padiente con un simulador paciente conectado @ una terminal de circuito paciente.
Al encender Sirio Plus se activan las siguientes pruebas y verificaciones, mostrando:

* inicio de software y horas de funcionamienio del equipo;

¢ autotest y sistema de calibracién.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)
Si el display de TIDAL VOLUME (Volumen Tidal) muestra mensajes de error o alarmas, es posible
vtilizar el equipo (el sistema cambia automaticamente al modo operative STAND BY);

ATENCIGN! (Sirio Plus)

Cuande lag unidad alcanza las 1000 horas de funaonomlento O pasdaron 6 meses del dltimo
mantenimiento, se requiere un envic para un mantenimiento de rutina a fin de verficar la
condicidn de las partes sometidas a use.

Contacte a SIARE o a su representante mds proximo para solicitar mantenimiento por personal
autorizado.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)
SIARE rechaza cualquier responsabilidad si el equipo es utilizado sin el debido mantenimiento
periddico tal como estd previsto en este manual.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)

FALTA DE AIRE. El equipo puede trabajar también con el suministro de 02 solamente, pero en el
caso de FQ2 se puede gjustar sélo desde 50 a 99%. Cuando se enciende, ocumird vna alarma de
falta de 02. El quipo no puede trabagjar con falta de oxigeno.

ADVERTENCIA! (Sirio Plus)

SENALIZACION EN EL DISPLAY DE VOLUMEN TIDAL!! Por el contrario, si se muesiran tanto Aire y 02 en
el drea de VOLUMEN TIDAL, los gases no estdn disponibles y consecuentemente Sirio Plus no puede
utilizarse. '

5.4 De no haber un mal funcionamiento, proceda como de detalla:

* En el modo de funcionamiento STAND BY, djuste los siguientes valores de pardmetro fisicldgico
respiratorio.

(PBP) en Sirio Plus:

olE=1:2

O PAUSA=0

o TRIGGER = - 3 . _%
o FO2=21% A

o FRECUENCIA = 15 bpm

© VOLUMEN TIDAL = 0,50 litros
VLE A I¥ TUSA

yin
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e Active el modo operative AUT presionando el botén comespondiente (se iluminard el led
AUT.
Ahora Sirio Plus iniciard el ciclo respiratorio en el modo AUT.
Si se activa ka alarma de PRESION BAJA — ALTA EN VIAS RESPIRATORIA,  gjuste los limites de
alarma de presién en vias respiratorias.

Pardmetros de Ventilacion {ParGmetros Fisiologicos Respiratorios - PBP)

El equipo estd provisto de una lista de pardmetros fisiclégicos respiratorios (observaciéon: ver cual
comesponde a cada modelo), que son configurables por medic de botones de contacto vy display
ubicado en el panel frontal de la unidad.

19 18 17 15
VoL !
L /

45 6 8 10 11

Todos los pardmetros son configurables en el siguiente modo

* Presione la tecla comrespondiente al pardmetro que desea modificar

« Bl display comespondiente parpadea.

» Gire la perila cedificadora en sentido de la agujas de reloj (11) para aumentar o en senfido
confrario para disminuir.

* Presione el botdn codificador (11) para confirmar.

NOTA: 5i la operacién no se confima, se recuperard el valor inicial.

RELACION I:E

Por medio de este parémefo se puede gjustar [a relacion enfre el tiempo inspiratorio vy espiratorio.
La variacién de este pardmefro modifica el Flujo inspiratorio pero no el Volumen Tidal. En modos
operativos PSV y CPAP el parametro v display comespondiente no estén activos.

PAUSA%
Por medic de este pardmetro es posible gjustar el ritmo de pausa inspiratorio. el cual se mide en el

display por él % de tiempo inspiratorio.

TRIGGER (DISPARADOR)
Por medio de este pardmetro es posble aqjustar la presion necesaria para medir I actividad
espontdnea del paciente. El valor es importante para establecer el nivel PEEP. ?uimdye detecta
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la acfividad espontdnea el led indicador amarilio se ilumina (al Iodé? fhg b@on de conta
frigger).

FiD2 %

Por medio de este pardmetro es posible gjustar la concentracion de 02 que debe suministrase al
paciente. Puede varar de 21 a 99% cuando se ulilizan ambos gases. Si el sistema utiliza sélo 02, la
concentracidn suministrada al paciente cambia de 50 a 99%. El display muestra la concentracién
02 establecida.

FRECUENCIA (BPM)

Por medio de este pardmetro se puede agjustar la frecuencia respiratoria en modos operativos AUT,
PCV., SPONT SIMV y PSV. La frecuencia respiratoria SIMV estd acliva en el modo SIMV {valor
maximo FRECUENCIA SIMV = valor FRECUENCIA ~1). En modo PSV la frecuencia respiratoria es sélo
una referencia para Apnea BACK-UP (Soporte Apnea).

VOLUMEN TIDAL / FLLJO

Por medio de este pardmelro es posible ajusiar el Volumen Tidal o el Aujo Inspiratorio (Litro por
minuto). La letra F precede al valor de flujo y es configurable en los modos CPAP, PSV, y PCV.

El Minufe Volume (Volumen Minuto) es ka mezcla de gases administrada al paciente en 1 minuto.
El Flow {Flujo) es el valor inmediato de kn mezcla de gases administrada al paciente en 1 minuto.
La relacion entre los dos valores cambia en base al porcentdje de inspiracion.

El TIDAL VOLUME (Volumen Tidal) o volumen administrado en cada acto, depende del Volumen
Minuto y la frecuencia respiratoria.

LIMITES DE PRESION DE LAS ViAS RESPIRATORIAS

Este pardmetro permite djustar los limites de presion de vias respiratorias bdjo (tecla LOW) vy los
altos (tecla HIGH).

Taies limites. mds que aclivar la alama de presidn en las vias respiratorias baja o alia,
inmediatamenie permite, en caso de limite ALTO, detener la fase inspiratoria, de modo tal que la
presion en las vias aéreds nunca exceda el valor establecido.

Los limites de presidn en las vias respiratorias pueden también mostrarse mediante una sefial
luminosa pampadeante en la barra de leds.

Para establecer ios pardmetros presione LOW {HIGH):

- en el display PAW el valor de presion a cambiar aparecerd;

- en el display de VOLUMEN TIDAL (el limite que estd siendo cambiado);

- para gjustar el valor de limite, proceda como para los ofros parémetros.

PEEP - (CPAP)

Mediante este pardmetro es posible qjustar la presion positiva del final espiratorio [PEEP) o K
presion continua en el modo operafive CPAP.

El modo PEEP puede utilizarse junic a todos los ofros modos operativos.

ATENCION 1

Etl inicio PEEP durante venfilacidn automdtica requiere precaucion, dado que determina el
aumento de presion en las vias respiratorias méximo y medio. Esto probablemente también
requiera el djuste de los limites de alarma.

PSV - PCV

Por medio de estos pardmetros es posible gjustar el imite de presidon en el modo operativo PSY —
PCV.

{Limite Soporte de Presion y Limite Control de Presion).

NOTA: La configuracion de estos pardmetros esta activo solamente en los modos operativos PSV —
PCV y el valor establecido puede visualizarse en el display PAW {cmHZ0).

5.5 COMO USAR

El resultado de la prueba funcional preliminar debe ser positivo, parg asegurar el comectio
funcionamiento del eguipo. W
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luego de la fase de inspeccidn, el eguipo puede conectarse al paciente utilizando el circuito

pacienie descartable al cual se va a conectar el tubo endofragueal o mdscara.,

Cuando la unidad estd apagada, establezca los pardmetros de ventilacién, los cuales
comresponden a las condiciones fisicas del paciente a ser ventilado. Sirio Plus: Ajuste los valores de
ventilacion segin la condicion fisica del paciente desde el modo operativo STAND BY {detectable
cuando todos los leds del drea Modo del panel de control estédn apagados).

ADVERTENCIA! (Savequick lll y Sirio $2/T)

VENTILACION DE EMERGENCIA

Para hacer mas sencilla la configuracion de la maquina durante siluaciones de emergencia, que
requieren la inmediaia ventilacion del paciente, recomendamos ajustar la méaqguina a los valores y
posiciones escritas en Amarillo.

Al hacer esto, la unidad puede ventilar satisfacioriamente sin Ningdn riesgo para el paciente. Tan
pronto como sea posible, ajuste los pardmetros a kos valores dptimos.

ATENCION!! (Savequick lll y Sido $2/T)

Se recomienda djustar el limite de presidon de las vias agreas a valores no mayores que 30 cmmH20
antes de efectuar la ventilacién pulmonar a un nuevo paciente.

Esto evita problemas debido a una incorecta configuraciéon de volumen o frecuencia respiratoria.
La presidon puede aumentarse cuando la condicidn del paciente asi lo requiere.

Se sugiere ventilar a los neonatos giustando la concentracion de oxigeno en 50%.

ATENCIONM (Sirio Pius)

Cuando se somete a un Nuevo paciente a ventilacion puimonar, es un buen habito gjustar los
limites de presién de las vias respiratorias a valores gque no excedan 30 cmH20 para evitar
problemas debido a una configuracion erénea de volumen o frecuencia respiratoria.

La presion puede aumentarse cuando se requiera por patologia o condicion del paciente.

ATENCIONI! (Sirio Plus)
Siempre verifigue la conceniracion de oxigeno establecida, dado gque concentraciones altas
pueden ser peligrosas para el paciente.

Shrio Plus: Active el modo de funcionamiento seleccionado presionando el botdn correspondiente
en el panel de control. El led indicador comrespondiente en la seccion MODE {(MODO]) del panet de
confirol de liuminaré,

Cologue Ila méscara en la cara del paciente, o el circuito paciente al tubo endotraqueal,
controlando Ia presion en las vias aéreas en la seccidn AIRWAYS PRESSURE {PRESION VIAS
RESPIRATORIAS].

En base a los valores de presion marcados (méaximo o medio, instantaneos) los parametros de
respiracion establecidos pueden gjustarse.

Finamente, ajuste los limites de presidn de las vios respiratorias maximdas y minimas. Para detectar
apropiadamente cualquier anormalidad en la presion de las vias respiratrorias se recomienda el
limite més alto {PRESION VIAS RESPIRATORIAS ALTA} en 120% vy el limite mas bajo {PRESION VIAS
RESPIRATORIAS BAJA) en B0% del pico de presidn dlcanzado por el paciente. De este modo,
cualquier obstruccidon en las vias respiratorias del paciente o cudlquier pérdida en el circuito
paciente pueden ser inmediatamente detectadas por el respirador.

Opere como se detalla (Savequick il y Sirio $2/T)

*Seleccione los modos de ventilacion girando la perilla.

* Coloque la méascara sobre la cara del paciente, o el circuito paciente en el tubo endotraquedai,
verificando la presién en las vias respiratorias en la seccién titulada AIRWAYS PRESSURE {PRESION
VIAS RESPIRATORIAS).

* Segun los valores de presion mostrados, djuste los pardmetros respiratorios determinados.
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NORMAL ACTHATY OSTRUCTED AIRNAYS LEAKS IN THE PATIEENT
CIRCUIT

Reterencias

Pressure wavetorms: Longitudes de onda de presion

Peak pressure In normal condifions: Pico de presion en condiciones normdales
Pressure upper limit; Limite superior de presion

Pressure lower fimit: Limite inferior de presion

NORMAL ACTIVITY: ACTIVIDAD NORMAL

OSTRUCTED AIRWAYS: VIAS RESPIRATORIAS OBSTRUIDAS

LEAXS IN THE PATIENT CIRCULT: PERDIDAS EN EL CIRCUTTO PACIENTE

5.4.2 PARA Savequick il y Sirio $2/1

Ventilacién fipo IPPV volumétiica - IPPV ciclada por tiempo y con SOPORTE DE PRESION (sélo Sirdo
$2/1)

Emergencia

En caso de emergencia el procedimiento de inspeccion y preparacion para utilizar SIRIO S2/7
puede simpiificarse para poder conectar SIRIO $2/T al paciente mds rapidamente.

Comoe se indicara en el capitulo 4.1, es posible configurar la unidad de manera que se permita
una ventilacion de emergencia a cualquier paciente.

Cuando un paro respiratorio se asocia con un paro cardiaco, cada segundo es vital para la vida
del paciente. La configuracion de emergencia permite al médico, en la primera fase de
resucitacion concentrase en la actividad cardiaca. luego, cuando sea posible, los pardmetros
respiratorios pueden establecerse con mayor precision.

En primeros auxilios, recomendamos mantener la unidad lista ajusiada con la configuracion
mencionada anteriomente.

Al hacerlo. el operador sélo necesita tener en cuenta la frecuencia respiratoria del paciente la
cual necesita gjustarse segin el peso y Ia edad. La zona amarila asegura ventilccion suficiente
para un complelo rango de pacientes (desde adutios a nifios pequeios).

ADVERTENCIA
CONFIGURACION DE LA UNIDAD PARA VENTILACION DE EMERGENCIA
Seleccione los pardmeiros y funciones escritos en Amarilio.

ATENCION!

La prueba funcional de la unidad deberia realizarse por lo menos una vez a la semana para
verificar el apropiado funcionamiento de La unidad.

Esta es la unica manera de asegurar el apropiado funcionamientio de la unidad, por o tanto se
recomienda firmemente seguir estas instrucciones cuidadosamente.

MODOS de funclonamientio

OFF (APAGADO)

Cuando la perilia selectora de MODOQ [4] estd en OFF, la unidad
estd apagada.

Led ON LINE (EN LINEA): el ventilador esté conectado a una fuente
eléctrica,

MEDIX ICSA
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AUT - AST

Cuando el selector de MODOS [5] estda en AUT - AST el respirador
operd como un venlilador ciclado por fiempo sincronizado {con
respiraciones asistidas). Cuando no hay respiraciones esponidaneas,
el respirador efectda una venfilacion ciclada por tiempo
automatica.

Si la perila de limite de presiéon esta ajustiada a valores mayores que
la presién respiratoria. el respirador opera como un ventilador
volumeétrico y el Volumen por Minufo puede ajustarse con el
regulador relativo. [3].

Si la perilla de limite de presién estd qjustada a valores inferiores que
la presion respiratoria, el respirador opera como un respirador
métrico de presion ciclada por fiempo y el flujo puede ajustarse con
elregulador relativo [3].

PSV

Cuando el selector de MODOS [5] esta en PSV, el respirador opera
ventilacion asistida con soporte de presion. En este modo, la
maquina solo ayuda en el trabaijo respiratorio.

El valor de la presién suministrada aumenta acorde con el LIMITE DE
PRESION establecido [7].

Cuando el LIMITE DE PRESION se ajusta a CERO la unidad desarrolla
solo el flujo que el paciente puede generar esponténeamente; por
lo tanic sin soporte de presion.

Cuando el paciente deja de respirar, luego de aproximadamente
20 segundos el respirador automdaticamente cambia al modo AUT -
AST {SOPORTE APNEA).

—

CPAP

Con el selector de MODOS [5] en CPAP el respirador suminisira un
flujo continuo en el circuilo paciente. De este modo, el paciente es
libre de respirar espontdneamente en el circuito.

Durante la respiracion espontdnea la presion debe oscilar proxima
al valor ajustado y debe disminuir cuando el paciente inspira y
aumentar cuando espira. Si la oscilacién es muy extendida {mds del
30%) es necesaro ajustar un flujo mds allo, para que la oscilacion
dismirnuya. [3].

PEEP

Gire la perila PEEP [6] para establecer el téermino de la presién
positiva tidal la cual puede variar de 0 a 20 cmH20; el valor relativo
se muestra en el bronco-mandmetro [4).

MED CSA
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TRIGGER (DISPARADOR)

El nivel Trigger {disparador}, el cual detecta la actividad espontdnea
del paciente se establece por defecto a -1 cmH20.

De todos modos, el operador puede variar el nivel de-1 a—-5 cmH20
procediendo como se describe:

¢ Cambie el respirador utilizando la perilla MODOS [§] y al mismo
tiempo mantener presionada la tecla ALARM RESET {REINICIAR
ALARMA) [1]. hasta que el led 1 en ka seccidn alarma se enciende.

« Mantenga ka tecka ALARM RESET (REINICIAR ALARMA), hasta que el
led comrespondiente al nivel tigger (disparador), -1 cmH20 se
ilumina [1 Falla Alimentacion).

+ Luego. empuje nuevamente la tecia ALARM RESET (REINICIAR
ALARMA), para cambiar el nivel de sensibilidad {de -1 a- 5 cmH20.
* Una vez establecido el valor, espere 3 segundos y el nivel de
sensibilidad se mantendrd hasta que la unidad se apague.

Cuando se enciende nuevamente el respirador SIRIO S2/T, el vdlor
establecido serd por defecto, es decir, -1 cmH20.

ALARMAS Y SENALES

ATENCIONY

Las alarmas son de tipo: a proridad alta y se muestran con un LED rojo y una sefial acustica no

definida.

ADVERTENCIA

Las alarmas acosticas se generan con una secuencia de impulsos con las caracteristicas

especificadas en el cuadro 1 y 2 de la noma UNI EN 475.

Las alarmas visuales se caracterizan segun se indica en el cuadro 3 de la norma UNIEN 475,

ALARMAS
A BT LEVE -~
:—4mml:u|ﬂ
i Wy Lom mar: dhwces g
.
Alarma Activacién Reinicio

NIVEL BATERIA | Cuando ka autonomio residual de ia | NO reiniciable.

activar una alamma acistica y el led ROJO

bateria no es mayor a 5 minutos, se debe | {ni la sefal acusfica ni la visual)

/ / y)
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comespondiente debe iluminarse. Después
de ese tiempo, serd necesario conectar el
respirador a una fuente eléclrica extema.

PAW ALTO | Cuando la presidon en las vias respiratorias | El usuario debe reiniciar la alarma
JUIMITE dlcanza 55 ¢cmH20, debe activarse una | acustica presionanda el bolén de
dlarma acuUstica y el led comespondiente | reinicic. AUn cuando la akama
debe iluminarse. Al mismo tiempo, el | aclstica ha sido reiniciada, la
sistema de seguridad electromecdnica | dlarma  visual permanecerd, en
debe detener la administracién de fluio. cudlguier caso [led encendido)
hasta que el acto respiratorio cese
de exceder el imite de presidn de
alarma. Si esta causa na cesq, la
senal acustica se reactivard denfro
de 25 segundos.
PAW BAJO | Cuandc la presién en las vias respiratorias | El usuario debe reiniciar la  alarma
/APNEA dicanza un valor inferior a 8 cmH20. se | acUstica presionando el botén de

activa una dlarma acustica vy el led
comespondiente debe iluminarse dentro
de 20 segundas (MAX) [*].

reinicio. AUn cuanda la dlarma
acGstica ha sido reiniciada, o
adlarma  visuadl permanecerd, en
cuadlquier casc (led encendido)
hasta que se restablezca una
presion en las vias aéreas superior a
8 cmH20. Si esta causa na cesq, la
sefial acustica se reactivard dentro
de 25 segundos.

SUMINISTRO DE

Cuando el suministro neumdtico es inferior

NO reiniciable.

GAS a 2.8 bares, se debe actlivar una alarma | (ni la sefial acustica ni la visual)
acustica y el led perfinente debe
iluminarse.
FALLA Cuando se inferrumpe el suminisira de | Esa alarma es reiniciada (tanto la
ALIMENTACION | dlimentacion eléclrica, debe activarse | sefial actstica cama la visual) tan
una dlama  acdstica y el led | pronto como se conecte la fuente
comespondiente debe iluminarse. eléectica extema, o el wvsuaro
puede reiniciada presionando el
botén de reinicia. En este Olfimo
casq, la sendl visual permanecerd
activa y el respirador comenzaréa a
funcionar a bateria.
SENALES LUMINOSAS
LED Descripcién
EN LINEA Cuando el respirador se conecta a una fuente elécirica extema debe encenderse
{led verde) | el led comespandiente, y éste se apagard tan pronto camo se desconecte el
respiradar.
COND,ICléN El led verde de NIVEL DE BATERIA indica por lo menos 2 horas 30 minutos de
BATERIA funcianamienta en condicianes normales.
El led naranja de NIVEL DE BATERIA indica por lo menos 3 horas de funcionamienta
en condiciones nhormales. ) 2 .

By
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El led rojo indica 5 minutos de funcionamiento solamente. RECARGUE LA BATERIA!!

ADVERTENCIA
Con bateria nueva y totalmente cargada se garantizan 6 horas de funcionamiento en
condiciones normales.

REPARACIONES Y REPUESTOS

B cuadrc muestra las partes [componentes) que deberian reemplazarse periédicamente o
Reemplazarse por rotura o uso y aquellas que deberian recibir Mantenimiento.

El cuadro brinda todas las indicaciones para hacer facil la consulta, mostrando la siguiente
infermacion:

* el nUmero de referencia utilizado en el diagrama y la descripcion.

* e| codigo de orden Siare.

« el numero de kit de repuesios y la cantidad.

* el intervalo de mantenimiento {en meses) de las partes sujetas a uso.

Si no se dan indicaciones, las parfes deberian reemplazarse ante el evento de falla o uso.

T S B

1 { Manguera O2 - Kit repuestos ROO2000A1 Al 1 S

2| Bateria Pb 12Vde 1.3 Ah 26512000 1 1 R
Circuito Paciente PVC
descartable con valvula

3 | espiraioria ** A70.049001 S0 5|R

4| OR 2056 M10002056 S0 2|R

5| Filtro [ 1/8 silenciador eénico ) PO9900209 S0 1|R

6 | Copa plastica{VP-875 negra) M28610239 S0 1{R

7 | Filtro de Aire D=10mm M53551009 S0 1|R
Circuito Paciente Siliconado con

8] valvwia espiratoria * 102641/5LU S0 1]R

2 | Filtro Anfibacternano 22mmiD* A36.049011 SO 1|R

* Solo parg Sie 52/T  **Sdlo para Savequick il

ATENCION It

Es esencial tener por lo menos 1 circuito paciente de repuesto para uso de rutina yfo para
cudiquier dafio accidental que pudiera ocurrir.

KIT para SAVEQUICK 1l

Kit de repuestos para mantenimiento por seis meses, codigo: RO1500050

Kit de repuestos para mantenimiento anual, cédigo: RO15000A1

KIT para SIRIO $2/1
Kit de repuestos para mantenimiento por seis meses, codige: RO1200050
Kit de repuestos para mantenimiento aonual, cédigo: RO12000A1

DESECHABLES
Baterias. acumuladores, celdas O2 y partes electrénicas en general: e ‘ : /
* no las exponga dl fuego, riesgo de explosion Q/ e
= no abirir, peligro de comosion

* no recargue las baterias

* no lgs aroje como un desperdicio comdn %Z {
ADVERTENCIA 7 . B o '

U R
AN
-
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Las baterias y acumuladores son materiales de residuc especial y deben ser desechados en un
contenedor apropiade segun las normativas locales para desechos de 1ales materiales residudles.

ADVERTENCIA

Los componentes de las placas elecirdnicas pueden tener compuestos, tales como arsénico,
plomo, cadmio, agentes muidgenos © concerigenos, gue son fiesgoses para la salud si se
esparcen en el enforno de modo descontrolado.

ALMACENAMIENTO

NOTA: Si por alguna razén el equipo no estd en uso, sugerimos dejara en su embalgje original y
dimacenara en lugar seco y seguro.

ADVERTENCIA

Si se supone que el equipo no se ufilizard durante por le menos é mese, Siare recomienda
desconeciar la baleria o recargara cada 3/6 meses, segin la temperatura de almacenamiento.
Ver hoja técnica en el Anexo.

5.4.3 Para Shio Plus

Modos de Operacion

Los modos operativos suministrados en Sirio Pius son los siguientes:
+ STAND BY

+ AUT (IPPV + AST}

* PCV

* SPONT SIMV

* PSV

* CPAP

* APNEA BACK-UP

+ RESPIRACION MANUAL

Cuando enciende la unidad, por defecto el modo es STAND-BY: todos los leds correspondientes a
los diversos modos operativos se apagan.

Para activar o desactivar ciertos modos operativos, presione la fecla comrespondiente por lo
menos 2 segundos.

Para presionar un modo operativo diferenle es necesario desactivar el seleccionado previamente.
Este procedimienio de seguridad cobliga al operador a verificar los parGmetros PBP en modo
STAND BY antes de redlizar la venfiilacién.

[ - e » S R
AARwS o &
L ke * e

bl
DN e F

Pantalla del respirador Sirio Plus

Estado de pausa de veniilacion cuando estdn apagadas todas las secciones de leds indicadores
de Modos operativos, el sistema estd esperando la configuracién de los parémetros de operacién;
todas las alarmas estan activadas.

El operador puede modificar todos los pardmetros de operacion en el panel de control.

/
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En este Modo operative, el operador debe establecer los paréimetros fisiologicos respiratorios del’ he
paciente (PBP) que serdn usados como base para los modos operativos utilizados {es decir: Apnea
BACK-UP).

Presione la tecla AUT.

Los nUmeros indican los parémetros configurables para el modo AUT.

Durante el modo AUT las acclones respiratorias deben ser soportadas por el respirador solamente y
Sirio Plus realiza una venfilacién forzada en el paciente cuyo liempo inspiratorio y espiratorio
dependen de los valores establecidos de FRECUENCIA, |.E, PAUSA, VOLUMEN TIDAL en el panel de
control.

Durante la fase inspiratoria {valvula espiratoria cerada) el flujo de gas fresco es forzado a ingresar
en las vias respiratorias del paciente por fodo el periodo de tiempo inspiratorio. Una vez que
finaliza el tiempo inspiratoric una nueva fase de pausa se inicia (si estd establecida) seguida de
ung fase de espiracion espontdnea (valvula espiratoria abierta).

Si durante la fase Inspiratoria la preslén en las vias respiratorias alcanza el limite de seguridad
establecido, la fase inspircioria cesa inmediadlamente y se inicia uha nueva espiratoria.

Para combinar el modo asistido al controladoe, es necesario ajustar la sensibilidad capaz de activar
el '

TRIGGER (disparador), el respirador sincroniza la actividad respiratoria con esa accion espontanea
calculande nuevamente el ciclado por tiempo | .E empezandoe por tal evento de sincronizacion.
De este modo el equipo suministra un minime de acciones respiratorias como se indica en el
display de FRECUENCIA del panel de confrol.

En caso que el paciente realice una respiracion espontdnea en una frecuencia mas dltq, Siro Plus
suministra més actos por minute respecto a aquellos establecidos en el monitor integrado.

Presione la tecla PCV.

Los nimereos indican los pardmetros configurables para el modo PCV.

Durante el modo PCV la unidad es ciclada por tiempo con un limite de presién constante.

El limite de presién alto (ALTO en la bara de leds de PRESION EN LAS VIAS RESPIRATORIAS] figura
automdaticamente al valor de 10 cm H20 sobre el valor determinade con el pardmetro PCV.

La unidad reposa en la fase inspiratoria hasta que se alcanza el limite de presion establecido.

Una vez que el limite de presidn se alcanza. el flujo se djusta autcmdticamente para mantener la
presidn constante por fodo el periodo de fiempo inspiratorio.

Presione la tecla SPONT SIMV,

Los niomeros indican los parémetros configurables para el modo SPONT SIMV.

Venfilaciéon Espontanea (SPONT): estableciendo la FRECUENCIA SIMV a 0 se permite la ventilacion
espontdnea del paciente. Cuando la véalvula espiratoria estd abierta el flujo comre dentro del
circuito respiratorio, pero no es forzada dentre de los pulmones. De este mode el paciente es libre
de respirar sélo la porcidn de flujo que él necesita para redlizar su actividad espontdnea (ver valor
de pardmetro PSV]. El frabajo respiratorio estd completamente a cargo del paciente.

Ventilacion compulsiva intermitente sincronizada (SiMV): dos fases de ventilacion, la primera es
esponténeq (ver Ventiacion Espontdnea). y la segunda es IPPY controlada con frecuencia
configurable ulllizando las teclas de FRECUENCIA SIMV. Este segundo periodo de actividad
sincronizada forzada se denoming SIMV,

E! pericdo de actividad espontdnea comesponde al 70 % del periodo seleccionado en el display
de FRECUENCIA SIMY, mientras que el periodo SIMV corresponde al restante 30% (figura A).

Si durante el periodo SIMV el paciente no activa el TRIGGER [disparador] con una accidn
espontdneaq, la unidad realiza una accién respiratoria forzada (figura B).

ADVERTENCIA

Cuandoe la frecuencia SIMV es 0 el paciente puede respirar espontdneamente en el circuito. En
este caso, si el paciente deja de respirar [apneq) la Sitio Plus activa la alarma de PRESION EN LAS
VIAS RESPIRATORIAS BAJA luego de 25 segundos {al mismo tiempo que la alarma de FRECUENCIA
en el monitor integrado); el led permanecerd parpadeando aun después de silenciar la alarma
activa.

Presione la tecla PSV.
Los numeros indican los pardmetros configurables para ei modo PSV.

L
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Durante el modo PSV el respirador ayuda en la accidn respiratoria del paciente.

Cuando Trigger (disparador} se activa la unidad emite un flujo servocontrolado para mantener el
valor de soporte de presidn seleccionado constante. La inspiracion findliza cuando el fiujo
inspiratoric es del 25% del flujo inicial.

El paciente determina la frecuencia de respiracion.

Si el paciente deja de respirar, la funcién Apnea BACK-UP ({Soporte de Apned) se activa después
de 25 segundos e inicia la ventilacidén controlada de emergencia.

Si la alarma se reinicia, el sistema vuelve al modo PSV,

ADVERTENCIA

Para un comecto funcicnamiento del respirador es absolutamente esencial tener previamente
configurados todos los pardmetros fisicldgicos respiratorios del paciente (PBP — ver pagina 22)
Durante el modo STAND BY para evitar problemas en Apnea BACK-UP {Soporte de Apneaq).

Presione latecla CPAP.

Los nGmeros indican los pardmetros configurables en el modo PVC.

Venlikacién espontédnea con presidbn posifiva de final de espiracion. El led indicodor
correspondiente al modo operativo pertinente estd encendido vy la unidad mantiene la presién
PEEP seleccionada constante.

De este modo el paciente es libre de respirar libremente en el circuito, pere a una presién mayor
gue la atmosférica, con una capacidad funcienal restante mayor.

Durante la respiracion esponténea el valor de presidn oscila proxime al valor seleccionado y mas
precisamente, este disminuye cuando el paciente inspira y aumenta cuando el paciente espira.

Si la oscilacién es demasiado amplia {mayor al 30%) es necesanio aumentar el fluje para reducira.

Presionando la tecla MANUAL BREATH (RESPIRACION MANUAL) en el modo PSV. el paciente puede
ser ventilado en el modo manual. De este modo el operador puede establecer los pardmetros
preferidos.

Las caracteristicas de funcicnamiento del respirador Siio Plus y aquellas generales
comespohdientes al acto respiratorio son establecidas en la unidad en ese momento.

ALARMAS
Ltas alarmas del equipe pueden mostrarse de tres modos diferentes segin su gravedad vy
funciones.

Alarmas exhibidas en el panel por leds :
+» PRESION ViAS RESPIRATORIAS BAJA

» PRESION VIAS RESPIRATORIAS ALTA

» SUMINISTRO DE GAS

» BATERIA BAJA

ADVERTENCIA

Alarma de Suministro de Gas: en caso de suministro de oxigeno solamente, luego de encender
Sirio Plus se activa la alarma de SUMINISTRO DE GAS {visual y scnoray).

Al reiniciar la alarma {botdn RESET). sélo permanece activa la sefial visual (que representa la falta
de aire comprimido). mientras que la alarma acdstica desaparece.

Mensajes de alarma exhibidos en el area de VOLUMEN TIDAL:

« Presion O2 (O2 PrESS) (siempre combinada con la alarma de SUMINISTRO DE GAS).

* Presion de aire {Alr PrESS) (siempre combinada con la alarma de SUMINISTRO DE GAS)

* Ventilador (Fan) (el ventilador no frabaja)

* Concentracién 02 (02 conc) {la concentracion de O2 medida estd fuera del rango de +/- 20%
comparado con la establecida)

* AD1 (celda Q2 dafiada o agotada)

* AD2 (celda O2 no conectadaq)

¢ ADS (la unidad ha cumplido 1000 horas de frabajo y necesita mantenimiento normal).

Alarmas exhibidas en el monitor respiratorio

C)\KDLUﬁAEhJTH)@hié g?gﬂgt)/BAJ() o . g -
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o VOLUMEN MINUTO ESPIRADO ALTO/BAIO

o FRECUENCIA RESPIRATORIA ALTA/BAJA

Al presionar las teclas ESC, se silencia la alarma acUstica, solo esta activa la visible.

Esta fase es referida como “ALARMA SUSPENDIDA™.

Luego de 40 segundos, la alarma es recuperada, si en ese lapso la condicién de alorma no es
eliminada.

Por el contrario, una vez encontrada una solucidn, la alarma de advertencia cesa.

Leds EN LINEA / EN BATERIA

Los dos LEDS a un lado del botén de encendido del equipo indican si ka unidad estd alimentada
por suministto de alimentacién extemo a 220 Vac o por bateria intema de 12Vdc (tiempe maxdmo
de funcicnamiento es de 3 horas; 9 horas con el mddulo de Pack de Bateria de Larga Duracién
opcional, cédigo G80063000).

REPARACIONES Y REPUESTOS

El cuadro muestra las partes (componentes) que deberian ser reemplazados periédicamente o
reemplazadas por rotura o uso y aquellas gue deberian ser sometidas a mantenimiento.

El cuadro suministra todas las indicacicnes para hacer la consulia mas sencilla, mostrando los
siguientes datos:

o el nimero de referencia ulilizado en el diagrama y la descripcion.

o el cédigo de orden Siare.

o el nUmero de kit de repuesitos y la cantidad.

o el intervalo de mantenimiento {en meses) de las partes sujetas a uso.

Dotos de Orden Meses
Rel. Descripcién Cédigo KiT | Canlidad & 12] 24
1| Grupo Neumdtico
Conectorinspiracién circuito
1.1 paciente M57013819
1.2 OR 206B M10002068 | SO 1 R
Membrana de goma para valvula
i.3 vnidireccional MS5511000% | SO 1 R
1.4 Conector manguera 02 M57010019
1.5 Conector manguera aire M57014019
1.6 OR 2056 M10002056 S0 2{ R
1.7 Filtro{silenciador cénico) P09200202 (S0 2 R
1.8 Copa plastica (VP-875 negra) M2B410239 | SO 1 R
Grupo Alimentacién
2.1 Bateria Pb 12V 3Ah E?6512010
2.2 fusible 5A T 250V E97052050
Sensor Flujo - EXP.
3.1 Sensor Flujo G80300000
Vdélvula Espiracion -EXP. | ,/:z’/’ /
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4.1 Vélvula espiracion G00123110 | S0 1 R

5| Accesorios
Manguera suministro O2 — Kit

repuestos Al 1 M
Abrazadera manguera 11-13

5.1 QR 2018 ROQ10Q0A 1
Manguera suministro AIRE —Kit
repuestos Al 1 M
Abrazadera manguera 11-13

5.2 OR 108 ROQZ000A1
Circuito paciente coaxial

5.3 descartable A58.049004 | SO 1 R

5.4 Filtro antibacteriano 22mmiD A36.049011 |80 1 R

5.5 Alimentador 100/240 Vac — 12Vac | G30185000

5.6 Cable alimentacién 12 Vdce G30147100

ATENCIONN

Es esencial tener por lo menos 1 circuito paciente de repuesto para uso de ruting y/o para
cualquier dafo accidental que pudiera ocurmir.

KIT para Sirio Plus

El presente manual es vdlido desde el siguiente nUmero de serie de Siio Plus y ofros a
confinuacién: PLOO34DN {0036 nimero secuencial de maquina; D mes de Abril; N afio 2008) para la
presentacion del nuevo sensor de flujo y de la valvula de espiracion.

NOTA:
Kit de repuestos para mantenimiento de seis meses, codigo: R02710050
Kit de repuestos para mantenimiento anual, cédigo: R027100A1

DESECHABLES

Baterias, acumuladores, celdas O2 y partes electronicas en general:
* no las exponga al fuego, riesgo de explosion

* no abrir, peligro de coirosién

» no recargue las baterias

* no las amroje como un desperdicio comUn

ADVERTENCIA
Las baterias y acumuladeores son materiales de residuo especial y deben ser desechados en un
contenedor apropiade segin las normativas locales para desechos de tales materiales residuales.

ADVERTENCIA
Los componentes de las placas electronicas pueden tener compuestos, tales como arsénico,
plomo, cadmio, agentes mutdgenos o cancerigenos, que son riesgosos pard la salud si se
esparcen en el entomo de modo descontrolado.

ALMACENAMIENTO

NOTA: Si por alguna razon Siro Plus no estd en uso, sugerimos dejaria en su embalgje original vy
almacenarla en lugar seco y seguro.

ADVERTENCIA

Si se supone que Sio Plus no se ulilizard durante por lo menos 6 meses, Siare recomienda
desconectar la bateria o recargaria cada 3/6 meses, segun ka temperatura de almacenamiento.

Ver hoja técnica en el Ahexo.
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Los equipos Savequick lll y Sirio S2/T se suministran con los siguientes accesorios:
* Alimentador 220 Vac - 12Vdc

* Cable vehicular alimentaciéon 12 Vdce

* Tubo 02

» Circuito paciente de silicong con valvula espiratoria

* Manual Usuario

Ei equipo Sirio Plus se suministra con:

s Tubo O2

* Tubo AIRE

« Alimentador 100/240vVac - 12Vdc

+ Cable alimentacion

s Cable alimentacién 12 Vdc

+ Circuito paciente coaxial descartable
+ Manual Usuario

MEDIY ICSA

PODERADO
DIEGO CHEJA
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ANMAT
ANEXO IlI
CERTIFICADO

Expediente N° 1-47-10515/11-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° 7904
y de acuerdo a lo solicitado por MEDIX ICSA, se autorizé 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: Respirador de Transporte.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-423 Ventiladores,
portatiles.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: para ser usados en emergencias, primeros auxilios,
transporte (intra-hospitalario para los modelos Savequick III y Sirio S2/T vy
ambulancia para el modelo Sirio Plus), y estan destinados para ser aplicados en
adultos, nifios y recién nacidos.

Modelo/s:

- Sirio Plus

- Sirio S2/T

- Savequick III

Periodo de yida atil: 10 afos.

-

-



Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Siare Engineering International Group SRL
Lugar/es de elaboracion: 40056 Crespellano (BO) - Via Giulio Pastore, 18 — VAT

N. 02619331206. Italia.

Se extiende a MEDIX |CSA el Certificado PM-1077-104, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 22N0V20" siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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