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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-8727-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Octubre de 2019

Referencia; -47-3329-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3329-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LEISTUNG, nombre descriptivo Ventilador Pulmonar y nombre técnico
Ventiladores, de acuerdo con lo solicitado por LEISTUNG INGENIERIA S.R.L., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1129-06", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ventilador Pulmonar.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 — Ventiladores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): LEISTUNG.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizadals. EI PR5-TT tiene como finalidad proveer ventilacion a presion positiva a pacientes
adultos, pedidtricos y neonatales. Esta previsto que su desempefio garantice €l soporte ventilatorio durante el
traslado del paciente dentro de lainstitucion de salud. También puede desempefiarse como ventilador de cuidados
criticos en ambientes con instalaciones eléctricas y de gases medicinales adecuadas. EI PR5-TT debe ser utilizado
solamente por profesionales de la salud, con conocimiento y experiencia en ventilacién mecanica. Puede ser



utilizado tanto para ventilacion invasiva como no invasiva. No esta destinado al uso para cuidados en el hogar.
Modelo: PR5-TT.

Periodo de vida ttil: 10 afios.

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

Nombre del Fabricante: LEISTUNG INGENIERIA SR.L.

Lugar/es de elaboracion: Los Venecianos N° 6595, B° Los Boulevares, Cérdoba, Argentina.

Expediente N° 1-47-3329-19-6

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
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Informacion del rétulo e instrucciones de uso segun ANEXO III.B Disp 2318/02 (to zom

2. MODELO DE ROTULO

Fabricante: Leistung Ingenieria S.R.L - Bv. Los Venecianos 6595, Los Boulevares, Cérdoba -
Argentina. ‘

Producto: VENTILADOR PULMONAR.

Marca: LEISTUNG.

Modelo: PR5-TT.

NUmera de serie: SN XXXXXX.

Fecha de fabricacion: Mes/ Afio.

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion: Ver manual de usuario.

Advertencias ylo precauciones: Ver manual de usuario.

Métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion: Ver manual de usuario.

Directora Técnica: Ing. Verénica Edith Sanchez. Matricula Profesional: 30.844.447/5833.

Autorizado por A.N.M.A.T PM 1129 - 06.

Condicion de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS *

3. INSTRUCCIONES DE USO

3.1 Las indicaciones contempladas en el |tem 2 de este reglamento ( Rétulo ), salvo las que
figuran en los items 2.4 y 2.5,

Fabricante: Leistung Ingenieria S.R.L - Bv. Los Venecianos 6595, Los Boulevares, Cérdoba -
Argentina.

Producto: VENTILADOR PULMONAR.

Marca: LEISTUNG.

Modelo: PR5-TT.

Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacidn: Ver manual de usuario.
Advertencias y/o precauciones: Ver manual de usuario.

Método de limpieza, desinfeccidn y esterilizacién: Ver manual de usuario.

Directora Técnica: Ing. Veronica Edith Sanchez. Matricula Profesional: 30.844.447/5833.

Autorizado por A.N.M.A.T PM 1129 - 06. (L
Condicién de venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INS I(\T])&@Sf*%eifﬁ‘?sft
" W D\Tec\gg,ﬁ‘w"ep,\ks'
SANITARIAS s IF-2019{8 E\gf!&‘?l13)1*{1‘75&\/}#ANMAT
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LEISTUNG

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 7
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

VENTILADOR PULMONAR PR5-TT

Uso previsto

El PR5-TT tiene como finalidad proveer ventilacion a presion positiva a pacientes adultos,
pediatricos y neonatales. Esta previsto que su desempefio garantice el soporte ventilatorio
durante el traslado del paciente dentro de |a institucion de salud. También puede desempefiarse
como ventilador de cuidados criticos en ambientes con instalaciones eléctricas y de gases
medicinales adecuadas.

El PR5-TT debe ser utilizado solamente por profesionales de la salud, con conocimiento y
periencia en ventilacion mecénica. Puede ser utilizado tanto para ventilacién invasiva come no
Invasiva. No esta destinado al uso para cuidados en el hogar.

Principio de funcionamiento

El PR5-TT esta conformado por un sistema de control, una fuente de oxfgeno, un compresor de
aire interno, un monitor, sistema de alarmas y accesorios esenciales para la ventilacion. El
sistema de control del ventilador (basado en un microcontrolador) regula la presion, el volumen o
el flujo de la ventilacion, a presion positiva, entregada al paciente, asi como la fraccion de
oxigeno inspirado (FiO2), en base a los valores de las variables de control seleccionados. Los
sensores miden la presion-o el flujo en Ia via aérea y proveen retroalimentacion
gue éste ajuste automaticamente su salida.

usuario conocer y configurar fa informacion vinculada a los parametros de configd

Iy

de monitoreo y el estado de las alarmas. La misma brinda | BROMSRQ1 R ISREMTR MRl
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manejo, la cual posibilita al usuario acceder a todos los parametros del equipo u
reducido nimero de operaciones, haciendo la tarea mas simple. El sistema de alarmas posee
mensajes de avisos y advertencias, los cuales permiten que el usuario tome conocimiento de
algan evento ocurrido, ya sea en el paciente o en el equipo.

El PR5-TT se alimenta de la red eléctrica a través de una fuente de alimentacion externa.
Ademas, posee una bateria interna, la cual se utiliza para el funcionamiento del equipo durante el
traslado o durante fallas en el suministro de energia eléctrica de la red.

El PR5-TT cuenta con un compresor de aire, el cual toma aire del ambiente para ser utilizado
para la ventilacion. De este modo, el equipo no requiere para su funcionamiento conectarse a
una fuente de suministro de aire comprimido. En caso de requerir ventilar a un paciente con una
concentracién de oxigeno mayor al 21%, se debera conectar el equipo a una fuente de oxigeno
de grado medicinal.

El PR5-TT posee una configuracion estandar de parametros ventilatorios, la cual garantiza un
inicio de ventilacion rapida y segura, evitando el auto disparo y permitiendo de este modo la
recuperacion del paciente sin mayores complicaciones. -

Uno de los accesorios esenciales para la ventilacidon consiste en un circuito respiratorio flexible
de una rama para transportar el gas desde el ventilador al paciente en la fase inspiratoria.
Durante esta fase la valvula espiratoria se cierra para mantener la presion en el circuito
respiratorio y en los pulmones. En la fase espiratoria, la valvula espiratoria se abre y el gas
espirado es liberado al ambiente.

Contraindicaciones para el uso
La aplicacion de ventilacion mecanica lleva asociada la posible aparicion de complicaciones en la
salud del paciente. El conocimiento de las mismas es responsabilidad del profesional a cargo del

equipo.

Tabla 1: Presentacion general

Registro en ANMAT. PM 1129 - 06
Clase de riesgo Clase |ll
Tipo de proteccion contra choque eléctrico. Clase I
Grado de proteccién contra chogue eléctrico. '—I'rilgg EEEF
Grado de proteccion contra el ingreso de solidos y P 221
fiquidos.
Vida util 10 afos

1- Clasificacién segin IEC 60529. El primer digito corresponde a la protegeion contra el ingreso

de sélidos de diametro mayor o igual a 12.5 mm. El segundo digito corres

contra el goteo de agua hasta 15° respecto la vertical. €
€. 90eB
RONSR Tbct ot
‘ W8T g Bt )& A2
LEISTUNG! Ingenierif5 AR19-801 BN MAT

Ing. MIAUEKA. GRASEO
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Modos de ventilacién aplicables segun tipo de paciente

Tabla 2: Modos ventilatorios PR5-TT

PACIENTE TIPO ~ VENTILACION
VCV
Asistido/controlado PCV
ADULTO y PEDIATRICO PRVC
Esponténeo PSVICPAP
Variable SIMV (PCV) + PSV
. PCV
Asistido/controlado
) FLUJO CONTINUC
NEONATAL PS5V
Espontaneo
CPAP NASAL
Variable SIMV (PCV) + PSV

rarametros ventilatorios configurables

Tabla 3: Parametros ventilatorios configurables

ESPECIFICACION

PARAMETRO RESOLUCION UNIDAD
Concentracién de O: (FiO») 21a100 1 %
Tiempo inspiratorio 0,20a3 0.1 S
Relacién I.E 51a1:99 - -
Frecuencia respiratoria 12180 1 ¢/min
Volumen tidal 0,01 a 2,50 0,01 L
Inspiratoria 80as 5 %
Sensibilidad Espiratoria (presién) | %grﬁéégs(;%[)zp 01 cmH,0
Espiratoria (flujo) 0,5a10 0.1 L/min
Presién controlada (PCV) 1a80 1 cmH,0
Presién de soporte (PSV) 0aé60 1 cmH:0
Presidn inspiratoria 0alz0 1 cmH0O
PEEP/CPAP 0abso 1 cmH0
Flujo espiratorio Hasta 120 1 L/min
Suspiros Ciclos por hora, carétitjsgr,ovr?::rrrueg. cir_ri\ente rRéximo y

LEISTUN® Ingenierta S.5 L.
UEL A. @RASE0

|F-2019-80151
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Parametros ventilatorios monitoreables

Tabla 4;: Parametros ventilatorios monitoreables

PARAMETRO | ESPECIFICACION | RESOLUCION |  UNIDAD
Presion pico 0a90 1 cmH0
Presion plateau 0a90 1 cmH20
Presién media 0a90 1 cmH,0
Presion base (PEEP) 0a30 1 cmH,0
Tiempo inspiratorio 0,40 a 10 0,01 s
Frecuencia respiratoria ] 1a80 1 c/min
Relacién |.E 1:24a4,6:1 - -
Flujo inspiratorio pico 135 1 L/min
Flujo espiratorio continuo 90 1 L/min
Volumen tidal espiratorio 20 a 2000 1 mL
Volumen minuto 0abo 1 L

ADVERTENCIAS

* Se requiere atencidn constante de personal especializado cuando el paciente esta conectado al PR5-TT

- El profesional a cargo de la utilizacién del PR5-TT deberd configurarlo de acuerdo a su conocimiento y
segun las necesidades del paciente.

« Ninguna parte del PR5-TT puede someterse a mantenimiento mientras esté conectado a un paciente.
» No puede realizarse ninguna modificacion en el PR5-TT sin autorizacion del fabricante.

« LLa activacion del sistema de alarmas advierte sobre un evento, ya sea asociado al paciente o al PR5-TT
Esta situacion reguiere atencién inmediata del usuario.

+ Siempre deben estar disponibles medios de ventilacién alternativos, como, por ejemplo, un resucitador
manual. En caso de que el PR5-TT presente alguna falla, la falta de acceso inmediato a medios
alternativos de ventilacién puede afectar la seguridad del paciente.

« El PR5-TT no es apto para ser utilizado en una atmésfera enriguecida en oxigeno, ya que en tal
situacién existira peligro de explosion o incendio.

« El uso del PRS-TT en una atmésfera contaminada puede ser peligroso para el pa€iente, ya que el mismo
utiliza aire del ambiente para su funcionamiento. j

- J sNiC\
« El PR5-TT no debe ser usado en una cmara hiperbérica. m

el

=

Mzs(:l:g:s'.&
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« EI PR5-TT no es apto para ser usado en salas de resonancia magneética nuclear (RMN).

+ El PR5-TT debe usarse siempre con el filtro externo, provisto como accesorio, para impedir el ingreso de
particulas gue obstruyan el filtro interno.

* No cubrir ni posicionar el PR5-TT de manera tal que resulte obstruida total o parcialmente la toma de
aire ambiente.

» Consultar las declaraciones sobre emision e inmunidad electromagnética para reducir los riesgos de
interferencia reciproca con otros equipos medicos.

« Los equipos de comunicacién moviles y portatiles de radiofrecuencia pueden afectar el desempefio del
PR5-TT. Tener en cuenta las declaraciones sobre emisién e inmunidad electromagnéticas especificadas
para reducir |0s riesgos de interferencia reciproca con otros equipos.

suando se requiera conectar el PR5-TT a una red de suministro de corriente alterna, se debera utilizar
unicamente la fuente de alimentacion eléctrica externa provista por Leistung.

» La fuente de alimentacion eléctrica externa que se provee con el PR5-TT debe estar conectada a una
red de suministro que cumpla con lo establecido por AEA (Asociacion Electrotécnica Argentina) para
instalaciones eléctricas hospitalarias.

* No utilizar mangueras de materiales antiestaticos o canductores eléctricos en el circuito respiratorio.

» No desmontar el gabinete de la fuente de alimentacion eléctrica que se provee con el PR5-TT. En caso
de problemas, contacte al servicio técnico autorizado.

+ Si se requiere ventilar al paciente con una concentracion de oxigeno mayor al 21%, se debera conectar
el equipo a una fuente de oxigeno de grado medicinal.

Después de la utilizacién del PR5-TT en cada paciente, es necesario que se realice [a limpieza vy
desinfeccion del equipo.

+ La organizacién responsable dei PRS5-TT debe realizar todos los procedimientos de limpieza vy
desinfeccion especificados.

« Durante la ventilacion de un paciente mediante ventilacion no invasiva (VNI), el volumen de gas espirado
por el paciente puede diferir del volumen medido por el PR5-TT, debido a fugas afrav ﬁa los hordes de

la mascara.
\ AT .
\ % st
AL b A S
o R IANAA . | S
ingenterfa S-HA-. WS oS we®
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+

- |PRECAUCIONES

« No esterilizar el PR5-TT. Los componentes internos no son compatibles con las técnicas de
esterilizacién. Podrian producirse dafos irreparables sobre los componentes.

» Nunca cubrir o posicionar et PR5-TT de forma que se bloquee la entrada de aire para refrigeracion. No
cubrir ninguna parte del equipo para evitar sobrecalentamiento.

» Los fusibles no deben ser reemplazados por el usuario. En caso de no funcionar el PR5-TT, contactar al
servicio técnico autorizado. La sustitucion indebida de fusibles invalida la garantia y representa un riesgo
para el funcionamiento del PR5-TT y para la seguridad del usuario y la del paciente.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provisto de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

ADVERTENCIAS:

» En caso de conectar un equipo médico al PR5-TT, el mismo debe cumplir con su norma particular y
normas colaterales aplicables, ademas de cumplir con IEC 60601-1.

« La utilizacién de accesorios o cables distintos a los entregados con el PR5-TT, puede resultar en un
incremento de la emision, o disminucion de la inmunidad electromagnética del equipo.

* Si se afaden accesorios u otros elementos al circuito paciente, puede cambiar el gradiente de presiones,
fo cual puede afectar negativamente el desempefio del PR5-TT.

+ La nebulizacién o humidificacion pueden incrementar la resistencia de los filtros usados en el circuito
paciente (filtros HMEF). En caso de usar nebulizador o humidificacion activa el usuario debe revisar
periédicamente los filtros para evitar aumento de resistencia o blogueo de los mismos.

PRECAUCIONES

« Los circuitos respiratorios para pacientes que se utilicen con el PR5-TT deben cumplir con 1SO 5367.

« Cualquier sistema de humidificacién de aire inspirado destinado a utilizarse con el RR5-TT debe cumplir
con ISO 80601-2-74. {\

Pagina 7 de3g ~ Fooinarde3s
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3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos.

IDENTIFICACION DE PARTES DEL PR5-TT

Vista de frente

v AY

i 1Y

1. Pantalla tactil: Pantalla color que permite la visualizacién de las funciones y
caracteristicas del equipo. También, por medio de la pantalla tactil, se realiza la

programacion de los parametros para la ventilacion del paciente y la monitorizacién de los
mismos.

2. Manija: Permite el traslado y la manipulacion del ventilador.

3. Carcasa: Soporte estructural del PR5-TT.

IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
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Vista lateral derecho

4. Gancho para camilla: Permite la fijaciéon del ventilador en la camilla para el traslado del
paciente.

5. Proteccidn lateral derecha: Protege al ventilador ante caidas y golpes. También facilita el
manejo para el posicionamiento del equipo cuando se lo monta sobre el pedestal.
La base de las protecciones permite el apoyo del equipo sobre distintas superficies.

6. Conector salida paciente: Permite la conexién de un circuito respiratorio de una rama
con conector 22 hembra, para transportar el flujo inspiratorio hacia el paciente.

7. Conectores para sensor del flujo proximal: Permite la conexion de las dos mangueras
para medicion del flujo proximal.

8. Conector para valvula espiratoria: Permite la fijacion del conector para el tubo de la
valvula espiratoria.

9. Conector para presion via aérea proximal (PAW): Permite la fifacion dgl conector para
la medicién de la presion inspiratoria proximal.

10.Escape de gas: Salida de gases del equipo.

W\a

oi
H \U’\E c:;‘_f‘\ 5%;3
L. @ S

|G
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Vista lateral izquierda

11. Proteccion lateral izquierda: Protege al ventilador ante caidas y golpes. También facilita
el manejo para el posicionamiento del equipo cuando se lo monta sobre el pedestal. La
base de las protecciones permite el apoyo del equipo sobre distintas superficie

12. Conector para suministro de O,: Rosca DISS macho 9/16" gque permite la conexion de
la manguera roscada para suministro de oxigeno medicinal. Presion de ingreso 250 — 700
kPa, flujo maximo 150 L/min.

13. Filtro entrada de aire ambiente: Impide el ingreso de particulas en la entrada de aire
ambiente.

14. Conector de alimentacion eléctrica: Permite la conexién de la fuente externa AC/DC.

—
LEISTUNG ingenisria S.R..

Ing. MIGUEL A. GRASSO -
ROGIO GERENTE

?"’”"7

IF-2019-80151421-APN-DNPM#ZANMAT
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Vista inferior

| F )

M

15. Botén ON-OFF: Bot6n de encendido y apagado.
16. Portafusible: Alojamiento del fusible accesible con herramienta.
17.Bot6n calibracion de pantalla tactil: Permite calibrar la pantalla tactil.

18.Rejilla de ventilacion: Permite la refrigeracion del equipo.

TIPOS DE MONTAJES Y POSICION PREVISTA DE USO
El tipo de montaje dependera de! escenario de uso previsto, el cual se divide en dos:

« Unidades de cuidados intensivos y shock rooms: En este escenario de uso, el PR5-TT se
monta en el pedestal.

« Traslado intrahospitalario: En este escenario el PR5-TT esta previsto que se fije en la camilla
de traslado de paciente mediante los dos ganchos de la parte posterior del equipo.

El equipo también puede transportarse mediante ta manija superior.

Para un uso correcto del PR5-TT, el usuario debe estar posicionado de forma que el mismo
pueda interactuar cémodamente, tanto con la pantalla (en forma visual y tactil) como con los
conectores y el.interruptor de encendido / apagado.

La posicion del usuario debe ser tal gue la linea de vision directa con

perpendicular a la pantalla. Con respecto al desplazamiento iateral, el arigylo formado %@@ser
menor a 80° hacia ambos lados de la linea central.
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*

CONEXIONES DEL EQUIPO
A continuacidon se detallan las conexiones de los accesorios esenciales para el correcto
desempefio del PR5-TT. También se especifican las conexiones a la fuente de energia eléctrica
externa y a la fuente de oxigeno.

El usuario debe posicionarse de frente a cada una de las caras laterales del equipo para acceder
en forma adecuada a los conectores y visualizar las marcaciones de 10S mismos.

CONEXION DEL FILTRO DE AIRE EXTERNO

El filtro de aire externo se entrega como accesorio, dentrc de un envoltorio de plastico. Es
importante su uso para impedir el ingreso de particulas que obstruyan el filtro interno del equipc.
Para su montaje se debe seguir la siguiente secuencia:

1. Desenroscar la tapa del filtro 2. Quitar el filtiro del envoltario
Paso 1 Paso 2

3. Colocar el filtro en la tapa 4. Roscar la tapa con el filtro

Paso 4
Paso 3 a0
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CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO
El circuito respiratorio es un conjunto que incluye:
* rama inspiratoria Unica;
» vélvula espiratoria;
* manguera para medicion proximal de la presion de via aérea (PAW); y
* manguera para control de [a valvula espiratoria.

Se debera utilizar el circuito respiratorio segun el tipo de paciente: adulto, pediatrico o neonatal.
Para su conexion en el equipo, se debera sacar el circuito respiratorio del envase de plastico y
verificar el armado e integridad de sus partes.

+ Conexion de la rama Unica inspiratoria

La conexidn se realiza en el conector salida paciente que se encuentra en el lateral derecho del
equipo.

Rama (nica inspiratoria

« Conexidn de la manguera de control de la valvula espiratoria
La imagen muestra la conexion de la manguera identificada con la etiqueta “EXHALATION

VALVE" en el conector marcado en el equipo con el simbolo _§_

Manguera de control de la valvula
espiratoria

Pagife T3 Ge 38

Pagina 13 de 38



LEISTUNG

-

+ Conexion de la manguera para medicion proximal de la presién de la via aérea

(PAW)

lLa imagen muestra la conexion de la manguera identificada con la etigueta “PRESSURE"” en el
conector marcado en el equipo como PAW.

Manguera para medicion proximal de la
presion de la via aérea

+ Conexion del sensor de flujo proximal

Cada manguera del sensor de flujo proximal se encuentra identificada con un simbolo que se
corresponde con el conector del equipo donde deberé fijarse.

La manguera con el simbolo (- debe conectarse en el puerto Extremos libres de las

rcado  con el mismo  simbolo. : mangueras del sensor de
Del mismo modo la manguera, identificada con el simbolo O flujo proximal
debe conectarse en el puerto marcado con el mismo '
simbolo. = =
o] Kol

PRECAUCION:

* Las mangueras pueden conectarse en forma intercambiable. En caso de cambiar ef or

control necesitara un ciclo respiratorio para ajustarse. | \ § \
IF£2019-80151421 \acRNNUINEAVEFANM AT
ng. J AAR0 s B
LEISTUNG Ing#nieria & R Me" W
250

Ing. MIGUEL A. @ i
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CONEXION A LA RED ELECTRICA

La conexidn eléctrica se encuentra en el lateral izquierdo del PR5-TT. La conexion utilizada es de
tipo SVP de dos pines, un pin de entrada positiva y otro de entrada negativa. El equipo debe
posicionarse de forma tal que facilite la conexion y desconexion de la red eléctrica.

El PR5-TT dispone de una serie de alternativas de conexidén a fuentes de alimentacion eléctrica
que posibilitan el funcionamiento del equipo en distintos escenarios de uso previsto:

» UNIDADES DE CUIDADOS INTENSIVOS, SHOCK ROOMS:
Si el equipo se utiliza en unidades de cuidados intensivos o shock rooms, se debera conectar
unicamente la fuente eléctrica externa provista por LEISTUNG.

En estos escenarios de uso, el funcionamiento principal del PR5-TT se hace posible mediante la
conexion de la fuente eléctrica externa a la red de suministro. Ante un corte o falla de esta red, el
PR5-TT pasa a funcionar automaticamente con baterfa interna, sin necesidad de intervencion del
usuario. Aparece un mensaje en pantalla que indica "Desconexién de la red eléctrica”. El
funcionamiento del equipo no se ve afectado por la conmutacion.

Tabla 5: Especificaciones de la fuente eléctrica externa proporcionada por LEISTUNG para el PR5-TT.

PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD
Red eléctrica

(50/60 Hz) 190 a 240 Vac
Entrada Potencia nominal

consumida %6 VA

Voltaje 15 Voc

Salida :

Corriente 6.4 A

ADVERTENCIAS:

« Riesgo de descarga eléctiica: el gabinete de la fuente externa debe ser retirado sGio por persong
técnico.

« En el caso de que la bateria interna sufra dafios, es posible que la misma libere sustancias peligrosas,
entre las que pueden estar presentes gases inflamables.

PRECAUCION:

» Siempre que el PR5-TT se encuentre conectado a la red de suministro de energia, ya sea encendido o
apagado, se produce la carga de |a bateria interna. (\

wer€

bt 68

) m\ h A _p.é: -'\I\‘i'r‘

‘ 0“‘.".*. LA
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- Lot ks
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ing. MIGUEL A. GRASSO
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+ TRASLADO INTRAHOSPITALARIO:
Durante el traslado intrahospitalaric, el PR5-TT s6lo funciona con bateria interna de 16n de Lt
(Li*), por lo tanto, el personal a cargo debera verificar que la bateria se encuentre cargada y en
Optimas condiciones para su desempefio.

Tabla 6: Especificaciones de la bateria interna de 16n de Litio.

PARAMETRO ESPECIFICACION UNIDAD
Voltaje nominal 12 Ve
Capacidad Nominal 15600 mAh
Autonomia (con plena carga y en uso normail) 3 hs
Vida atil 400 a 500 ciclos
Tiempo de carga 5 hs
Descarga -20a 60 c°
Carga 0a4s ce
Yango de temperatura | Almacenamiento -20 a 60 ce
e ebap trabajo nominal 22228 c*

PRECAUCIONES:

*Para cargar la bateria interna, se debera conectar el PR5-TT a la red de suministro de energia. El equipo
puede estar encendido o apagado; esta condicién no afecta la carga de la bateria interna.

*En caso de falla de energia de suministro de red, se produce automaticamente la conmutacion a bateria
interna, sin necesidad de intervencion del usuario. La bateria interna y los fusibles no son sustituibles por
el operador.

CONEXION A FUENTES DE OXI{GENO

4 conexidn a fuentes de oxigeno se encuentra en el lateral derecho del PR5-TT. Se debe
respetar el rango de presion de entrada (250 - 700 kPa) y el flujo méximo (150 L/min) declarados
en el puerto de conexién del equipo.

Para la conexién a la fuente de oxigeno se debe utilizar Gnicamente !a manguera de entrada
correspondiente suministrada como accesorio, la cual se disefié conforme 1SO 5359,

El PR5-TT es compatible con cualquiera de las siguientes fuentes de oxigeno. El uso de una u
otra dependera del escenario de uso previsto:

+ Sistema de distribucion de oxigeno medicinal, accesible mediante panel de cabecera, con
conexiones normalizadas de gases, instalado en unidades de cuidados intenSi
etc;

+ Cilindro de oxigeno.

LEISTUNG fngenler,

Ing. KIGUEL A. GR uis
: . GRASSO
SOCIO GERENT
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Tabla 7: Conexion a fuente de oxigeno

LEISTUNG

PARAMETRO ESPECIFICACION ~ UNIDAD
Conector rosca DISS macho 9/16 in
Presion 250 - 700 kPa

Flujo Hasta 150 L/min

PRECAUCIONES

«Utilizar Unicamente oxigeno de grado medicinal para el funcionamiento del equipo. El gas debe ser limpio
y seco a fin de evitar contaminacién gue afecte la salud del paciente y produzca mal desempefio del
equipo

*El sistema de distribucién de oxigeno medicinal debe cumplir con 1SO 7396-1 y la conexién normalizada
de oxigeno de los paneles de gases y de los paneles de cabecera deben cumplir con ISO 9170-1.

«Cuando se utilice el PR5-TT conectado a un cilindro de oxigeno, el cilindro debe poseer una reguladora
de presidon que cumpla con 1SO 10524-1.

El PR5-TT posee una reguladora de presidn interna para mantener un nivel seguro de presion de
trabajo. Ante una presion de ingreso de oxigeno menor a la especificada, se activa la alarma de
“Baja presion de gas de ingreso” y puede producirse una disminucidn de ia presion inspiratoria en
el circuito respiratorio.

En caso que se utilice un cilindro de oxigeno, el consumo del ventilador depende de las
siguientes variables:

+  Volumen tidal

« Tiempo inspiratorio

» Frecuencia respiratoria
« FiO2

+ Flujo base

Como se observa, son varias las variables que condicionan la autonomia de un tubo de oxigeno.
El volumen Gtil maximo de gas del cilindro va a depender del volumen interior del mismo y de la
diferencia de presién a maxima y minima carga (presion residual).

Por ejemplo, un tubo 6 m3 (con presién de 150 Kg/cm?) tiene siempre menos de 6000 L
utilizables. Estimando un factor de utilizacion de 70%, se calculan aproximadamente 4000 L
utilizables.

Para el equipo programado de la siguiente forma:

« Frecuencia respiratoria (fr) = 12 c/min

» Tiempo inspiratorio (Ti) = 1,20 s

» Relacion I'E =1:3,2

« Volumen tidal (V+) = 0,92 L

« Concentracion de oxigeno (FiO2) = 100 %
« Flujo base (aproximado) = 3 L/min

- i QiAW
LEISTUNG Rga0d@: SIS 1421 WRNSDNPMAANMAT
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Siendo:

Vy = Volumen inspirado
Ve = Volumen espirado
Vu = Volumen minuto

Se calcula el gasto de oxigeno como:
Vr=0,92L;

Vi =0,92 L*12 ¢/min = 11 L/min;

4000 L./ 11 L/min = 364 min= 6 horas aprox.

Por |o tanto, la duracion del tubo es aproximadamente de 6 horas aproximadamente.

CONEXION DEL. CAPNOGRAFO

La conexién para el capnografc se encuentra en el lateral derecho del PR5-TT. Es un conector
de tipo LEMO hembra con 8 pines, color amarillo. Para realizar su conexién se debe tener en
cuenta la posicion de las dos muescas.

La funcién del capnoégrafo es la de monitorear, en tiempo real, la concentracion de diéxido de
carbono (CO,) espirado por el paciente.

El sensor cuenta con tres componentes, dentro de los cuales se encuentra el sensor propiamente
dicho, que utiliza espectrometria infrarroja para la identificacion de gases, un sistema de
procesamiento electrénico de las sefiales analogicas obtenidas y adaptador de via aérea.

Una vez realizado el montaje de capnografia, se puede proceder a su utilizacién. Si el equipo es
capaz de detectarlo satisfactoriamente, aparecera en la interfaz de usuario la indicacién visual
que se muestra en “AREA ICONOS DE PANTALLA”.

Si esto no ocurre, se debe presionar el botén “Detectar Capnografia’ del &rea de accesos
directos.

ADVERTENCIAS:

» El sensor de CO2 no debe ser utilizado como Gnico método de monitorizacién del paciente.

CONEXION DEL OXiMETRO DE PULSO

La conexion para el oximetro se encuentra en el lateral derecho del PR5-TT. Es un conector de
tipo LEMO hembra con 7 pines, color azul. Para realizar su conexién se debe tener en cuenta la
posicion de las dos muescas.

g 8! “ﬁfé
1F-2019-80 5142“ X ANMAT
B
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VERIFICACIONES ANTES DEL USO

"~ El PR5-TT debe cumplir satisfactoriamente el "Procedimiento de verificacion y ajustes bésicos”
descriptos a continuacién, antes de ser utilizado en un paciente, con el fin de garantizar la
eficacia del equipo y la seguridad, tanto del paciente como del operador.

Procedimiento de verificacion y ajustes basicos:

1- Realizar una inspeccién visual del equipo y sus accesorios, confirmando la integridad total de
los mismos y de sus embalajes, cuando corresponda.

2- Verificar que todos los accesorios del equipo estén correctamente conectados e insertados.

3- Verificar la presencia del filtro de aire externo.

4- Verificar que la valvula espiratoria esté bien conectada y que la misma se encuentre
correctamente armada (con la membrana de silicona).

5- Verificar que el circuito respiratorio y el sensor de flujo proximal se encuentren correctamente
conectados y sean adecuados al tipo de paciente a ser ventilado (adulto, pediatrico, neonatal).

6- Conectar un pulmoén de prueba adulto.

7- En caso de utilizarse, verificar la correcta conexion de entrada de oxigeno (desde cilindro o
instalacién centralizada). Verificar que la presién mostrada por el manometro del cilindro de
oxigeno se encuentre segun la presion de entrada especificada (250-700 kPa).

8- Verificar la correcta conexién de la fuente de alimentacién externa. El equipo puede funcionar
con su bateria interna, con la autonomia indicada en la tabla 5.

9- Conectar el cable de alimentacion de la fuente de alimentacion externa a la red eléctrica.

10- Encender el equipo, iniciar el sistema con la configuracién predeterminada y verificar que

se indigue el icono gue indique la conexion a la red de suministro.

11- Desconectar el cable de alimentacién de la red eléctrica y verificar que el equipo mantenga
su funcionamiento sin modificaciones en modo bateria. Corrobar que se muestre el icono de
bateria en pantalla.

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Se debera respetar el esquema de mantenimiento preventivo del PR5-TT, segln la tabla 7, los
cuales Unicamente deben ser realizados por el servicio técnico autorizado.

Tabla 8: Programacién de los mantenimientos preventivos

'MANTENIMIENTO | - HORAS DE USO
1° 3500 horas
2° 7000 horas
3° 10500 horas
40 14000 horas
5 17500 hofas o

. : | % 9\:4?3%:‘5\‘
g RS
e B e
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Los componentes reemplazables sélo por servicio técnico son:

 Sensor de oxigeno;

+ Bateria interna;

* Fusibles; y

+ Filtro interno de 100 um.

Para acceder a la consulta de las horas de uso, se deberd ingresar al menQ --> configuracién
sistema --> mantenimiento. En esta opcién se visualiza la version del software, las horas de uso
del equipo, vy el listado de los mantenimientos preventivos. Aquellos ya realizados se identifican
con un tilde verde.

Al superar las horas establecidas para el mantenimiento preventivo, al encender el equipo
aparecerd un mensaje de aviso indicando que no se ha realizado el mantenimiento preventivo
correspondiente a las horas de uso previstas. Si se elige continuar, en el panel de iconos de la
pantalla principal aparecera el icono gue recuerda la necesidad de mantenimiento

ADVERTENCIAS
» No debe realizarse el mantenimiento del equipo mientras este conectado al paciente.

» Cada mantenimiento preventivo y reemplazo de partes y componentes del equipo debe ser realizado
solo por personal calificado y autarizado por Leistung como servicio técnico autorizado.

» El usuario no debe reemplazar ninguna parte ni realizar el mantenimiento del equipo.

LEISTUNG lnge%erfa S.RL.

Ing. MIGUEL A. GRAS
SOCIO GERENTE S0
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FALLAS FRECUENTES

Tabla 9: Fallas frecuentes

() LEISTUNG

FALLA

CAUSA

SOLUCION

El PR5-TT no enciende

Falta de energia eléctrica.

- Verificar que el equipo se
encuentre conectado a la red
eléctrica.

- Verificar que el interruptor
ON-OFF se encuentre en la
posicion ON.

Activacién de la alarma de

La presion de la red de
suministro de gases es baja
(< 250 kPa).

- Verificar presién de ingreso
de O,de lared de
suministro.

baja presidon de O; de ingreso.

Cilindro de O, descargado.

- Verificar carga del cilindro de
O,

Desconexién de la manguera
de O; de ingreso.

- Verificar integridad de la
manguera de O, de ingreso.

Activacion de la alarma de
bateria baja

La tension de la bateria se
encuentra en niveles cercanos
al minimo indispensable para
que el PR5-TT cumpla su
desempefio esencial en forma
segura.

- Conectar el equipo a la red
de alimentacion. La alarma se
apaga automaticamente al
restablecerse la carga de la
bateria.

Bateria descargada.

- La bateria ya cumpli6 su vida
til. Se dehera reemplazar en
servicio técnico autorizado.

Activacion de la alarma de
falla de microprocesador

Falla en el microprocesador, [0
cual impide mantener el control

del equipo.

- Contactar al servicio técnico.

3.5 La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién de

producto médico.

No aplica

3.6 La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica

No aplica

pntet

»
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3.8 Si un producto médico estda destinado a reutilizarse,
procedimientos apropiados para la re utilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y , en su caso el método de esterilizacién si el producto debe ser re
esterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de re utilizaciones.

LIMPIEZA

Este proceso tiene por objetivo remover |a suciedad visible de fas superficies del PR5-TT. Este
proceso no garantiza la destruccion o eliminacion de los microorganismos patogenos. Deberan
respetarse las instrucciones de limpieza para cada caso.

Limpieza de la carcasa del ventilador

Para el proceso de limpieza de la carcasa del ventilador, se debe usar un pafio limpio y suave,
ligeramente humedecido con detergente o productos enzimaticos. No es necesario enjuagar.
Luego se debe secar con otro pano limpio y seco.

Usar la menor cantidad de liquido posible. Un exceso de liquido puede filtrarse en las conexiones
~ en los componentes eléctricos.

Frecuencia de limpieza: despues de utilizar el equipo con cada paciente y las veces que sea
necesario, dependiendo del nive!l de suciedad.

Limpieza de la pantalla tactil

Para evitar dafios, se deben seguir las siguientes instrucciones:

1. Apagar el equipo antes de iniciar el proceso de limpieza.

2. Humedecer ligeramente un pafio con un producto para limpieza de cristales no abrasivo y
pasario por la pantalla con movimientos suaves y circulares, sin presionar. El pafio debe estar
himedo no mojado.

3. Nunca aplique el limpiador directamente schre la pantalla.

4. Utilizar un pafio seco y suave, que no suelte pelusa, para secar la pantalla después de
limpiarla. Tener la precaucion de utilizar un pafio ligeramente humedecido, para evitar que
penetre liquido dentro del equipo.

3cuencia de limpieza: después de utilizar el equipo con cada paciente y las veces que sea
necesario, dependiendo del nivel de suciedad de la pantalla

Limpieza del filtro de aire

Para la limpieza del filtro se deben seguir los siguientes pasos:
1. Quitar |a tapa a rosca del alojamiento para el filtro;

2. Extraer el filtro; ‘

3. Lavarlo con agua y jabén neutro; EhFocoTand:
4. Dejar secar al ambiente. R

Una vez que se encuentre en condiciones para reutilizarse, se debe colocar el filtro en la tapa
para alojamiento y fuego roscar la tapa.

IGUEL A. GRASSO
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Frecuencia de Limpieza: Dependera de las condiciones del aire del ambiente en donde\ A
el PR5-TT. Se recomienda que la limpieza del filtro se haga una vez por mes.

PRECAUCIONES
» No se debe usar aire comprimido para secar el filtro ya que podria dafiar el material def mismo.
» Asegurarse que el filtro se encuentre completamente limpio y seco antes de utilizarlo.

» La pantalta tactil puede dejar de responder si se realiza una limpieza incorrecta.

DESINFECCION

Este proceso tiene por objetivo destruir o eliminar todos o casi todos los microorganismos
contenidos en un objeto, excepto las esporas bacterianas.

Los Unicos componentes del PR5-TT que pueden ser sometidos al proceso de desinfeccién sor
la superficie de la carcasa y la pantalla tactil. Estos componentes se clasifican como no criticos,
por tal motivo deben ser sometidos a una desinfeccion de bajo nivel o nivel intermedio, y sélo por
medio de métodos quimicos.

Si las superficies no se desinfectan en forma regular, pueden contribuir con ia transmisién de
importantes microorganismos patoldgicos tales como: enterococos resistentes a la vancomicina
(VRE), staphylococcus aureus resistente a la meticilina (MRSA) , virus, entre otros.

Antes de iniciar la desinfeccién tanto de la carcasa como de la pantalla tactil, se debera asegurar
de que se encuentren completamente limpias, sin restos organicos, ya que de forma contraria
esto podria interferir en la efectividad de la desinfeccion.

Desinfeccidn de la carcasa

Para el proceso de desinfeccion se debera pasar un pafio limpio y solo destinado para este fin,
embebido con alcohol etilico o isopropilico (concentracion 70% - 90%), sobre la superficie de la
carcasa. Dejar actuar durante 20 minutos.

Frecuencia de desinfeccidn: después de utilizar el equipo con cada paciente y las veces gue sea
necesario, dependiendo del nivel de contaminacién del equipo.

Desinfeccién de la pantalla tactil

Para desinfectar la supertficie de la pantalia tactil se deberan usar sustancias no abrasivas. Se
debe pasar un pafio limpio embebido con algunos de los siguientes sustancias:

» alcohol isopropilico (70%); o

« agentes desinfectantes con principios activos de Polihexametileno biguanida (PHMB).y

Frecuencia de desinfeccion: después de utilizar el equipo con cada paciente y, I Y
VE

iy
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ADVERTENCIAS
+ No se debe usa alcohol etilico ni agentes abrasivos para [impiar la pantalla.

« Consultar las instrucciones de uso de los agentes desinfectantes para un uso efectivo y seguro de los
mismaos.

« El conjunto respiratorio de una rama con valvula espiratoria, junto con las mangueras para el control de
la apertura de la membrana de la valvula espiratoria y medicion de la presion de via aérea proximal, NO
SON REUTILIZABLES. Estos accesorios no son fabricados por Leistung. Segun especificaciones del
fabricante son de usc Onico en un sélo paciente. Para mayor infoermacién ver instrucciones de uso en
documentacion acompanante de estos accesorios. El conjunto deberd ser desechado después de su
(nico uso.

+ El sensor de flujo proximal es de uso anico, NO REUTILIZABLE. Debera ser desechado después de su
(inico uso.

» Es de exclusiva responsabilidad de la institucién médica, el manejo de los componentes desechables
:gln protocolos de tratamiento de residuos hospitalarios.

» EI PR5-TT no es compatible con ningln método de esterilizacion.

+ Usar la menor cantidad de liguido posible. Un exceso de liquido puede filirarse en las conexiones ¢ en
los componentes eléctricos provocando dafios en el equipo.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre
otros ).

VERIFICACION DE LAS ALARMAS

Se recomienda verificar el funcionamiento de las alarmas cada 500 horas de uso, o cuando se
encienda el ventilador o luego de un periodo de receso mayor a 30 dias.

—xisten dos clases de alarmas:
+ aquellas cuyo umbral de activacion depende de la programacion realizada por el operadar; y
« aquellas cuyo umbpral de activacion forma parte de la seguridad establecida poy el spftwafle en el

equipo. \ x
o A\

ADVERTENCIAS

» Cualquier verificacion de alarmas debe ser realizada con el paciente desconectado.

<

. . . . - . . 2
* Puede ocurrir una situacién peligrosa si diferentes pre configuraciones de alarmas s‘&tﬁ sadas en el
PR5-TT, o un equipo similar, en una misma area.

* Si la bateria del PR5-TT se agota, y €l equipo no se conecta a una fuente externa de suministro

eléctrico, fa.configuracién de alarmas personalizada por el usuario ndFe@Qi@80ARE421-APN-DNPM#ANMAT

) LE N n[ggg;eﬁa S.HL
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- COMPROBACION DE ALARMAS CONFIGURABLES POR EL OPERADOR

La verificacion se realiza con el ventilador, funcionando en modo VCV, conectado al pulmén de
prueba proporcionado con el equipo.

Valores de configuracion:
Circuito paciente: adulto
Modo: VCV adulto
Tiempo inspiratorio: 1,2 s
Frecuencia: 15 ¢/min
Volumen tidal: 0,5 L
PEEP: 5 cmH20

Dejar funcionar el ventilador durante un minuto y comenzar a modificar los valores de alarma por
encima o por debajo (segln corresponda) del valor resultante de la variable a corrohorar.

Alarma de presién maxima y minima

Registrar la presion pico medida.

Presion maxima: Configurar la alarma con un valor de presion 5 cmH20O menor al registradc
Verificar la activacion inmediata de la alarma con interrupcion de la inspiracion. Presion minima:
Desconectar el pulmén de prueba del ventilador y verificar la activacion de la alarma.

Alarma de volumen tidal

Registrar el volumen espirado.

Volumen tidal méaximo: Configurar el valor de la alarma 50 mbL por debajo del valor registrado,
aguardar 3 a 5 ciclos y verificar la activacién de la alarma.

Alarma de volumen minuto

Registrar el valor del volumen minuto espirado.

Volumen minuto méaximo: Configurar el valor de la alarma 1 L por debajo del valor registrado,
aguardar 5 a 10 ciclos y verificar activacion.

" Volumen minuto minimo: Configurar la alarma 1 L por encima del valor registrado, aguardar 5 a
10 ciclos y verificar activacion.

Alarma de frecuencia respiratoria maxima

Con el equipo funcionando en modo asistido/controlado (VCV o PCV), observar el valor de
frecuencia respiratoria establecido por el operador.

Configurar el umbral de alarma a un valor inferior al constatado en la programacion, aguardar dos
a tres disparos y constatar la activacion de la alarma.

Alarma de apnea

Programar el equipo en modo PSV:
PS =20 cmH20

PEEP =5 cmH20 _
No provocar ningun disparo con el pulmén de prueba y corroborar gue, al supgrarse
apnea fijado, se active la alarma y la ventilacion de respaldo.

| tiempo de
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- Alarma de pérdida de PEEP
La comprobacion de esta alarma no es posible, debido a que, para activarla, hay que producir
una fuga importante en el circuito paciente, la cual activara en primer lugar a la alarma de
volumen minimo.

Alarma de FiO2
FiO2 méaxima: Configurar la alarma en 0.21, aguardar 5 a 10 ciclos y verificar la activacion.
FiO2 minima: Configurar la alarma en 1.00, aguardar de 5 a 10 ciclos y verificar la activacién.

Alarma de error sensor proximal
Con el ventilador funcionando en modo normal, desconectar el circuito paciente, aguardar al
menos un tiempo correspondiente a dos ciclos ventilatorios y verificar la activacion de la alarma.

COMPROBACION DE ALARMAS FIJAS

Alarma de inversion LLE .

n el ventilador funcionando en un modo asistido/controlado (VCV o PCV), incrementar el valor
ue tiempo inspiratorio hasta que aparezca en color rojo, aceptar el nuevo valor, esperar uno o
dos disparos y corroborar lo descripto en el pardmetro “Relacion I:E”,

Baja presion de oxigeno
Con el equipo funcionando, programar una FiO2 superior a 0.21 (21%), conectar la manguera de
oxigeno, cerrar el suministro (cilindro o red) y aguardar hasta la activacion de la alarma.

Bateria baja
La comprobacion de esta alarma no es recomendable, ya que habria que descargar
intencionalmente la bateria, provocando una disminucion de su vida util.

Falla de microprocesador
La comprobacién de esta alarma no es posible, ya que su activacién requeria preducir
intencionalmente algin dafio en los circuitos electronicos internos del PR5-TT.

IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacitap.
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser

descripta.

No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico.

(I LEISTUNG

Tabla 10: Especificaciones de alarmas de alta pricridad.

Alta prioridad

Descripcion

Causas posibles

Accion necesaria

Baja presién de
oxigeno (*)

La ptesion de la red de
suministro de gases es
baja (< 250 kPa)

- La fuente de
suministro de O, esta
agotada.

- La reguladora de
presidon del cilindro de
O, o de la boca de
salida de O2 en el
panel de gases se
encuentra

cerrada.

-Desconexién de la
manguera de O2.

- Desconectar al paciente
del equipo y continuar la
ventilacion con un ventilador
alternativo en caso de
requerir una FiO, superior al
21%. Caso contrario ventilar
al paciente sin conexion de
oxigeno mediante el
compresor de aire interno.

Bateria baja

lLa tensién de la

bateria se encuentra
por debajo del nivel
minimo necesario
para el desempefio
seguro del PR5 -TT
mientras se encuentra
funcionando en

modo bateria

- L.a bateria esta
agotada.

- La bateria esta
dafada.

- Conectar el equipo a
la red de alimentacion
eléctrica.

- Contactar al servicio
técnico autorizado para
el reemplazo de la
bateria .

Presion
inspiratoria
maxima

La presion en la via
aérea supera el valor
fijado en el control del
limite de presién
maxima.

- Desadaptacién del
paciente al ventilador.

- Modificacion de las
condiciones del
sistema respiratorio.

oy .
- QOclusién de las vias
aéreas.

- El paciente esta

tosiendo. s

- Controlar la condicion del
paciente.

- Evaluar mecénica
ventilatoria.

- Controlar los parametros
ventilatorios.
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PO A e T

Alta prioridad Descripcion Causas posibles Accidn necesaria ==
- Controlar el circuito
paciente.

E! valor medio del - Desconexion del
Error flujo medido por .el circuito paciente. - Cont'rolar el ajuste de las
sensor PRS-TT es positivo, 5 conexiones.
; negativo o nulo - Obstruccion de una
proximal g
durante todo el 0 ambas mangueras |- Verificar que las
ciclo ventilatorio. del sensor proximal mangueras del sensor
proximal no se
encuentren obstruidas.
- Controlar el circuito
paciente.
Presion Al f".‘a'“%ff“ una . cgnoen;irgr!lzrsél Auste de fas
inspiratoria inspiracion, la presién |- ADes',conex!on del
. no supera el valor circuito paciente, ]
minima - Controlar que la valvula

minimo configurado

espiratoria se encuentre
correctamente ensamblada.

- Evaluar al paciente.

(*} La alarma de “Baja presion de oxigeno” solamente se activara en el caso de que se configure
el PR5-TT para entregar una FiO; (concentracion de oxigeno en el gas suministrado) mayor a

0.21 (21 %).

Tabla 11: Especificaciones de alarmas de media prioridad.

Media prioridad

Descripcion '

Causas posibles Accion necesaria

La concentracién de
02 medida por la celda
de oxigeno no alcanza

- Corregir el limite

- Limite programado programado.

demasiado alto.

- Verificar que el sensor

FiO, minima i - Sensor descalibrado. | . .
2 el valor minimo mida 21 % de O; con aire
rogramado uego de ni .
prog g 3| Sensor Onicamente
ciclos.
descompuesto.
- Reemplazar el sensor.
L - Corregqir el limite
. - Limite program
La concentracion de dema sia%g%;o ado programado.
02 medida por la celda f0- >
, . de oxigeno supera el . - Verificar 8l sensor
FiO; méaxim . - i .
z A |valor maximo Sensor descalibrado. | iy 51 96 le Op dyn aire
rogramado luego de 5 unicaments
Prog g - Sensor ent
ciclos. ]
descompuesto.

IF-2019-8RSeDI AR A
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Media prioridad Descripcion Causas posibies Accibn necesaria
- La respiracién
S;ng;nﬁ: ::jeelsado. - Ve_rificar la cqndicic’)n del
paciente (considerar
El tiempo comprendido . cambio a modo
entre dgs esfugrzos - Obstruccion en la mandatario).
R . interfaz.
inspiratorios
Apnea (*) consecutivos es . - Controlar la interfaz
. ; - Tiempo de apnea ! )
superior al tiempo de demasiado breve paciente-ventilador.
apnea establecido para ‘
disparar el ventilador. | Umbral de disparo - V(_eriﬁcar la sincronia, g
elevado. revisando la programacion
del modo ventilatorio.
- Presencia de PEEP.
- Fugas o
desconexiones en el |- Verificar los parametros
circuito. ventilatorios.
- Limite programado |- Verificar la condicidon del
El valor del volumen demasiado alto. paciente.
espirado se mantiene
Volumen por debajo del valor de |- En modos - Corregir los limites de
corriente espirado|alarma establecido por |controlados por alarma.
minimo el operador durante 3 |presién, incremento
ciclos ventilatorios de la resistencia de la }- Controlar si existen
consecutivos. via aérea (secreciones {fugas en las conexiones
del paciente, agua del circuito.
condensada en el
circuito) o decremento |- Contactar al servicio
de la complacencia técnico autorizado.
puimonar.
- Verificar la condicion del
paciente.
Frecuencia La frgcueQC|a - El paciente esta - Verificar los parametros
respiratoria respiratoria es mayor a resplranc_io auna del ventilador.
i la establecida en la frecuencia espontanea
maxima alarma alta
' : - Controlar que el sistema
de mangueras se
encuentire libre de agua.
El valor de volumen
espirado por el
Volumen paciente se mantiene - Verificar los parametros
corriente espirado gor encima del valqr - Limite programado ventilatorios,
maximo ¢ alarma establecido demasiado bajo. :
por el operador - Corregir lo
durante 3 ciclos alarma.
ventilatorios seguidos. IF-2019-80151421- AP .

E
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Media prioridad

Descripcion

Causas posibles

Accion necesar®

Pérdida de PEEP

La alarma se activa
cuando la presién base
se encuentra 4 cmH;O
por debajo o por
encima del valor fijado
de PEEP.

- Pérdida de PEEP.

- Fugas en el circuito.

- Controlar que las
conexiones del circuito
paciente no presenten
fugas.

(*) El PR5-TT cambia automaticamente al modo ventilaciéon de respaldo hasta que se restahlece
el esfuerzo inspiratorio del paciente o se selecciona otro modo de ventilacion.

Tabla 12: Especificaciones de las alarmas de baja prioridad.

Baja prioridad

Descrlpczon

Causas posibles

~Accion necesaria

Volumen
minuto minimo

por el usuario
durante 5 ciclos
ventilatorios
consecutivos.

El valor de volumen
minuto se mantiene
por debajo del valor
de alarma establecido

- Disminucion de los
disparos producidos
por el paciente en
modos

-Obstrucciénenla
interfaz

asistidos / controlados.

- Verificar la condicién
del paciente.

- Controlar los
parametros
ventilatorios.

- Ajustar el valor limite
de las alarmas.

- Controlar los tubos y
mangueras

Volumen minuto
maximo

encima del valor de

ciclos ventilatorios
consecutivos.

El valor de volumen
minuto se mantiene

alarma establecido por
el operador durante 5

Aumento de los
disparos producidos
por el paciente, o
presencia de
autodisparos.

- Verificar la condicion
del paciente.

- Verificar la
configuracion del
ventilador.

- Ajustar la alarma de
volumen minuto.

- Desconectar al
paciente del

equipo y continuar ta
ventilacién si
dembras,us
ven ilad‘pr.

do un
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Al activarse una sefial audible, el usuario podra silenciar momentaneamente toda alarma
persistiendo siempre su sefial visual. Al presionar una vez sobre el cartel indicador de la alarma,
se silencia la seflal auditiva de la misma por 30 segundos. Si se presiona dos veces
consecutivas, el tiempo de silencio sera de 60 segundos. Si se activa una alarma de mayor
prioridad durante el tiempo de silencio, esta sera anunciada tanto con sefial visual como auditiva,
eliminando la condicién de silencio anterior.

=
1

Para las alarmas de baja prioridad, el mensaje en pantalla permanece constante, sin parpadear.

Tabla 13: Especificaciones de alarma de sistema.

Alarma de sistema Descripcion Causas posibles Accion necesaria

-Desconectar al

Fafla de

Falla grave que impide
al microcontrolador
mantener el control del

-Falla en la electrénica

paciente del equipo y
continuar la ventilacion
con un medio

equipo. El ventilador
pulmonar PR5-TT
permanece
inoperativo.

microprocesador del PR5-TT. alternativo.

-Contactar al servicio
técnico autorizado. |

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposiciéon, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a
la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras.

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Se deben considerar las condiciones ambientales de almacenamiento, operacion y transporte,
que se detallan en la siguiente tabla:

Tabla 14: Especificaciones ambientales para el uso seguro del PR5-TT.

 Parametro Especificacién Unidad
Temperatura -18 a 50 °C
Presion barométrica 50a 110 kPa
Operacién Humedad relativa 15 a 95 %
e x
Temperatura -18 a 50 °C
Almacenamiento y Presién barométrica 50a 110
transporte
- Humedad relativa 15a95

(*) Si bien se recomienda el uso del equipo en ambientes cuya intensidad lumi
Lx, las marcaciones y controles son visibles en un rango de 10 a 10000 Lx.
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PRECAUCIONES

« El almacenamiento del equipo por periodos de tiempo prolongados, a temperaturas mayores a 27 °C o
sin conexién a la red eléctrica por periodos mayores a 2 meses, puede afectar la vida util de la bateria.

» En caso de almacenamiento del equipo por periodos de tiempo prolongados, se recomienda extraer la
bateria para evitar fugas. La extraccién la debe realizar anicamente personal técnico autorizado.

El PR5-TT se configura automaticamente para adaptarse a las condiciones asociadas a la altura,
con respecto al nivel del mar, del lugar en el que se utiliza. El equipo puede usarse en forma
segura hasta una altura de 6000 m por sobre el nivel del mar.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Tabla 15: Directrices y declaraciones sobre emisién electromagnética

,__ DIRECTRICES Y DECLARACIONES DEL FABRICANTE - Emisién efectromagnética

ambientes.

El PR5-TT esta destinado para utilizarse en un ambiente electromagnético como se especifica a
continuacién. El cliente o el usuario del PR5-TT debera asegurarse de que sea utilizado en tales

Ensayos de emisién

Cumplimiento

Ambiente electromagnético

Emisiones de RF

El PR5-TT utiliza energia RF solo para su funcion interna.
Por lo tanto sus emisiones de RF son muy bajas y no es

tension y flickers.
IEC 61000-3-3

CISPR 11 Grupo 1 probable que causen alguna interferencia en equipos
electronicos préximos.
Emisiones de RF
CISPR 11 Clase A
Emisiones de El PR5-TT es adecuado para ser utilizado en todos los
Armonicos Clase A  |establecimientos distintos a los locales domésticos y
IEC 61000-3-2 aguellos directamente conectados a la red publica de
suministro eléctrico de baja tensién~gue suministra
energia a construcciones con fines do
Emisiones debido a
fluctuaciones de
Cumple

ADVERTENCIA

« El PR5-TT no debe usarse adyacente o apilado con otros equipb@i%@%@@%@éﬁ%ﬁé@%@%‘?@%

b
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deberéa ohservar el desemperfio del PR5-TT para verificar su operacién normal en la configura
sera usado. e

Tabla 16: Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética.

__DIRECTRICES Y DECLARACIONES DEL FABRICANTE- inmunidad electromagnética

E! PR5-TT esté destinado para utilizarse en un ambiente electromagnético como se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del PR5-TT debera asegurarse de que sea utilizado en tales
ambientes.

Nivel de - Nivei d.é e Declaraciones sobre el amblénte
Ensayos de inmunidad, ~ ensayo IEC cumplimiento electromagnético
60601-1-2 P | fomag
+6 kV + 8 KV Los pisos deberian ser dg maqera,
Descargas contacto contacto concreto o baldosa ceramica. Si los
Electrostaticas (ESD) pisos estAn cubiertos con materic
IEC 61000-4-2 + 8 KV aire +1 5KV aire sintético, la humedad relativa deberia
ser de al menos un 15 %.
*+ 2 kV para + 2 kV para
lineas de lineas de
Transitorios alimentacién |alimentacion

La calidad de la red eléctrica deberia ser
similar a aquellas de los ambientes
hospitalarios o comerciales.

eléctricos rapidos
{ Ré&fagas rapidas

IEC 61000-4-4 +1 kV para +1 kV para
lineas de lineas de
entrada/salida |entrada/salida
+1 kV linea(s) |+l kV linea(s)
a linea(s) a linea(s)

La calidad de la red eléctrica deberia ser
similar a aquellas de los ambientes
hospitalarios o comerciales.

Ondas de choque
IEC 61000-4-5
+2 kV linea (s} |£2 kV linea (s)

atierra a tierra

< 5% Ut < 5% Ut

(> 95% de (> 95% de La calidad de la red eléctrica deberia ser
caida de caida de similar a aguellas de los ambientes

tensidn en Ut) [tensidn en Ut) |hospitalarios o comerciales.

Caidas de tension, para 0,5 ciclos |para 0,5 ciclos

interrupciones cortas y
variaciones del voltaje
sobre las lineas de

Si el usuario del PR5-TT requiere que el
equipo continde funcionando durante la

entrada de la red 40% Ut 40% Ut ’ interrupcién de la energia eléctrica, se
sléctrica (60% de caida |(60% de caida recomienda que el PRS-TT sea

de tensién en |de tensién en |alimentado a partir de f fuente de

Ut) para 5 Ut) para 5 energia ininterrumpida g A\bateria

.164
b ol 39
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70% Ut 70% Ut
(30% de caida |(30% de caida
de tension en |de tensién en
Ut)para 25 Ut)para 25
ciclos ciclos
< 5% Ut < 5% Ut
(> 95% de (> 95% de
caida de caida de
tension Ut) tension Ut)
para 5 para 5
segundos segundos
Campos magnéticos lLos campos r_qagnéticog en la frecuencia
en la frecuencia de dg ahmengamon debenan’ gstar en los
alimentacion (SOIGOHZ) 3 A/m 3 A/m mismos nweleg car_actenshcos de un
[EC 61000-4-8 ambiente hospitalario o de un local
comercial.
OTA: Ut es la tensidn de corriente alterna anterior a la aplicacién del nivel de ensayo.

Tabla 17: Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética.

DIRECTRICES Y DECLARACIONES DEL FABRICANTE- Inmunidad electromagnética
El PRS-TT est& destinado para utilizarse en un ambiente electromagnético como se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del PR5-TT debera asegurarse de que sea utilizado en tales
ambientes.
Nivel de . ) .
Ensayos de inmunidad| ensayo IEC curwvlfrln(ijeento Declaracéllgn?s sobre’::il ambiente
60601-1-2 . p ctromagnético
3 Vrms Los equipos de comunicacidn RF
150 kHz a portatiles y moéviles no deberian ser
80MHz usados proximos a cualguier parte del
RF conducida fuera de PR5 -TT, incluyendo cables, con
IEC 61000-4-6 bandas ISM? 3V distancia de separacion menor que la
recomendada, calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frgecuencia del
10 Vrms transmisor.
150 kHz a 80
MHz 10V
fuera de
bandas ISM?
RF conducida NHEL
IEC 61000-4-3 10 Vim 1588
10Vim
80MHz a 2,5
CEIS ]
ing/MIGUEL A, GRAS
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Distancia de separacidon
recomendada:

d=1,17 P 2

d=1,2P

d=1,2 P*80 MHz a 800 MHz
d=2,3 P* 800 MHz a 2,5 GHz

GHz . L
Donde P es la potencia maxima dr

salida del transmisor en watts (W),
segun datos del fabricante del
transmisor y d es la separacion
recomendada en metros (m)".

" |La intensidad del campo del transmisor
de RF fijo, determinado a través de una
inspeccién electromagnética® deberia
ser menor que el nivel de confaormidad
en cada rango de frecuencia “.

La interferencia puede ocurrir alrededor
del equipe marcado con el simbolo:

((?))

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas declaraciones pueden no aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética esta afectada por la absorcion y reflexion desde las estructuras, objetos y
personas.

REFERENCIAS _
a - Las bandas industriales, cientificas y médicas (ISM por sus siglas en inglés) entre los 150 KHz y 80
MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; y 40,66
MHz a 40,70 MHz. E

de frecuencia de 80 MHz a 2,5 GHz estan previstos para disminuir la probabilidad de g

comunicaciones moviles y portatiles podrian causar interferencia si estan. inadvertidam
IF-2019-80151421-AF
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dentro del area de! paciente. Por esta razon, un factor adicional de 10/3 es usado en la formula parags]
calculo de la distancia de separacién recomendada para transmisores en estos rangos de frecuencia.

c- Las intensidades de los transmisores fijos, tales como base de estaciones de radio (movil / inatdmbrica),
teléfonos y radios méviles terrestres, radio amateurs, transmisibn AM - FM y de TV no pueden ser
previstos teGricamente con precision, Para evaluar el ambiente electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, se recomienda considerar una inspeccién electromagnética del local. Si la medida de la
intensidad del campo dei local en el que el ventitador pulmonar PR5-TT es usado excede el nivel de
conformidad de RF, el ventilador pulmonar PR5-TT deberia ser observado para verificar su normal
operacion. Si se cbserva un desempefio anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales , tales
como la reorientacidn o re ubicacion del ventilader pulmonar PR5-TT.

d- Por encima del rango de frecuencia de 150kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser
menor que 3 vim.

Tabla 18: Distancia de separaciones recomendadas

Distancia de separacion recomendada entre los equipos de comunicacion de RF portatiles y
moviles y el ventilador pulmonar PR5-TT

El PRS5-TT esta previsto para utilizarse en un ambiente electromagnético en el cual las
perturbaciones de RF radiadas son controladas. El cliente o el usuario del PR5-TT puede
ayudar a prevenir interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre
los equipos de comunicacién de RF (fransmisores) portatiles o méviles y el PR5-TT, como se
recomienda abajo, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicacion.

Distancia de Separacion de acuerdo con
. la frecuencia del transmisor (metros)
Potencia 150 kHz a 150 kHz a
Ma.xlma 80 MHz 80 MHz 80 MHz a 800 MHz a
nom.mal de Bandas ISM Bandas ISM 800 MHz 2,5GHz
salida de
transmisor
w d=l,17[P]y2 dzl'z[P]ﬂz dz.‘].,Z[P]Lr2 d=2,3[P]u2
0,01 0,12 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,38 0,38 0,72
1 1,17 1.2 1,2 2,3
10 3,70 3,79 3,79 7,27
100 11,7 12 12 23

Para transmisores con una potencia nominal de salida no listada arriba, la distancia de
separacion recomendada en metros (m) puede ser determinada utilizanzc: la ¢cuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima nominal
transmisor en vatios (W) de acuerdao con el fabricante del transmisor. \
NOTA 1: En 80MHz y 800MHz aplica una distancia de separaciéon para &!
frecuencia mas alto que aplique. |F-2019-80151421-A PR
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NOTA 2: En las bandas de frecuencia ISM (Industrial, Médica e Cientifica) entre 150 kHz y 80
MHz son 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957/MHz a 27,283 MHz y
40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTA 3: Un factor adicional de 10/3 se utiliza en el calculo de la distancia de separacion
recomendada para los transmisores en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz
y en el rango de frecuencias de 80 MHz a 2,5 GHz para reducir |a probabilidad de interferencia
gue el equipo podria causar inadvertidamente puesto en las areas de pacientes.

NOTA 4: Estas declaraciones pueden no ser aplicadas en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras,
objetos y personas.

3.13 Informaciodn suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccidn de sustancias que se puedan administrar.

No aplica.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion.

ADVERTENCIAS

» El PR5-TT contiene componentes eléctricos y electrénicos que no deben ser desechados junto con los
residuos normales. Su disposicidn final debe realizarse de acuerdo a las reglamentaciones locales
vigentes. Si son desechados inadecuadamente pueden poner en riesgo el medio ambiente, afectando los
suelos, rios y aguas subterraneas.

sLa bateria interna del PR5-TT contiene sustancias contaminantes. No debe ser desechada junto con los
residuos normales.

«Los accesorios descartables que se utilicen con el equipo y se encuentren en contacto con el gas
espirado y las secreciones del paciente, no deben ser desechados con los residuos normales. Se deberan
manipular segun la normativa referida al manejo de residuos patégenos.

nagnlaria 8.8
Me;sz
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3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mis
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucidn GMC N°® 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos.

No aplica

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Tabla 19: Parametros ventilatorios monitoreables

~ PARAMETRO | ESPECIFICACION | RESOLUCION |  UNIDAD
Presion pico 0ago 1 cmH,0
Presion plateau 0a9o0 1 cmH.0
Presién media 0a%0 1 cmH0
Presion base (PEEP) 0a30 1 cmH:0
Tiempo inspiratorio 0,40a10 0,01 S
Frecuencia respiratoria 1a80 1 ¢/min
Relacion |'E 1:24 a4,6:1 - -
Flujo inspiratorio pico 135 1 L/min
Flujo espiratorio continuo 90 1 L/min
Volumen tidal espiratorio 20 a 2000 1 mL
Volumen minuto 0as0 1 L

La precision de las mediciones de presion es de +(2 cmH, 0+ 4% de la lectura real). El resto de
los valores medidos tienen un error maximo de +10%.

Los flujos de gas, volimenes y fugas estan expresados en condiciones STPD (temperatura de
“°C y presion atmosfeética de 101,3 kPa), excepto aquellos vinculados a los elementos que
.tegran el circuito paciente, los cuales se expresan en condiciones BTPS (temperatura de 37°C,
humedad relativa del 100%, presion atmosférica local).

LEISTUNG Ingenierfa SR\
Ing. MIGUEL A. GRASSO
“OCIO GERENTE
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Sedes y Delegaciones

-

Gobiernd de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

! Expediente NO; 1-47-0-3329-19-6

La Administracién Nacional de Medicamentos,
(,‘L\NMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por LEISTUNG
S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
die Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigu
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Ventilador Pulmonar.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-613 - Ventiladores,

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

Clase de Riesgo: Clase III. )
Ir?'ldicacién/es autorizada/s: El PR5-TT tiene como finalidad proveer
presion positiva a pacientes adultos, pedidtricos y neonatales. E.sté bre
d?esempeﬁo garantice el soporte ventilatorio durante el traslado del pad
die la institucidon de salud. También puede desempefiarse como v

cuidados criticos en ambientes con instalaciones eléctricas y de gases

adecuadas. El PR5-TT debe-ser utilizado solamente por profesionales

"2019 - ANO-DE LA EXPORTACION™.

Presidencia de la Macidn

Soaretatia do é Ministerto de Salud y[Desarroiio Socist

Alimentos y Tecnologia Médica

INGENIERIA

!
y Productos
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con conocimiento y experiencia en ventilacion mecanica. Puede ser utilizado tanto
para ventilacién invasiva como no invasiva. No esta destinado al uso para cuidados
en el hogar. |

Modelo: PR5-TT.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales .e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: LEISTUNG INGENIERIA S.R.L. |
Lugar/es de elaboracidon: Los Venecianos N° 6595, B° Los Boulevares, Ct-Srdoba,
Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1129-06,

con una vigencia de cinco (5) anos a partir de [a fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-0-3329-19-6




	00000001
	00000002

	fecha: Lunes 28 de Octubre de 2019
	numero_documento: DI-2019-8727-APN-ANMAT#MSYDS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Waldo HORACIO BELLOSO
	cargo_0: SubAdministrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Numero_1: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_1: Página 1 de 38
	Numero_2: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_2: Página 2 de 38
	Numero_3: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_3: Página 3 de 38
	Numero_4: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_4: Página 4 de 38
	Numero_5: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_5: Página 5 de 38
	Numero_6: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_6: Página 6 de 38
	Numero_7: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_7: Página 7 de 38
	Numero_8: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_8: Página 8 de 38
	Numero_9: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 38
	Numero_10: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_10: Página 10 de 38
	Numero_11: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_11: Página 11 de 38
	Numero_12: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_12: Página 12 de 38
	Numero_13: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_13: Página 13 de 38
	Numero_14: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_14: Página 14 de 38
	Numero_15: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_15: Página 15 de 38
	Numero_16: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_16: Página 16 de 38
	Numero_17: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_17: Página 17 de 38
	Numero_18: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 38
	Numero_19: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_19: Página 19 de 38
	Numero_20: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_20: Página 20 de 38
	Numero_21: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_21: Página 21 de 38
	Numero_22: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_22: Página 22 de 38
	Numero_23: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_23: Página 23 de 38
	Numero_24: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_24: Página 24 de 38
	Numero_25: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_25: Página 25 de 38
	Numero_26: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_26: Página 26 de 38
	Numero_27: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_27: Página 27 de 38
	Numero_28: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_28: Página 28 de 38
	Numero_29: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_29: Página 29 de 38
	Numero_30: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_30: Página 30 de 38
	Numero_31: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_31: Página 31 de 38
	Numero_32: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_32: Página 32 de 38
	Numero_33: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_33: Página 33 de 38
	Numero_34: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_34: Página 34 de 38
	Numero_35: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_35: Página 35 de 38
	Numero_36: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_36: Página 36 de 38
	Numero_37: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_37: Página 37 de 38
	Numero_38: IF-2019-80151421-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_38: Página 38 de 38


