*2011: Ao del Trabajo Decente, fa Salud'y Sequridad de los Trabajadores”

owromoinn 6 29 8

BUENOS AIRES, { § SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-23996/10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por ia 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 vy 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

8¢, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién 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
Respironics, nombre descriptivo respiradores (Ventiladores) y nombre técnico
ventiladores, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de wuso que obran a fojas 4 y 5-16 respectivamente
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que

forma parte integrante de la misma.

oy
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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 rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-60, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

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

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

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
[
Y 0-15
Expediente N¢ 1-47-23996/10-7 Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR

DISPOSICION No ANMAT,
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... ¥ . 298
Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores)

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase 1II

Indicacion/es autorizada/s: ventilador de apoyo cuyo fin es aumentar la
respiracion del paciente. Estd indicado para pacientes que puedan respirar
espontaneamente pero requieran ventilacibn mecanica: pacientes con
insuficiencia respiratoria, insuficiencia respiratoria crénica 0 apnea obstructiva del
suefio en un hospital u otra institucién bajo la supervision de un médico.

El ventilador esta indicado para el apoyo de pacientes pediatricos de al menos 20
kg (44 Ib) de peso o pacientes adultos. También estd indicado para pacientes
entubados que cumplan los mismos criterios de seleccidn que en las aplicaciones
no invasivas. El ventilador esta destinado para su uso por parte de profesionales
médicos cualificados, como médicos, enfermeras y terapeutas respiratorios.

El ventilador s6lo puede utilizarse con diversas combinaciones de circuitos de
pacientes, interfaces (mascarillas), humidificadores y otros accesorios
recomendados por Respironics.

Modelo/s: V60

Periodo de vida Gtil: 10 afios.
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Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics California, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 2271 Cosmos Court Carlsbad, CA 92011. Estados

Unidos.

Expediente N° 1-47-23996/10-7 '
/tv\l i1 hik-’

DISPOSICION Ne° 6 2 g 8
C;y Dr. OTIO A. OASINGHFR

SUB-INTERVENTOR
ANM.M.T.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

th L

AsiNGHFR
O A. ORS
D'-UTINTERVENTOR
S Amamar
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Proyecto de Rétulo Anexo IIL.B
Respirador RESPIRONICS V60

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

Fabricado por:
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC.

2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011, EEUU.

RESPIRADOR RESPIRONICS V60
Ref #: SIN X0000XXX &J],, ,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

100-240 V

50/60 Hz :&' ]

. Max 300 VA N
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C

Humedad — funcionamienio, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 765 mmHg y 600 hPa (-51 a 1952 m sobre nivel mar)

R —

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N25545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-60

Bioing. LECNARD  GOMEZ

Vavoctor Teanco FERNANDO SCIOULA
CMED SFL A AL
A i ’% S0 AGIMED S.R.L.

Pégina 1 de 1
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Respirador RESPIRONICS V60
Importado por:
AGIMED S.R.L.

Beigrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Eabricado por:
RESPIRONIGS CALIFORNIA, INC.

2271 GOSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011. EEUU.

RESPIRADOR RESPIRONICS V60

100-240 V ﬁ/
A 50/60 Hz ﬂ é c € A
Max 300 VA bt GORE ——
Temmperatura de funcionamiento: +5°C a +40°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 765 mmHg y 600 hPa (-51 a 1952 m sobre nivel mar}

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N©5545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-60

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervisién del paciente

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

Ventilacién alternativa J

+ Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo

alarma)

alternativo de ventilacion, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una
unidad similar.
+ Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de

personal cualificado el personal debe estar preparado para pfoporcionar terapias alternativas

en caso de que el ventilador falle o el equipo no fyﬂc €.

Bioing & poa OEZ Ffit;i, ANDO SCIOLLA
Proteccién para la desconexién del paciente Mat. COP|TEC 554§ Apoderado
Director{Técnico AGIMED 5.R.L.

+ En pacientes que dependen de un ventilador, no deb t& @runa sola alarma para
detectar una situacién de desconexién del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo,
ventilacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con las
alarmas de circuito desconectado y presion inspiratoria maxima baja.

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

funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

Péagina 1 de 12



INSTRUCCIONES DE USO Anexo lI.B
Respirador RESPIRONICS V60

.

s 2 9 3 ?--ﬁ i

s

Pt
( ?U(’\

e Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) v los filtros crean
una resistencia adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas
seleccionadas para la proteccion de desconexidn del circuito.

» No configure la alarma de presion inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya
que es posible que el sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del

paciente.

Requisitos del personal
e Los Respiradores V60 son unidades medicas de uso restringido, disefiadas para que la
utilicen terapeutas respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la
supervision de un medico.
e La prescripcion y otros ajustes de la unidad solo deben modificarse de acuerdo con lo que
indique el medico supervisor.
« E opérador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar

el ventilador.

Modos de ventilacién

¢ Estas unidades ofrecen terapias comiunmente asociadas a pacientes que dependen y que no
dependen de un ventilador. El modo de ventilacién, el tipo de circuito vy las estrategias de
alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacién clinica de las necesidades de
cada paciente.

Alimentacién de respaldo de la bateria

e La bateria interna NO estéa disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal.
Sdlo debe utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacion o
durante un lapso breve cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes de
alimentacién.

o El ventilador posee una alarma de bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media
indica que la unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos mds y la alarma
de prioridad alta indica que restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el
funcionamiento de la unidad. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor ¢ menor, y
varia de acuerdo con la antigliedad de la bateria, las condiciones ambientales y la terapia.

s Siaparece la alarma "Bateria baja”, busque inmediatamente una fuente de alimentacion

alternativa. El fallo total del suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son inminentes.

—

o

Filtro antibacteriano
Respironics recomienda la utilizacion de unfiltro antibacterianc en la salida de la linea principal

Ay
siempre que se use la unidad para terapia$ invasivas o si debe utilizarse el ventilador en vari

pacientes. 4

Lk A CERNAN 33:)0!_!_#\
‘ Apodera
gicing. LEONARD ~GQME2 AGIMED S.R.L.
Mat. CAPITEC 5545
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Circuitos del paciente {general)
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INSTRUCCIONES DE USC Anexo lIl.B
Respirador RESPIRONICS V60

s Los ventiladores deben utilizarse Gnicamente con interfaces del paciente (por ejemplo,
mascarillas, circuitos y conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics
no ha verificado el funcicnamiento adecuado de las unidades, incluidas ias alarmas, con otros
circuitos y dicha verificacién es responsabilidad del profesional medico o del terapeuta
respiratorio.

s Al agregar cualquier componente al sistema respiratorio, la resistencia del flujo y el espacio
muerto de los componentes agregados, como humidificadores valvulas fonatorias,
intercambiadores de calor y humedad (HME)} y filtros, deben considerarse cuidadosamente en
relacion con los posibles efectos adversos en el control de la ventilacién del paciente y en las

alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos
¢ Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un circuito pasivo.
« Para el circuito pasivo, a presiones de espiracion bajas, es posible que el flujo que pasa a
través del conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo,

por lo que puede producirse una reinhalacion.

Circuitos activos
+ Ulilice dnicamente los disposilivos espiratorios activos disefiados para VB0. Respironics no ha
verificado el funcionamiento correcto de otros dispositivos espiratorios activos y su uso puede
causar que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.
e Al dtilizar un circuito del paciente activo, el dispgsitivo espiratorio debe funcionar
correctamente para que el ventilador suministre la terapia. El dispositivo espiratorio debe

inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que sea necesario.

3.2; USO INDICADO C/

El ventilador Respironics V60 es un ventilador de apoyo cuyo fin es aumentar la respiracion del
paciente. Esta indicado para pacientes que puedan respirar espontaneamente perc reguieran
ventilacidn mecénica: pacientes con insuficiencia respiratoria, insuficiencia respiratoria cronica o
apnea obstructiva del suefio en un hospital u otra institucién bajo la supervision de un médico.

El ventilador esta indicado para el apoyo de pacientes pediatricos de al menos 20 kg (44 Ib) de peso o
pacientes adultos. También esta indicado para pacientes entubados que cumplan los mismos criterios
de seleccidn que en las aplicaciones no invasivas. El ventilador esta destinado para su uso por parte
de profesionales médicos cualificados, como médicos, enfermeras y terapeutas respiratorios.

El ventilador sélo puede utilizarse con diversas combinaciones de circuitos de paciente, interfaces

(mascarillas}, humidificadores y otros accesorios refmendados por Respironics. 71)7

Posibles efectos secundarios Lo FERMANDO SCIOLLA
i Apoderado

Aconseje al paciente para que comunique de ,inmgdiayzﬁ cualguier incomodidad inusgakenal.pecho,
\\
disnea, o fuerte dolor de cabeza. 2
T
Biging. TEONARD GQMEZ
tat-COPHREC 5545
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Respirador RESPIRONICS V60
Otros posibles efectos secundarios de la ventilacién no invasiva con presién positiva podrian ser:
incomodidad en los oidos, conjuntivitis, abrasion de la piel a causa de la mascarillafinterfaz del
paciente y distension gastrica (aerofagia). Si se desarrollara una irritacion o degradacion de la piel por
el uso de la mascarilla, consulte las instrucciones que acompafian a ésta para obtener informacién
sobre las acciones.
Contraindicaciones
El ventilador Respironics V60 esta contraindicado en pacientes con alguno de los siguientes
trastornos:
» Carencia de impulso respiratorio espontaneo
» Incapacidad de mantener las vias respiratorias permeables o de evacuar adecuadamente las
secreciones
+ Riesgo de aspirar contenido gastrico
*» Sinusitis aguda u otitis media
* Hipotension
» Tos ferina no tratada
« Epistaxis (hemorragia nasal)
Modos de ventilacion
a'\\-’A-PS Timrnp, Presae | Twmpo, Frogiie: Hario-Tras
Foska-Trak Ak Tras
TPaR N te'f TR Ao Trak Praaidn Agto-Trak
et T, Bepsdn | Bempo 537 ik B
Aute-Traw (\
T Thamno, Preestn | Twrngo At Trak Prauider | Budo-Trak i
Autp-Trss ' N
/-\ /
- ~
3.3; ~ e
ACCESORIOS V60 Bioing. LEONARD . GOMEZ
Eni i S IR T T R 5545
. nico
RIAN
Mascnﬂ!a miat & . - Puenc; 1037 - (3443&..,
,m;;m;. a [ ] [ ] L ] arande 1049038 1D4A3BE
- - - * Paguen> IOE288E
L L - - Grande IOB2R54
» » Fequend 1047428
L J L J Grande IG8742T e -
[ ] - - FPaquela 108255
L ] *» [ ] Grands 10E2E56
L ] L Faguefia o LEE% D0 SCiOU.A
- L ] Grande 1O52ZE5R aderado
AGIAED S.A.L.
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Mascatilia facial gempleta ParfoiMar cen 3 1352831 1682535 052545
corlo de exhatacitn para un <alo Trande T 05283z 1052535 | 1052550
Mascarila facial completa Performatiak Paguefa H 1512623 1812573 —
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Wegianc 1 13125824 1012573
Stagianc 1 13lgge3 e —
Grande H 1017877 10312633 e
Hrande 1% 0ERESY ke e
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Mascarilla facial completa Performatrak Paguelin 15 1019475 1019492 02400
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Srands 1o 1019480 1019507 1G02405
Plaza 2 cabeza Cap3itrag pats un 30i0 ] 1015543 1019545 1319543
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Mascailita sasal Performatrak SE con Extrapequefic Hy 048706 1048703 1019481
GapStrap para =4 solo pacsate Pecueta 10 1048705 104B70R 1010483
Megianaigrande J3] 1048757 1048730 iGio4B4
Mascarilia tacial completa Total con - i 302433 302432 e
pieza de <abeza reytilizable
Piezz de CabeZa para mascariia facat i 10G3GEE 1003052
compiea Teiat 5 i0i080% 1010608
Mascarhia fzcial completa image3 con Paousto 1 1004878 1004879 —
piezs de cabeza gara uA 5ok pac Fequefi 10 1piszas 1018581
setiang 1 1044848 1004884 e
Bradians 13 18585 1015583 -
Grande H 1810871 1038887 e
Grande g 1018587 1018584

igiq 5

Maxcarilia nasat Camtour Deluze m w Extrapequato 5 1216985 1318981
sale paciente Extrapequatic 1o ioieedz | 1016983 -
Feriedo 5 1016833 G1B6EST7 —
Pazualin 10 1Gi5694 1016652 e
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Ciria g9 cabels Muv pegueto ] IRLT2 iD18472

Pegueniaimedianiygrande 5 ReERETE) 107365 \

Mascarila nasal Contour Defuxe £ara un soic £xtrapequefic 101628 1016381
paciente

ERUBIEGUENT 1 1016382 1015983
Lipta de cabeze Extyamegaens g 018472

’ )
Vélvuig espitatoria Pigteay (PEV)

Ulafragma Je repaestc para PEV g 302310 Y
P do oxhalacdn Winsper Swivel H i a32ii3 y
Puesty da aahglacidn desechabie (DEPY 10 3123143

Fifiro ant-hactariancsirus Dara uso £o7 un S0l patients, Con H 1014047
coreciores de (Z mm M x F

: v “=HNMANDO SCIOLLA
© 27 dpoderado
LAAED SR

Fiftro del ventitador oe refrigeracitn 5 1054285

[+

Fiic O 18 toma de ais IB4279
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Respirador RESPIRONICS V60

& paciente BIRAF Vision, pars uso sin bumidif
tupes e L8 m {6 plesh, puerls g0 mhalacitn, {inea g8 prasisn prodmet d8 2.1 m (7 oies)
con acopiamisnte en T colgador de fubaos v 2 peesitias pas tubos.

Cirouite para wn sUie paments :nvasvy BIPAP Visws, com guaas Oe axhaiation, culertor ge iG 882002
aghia, puartos de sendas Je temperatuea, linea de precida pronamal, filre de vias respiratodias .

srovimal, tibe de eoopamiente de! huridiNicatr, cogador ge turos y presiias pavs los toons’ 0 852001
CHTEHE 18micd $on un 5010 Braze BinNelCRAR, con artensitn ¥ puartn de axkatacion g PR ]

Jesechabls de Reapronics (DED: (Fishar & Pawiel!

Tubos el cirouitn, parz uso Con ul o paciente, 15 om 8 puig) i 212181
Tubos 98] Cheulin. pala uSe con uT seig paciente. 20 om 18 puig) i 2121582
Tubos g6 humiddiCanon peta 955 530 93 3040 paniente, B om {3 pew) 1o 3t21141
Conjunts de fined de presién proximal, o0F SCTDIAMIENTD @ T, DaTE usa 107 U 300 paciente, e 3rz1iz

2 W85 les)

Fiirg et Oacterans de DIEskn Loiimal, pale LSO 7070 uh 5500 felmEnie t 1002362

Fresiita para tubos 28 31E154

3.4;

Puesta en funcionamiento de los respiradores

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

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

3. Siga las instrucciones para acceder a la pantalla Configuracién,

Colocacion de la unidad

Cologue el ventilador sobre una superficie ptana y nivelada.

No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés o en cualquier otra
posicion. Asegurese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre
bloqueada. Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione

correctamente

Instalacion del filtro de aire \
La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene el Y
polvo doméstico normal y el polen. El filiro debe utilizarse siempre que las unidades se encuentren en |

funcionamiento. L]

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

Para instalar el filtro, introduzca el filiro de espuma gris en el area del filtro, tal como se muestra.’
Hioing. LECNARG L GOI

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

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

alimentacion de CA. FERNANDO SCIOLLA
Apcderado
AGIMED 8.R.L.

Pagina 6 de 12



INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII.B
Respirador RESPIRONICS V60

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraible (en caso de utilizarse) deben
limpiarse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario.

1. Desconecte la unidad y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, segun sea necesarig, con
un pafo limpio humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

~ Agua

- Agua jabonosa o detergente suave

-~ Peroxido de hidrogeno (3%)

- Alcohol isopropilico (81%)

-- Solucién de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)

2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafo suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar la pantalla.

3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de alimentacion.

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente antes
de limpiar el ventilador.

PRECAUCION
No sumerja la unidad ni permita que entren liquidos en la caja o en al filtro de enirada.

PRECAUCION
No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Utilice
solamente los agentes y métodos de limpieza descritos en este manual.

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire
Durante el uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos s manas y
cambiarlo por uno nuevo cada seis meses o menos, si fuera necesario. ‘
1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botén para detener el flujo d

Bioing‘.‘TEgNARﬁ\ HiEZ

s : Mat. COPITES 5835~
"~ Director Tddnico

ACMED $‘1F2.L,

Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacion,

3. Revise el filtro para comprobar su limpieza y estado.
4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo muy bien parl‘a
eliminar todos los restos de detergente. Deje que el filtro se seque completamente al aire antes de

volver a instalarlo. Si el filtro de espuma esta roto o dafiado, cambielo. Sélo se pueden utilizar como

repuestos los filtros proporcionados por Respironics.

8. Instale nuevamente el filtro tal como se indica. N

EERNANDO SCIGHLL
Apoderadd
AGIMED S.R.L.
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Cambio de la espuma de la via de entrada de aire
Siga el protocolo de su institucién en relacién con la frecuencia de sustitucion de la espuma de la via
de entrada de aire.

Limpieza de los dispositivos espiratorios
Desmonte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrucciones detalladas de

limpieza que se incluyen con el dispositivo espiratorio.

Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento al ventilador cada 12
meses, como minimo. Péngase en contacto con Respironix o con un centro de servicio autorizado
para obtener mas informacion.

Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de mantenimiento preventivo
ubicada en la parte inferior de la unidad.

Las horas de mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en el
ment Informacidn.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacién sobre el mantenimiento periddico
recomendado. El mantenimiento periédico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

3.6

Uso del aparato

Incendio o explosion -
¢ Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria (

ocasionar un incendio o una explosién. ;

38, N {
LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION W{’L
Limpieza del circuito del paciente

e

—

; :
Bioing. LEONARD: . GOMEZ
La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infedfddeQIREL 5545

Director Técnica
bacterias pueden infectar los pulmones del usuario. Limpie el circuito respiratorio perdgivahiente:. .
Siga el protocolo de su institucidn para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar la limpieza
dos veces por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el
paciente utiliza la unidad 24 horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito

respiratorio para cambiar los circuitos mientras limpia uno de ellos

Instrucciones de limpieza

Limpie el circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su inshtuctona wanD0 3C\0
od

1. Desconecle el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. Lavese bien Iaié’:‘%w.a-ﬂ-‘—-

2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabdn liquido para lavavajillas, limpie todas las

superficies accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza.

Pégina 8 de 12
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3. Enjuague el circuito con agua corriente y elimine los restos de detergente.

4, Prepare una solucién con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una
cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La
cantidad real variara segln las necesidades individuales. Independientemente de la cantidad, la
relacién debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucién durante una hora.
Enjuague completamente el circuito con agua corriente.

5. Celoque el circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafio. El circuito
debe estar completamente seco antes de guardarlo.

6. Vuelva a ensamblar €l circuito cuando esté seco. Guardelo en una bolsa e plastico o en una zona
libre de polvo.

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

PRECAUCION

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

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

« Alta Urgencia: Alerta al operador que una respuesta inmediata es requerida. (Indicador con una luz
roja centelleante)

« Mediana Urgencia: Alerta al operador que una respuesta pronta es requerida. (Indicador con una luz
amarilla centelleante)

* Baja Urgencia: Alerta al operador de un cambio en el estado del ventilador. (Indicador con una luz
amarilla continua}

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES

En la mayoria de los casos, la alarma tendra los siguientes componentes audibles y visuales:

* un indicador es iluminado

* suena una secuencia de tonos

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

Alarmas

. GOMEZ

§
Mat, CAPITEC 5545 FERNANDO & SCIOLLA
Diractbr Técnico Apgde[ad‘g
AC MED SGUFLL. AGIMED S
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QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA
Responda a las alarmas como sigue:

1, Aproximese de inmediato al paciente. Garantice una ventilacion suficiente y eficaz para el paciente.
Si puede hacerlo, quizds desee silenciar la alarma.

2. Corrija la condicion de la alarma consultando los mensajes de la Tabla de alarmas.

3.12;

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
Especificaciones ambientales

FPumcionamients: & 240 "0 {41 2 104 °F! ‘
Almacsnamisnie; ~20 2 50°C G4 a 128 °F) (I

Tersperatueg

sumsded relatva Fuegapsarmiesta 15 2 95% (5 condensis ibn] //ﬁ )(1/
Admmacenarmsents: 10 o 5% relative {sin condensan e] l

e
Pracian barométics B30 & 755 mmiy laprovmadaments 5] 3 10861 m 7
{-200 5 S400 oies) relathes sl rivel del mard Tl
wbing LEC - GOMEZ
Mat. COPIT o
Director Tecnico
Temperaturas de funcionamiente y almacenamiento ACTHIED BUFLL

¢ No use estas unidades si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Si las unidades se
usan a una temperatura ambiente superior a 40 °C, es posible que la temperatura del "flujo de
aire sobrepase los 43C, lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacion

térmica o dafar las vias respiratorias del paciente. . 3

Interferencia eléctrica

» Estas unidades se han disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se

. . . ;D0 SCIGLLA
especifica. El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice ert Eﬁl\ezﬁ *gagraao

compatible. AGIMED S.R.L.
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s No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia

menor que la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables,

Especificaciones eléctricas

Voltae g OB 100 240 VOA
Faogp g e LA 63 p B0 Hz
Ahimantacidtn de CA I vA

Bateris {opgenel) 184Y 1.0 4R

Comsnme de corriente manimo dat sistema: 11 A
Yedteje de carga: +16.9 ¥ makimg

Tamps de hunclonamient: 360 mengtns en
ramhrizras nosmales

314
ALMACENAMIENTO

Las baterias internas y extraibles se descargaran automaticamente mientras se encuentren

almacenadas. Si se desea mantener las baterias completamente cargadas (por ejemplo, como

ventilador de respaldo), conecte la unidad a una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 dias.

Otra opcion es dajar el ventilador conectado continuamente a una fuente de CA sin provocar la

degradacion de la bateria. Permitir la descarga completa de las baterias no las dafiara ni causara que

se pierdan los ajustes de la unidad, pero es posible que se deban cargar durante un periodo mas

prolongado antes de utilizarse.

Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de carga y

descarga completos). La capacidad v la vida util de la bateria también se reducen cuando la unidad

funciona a altas temperaturas.

Bateria extraible Utilice solo baterias extraibles de Respironics con el ventilador.,

ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse segun las

normas apropiadas del hospital.

3.16;

Especificaciones técnicas — Precision y Resolucion,

L coRNAL

. GOWEZ
Mat, COPITEC 545
Directof Técn_po
AC WMED S.E\L-

DO SCIOLLA

aApcderado
AGIMED B.RL
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FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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ANMAT
ANEXO il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-23996/10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°6 298
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, 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: Respiradores (Ventiladores)

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-613 Ventiladores.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: ventilador de apoyo cuyo fin es aumentar la
respiracién del paciente. Esta indicado para pacientes que puedan respirar
espontaneamente pero requieran ventilacibn mecdnica: pacientes con
insuficiencia respiratoria, insuficiencia respiratoria cronica o apnea obstructiva del
suefio en un hospital u otra institucidn bajo la supervision de un médico.

El ventilador estd indicado para el apoyo de pacientes pediatricos de al menos 20
kg (44 Ib) de peso o pacientes adultos. También esta indicado para pacientes
entubados que cumplan los mismos criterios de seleccion que en las aplicaciones
no invasivas. El ventilador esta destinado para su uso por parte de profesionales

médicos cualificados, como médicos, enfermeras y terapeutas respiratorios.
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El ventilador sélo puede utilizarse con diversas combinaciones de circuitos de
pacientes, interfaces (mascarillas), humidificadores y otros accesorios
recomendados por Respironics.

Modelo/s: V60

Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics California, Inc.

Lugar/es de elaboraciéon: 2271 Cosmos Court Carlsbad, CA 92011. Estados

Unidos.

Se extiende a Agimed el Certificado PM-1365-60, en la Ciudad de Buenos Aires, a
......1..5...SEE..2.911, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de

sU emision.,

DISPOSICION N° . 29 8 . [ 'f.{ e

Dr. OTTO A. ORSINGHE,
su.-m'ranvg,.,“ma
A-N.M.A.T.



