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BUENOS AIRES, 17 ABR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-19578-10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Aglimed S.R.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 elaboracidon y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCQSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta |la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcclon 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en [os
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 11} ¥ 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Par ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn 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 solicitada, por Agimed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexa I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 4 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-53, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- 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, haciéndale entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y 111, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confecclonar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-19578-10-1 I ,j o
DISPOSICION N° 9 @ 0 A iy ims
C// Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOY
ANM-AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 25.06 ......

Nombre descriptivo: Respiradores (Ventiladores).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-613 - Ventiladores.
Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacionfes autorizada/s: Proporciona apoyo ventilatorio continuo o
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica con
0 sin combinacion de aire/oxigeno, Esta indicado para el uso en pacientes de
todas las edades, desde bebes que pesen al menos 5 Kg hasta adultos.

Madelo/s: Trylogy 202.

Periodo de vida Util: 10 (diez) afios.

Condician de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Group,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Muiry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

Expediente NC 1-47- 568—10-1
DISPOSICION No 4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Vo RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202
Ag] med INSTRUCCIONES DE USO ANEXQ iiI-B

Importada por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 - Of. 195. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Respironics inc. Sieep & Home Respiratery Group Respirenics, Inc. Sleep Therapy
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668. EEUU 312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068. EEUU

Respironics, Inc.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 36144, EEUU

RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202

A = Rl @ b CE i

21A 1R 123

Temperatisra de funcionamiento; +3°C a8 +40°C
Temperaturs de slmacenamiente y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamionto, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica enfre 110 KPa {a nivel del mar} y 60 KPa (2,600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonarde Gémez. Bioingeniero Mat. N35545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-53

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervision de] paciente

Antes de colocarie el ventifador a un paciente, debe reatlizarse una evaluacién clinica para determinar:
= Los ajustes de la alarma de la unidad

«  Equipos de ventilacién aliernatives necesarios C/

+ 5 debe dtilizarse un menitor alternative (es decir, un monitor respiratoric o pulsioximetro con alarma)
Vertilacitn atemativa

= Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo altemativo
de ventilacién, coma un ventitador de respalde, un resucitador manual o una unidad similar,

+ Llos pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de personal
cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas en caso de que el
vepltilador falle o el equipo no funcione.

Proteccion para la desconexion del paciente

s Enpacientes que dependen de un ventilador, no debe cantar en una sola alarma para deteclar una
situacion de desconexién del paciente. Las alarmas de volumen corriente hajo, ventilacién minuto baja,
frecuencia respirataria baja y apriea deben utilizarse junto con fas alarmas de circuito desconectadoy .- 1 -

L
presién inspiratoria maxima baja, - f}/){ \
« Compruebe la funcion de desconexién det circuito diariamente y cada vez que se realice un cambio en el "

circuito det paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puade impedir ef funcionarfisg . LTONAHD EOMES
Mar. COPITED opdb
acouado de slgunas asrmes Pirecior 1&on To
s Las valvulas fonatorias, los intercambiadoses de calor y humedad {(HME) y los filtros crean una™* MED S

resistencia adicional en el circuito ¥ pueden afectar el rendimiento de tas alarmas seleccionadas para la

protecciton de desconexidn def circuito,
+» No cenfigure la alarma de presion inspiratoria maxima baga en un nivel demasiado bajo, ya que ’

posible que el sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del paciente.

FERNANCO SCIGLLA
Apoderado
AGIMED S.H.L.

Requisitos dei personal

Pégina 1 de 13
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Hi-B N ni

« Trilogy202 es una unidad madica de uso restringido, diseftada para que fa utificen terapeutas

respiratorios u otras persenas cual

ificadas que atienden al paciente bajo la supervisitn de un médico.

» La prescripcidn y otros ajustes de la unidad séto deben modificarse de acuerdo con fo que indique el

medico supervisor.

= El operador del ventitador es responsable de leer y comprender este manual artes de utilizar el

ventilador.
Modos de ventilacitn

« Esta unidad ofrece terapias comunmente asociadas a pacientes que dependen y que no dependen de

un ventitader. £] modo de verttilacién, el tipe de circuito y las estrategias de alarma deben seleccionarse

después de realizar una evaluasion clinica de las necesidades de cada paciente.

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

Cambias en la prescripcion de [a tarjeta SO

s  Cuando cambia la prescripcion, las atarmas y otros ajustes de la unidad mediante Ia tarjeta SD,

Trifogy202 necesita que quien atie

nde al pacienie revise y verifique los cambios antes de que la unidad

los aplique La persona que atiende al paciente o el profesional médice es responsable de garantizar que

los ajustes de ta prescripcién sean

correctos y compatibles con ef paciente después de ulilizar esta

funcion. Si se instata la prescripcion incorrecta para un paciente determinado, se puede ocasionar ia

aplicacién de una terapia inapropiada, la falta de supervision de seguridad adecuada y €l riesgo de

muerte o lesiones para e} paciente.

Interferancia eléctrica

= Esta unidad se ha diseflado para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica en et

capitulo 13 de este manual. B usu

compatible,

ario de esia unidad debe asegurarse de que se utilice en un entomo

* No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia meror que

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

partir de la informacion proporcionada en el Capitule 13 de este manual,

Alimentacion de respaldo de la baterla

» Llabateria interna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal. Sélo debe

utiizarse cuando ne se encuentren disponibles otras fuentes de alimentacicn o durante un lapse breve

cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes de alimentacion,

» Elventilador posee una alarma de

bateria baja de dos fases. La alarma de prioridad media indica que la

unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos mas y ta alarma de prionidad alta indica

que restan menos de 10 minytos para gue se interrumpa el funcionamiento de la unidad. El tiempo de

funcionamierdo real puede ser mayor o menor, y varia de acuerdo con a antigliedad de la bateria, las

cordiciones ambientales y la terapia.

* 5japarece la alarma "Batleria haja”,

fallo total del suministro eféctrico y

busque inmediatamente una fuente de atimentacion altemativa. Ei

. . la pérdida de la terapia son inminentes. C_,/
Temperaturas de funcionamiento y aimacenamiento

» No use esia unidad si la ternperatura ambisnte es superior a 40 °C. Sila unidad se usa a una

tlemperatura ambiente superior a 40 °C, es posible que la temperatura del "lujo de aire sobrepase tqé

43C, lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacion térmica o dafiar las vias

respiratorias del paciente,

Filtro antibacteriano

FERNANIFO SCIOLLA ~
Apodsrado : .
AGIMED 8. Hé‘miﬂf; LEGRARD. Gl Ml:z.
Mat. COPITEC o5
Diracior Técn-coi,.
B Ml ST
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Para evitar la contaminacion del paciente ¢ del ventilador, recomendamos utilizar el fillro antibactenano
de flujc autorizado por Respironics {numero de pieza 342077} en el conector de salida de gas del

paciente. Los filtros no autorizados per Respironics pueden degradar el rendimiento del sistema.

Circuitos del paciente {general)

« Elventilador debe utilizarse unicamente con interfaces del paciente {por ejemple, mascariltas, circuitos y
conectores espiratorios) recomendadas por Respirenics. Respironics no ha verificado el funcionamienta
adecuado de ia unidad, incluidas las alarmas, con otros circuitos y dicha verificacion es responsabilidad
del profesianal medico o def erapeuta respiratorio.

+ Al agregar cualquier componente al sistema respirataorio, la resistencia del flujo y el espacio muerto de
los componentes agregados, como humidificadares vaivulas fonatorias, intercambiadores de calory
humedad (HME} y filtros, deben considerarse cuidadosamente en relacidon con los pasibles efectos
adversos en el control de la ventilacion del paciente y en las afarmas 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 pesible que €l flujo que pasa a través del
caheclor espiraterio no sea adecuado para fimpiar todo el gas espirado del tubo, por lo que puede
preducirse una reinhalacion.

Circuitos activos

=  LUtilice inicamente el dispositivo espiratorio activo disefiado para Trilogy202. PHILIPS Respironics no ha
verificade ef funcionamiento correcta de otros dispositivos espiratorios activas y su uso puede causar
que Ja unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.

+ Al ulilizar un circuita del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcionar correctamente para que
¢l ventitadar suministre la terapia. El dispositivo espiratoric debe inspeccionarse diariamente y se debe
reemplazar cada vez que sea necesario,

incendio o explosidn
» Elventilador no debe funcicnar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar un incendio o

una explosion,

3.2; USC INDICADO
E sistema Trilogy 202 de Philips Respironics proporciona apoya ventiiatario continua o intermitente para
el cuidado de pacientes que requieren ventilacién mecdanica con o sin combinacion de airefoxigeno.
Trilogy 202 esta indicado para el uso en pacientes de todas las edades, desde bebes que pesen al
menos 5 kg hasta aduitos.

L a unidad esta indicada para uso en hospitales e instituciones, asi como en unidades portatiles, lales
comgo silias de ruedas y camillas, sclamente cuando asi lo decida la inslifucién. Se puede utilizar para
ventilacion invasiva v no invasiva. No esta disefiada para utilizarse como ventitador de transporte.

Se recomienda utfizar ef sistema tinicamente con las distintas combinaciones de accesorios det circuito

del paciente auterizados por Philips Respironics, come dispositivos de interfaz del paciente,
humidificadares, recipientes para agua y tubcs del circuito. ,_,/—/?>
FERNANDC SCIOLLA

Coniraindicaciones Apodarado
Si ei paciente presenta cuaiquiera de las siguientes afecciones, censulte a su profeSiGVARRGEIFLL-

antes de utilizar la unidad de modo no invasivo:
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‘Agimed- RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202 { A
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» Incapacidad para mantener una via respiratoria despejada o para eliminar adecuadamente las
secreciones

¢+ Conriesgo de aspiracidn del contenido gastrico

s Diagnostico de sinusitis aguda u ofitis del oido medio aguda

» Con aspiracidén pulmenar de sangre debido a epistaxis

¢+ Hipotensos

3.3; ACCESORIOS
El sistema Trilogy 202 puede incluir los siguientes componentes,

Algunos compoenentes son accesorics opcionates que pueden no incluirse con fa unidad.
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3.4, 3.8,

PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DEL APARATO

Colocacion de {a unidad

Cologue el ventilador sobre una superficie plana y nivelada, Asegurese de que la entrada de aire ubicada en el
tateral de ia unidad nc este bloqueada.

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

Instalacién del filiro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar.
El filtro reutilizable retiene el polvo ambientat nermal v el polen. El filtro debe utilizarse siempre que la unidad se
encuentre en funcionamiento. Se suministran dos filtros de espuma gris reutilizables junto con la unidad. Si el
filtrc no se encuentra instalado al recibir la unidad, debe instatarlc antes de utilizar ef ventilador.

Para instalar el filtro:

1. Retire el tapdn Whisper Cap sujetandolo por la parte superior e inferior.

2. Introduzca €l filtro de espuma gris en {a zona del filtro y vuelva a encajar el tapén Whisper Cap en su lygar.

Suministro de alimentacién a la unidad FEGNANDO SCIOLEA
La unidad puede funcionar con alimentacién de CA o CC. El ventildder accede a la alimentacién deﬁéﬁgggfﬁ_h
fuentes posibles, en el siguiente orden: " ‘

s Alimentacién de CA

paat. x.,opsT&C T
Dtmc\or TCC” ok
\N e v . :
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202
Portal INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ill-B

+ Bateria externa
= Bateria extraible

+ Bateria intema

Uso de la alimentacion de CA

Se suministra un cable de alimentacidon de CA junto con la unidad.

t. Conecte el exiremo de conexitn del cable de alimentacion de CA a [a entrada de alimentacion de CA ubicada
en €l lateral de la unidad.

Para evitar la retirada accidental del cable de alimentacitn de CA de la unidad, aseglrelo mediante el reten del
cable de alimentacion de CA ubicado en la parte posterior de fa unidad.

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

3. Compruebe que todas Jas conexiones se hayan realizadc correctamente.

Si la alimentacion de CA se conecta correctamente vy la unidad funciona de manera adecuada, se encendera el
indicador LED verde de alimentacion de CA.

4. Asegure ef cable de alimentacion con el reten del cable sobre la parte posteror de la unidad, tal como se
muestra a conlinuacion. Para asegurar el cable de alimentacidn, utifice un destornillader para retirar ef tornillo del
reten del cable. infroduzca el cable en el reten, tal como se muestra, y vuelva a ajustar el reten def cable en la

unidad per medio del tomniilo.

Primer uso

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,
aplique alimentacion de CA al ventilador antes de encenderlo. Si intenta utilizar el ventilador sin
aplicar primero alimentacion de CA,; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciende el
ventilador, ocasienara gue la bateria interna se visualice en rojo como si estuviera vacia.

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

Ei personal autorizado debe verificar v realizar las tareas de mantenimiento el ventilador cada 12

alimentacion de CA.
Mantenimiento preventiva

meses, coma minimo. Péngase en contacto con Respironix o con un centro de servicio autorizado
para obtener mas informacién.

Las fechas v fas horas de mantenimiente sa encuentran en la etiqueta d& mantenimiento preventive
ubicada en la parte inferior de la unidad.

Las horas de manienimiento det ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en el
ment informacidn.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obf\éner informacian sobre el mantenimiento periddico
recomendado. El mantenimiento periddico recomek]dado debe basarse en las horas de
mantenimiento del ventilador.

—"-
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FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Precauciones en el Uso del aparato b P por T i
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RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202
Agl med INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1li-B

_ Ei respirador Trilogy no debe utilizarse con agentes anestésicos inflamables ni preductos explosivos.

_ El respirador Trilogy no ha sido disenado para su uso en un eniome de IRM.

_ El funcionamiento de este aparato puede verse afectado por €l uso ciertos equipos en su proximidad, came los
de diatermia, electrocirugia de alta frecuencia, desfibritadores, tetéfonos celulares, y en general por
interferencias electromagnéticas superiores a los niveles fijados por Ia norma EN 80 601-1-2.

_ No utilice tubuladura o tubos antiestaticos o conductores de electricidad.

3.8

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y €l 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 delanterc v el exterior de la caja, segtin sea necesario, con
un paio limpic humedecido en algunc de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

- Agua jabonosa o delergente suave

- Peroxido de hidrogeno (3%)

- Alcohol isopropilice (91%)

- Solucion de lejia at 10% (10% de lejia y 90% de agua)

2. No permita que entre liquido en a caja del ventilador ni en |a bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de iimpieza. 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 cabie de alimentacion.
ADVERTENCIA

Para evitar descargas eléctricas, desconecte ef cable de alimentacién de la toma de comrienta antes de limpiar el ventilador.
PRECAUCION

Nop sumerja e unidad ni permita que entren Hquidos an la caja o en el fittro de entrada.
PRECAUCION

No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para Himpiar el ventiiador. Utliice solaments los agentes ¥
métodes de limpieza descritos en asle manual.

Mantenimiento praventivo

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

tas fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en |a etiqueta de Mantenimiento preventivo,
ubicada en la parte inferior de la unidad.

La etiqueta se muestra a continuacion.

k Facha de vencimienta
Y ﬁ 7 delservicio -

Cantided de horas de furin- g ;
A&7 ramiento del ventilader tras ERNANDO SCioLL 4

ias gue se debe fos taress de A(;lfﬁoéjgrgc?L

- mantemmiento
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Las horas de manienimiento del ventilader de la unidad se indican en el soflware de la unidad, en el
mentl informacion.

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

del ventilador.

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante el uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por loc menos una vez cada dos semanas vy
cambiarle por uno nuevo cada seis meses o menos, si fuera necesario.

1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, puise el boton para detener el fiujo de airg,
Desconecte la unidad de la fuente de alimentacidn.

2. Retire el tapon Whisper Cap tal como se indica a continuacion.

3. Retire el filtro de |a caja presionando suavemente el filtro en el centro y extrayéndolo de la unidad,

tal come se muestra a continuacién.

4. Revise €l filtro para comprobar su limpieza y estado. V

5. Lave el filkro de aspuma gris con agua tibia y un detergente suave.

Enjuague completamente para eliminar los restos de detergente,

Deje que el filiro se seque completamente al aire antes de volver a instalarlo. Si el filtro de espuma
esta roto o dafiado, cambielo,

Solo se pueden utilizar como repuestos los filiros proparcionados por Philips Respironics.,

8. Instale nuevamente el fi(tro tal como se indica a continuacion.
!_

FERNANDO SCIOLLA
Apod&fﬁdo
AG.MED S_R.L.
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Limpieza del ¢ircuito del pacienta

Es importante limpiar ef circuito reutilizable. Los circuitos infectados con bacterias pueden infectar los
pulmones def usuario. Limpie el circuito respiratorio periddicamente, Si se utiliza un circuito
desechable, deséchelo v reemplaceio periddicaments.

Siga ] protocolo de su institucidn para limpiar el circuito.

Instrucciones de limpieza del circuito reutilizable
Limpie el circuito del paciente segln £l protocolo de su institucion.

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

Limpieza de los dispositivos espiratorics reutilizables
Desmonte &l dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrucciones dstalladas de

limpieza que se incluyen con el dispositive espiratorio.

instalacién del filtro antibacteriano C-//

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

Conaxion daf treufto respiratons

Theeotgr 1466 6

310:3.17; AG WD G i

ALARMAS DEL VENTILADOR
En este capitulo se describen [as alarmas del ventilador y io que debe hacer si se produce una
alarma.
Existen tres tipos de alarmas:
+ Prioridad alta: requiers una respuesta inmediata del operador. FERNANDO SCIOLLA

+ Prioridad media: requiere una respueslia rapida del operador. Apoderado
AGIMED S.R.L.

» Prioridad baja: requiere que el operador ia tenga en cuenta.

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

Pagina B de 13
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Ademas, ei ventilador también muestra mensajes informativos v alertas de configuracion le comunican

situaciones que requigren atencion; sin embargo, éstas no se consideran situaciones de alarma.

INDICADORES DE ALARMA VISUALES Y AUDIBLES
Cuando se produce una condicion de alarma:
Se enciends el indicador LED de atarma en el botdn Indicador de alarma/Pausa audio.
Suena la alarma audible.

s Aparece un mensaje en ia pantalla que describe el tipo de alarma.

* Se activa la alarma remota (si coresponde).

¢ Cada uno de estos elementos se describe detalladamente a continuacidn.
ALARMA REMOTA
Cuande el ventilador detecta una situacion de alarma y si estd utilizando un sistema de alarma
remota, se envia una sefiat desde el ventilador para activarla alarma remota. La funcién de alarma
remota se describe en el Capitulo 4.
QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA
Cuando se produzca una alarma, realice los siguientes pasos:
1. Cada vez que se produzca una alarma, primero debe observar al paciente y asegurarse de que se
encuentre disponible la ventilacion y oxigenacion (si corresponde} adecuadas.
2. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma audible. Observe el color del
boton Indicador de alarma/Pausa audio (rojo 0 amarillo} vy si el indicador LED esta fijo ¢ parpadea.
3. Observe la pantalia para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si esta resaltado en rojo o
amarifc.
4. Pulse el boton Indicador de alarma/Pausa audio para silenciar temporalmente la alarma audible. Si
se encuenira en la pantalia de supervision, se mostrara un indicador visuat ( ) o bien, se mostrara el
mensaije "Pausa audio®en el encabezado del menu de la pantalla de alarmas.
5. Busgue la alarma en las descripciones de alarmas que se proporcionan posteriormente en este
capitulo para determinar ja causa de la alarma y la accidn correspondiente.

312

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS
Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno slectromagnético que se describe a
continuacion.

El usuario de esia unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno,

| ' FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Prueha de amisionas

Cumplimiento

Entorne electromagnético -

Guiz orientativa

CHL1280-31

senigianes ge iF Grupa | H dispoasitivg séilo utiizaensrgiade R para sy

CA0R 1 fungignamientn intema. For consiguiants, sus
emzsones de 8 son muy bajas y es poco probable
e causen nerierencias an los aguipes elactrinices
ErRanGs,

Emismnes de R Ciase B La unicad s adecuads para fodk tipp Ge

{i5PR 19 etablecmienios, inchidos fos astablecimientos

Emisighes armanicas Ciase A domésticos y aguedns conectados direciamentz ata

parpadens
(56150023

Huctundiones da tensidn

Curmpieconianarma

red pdblica de anengia Alactics de baa tensicn que
abastee g adrficios uiiizadas cen hnes domesticos,
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Prueba de
inmunidad

CEL 60601

Mivel de

Entorino efectromagnédtico -
Guia orientativa

Trescargs aimerrosiitica
FESD

Rl 8 3000-4-2

&6 WY por cortacts

+& KW por sire

cumplimiento

=% KV por contacio

* 15 kY 0t ave

Loy psos deben sar the madera, Cemento o
Daldosns ceramicas. Si estuvieran cubiertas
Ceon maateraad ainnretica, la humedad refative
duberd cor del 30% como mMminimao,

Trans Mot eidotnggs
rvpigdasiratagas

CEl 6300044

+2 kY pata Fneas
che Surministog de
Corrients

+1 kY para tiseas de
antrada’satada

=7 KW para redes de
s inisteo

= 1RV pary lineas de
entsadalsalica

Lo caidad de la redg de surministro debe ser
13 ghe wm entorne dord stiog o hospitaiaria

ormat,

Sobretension

CEE 6T TR -4-5

b EY an mods
diferenciai

#2 kY en modo

£ WY en modo
ifmrericeal

2 k¥ 20 moda

La cabdad de |2 red de sumimistra debe ser
{a de upm entornc domestice @ hospitalario
roemal

SoAER (LT
Candas de temsaOf, = B0 U D SR, (dw = St W e DR e La catded de la reo de samanistrg debe ser
IFTE o S e s Braves y carcka e UL durania caida en U1 durante 1a de wm entprme privado o hospitaiarks
wariachooes de voltaje en 0.5 richos 5 ciclos rormai Siet usuano de la wrirdad requisre

livexs det supeinisoro de

[l L]

CELEVOO0-3-11

agyay U, icaids da &0
em ij. ) aurarie S ciclos
To U, Toalds o

0% en W cusare
25 ciciog

5% U, 1 957 de
coigda en Lt doenente

5 segundos

AR, LA, leacle de £ 0%
£33 U{_': durante & cichos
0% U, cauda de

0% e L) durante
28 cictoy

aGtha 43, (= BE W de
caida an U.J durane

& segundos

Uy funchonatrients continuo duante
fas imterrupciones det sarvicio de la red
e surranisiig, se recomienda utifiza la
uridad con wr sistema de alimentacian
inmtariurnpida o s bateria,

Camipa magnalics de
frevusrcia ehecinca
(20760 H2,

THEIDNG-&-A

1AM

3 A5m

Lot carnpds magnéticos de frecuenca
whefrica deben tener ios niveles
coracteristicos de un entorng Jomestico u
fospitalana notrmrat,

Mota: L} =2 2l vollsie dela red de sumimistre de LA antes de o aplicacidn ded nivel de speueba.

FEANANDO SCIOLLA

Agoderado
AGIMED S.R.L.
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Prueba de Nivel de Mivel de Entorno elactromagnético -

inmunidad prueba cumnplimiento Guia orientativa
CEl 60601

Los eguipns de comunicaciones de BF portatdes y
maviles no deben usarse a una distancia e cuaiguier
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314
DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina

WwWw.respironics.com para cbtener informacion sebre cémo reciclar este producto y las baterias.
ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseache las baterias de acuerdo con las normativas locales. /
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO .

Con objeto de preservar €l medio ambiente, la eliminacion del dispositive debe realizarse segun las

normas apropiadas del hospital.

3 16; . <
PRESICION DE MEDICION [
FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Tasa de fuga estimada

Engre Gy 200 Ymin

N/C
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i B
Y,
R I c
Suottge bt Lt
v it LT Y )0
irpstor e U
-:«C -.."V:' R

2

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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RESPIRONICS TRILOGY 202
PROYECTO DE ROTULO ANEXO ill-B

Importado por:
AGIMED S.A.L.
Belgrano 1215 Plso 10 - 04 105. Ciudad de Buenos Alres. Argentina

Fabyica of;
Respironics inc. Sieep & Home Respiratory Group Rosplronics, inc. Sleep Therapy
1001 Murry Ridge Lane. Murrysvilie, PA 15668. EEUU 312 Aivin Drive. New Kensington, PA 15068. EEUY

Resgpiranics, GEORGIA Inc.
1756 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA 30144. EEUU

RESPIRADOR RESPIRONICS TRILOGY 202

Ref#: SIN XXXXXXXXXX (er
A R OR @ 4 <€ E
. 8193 —

Temperatura de funcionamignto: +5%C a8 +40°C
Temperatura de simacenamienio y de iranaporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamisnto y transporte: 15% & 95% sin condansacion
Rango de presion atmosgidrica entre 110 KPa {a nivel def mar) y 80 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonarde Gomez. Bioingeniero Mat. N25545,

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-53

N
,./—-4-'.-""'-

. LEONADTY ; BOMEZ
alatnﬁat_ COPITEC 5545 "o o,
Directdr Tém}]:;ct
AGMED S.R.L.
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ANEXO TIII

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19578-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogj Eédica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicion NO©
Gi%ﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Respiradares (Ventiladores).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 15-613 - Ventiladores.
Marca del producto medico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Proporciona apoyo ventilatorio continuo ©
intermitente para el cuidado de pacientes que requieren ventilacion mecanica con
0 sin combinacién de airefoxigeno. Esta indicado para el uso en pacientes de
todas las edades, desde bebes que pesen al menos 5 Kg hasta adultos.

Modelo/s: Trylogy 202.

Periodo de vida util: 10 (diez) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Group,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.
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Se extiende a3 Agimed S.R.L, el Certificado PM 1365-53, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ............. 1 ZABRZD", siendo su vigencia por cinco {5) afos a contar de la

fecha de su emision.
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