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BUENOSAIRES, 16 aApp 2010"

VISTO el Expediente N° 1-47-18150/09-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Meédica
(ANMAT), v

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Pr;Jductos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico. :

© Que las actividades de elaboracion y comercializacion de:;productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763!64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridic§ nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementariaé;.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Depaﬂémento de
Registro. :

Que consta la evaluacién técnica producida por la Din:accic’m de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne Ios; requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establécimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de cjalidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcri[:;tos en los
proyectos de la Disposicién 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 au{orizarfla inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I} y 10°, 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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTI\A) de la Administrqcién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca
Respironic$, nombre descriptivo dispositivos BiPAP (ventilacién binivel) y nombre
técnico, Dispositivos para la respiracién, auténomos de acuerdo a lo solicitado, por
Agimed S.R.L., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que ﬁgufan como
Anexo | de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotalo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10 y 11 a 24 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicién 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 Il de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-32, con exclusién de toda otrra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. .
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3"‘ sera pofr
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa‘en el mismo. i
ARTICULO 6° - Registrese. Inscnbase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medlca al nbevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Iq presente

1/-.'-
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departainento de

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

Expediente N° 1-47-18150/09-7
DISPOSICION N°
s Sl

ﬂ ? ?; [
' -/ CARLOS CHIALE

TERVENTOR
ANMAT,
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO * MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ]73.0 .....
Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP (ventilacion bi-nivel)

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para Ia
Respiracion, Auténomos '

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) rnédié:o(s): Respironics.

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacionas autorizadas: Proveer al paciente soporte ventilatorio para el tratamiento
primario de los desérdenes del suefio obstructivos con apnea central secundaria o
respiracion de Cheyne-Stokes, a través de la aplicacién de una méascara.

Modelos:

BiPAP AutoSV Sistema de soporte ventilatorio .

BiPAP Auto con Bi-flex M Series

BiPAP Plus M Series Sistema Bi-Nivel

Periodo de vida util: 5 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes / Lugares de elaboracién: .
RESPIRONICS INC./ 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU
Respironics Georgia Inc./ 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144,
EEUU ;

Mini Mitter Company Inc. una compafiia de Respironics inc. / 20300 Emplre Avenue,
Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU v

Expediente N° 1-47-18150/09-7  ;
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

Dr. CARLOS CHIpLE
INTERVEN
ANILAT.



PROYECTO DE ROTULO Anexo lll.B
RESPIRONICS BIPAP® .

Ref:

AGIMED S.R.L.

MINI MITTER COMPANY INC
Una compadiia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 — EEUU

Belgranc 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires
Fabricado por:
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC.
1010 Murry Ridge Lane . 175 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 — EEUU. +

Respironics BiPAP®

N°/Serie X000 © (™M)

EZ] ,III O  wexa E & c¢

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

Cond de Venta: .

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-32 | '
.

/
' m =4 J,
/
MARCELO BACILE '
80CI0 GERENTE '

AGIMED S.R.L.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII.B

gine RESPIRONICS Blpmw
. Im T
31 AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Oflc. 105. Cludad de Busnos Aires
F L
RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC.
1010 Murry Ridge Lane 175 Chastaln Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennasaw, GA 30144 - EEUU.

MiNI MITTER COMPANY INC
Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU ’ 4

Respironics BiPAP®

[:z m ] IPX1 g ‘l-h Cms

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingenierc Mat. N°:5545

Cond de Venta:
Producto autorizado por ANMAT PM-1365-32

Condiclones de almacenamiento y manipulacién :

» El dispositivo stlo puede émplearse entre 5 °C y 36 °C

» Emplee el filtro de espuma provisto por sl fabricante, ¥ consénvelo en busn estado para el comecto funcionamiento dal equipo
» No sumerja el dispositivo ni permita que entre liquido en la caja ni en el filtro de entrada.

*» No colegue el equipo sobre ningiin depésito gua puade acumular o retener agua, ni tampoco en su interior.

» La condensacion puede danar al dispositivo. Antes de utilizaro, espere que alcance la temperatura ambients,

+ Ltilice |a sujeccion del cable de alimentacion para evitar que éste se desconects.

» Verifique el estado de la instalacion eléctrica domiciliania antes de conectar el producto de forma tal de asegurar un uso'confiable.

e Ap.3.2:

Uso Previsto

Los dispositivos BIPAP® de Respironics estdn disefiado para proveer al paciente soporte veniilatorio para el
tratamiento primario de los desérdenes del susfio obstructivos con apnes central secundaria o respiracién de Cheyne-
Stokes, a través de la aplicacién No-invasiva de una mascara. '

CONTRAINDICACIONES
» 5i of paciente padeciera cualquiera de ias siguientes afecciones, debe consultar al profesional médico antes
de utilizar el dispositivo : :-
= Incapacidad para manlensr las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las
secreciones .
=  Riesgo de aspiracion del contenido gédstrico  * V
=  Diagndstico de sinusitis aguda o de olitis madia :
=  Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el resgo de unai reaccion
NARDO GOMEZalérgica sea mayor que los beneficios de la as:s{enc;a ventilatoria

. LE
. COP\TEC 554 Acpiracicn pulmonar de sangre debida a epistaxis
atinr Tacnict /’ﬁ’j
N 4.3.L= Hipofension
Efectos secundarios MARCELO BACILE

SOCIO GERENTE
*  Efectos secundarios posibles de Ia terapia de presion positiva no invasiva: AGIMED S.R.L.

EN Molestia en los oidos
= Conjuntivitis

Pégina 1 de 14



INSTRUCCIONES DE USO AnexolllLB .
giine RESPIRONICS BIPAP®

=  Esconacién cufanea debida a mascanilias no invasivas
=  Distension gasirica (aerofagia)

Ap.3.3:

Accesorios

ADICION DE OXIGENO AL DISPOSITIVO

Se puede afiadir oxigeno en la conaxitn de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a continuacién al utilizar
oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIA: Si utiliza oxfgeno, el dispositivo debe estar equipado con la vétvula de presion de Respironics {nimens de pieza
302418). La omisitn de la valvula de presion podria ser causa de peligro de incendio,

ADVERTENCIA: El oxigeno acelera la combustién. Mantenga el dispositivo v los recipientes de O2 alajados del calor, las llamas
desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustion. No fume en zonas priximas al dispositivo o al depdsito de 02,
ADVERTENCIA: 8i utifiza oxigeno con &l dispositivo, el suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales acema del uso
de oxigeno médico.

ADVERTENCIA: Cuando use oxigeno con aste sistema, encienda el dispositive antes de activar ef oxigsno.

Desconecte ef axigenc antes de desconectar el dispositivo. Esto evitara que se acumule oxigeno en o dispositivo.

3.1(28);34:

Instrucciones de empleo :

COMO ENCHUFAR EL DISFOSITIVO

El dispositivo BIPAP puede funcionar con alimentacién de CA o CC.

ADVERTENCIA: La opcidn de alimentacién de CC no debe utilizarse como bateria de reserva mientras se utlliza ia alimentacion de

CA.
ADVERTENCIA: Para un uso comecto, la fuente de alimentacion deba colocarse derecha sobre la base, tal como se lustra en ia
siguiante figura :
»
Cémo enchufar la fuente de alimentacion de CA Q//———
USO DE ALIMENTACION DE CA

Siga estos pasos para utilizar alimentacién de CA con el dispositivo BIPAP autaSV:

1. Enchufe el extreme con clavijas del cable de la fuente de alimentacion de’CA en una toma de corrlente eléctrica.

2. La fuente de alimentacion de CA externa esti provista de una sujecién del cable para evitar tensiones sobre el cable de
alimentacion de CA. Envuslva el cable alrededor de la sujecitn del cable de la fuente de alimentacion de CA con la atadura de cable

inclulda en 1a fuente de alimentacion. /
ADVERTENCIA: No enchufe nunca la fuente de alimentacién de CA en una toma de corrente que esté controlada por un interruptor
de pared. \

ADVERTENCIA: Cologue los cables de manera que ho se tropiece con ellos,
3. Sin tensar del todo el cable, conecta el cable del otro lado de ia fuente de allmantacién a una de las entradas de alimentacion del
' disposiljvg thomo se ilustra en la anterior figura. E! cable de alimentacion tiene un conector de ciee. Para enchufar el cable
piing. LEONARDO GO PRS -' D R
at, C > ’ P”—?‘/
irecwr TIAS8E Thecanismo de cierre hacia atrés. /M‘“g -~

-0 S.R.L. LO BACILE .
AGIMED S SOCIO QERENTE '

AGIMED S.R.L. riorazaete
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2
b. Introduzca e conector en su lugar.
G. Suelte el ciemre,

NOTA: Puede enchufar el cable en cualquiera de las tomas de corriente en la parte posterior del dispositivo,
4. Enrolle el cable sobrante en la sujecién del cable del dispositivo, para asf evitar |as lensiones sobre el cable de alimentacién.
5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

NOTA: Si necesita desconectar &l cable de alimentacion del dispositivo, deslice el conector de cierme hacla atras y
luego retire &l cable de alimentacion.

USO DE ALIMENTACION DE CC *

El dispositivo BIPAP autoSV puede funcionar con alimantacion de CC medianta el adaptador de alimentacion de CC de Resplronics.
Consulte las instrucciones del adaptador de alimentacion de CC para obtener mas informacion.

PRECAUCION: Utilice Gnicamente el adaptador de alimentacion de CC de Respironics, disponible a través del profesional médico. E)
uso de cualquier otro sistema puede ocasionar dafios al dispasitivo BIPAP autoSV o al vehiculo.

PRECAUCION: Si utiliza alimentacién de CC provenients de |a bateria de un vehiculo, no deberd utilizar ol dispositive BIPAP autoSV
cuando ef motor del vehiculo esté en marcha. Si lo haca, &l dispositivo
o & vehiculo podrian sufrir daiios.

.

ENCENDIDO DEL DISPOSITVO

1. Enchufe ¢l dispositivo a una fuente de alimentacion de CA o CC para que se encienda. Suena una alarma de confirmacién v los
botones del teclado de control se iluminan.

NOTA: Si la alarma no suena o si kos botones no se encienden, es necesario revisar el disposltivo. Liame al profesional.

Durante este paso aparecen inkclalmente varias pantailas:

a. La primera pantalla que aparece es la de autodiagndstico, que se muestra en la figura es una prueba intemna realizada por el
dispositivo.

ABAT IV '
=:18838&

r g -
338938 0880
[

i o dhnind

b. A continuacion, aparece la pantalla de versién del software, tal como se muestra a continuacién

-- 10

NOTA: El nimere de version (1.0}, que se muestra en |a figura, es solo un ejemplo. El dispositivo puede @/”—
tener instalada una version posterior del software, :

¢. La tercera pantalla es de horas del ventilador, que muestra el medidor detiempo del vantilador en horas:

8884 /msm

XRDO GOMEZ

QERENTE
‘{,fgm Técnico AGIMED S.R.L. ‘
SIMED 8-

Pantalla de horas del ventilador)

2. Pulse el botén para poner el dispositivo en el estado de funcionamiento {y para encender el fljo de aire), al efectuar esta accién
aparece la pantalla de supervisldn, gue a continuacion se muestra :

_ Phgina 3de 1
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Pantalla de supervisitn
Si se prescribe una fracuencia de apoyo programada fija, se mostrard RPM y Ti si el profesional médico establece larecuencia
respiratoria entre 4-30 RPM.
3. Pdngase la mascarilla cuando se active el flujo de alre.
4. Asegurese de que no haya fuga de aire desde la mascarilla en direccidn a los ojos. Si esto ocurriora, ajuste la mascarilla y el amés
hasta que cese la fuga. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilta para més informacién.
NOTA: Una pequeiia cantidad de fuga en la mascarilla es nomal y aceplable. Corrija las fugas voluminosas de la mascarills o cure la
imitacion ds los ojos pravocada por una fuga de aire tan pronto como sea posibis.
5. 5i va a usar el dispositivo mlentras duerme, intente colocar el tubo del dispdsitivo sobws la cabecera de ia cama., Asi es posible que
reduzca ia tension en la mascarilia,
6. Relajese. Respire normal ¥ relajadamente por ia nariz.

CAMBIO DE LOS AJUSTES DEL DISPOSITIVO

La pantalla presenta los siguientes ajustes e indicadores:

* Presién medida

« Ajustes de retroiluminacion

+ Estado del huridificador, la tarjeta SmartCard y la rampa

« Alarmas del paciente

= Parametros medidos (fuga, frecuencia respiratoria, ventilacién por minuto y volumne coriente de aire esplrado)
Ademas, los siguientes ajustes se pueden ver y modificar en tag distintas pantallas:

s  Calor del humidificador (opcional)

« Tlempo de subida

+ Presion inicial de rampa

s Retroiluminacién LED

NOTA: Cuando se modifica cualquisr ajuste (salvo e! gjuste de presidn inicial de rampa), una vez que se alcanza ef valor maximo,
pasa directamente al valor minimo; de la misma manera, cuando se alcanza el valor minimo, pasa dirsctamente al valor méxime.

SUPERVISION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS

Es posible ver cuatro parametros medidos: fuga, frecuencia respiratoria, ventilacion por minuto y volumen comtante de aire espirado,
Fara acceder a estas pantallas desde las pantallas de Supervision o en espera (Standby), pulse el pequefio botdn dreular da
desplazamiento (@) que se encuentra junto al boton €28 (RESET).

La siguiente figura muestra como navegar por las pantallas de los pardmetros medidos C
"'""""1‘ . C/‘/”f

Piaiie LEAK Oage) - b U
T im
{
« 20
- ] @o ;:M
| arrmree] SOCIO GERENTE
Pantalia Mmidert - Q AGIMED S.R.L. .
treraliackdn pox inisao | et .
| s
' tvoloman covianee -~ 359
o mive axpiowcio}
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Para regresar a la pantalla de supervision o en espera {Standby) dasde estas pantallas de parametros medidos, pulse el

SIILENCE .
NOTA: Si se muestran estas pantallas desde la pantalla en espera (Standby), cada una de ellas mostrard un valor de cero debido a

que no se administra ninguna terapia,
1. Pantalla LEAK (fuga) : Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra el promedio de los valores de fuga para las seis

raspiraciones

= 37 *

2 Pantalla RR {frecuencia respiratoria)

Esta pantalla, que se ilustra en ia siguiente figura, muestra la frecuencia respiratorda promedio de las ssis respiraciones previas.

t

. 20

Pantalla RR (frecusncia resplratoria)

3. Pantalla MinVent (ventilacién por minuto)
Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muastra la ventilacién por minuto estimada de aire espirado (el volumen de aire reclbldo por

minuto} en base al promedio de las sels respiraciones anteriores.

Pantalla MinVent (ventilacién por minuto)
NOTA: Et valor que se muestra para la ventilacion por minuto de aire espirado es un céiculo aproximado.

4. Pantalla VTE (volurnen cormiente de aire espirado)
Esta pantalla, que se llustra en la siguiente figura, muestra el volumen corriente de aire espirado, que es el volumen de cada

SECL I

”
Pantaila VTE {volumen comiente de aire espirado}
NOTA: El valor que se muestra para volumean corrlente de aire asplrado s un calcula aproximado.

/ ¢
Ap.3.6: ARCELO BACILB

) SOCIO GERENTE |
ONA con otros Tratamientos y Disposistivos AGIMED S.R.L.

P"‘ngcram,utllioa €l dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire ¢ con oxigeno u OXido nitroso.
H 0
Dy® 5. btilizar este producto en combinacion con algin otro producto electromédico, se deben satisfacer los requisitos de la normativa

IEC 60601-1-1 {requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

respiracion.

Pégina 5 de 14
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Ap.3.8:

Limpieza y mantenimiento : .
LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO \

Antes de limpiar et dispositivo o de realizar una operacién de mantenimiento rutinario, asegurasa en todo momento de que el

dispositivo no esté an funcionamiento y desconéctelo de la fuente de allmentacidn.

NOTA: Las siguientes instrucciones de limpieza son vélidas séio para el dispositive BIPAP autoSV. Para limpiar los sccesorios,
consulte la hoja de instrucciones de cada accesorio.

PRECAUCION: No sumerja ol dispasitivo ni permita que entre riing&n Nquido en Ia cafa, en el filtro de entrada ni en ninguna ebertura.
Limpie e panel frontal ¥ ol exterior de la caja segdn sea necesario con un pafio humedecido en agua y un detergente suave, Espere a
que ol dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion, Lave cuidadosamente el tubo reutllizable de)
cireuito en una solucién de agua templada y detergente suave. Enjuague bien y seque al aira,

LIMPIEZA O CAMBIO UE LOS FILTROS DE ENTRADA

£l dispositivo cuenta con dos filros extraibles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavar y volver a utlizar. El filtro
ultrafino blanco opcional es desachable. En condiciones de uso normales, &l fillro de espuma gris se debe limpiar al mencs una vez
cada dos semanas y sustituir cada seis meses. El filfro blanco ultrafino es desechable y debe cambiarse despuéds de 30 noches de uso
o antes, si parece estar sucio. No intente limpiar el filtro ultrafino porque lo dafiara.

NOTA: Los filtros de entrada sucios podrian provocar temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar al funclonamiento.
Examine los filtros de enlrad:a con regularidad, segin sea necesario, para garantizar la integridad vy la limpieza del sistema.

1. Asegirese de que el dispositivo no esté en funcionamiento y desconecte al cable de alimentacién de la toma de comante de la
pared o de la fuente de alimentacion de CC. _

2. Tal como se muestra en la figura, retire la tapa del filiro mediante una presitn suave sobre los laterales de la tapa y tirando de efla
hacia fuera para sacarla del dispositivo.

Extraccién de la cubierta del filtro

3. Extraiga los filtros de la caja, desprendiendo suavements los bordes. El filtro superlor es ef flitro de espuma gris reutilizable. E! filtro
inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional, como se muestra en la figura.

T DT 2

) MARCELO
Extraccién de los filjpos socio aeggms

AGIMED SR.L.

4. Examine los filtros con regularidad para compeobar la limpieza e integridad.

5. 81 fuera necesario, tave el filtro de espuma gris en agua wllente con pn detergente suave. Enjuague a conciencia pam aliminar
todos tos restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completarments antes de volver a colocarlo.

Si dl filtro de espurna esta roto, cambislo. (S6lo se pusden utilizar como repuesto los filtros proporclonados por Respironics.)
PRECAUCION: Nunca instale un fittro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el filiro por ia mafiana y altemar &l uso de los
dos filtros de espuma gris incluidos con ef sistema para garantizar un tiempo
de secado suficiente del filtro que se ha limpiado.

6. Si el filtro ultrafine esta sucio o rasgado, cémbielo.

7. Vuelva a colocar los fittros. Si utiliza el fitro blanco ultrafine opcional, coldquelo contra el fillro de espuma gris, de manera que el
lado mas suave del filtro ultrafino esté en contacto con el filiro de espuma gris. Deslice los fillros en la entrada de aire ubicada en la
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e

parte posterior del dispositivo ¥y empljelos dentre de la cavidad. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plastico
blanco, que es mas duro, estara en contacto con el interior del dispositivo,

8. Vuelva a colocar la cublerta del filtro. Péngase en contacto con el profesional médico para solicitar filtros

adiclonales.

Ap.3.9:

» CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO BIPAP

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE ‘ +

El dispesitivo utiliza uno o dos filtros exiralbles en la entrada de aire. El flltro ultrafino blanco es desechable y opcional.

El filtro de espuma gris se debe instalar antes de poner en funcionamiento el dispositivo. Este filtro puede lavarsa y volver a uilizarse.
PRECAUCION: Para un coecto funcionamiento se requiere un filtro de espuma intacto y comectamente instalado.

Puerto de

Fittro de espuma gris
reutiizable {(obllgatorio)

Tapa del filire \ o

Instalacién de los filtros de aire

Para instalar los fittros de aire, siga los sigulentes pasos:

1. Si utiliza ! filtro blanco ultrafine opcional, coléquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el lado mds suave del filtro
uitrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plastico dal filtro blanco,
que es mas duro, estara en contacto con el Intetior del dispositivo. N

2, Deslice los filtros hacia el interior de la enfrada de aire en la parte posterior del dispositivo {introduciendo primero el filtro blanco, an
caso de que lo utllice). Empdjalos hadia abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en la figura.

3. Colégueda de manera que |la pequeiia abertura en slla quede abajo. '

4, Encaje la tapa a presidn en su lugar,

NOTA: La tapa del filtro se debe instalar con la apertura de entrada de aire en la parte inferior. M

UBICACION DEL DiSPOSITIVO

Coloque el dispositivo sobre su base en aigin lugar de facil acceso o donde vaya a utilizarlo. Asegdirese de que la entrada de aire
ubicada en la parte posterior del dispositivo no esté bloqueada. Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana. Si bloquea el
flujo de aire alrededor del dispositivo, es posible que éste no funcione comectaments. .

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Para conectar el circuito resplratosio at dispositivo, siga los siguientes pasos:

1. Conecte un extrema det tubo del circuito a la salida det filtro antibacteriano (en caso de que utilice unc) y conecte la entrada dal filtro
antibacteriano al conector de mayer tamafio en el dispasitivo, tal como se Ilﬂstra en la figura.

I

MARCELO BaCIL
80OCIO QERENTE B

A
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' 5

L COPITEC 554
”?Jiromm Tachict
AGIMED s.R.L.

Si no va a utilizgr un fillro antibacteriano, conecte el extremo del tubo del circuito dirsctaments al conector de salida en el dispositivo.
NOTA: Siga las recomendaciones dal profesional médico para utilizar el flitro antibacteriano opcionai.
2. Conecte el fubo a la mascarilla;
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A. Si utillza una mascarilla con un conector esplratorio incorporado, conecte el conector de la mascarilla al tubo del circuito,

s& muestra en la siguiente figura ;

Conector espiratorio

Conector de
2 mascariia

- Conector del
tubo fedble

&"PRT

Si utiliza una mascarilia con un dispositive espiratorio independiente, conecte el extremo abierto del tubo del circulto al dlspoéllivo
aspiratorio, tal como se muestra on la figura, Cologue el dispositive espiratario de manera que el aire se expuise en una direccion que

no sea hacia la cara.

Conector espiratorio ——— Tubo del dreulto

r

Conecte el conector de la mascarilla al dispositivo espiratoro, tal como se ilustra en |a siguiente figura.

Consulte las instrucciones de la mascarilla para obtener ia informacion completa sobre su conexion.
ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio estd diseflado para expulsar el CO2 def circuito dael paciente. No bloguee ni selle los
coneclores del dispositivo espiratorio.

3. Conecte el amés a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluides con e amés. La figura muestra el circuito respiratorio del
sistema ya instalado.

Mascarilla del paciente

Conector espiratorio M

Flitro I Conexlon
antibacteriano de circuito
{opcional) respiratorio
Ap. 3.11;
INTRODUCCION A LAS ALARMAS

El dispositive proporciona tres niveles de alarma: alta, media y baja prioridad.
Prioridad alta

R S

MARCELQ BACILE
S80CIO0 GERENTE

AGIMED S.R.L.
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Estas alarmnas requieren una respuesta inmediata. La seiial de alarma consiste en un indicador LED ré#y u . 20N
bien un patrén periddico formado por un pitido de dos segundos seguldo de un sllenclo de dos segundos, o bien un patrén de
pitidos seguido de una pausa y dos pitidos mas. La pantalla muestra el simbolo Aenia parte superior.

Las tablas de la seccion 7.3 muestran estos sonidos con los siguientes simbolos: » « « + « o bien i .

Prioridad media

Estas alarmas requieren respuesta lo antes posible. La sefial de alarma consiste en un indicador LED amarillo y un sonido que repite
un patrén de tres pltidos. La pantalla muestra el

simboio A en la parte superior. La tabla de alarmas muesiran estos sonldos con los sigulentes simbolos: « = -

Prioridad baja

Estas alarmas requieren que se les preste atencion. La senal de alarma consiste en un indicador LED amarillo y un sonido que repite
un patrén de des plidos. La pantalla muestra el simbolo A en la parte superior. Las tablas de la seccién 7.3 muestran estos sonldos
con los siguientes simbolos: » »

Algunas alarmas audibles se cancelan por sf solas. Esto significa que la alama deja de sonar cuando se corrige la causa. -

Los indicadores LED de alarma se muestran en la figura : '

L

1

ticadar LED de alnrma
the aita priorided {roj}

Indicador LED de slenns de
pwioviad baje © rmedin Canariiic)

Indicadores LED de alarma
 QUE HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA :
El siguients sjemplo es vilido para la mayor{a da las condiciones de alarma. Siga estos pasos salvo que se indique lo contrario en las
tablas de alamas que figuran a continuacion.
1. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de 12 alarma.
El indicador LED de alarma se& enclendse (ver figura)

._g

Eindicador LED
Ode alarma se enciende

E_

Observe el color del indicador LED y i éste es fijo o parpadea.

2. Observe si aparace un texto en la pantalla,
Ab T

El simbolo & aparsce en la parte suparior de la pantalla para indicar que hay una alanma. Es posible que aparezcan ofros d.':digos ¥y
simbobos, segin el tipo de alarma.

3. Pulse el botdn 4 para silenciar temporalmente la alarma (durante un rpinuto). El sistema regresa a la pantalla que habia antes de
que se produjese la alarma. '

4. Busque la alarma en las tabla de alanmas que aparecen en la seodén y llave a cabo la accién especificada.

5. Puise el boton € para cancelar la alamma.

MARCELO BACILE
O GOMEL 8OCIO GERENTE
EONARD
PITEC 5545 AGIMED S.R.L.

eclor Tecnico ‘ ,
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RESPIRONICS BIPAP®
TABLA DE ALARMAS
1. Alarmas de prioridad alta :
LED de Sonido Moo sit Aachin del
alarwva de Nwmen I pantiie dpanitive Posible causa S ecoén
. - Fanclona B oiman Pulse of botin
neartrpnonte | **7 A& sugianso el Mhm
papadesn dexocink? 0 | Vueive 5 conectar o
tone e fugd | cheie ¢ soagle e fugs.
wokiminosa.
Aajo s se & Fanclone | Oorid Pulse ol bortn 20 pasa
InterTimnte J SoRRcinire | et b Al Sl
parpadner o aphea wilizarvio o )
uratvie by et e I sinrvrs oi
tarapls. profeslonal mdico:
fjo cev Laxt sirbebos Furvcions Se procuo b m-m‘m
intermimmo A acotmciminds | sustablecr ia
4R weotiacien | Dasoonecn i funke
AllaVeut por mimto e allmsantacion del
Parpwtann Do i i | clopmibos. Ratalivacs ie
wiemamtackon, 55 ke Mlarom
cxsatitviin, norne da alic
wl protasionsd ridico.
san » S apage. Falo chat Pulss ol banin
m-:::u ¢ & NGy Pt dnpaskies mastablacer la “M
parpadeay wolvar s Dancxnott fs foadite '
oo mshmgv
nor (B0 conrindn, Inforne de ao
at profesions! |
eoe ae [Lotdmboioc | Foncora | Fugeo Blogueo | syl et esn @ pan i
Iotarwimnte Ay ot nal | ruscabinc b IR, !
ot 8 funciowsrdents o
pepaton el GpaTivG. | dguent s de
ARRNRGE SCIOL, SRt |
S 3ime Bloguasda o fuge ’
amcavivaan of clculto, S i !
e continds, s ol l
profesionsl swldic. l
Rojo Mo -- Parisia 56 3pag Lix Dmls mod mum(l, .
0 bance duscomdn. | el i R, v
Descorecs s Reris de i
oblan alimantacian de CC el
dapesiiva, Camble ia |
bisteria par Sr v
Sebapeniic | v vl s ancendee |
alemanackin | el disposite, £ bien, 1
mlaerag of Ermcuon st Aol e :
dapositig almantaciin de CA fleble
Ry i »inarits-
SorpaTndS. i, 55w sieims convinda, ;
P ad pocsfulonad [
- |
2. Alarmas de prioridad media : ‘
Amerag Somido | Mensnjesn | Acckdade .
L&D ceainema | panialia | dispositive Postble coe S accion *
t
Ao "o Funcions | Beterly Fulsa st bowe 220 pars mstabin- s
parpadesnts pricucamants | o i ster Combio b Duserts por :
doscargadh. | pna nuava. STIe alerma continga,
Alrmesrtacion de CC OG0 CORCRCIS CON ¢ Prof-
LED vinrwaonsvis sonak mbdoo.
3. Alamas de prioridad baja : ’

D
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Alstwn Sonkde ormaje ea | Accidmdel
LED deainrre | fmpantalis | disositie | POSRISCHIN Sunockse
Awvsaritio 1O *s Foncions | Hay un protiemy | Confiane gum i Tl
con b Tt SECand asth COracTMNaITE
m"""":z SmareCand insartada.
OGO e #t- “""“’": 55 I ST CONEINGA, SCTWGH
ror da tajata SRR s tarjata SmartCasd del
s SmarCand. | ooanci con of profesionsl
s posiinquels | médico.
tarjots SrariCan -
@ hinye Inzardo
% revds. 4
Amnariio o . Funciona | Sehaproducido | Pules of bowtin @B pors
urs pindiha resizbiecer iz olarra. a
Almantacion alimantaciin deCA | Compeusba ia slmentacion
da R0 dBposivey | da CA Busgue une Rionse
LED Inaarminte ste fundons 8ota | cin allmenmcids b,
oon almentaciin | Froponcions slmentackin de
e (. . | CA 9l moquiess wiiizar una :
batark; de to conirario, no ss
m:m gt g ot acion. !
= foanm
da alimantacin es
o haaarts.
Arrowtio o e Sincambios | funcions [ La Nasnes de Apagus 8l GEpONIVG ¥ Vs
akmantacion de R0, S I dlarea
Amantacitn CAasth fusia
deCA Dt dal range de PANGRGS 9 CONMCE LON &
LED irmmemiterte aspaciicacion prafesionel rédica.
2V o
hary ara 5w
o damecion de
Daterta defectuiosa
o0 ol acagtador
do smantacion
decl,
Amariic o ™ Los simbolcx Fonciona | & disposiiive Retien by taijeia SoanCang
ALY in dencwgado ol lapositve, S i S *
. COMCImenin ja | CORINER produciindos,
yemi0 peacrigcondeis | PGNDEse e contacko con ol
PaRxiom taojats SmarCord. | profusionst medico:
« 312 R
PRECAUCIONES ADICIONALES :

« Si utiliza oxigeno con &f dispositivo, el flujo de oxigeno se debe cerrar cuando el dispositivo no esté en uso.

« Si uthiza oxigeno, el dispositivo se debe equipar con la vilvula de presién de Respironics {(nimero de pieza 302418). La
omisidn de la vélvula de presion podria ser causa de psligro de incendio.

« El oxigeno facilita la combustidn. No se debe utilizar oxigeno cuando so estd fumando ni en pressncia de una llama
dasprotegida.

» No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 *C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiénte por
encima de los 35 °C, la temperatura del flujo de aire podnia sobrepasar los 41 *C y causar imitacién en las vias resplraloﬁgs.

= No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya que ello puede
aumentar la temperatura del aire que sale de éste. P |

« Para un uso correcto, la fuente de alimentacion se debe colocar derecha y sobre la base. :

» Cuando use el dispositivo con un humidificador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua del humidﬁmdm
esté a una altura menor que la suya y que el humidificador es'té al misn}'lo nivel o a uno inferior que el dispositivo.

MARCELQ BACILE
S0CIO GERENTE

AGIMED S.R.L. )
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
GUIA DRIENTAYIVA ¥ DECLARACIGN DEL FARRICANTE SCERE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS? Este dispoditive ba side dissfisdo

para su usa on o entrran elecromagnético expecificado s cordauscin, El

o ol enmmoo.

R iRad e B Mo

i dt““:ja‘ dad

dehe asgunene de que se atilice

Emisianes. de fF Grupo 1 Estr disposithve utizs enceghi AF 36i0 pas sufuncionarmiesn
asmie intmo. Por 1o tantn, sisamilones o BF son muy hajas ¥ e pooo
peobable que cauan intankeric an los equipos elacxaicos
{ sesados endas prximidiades. )
Emnisiongs de AF Chase B H dispositivo pusde usame an Ao tpo ot Instalxionas, incedos
QEPR 1Y hogates @ istaadonss deeciaments orectadss 3 ks rad pobiics de
prery enargh: aléctica de baj Badin.
EC 61000-3-2
Frectuacionas de volkoEmisiones Curnplo
fuchmnias
IEC £1000-3-3

GUIA OBENTATIVA ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE IMMUNIDAD ELECTROMAGHNETICAS Ecte dispositvo ha side discéindo

pam s uso en el enmwno eactramepndtios capeciicdo 3 coarinorcitn. Fl uark de o, dispositivo dobe asgurars: de que e udbics
o o entono.

mmm}:r 6 kY onack Los suelos diabom sor demadkrs, camonts
ECs000-5-2 + 81V oo o baldosa de cardmice. S o sulos wtdn
cublertos con mateskl shtdiiin b humadad
miativa deberd sar cial 304 como mininn.
TraneioHos Ripldos BACiioos | 42 %V para Las Moeas de £ 24N pars maes Lacaldad %o h abneniadiin de wd
(st Suminism die coerte da suninktro dhaba sar ka e @ eatomo donestion u
JEC 61000-4-4 +1 ¥ paa 125 Wneas 218V g I ineas hospltabatioy nommal
deontracka y salicka e entrach y sikia
Sobretensidn + 1 Wmodo diforeeriad + 1 WWmodo diiarencial Lacalidad de b alimartacidn de sed
JEC $3000-3-5 22 KV b0 comin + 2 WY para modo-corin dehe sor ladke Gn amiome domésticn 4
hospialario nosmal
Cafcers i taneion, el <ol Lacaldad dela amentacios de nad debo say
WErIpCionGs Coras icaida >p5%an U) Kb aeall s c-uan o cemdatioo u hospitalado
vaadones de volkajeen iheas | poro,5 ddos 070,53 aclos normal SteHusianio del dispositive souiers
deanttada dol suministiode | 40% 1, e, unSndianomiontn cntinug duranio e
ooty i deak sntl) frakda da 60% &0 U ) die susninbiro do-anergla de
IEC 61000-3-31 por3cicias pos 3 ciclos 7 rac) ghdctrics, s okt utiRear ey
Aol icakdade e en L) 7o), (catdade 0% an U, siministo de-coants inimmrumpibie o
por 25 ciclos pot 25 cckos una baverta con ol disposithe.
<% U, iakh >0 5% U iaida >05%
en LE) por5sag. enl]porsieg
Campo magristian de IMm 1AfmM Los campos magaitions de frocucecs
frorumnc dldctrica (SO0 K dldrirca daben tener nivelss. proplos de un
MEC 31 000-4-5 atdxamo-domstico u hospitalado nomal.
NGTA: L], o s voltafie e a md principal de-Ca, antes dela apicackn cied nival de prisba.
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G ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE SOBSE IMESIONES ELECTROMAGNETICAS: Fane disposidve ba eide disefiaco
paru 20 o en ol entorno decmomagnitico expodiicado & continuscide. B usasdo de e dispontties debe srapursn de goc sc urilice
on. tal entorno.

Ho deberia uliizerss squipos de cormumicadiones te N
porcities o ondvilas 2 uns distincta co s plas del cisposhiive,
Inchicos 105 i, IvmOrga b diRach de SpoRckin
AU Pt S I ATLICISN
cOmEERORaiants 3 In RRCIRcia dal Bormni:.
. hetancis du supatacita seomnmndady:
AR conckicids v 2 dni2 F 12HEacMIEZ '
ECE1000-4-6 1308z a 80 Mz
- - dmil m:mg
ECE1000-4-3 oMHza 23 GHE Wm 9e23 ¥ SoMEads
cloncie P es ia potencis de salleta wndaive soemival del traresniey
anpeha e vaices (WG sagdes ek fuleicanie el tranainoT ¥
cias b cislancis de sopascion sacomeecdecd, anprasada o
e el
mwuwamntu o
mgin b deeerinac par i eshacio shctomapadiico:
anchosmieriod debem 2 vk chn-conbommiciact
R COkD NGO e
POl Pacciucisn INRanncins 4l k25 peaciiiodes e
Sqripos Taarcados con of siguiamie sinbolk: ”
1A o tarvalo de factanch Rparios .
mxma-&mmmwuumumummmmwhmmqm
mh&g ammwgnmm paia rdihitonos Enkiinmes o m,wm
Ipnranon e cackoaficionados, emiskin radiodinics e y racladifasiin puatas padaciom oon prcion 3 alwl wdkm,
Parn svaliar o SO alaciroragndiicon dabic an&hﬁhﬂmm o sincirormagrilion Gl emplaze-
mienta S intensichd da emacicta.om ol Iugiarans ol gpe se utlien ol daposhive aosde of rivel de cordomaidnt IF cormaponcitnte
incicacks snds sk, ol dabard ohsarvrsa para weificar que 3 Amcionamiento 45 somwat. 5w obsarw un funclosoraiaio
vl <5 ookl que s g fomar matidas siconsies, oo voler 3 oviancery uicer o disposiing.
ik  Enaliwevel e 150 kHr2 50 MHE, s Faansiciacis e Campo debarks sor indirions 2 3 Wn,

DrSTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTIK RSTE DISFOSITVO ¥ 103 IGIPOS D COMUMICACIONES RF sORTATEES
¥ MOVILES? Bl dispositivo ha sido dissiado pars w1 o en mimos clectomagaiéticos en los que las perasthaciones do BF radteda  °
atin conoladas. F clicate o o wmisdo de cate dispositivo puede costrtbuir & prevenis n Lveefarwacin dectmamagnidtios mmnmicado
i sl tilinise ontoe equipos de comunicaciona RE pordtiles y mévile (rensnisoom) v e dispositivo, wi como s
recomidends mis sbajo, de ncuendo com la pocencis de mlids mbriane det oquipo de comunioaciones.

L o12 (3] an
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’
Ap. 3.15 : Eliminacion de Dispositivo M -
DIRECTRICES DE RECICLADQ RAEE/RUSP '
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado IﬁAEEfRUSP consulte la pagina
www.respironics.com para obtener informacién sobre como reciclar este producto

ONP«RDOIBQHNACION DE LA BATERIA m /_>6 _\

2 GOPITEC Bl e las baterfas. MARCELO BACILE

pigptor 168 soc
TED S-BlYMIN EL DISPOSITIV O GERENTE
AGIHE ACION DEL DISPOSITIVO AGIMED &

Con objeto de presarvar el miedio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse de awaula'o con las

nomativas locales.
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Ap. 3.16:

» Pracisién de las mediciones

Parametro

Precislon

Fracuencia respiratoria

Mayor que 1 RPM o £10% de la lectura cuando se mids
durante un perfodo de cuatro minutos.

Volumen cormiente de aire espirado

+ (25 + 0,15 de la lectura} ml

Ventilacion por minuto da aire espirado

% (1 + 0,15 de Ia lectura} ¥min

Tasa de fuga

£ (5 + 0,15 de la lectura) ¥min .

Se indican a continuacién adicionalmente los datos acerca de la precision de los controles.

Paramatro Intervalg Pracislon
IPAP min De 4 a 30 om HO +5 em H:0
IPAP mix De4a3tcmH0 | +5cmHO :
EPAP De 4 a 25 cmH0 15 em HO
Frecuencia respiratoria De 4 a 30 RPM Valor mayor de £1RPM o £10% del ajuste, en un Per. de 4 min.
Inspiracién programada | De 0,5a3,0s + (0,1 +10% del ajuste)s i
Duracién de la Rampa 0a 45 min +10% del ajuste
Tiempo de subida £l 1a6 125%

NOTAS:

nuilo del paciente.

La precisitn de ia presion dindmica es de + 5 cm H20 si se mide en ef extremo del circuito coneciado al paciente con un
dispositivo Whisper Swivel Il y en condiciones de flujo variabies. La precision de la presion estética es 2 2 em H20 sl se mide
en ef extremno del circuito conectado af paciente con un conector Whisper Swivel If y un fujo nulo del paciente,

El intervalo de valores cormesponde a décimas de segundo (por ejemplo, un ajuste de 4 indica un iempo de subida de 0.4
segundos), medido en el extremo del circuito conectado al paclente con un dispositivo espiratorio Whisper Swivel if v dn fujo

ST T

—

MARCELQ BACILE
SOCIO GERENTE
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ANEXO Il

CERTIFICADO |
Expediente N°: 1-47-18150/09-7

El Interventor de. la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°173u
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la inscripcion en el
Registro Naciona!l de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre déscriptivo: Dispositivos BiPAP (ventilacion bi-nivel)

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la
Respiracién, Auténomos ' |

Marca y modelo(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics.
Clase de Riesgo: Clase Il Y
Indicaciones autorizadas: Proveer al paciente soporte ventilatorio para el trhtamiento
primario de los desérdenes del suefio obstructivos con apnea central sec;undaria 0
respiracién de Cheyne-Stokes, a través de la aplicacién de una mascara.

Modelos:

BiPAP AutoSV Sistema de soporte ventilatorio

BiPAP Auto con Bi-flex M Series

BiPAP Plus M Series Sistema Bi-Nivel

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes / Lugares de eldboracién:

RESPIRONICS INC./ 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU
Respironics Georgia Inc. / 175 Cl;astain’ Meadows Court, Kennesaw, GA 30144,
EEUU ,

Mini Mitter Company Inc. una compafia de Respironics Inc. / 20300 Empirfe Avenue,
Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU

=



Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-32, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....]..=§:§....'.-BR..Q['):].Q‘..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la
fecha de su emision.
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Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT



