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BUENOS AIRES, 1 6 ABR 2010' 

VISTO el Expediente N° 1-47-18150/09-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologl'a Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.l. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

-~ Que las actividades de elaboración y comercialización de ¡productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto Q763/64, y 

MERCOSURlGMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional 
i 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementaria~. 
, 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne lo~ requisitos 
; 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 
, 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de cflidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondient , han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiemo a los requisitos legales y fo ales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 
, 

Que corresponde autorizar/la inscripción en el RPPTM d I producto :*0 objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Articulas 

8', inciso 11) y 10', inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M~DICA 

DISPONE: 

• 

ARTICULO 1 '- Autorizase la inscripción en, el Registro Nacional de ProdUctores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naqional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica del producto médico de marca 

RespironiClf, nombre descriptivo dispositivos BiPAP (ventilación binivel) y nombre 

técnico, Dispositivos para la respiración, autónomos de acuerdo a lo solic~ado, por 

Agimed S.R.L, con los Datos Identificatorios Caracterlsticos que figu",n como 

Anexo I de la presente Disposición y que fonna parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2' - Autorlzanse los textos de los proyectos de rót~ló/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 10 Y 11 a 24 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que fonma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3' - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulas 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4' - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la , 
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-32, con exclusión de toda ot", leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. , 

ARTICULO 5'_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3~ será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa'en el mismo. 

ARTICULO 6' - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y , 
Productos de Tecnología Médica al nllevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifiqu se al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de I~ presente .----L 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1·47·18150109-7 

DISPOSICiÓN N° 

~ 

I 

• 

• 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO' MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .. l .. 7 ... -3-.. {} ..... 
Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP (ventilación bi-nivel) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

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

Clase de Riesgo: Clase" 

. 

Indicaciones autorizadas: Proveer' al paciente soporte ventilatorio para el tratamiento 

primario de los desórdenes del sueño obstructivos con apnea central secundaria o 

respiración de Cheyne-Stokes, a través de la aplicación de una máscara. 

Modelos: 

BiPAP AutoSV Sistema de soporte ventilatorio 

BiPAP Auto con Bi-flex M Series 

BiPAP Plus M Series Sistema Bi-Nivel 

Periodo de vida útil: 5 años 

, 

Condición de expendio: venta exclusiva a prOfesionales e instituciones sanitarias 

Nombre de los fabricantes / Lugares de elaboración: 

RESPIRONICS INC./ 1010 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, EEUU 
, 

Respironics Georgia Inc.l 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, 

EEUU ' , 
i 

Mini Miller Company Inc. una compañia de Respironics Inc. /20300 Empira Avenue, 

Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU , 

Expediente N° 1-47-18150/09-7 / 

d-:1IÓN 

NO)., '1 3 01 
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INT. 11 
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ANEXO 11 

TEXTO OEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N" 

c::i/····,···,··J··01
. 

, 

, 

I 



Importado por: 
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PROYECTO DE RÓTULO Anexo II.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

Be~rano 1215 Piso 10 OfIc.105. Ciudad de Buenos Aires 
Fabricado por; 

RESPIRONICS 
1010 Murry R1dge Lane 
Munysvllle PA 15&88 - EE. UU. 

MINI'MITTER COMPANY IHe 
Una compañia de RESPIRONICS INe. 
Building 8-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

RESP'lRONICS GEORGIA INe. 
175 Chastaln Meadows Court 
Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

Respironics BiPAP® 

Ref: ---- N°/Serie xxxxxxx . ¿¡ ---------------------

.lE C€ .... IPX1 -
Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mat. N°:5545 

Condde Venta: ___________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-32 

ARDO GOMb 
TEC !)545 

ctor Técnico 
MEO S.B.L 

I 

MARCELO BAClLf 
SOCIO GERENTE 

AGlMED S.R.l. 

• 

• 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

Belgrano 1215 Piso 10 OfIc.105. Ciudad de Buenos Aires 

I 
1010 Murry R1dga Lana 
Munysvllle PA 15668· EE. UU. 

MINI MITTER COMPANY IHe 
Una compañia de RESPIRONICS ING. 
Building 8-3, Band, OR 97701 - EEUU 

RESPIRONICS GEORGIA ING. 
175 Chastaln Meadows Court 
Kennasaw, GA 30144 - EEUU. 

Respironics BiPAP® 

IPX1 -Director Técnico: Leonardo GÓmez. Bioingeniero Mat. N°:5545 

Cond de Venta: ______ --'--_____ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-136S-32 

Condiciones de almacenamiento y manipulación : 

• El dispositivo sólo puede fimplearse entre 5 OC Y 35 OC 

• 

CE " .. 

• Emplee el filtro de espuna provisto por el fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto funcionamiento del equipo. 

• No sumetja el dispositivo ni permita que entre liquido en la caja ni en el filtro de entrada. 

• No coloque el equipo sobre ningún depósito que puede acumular o retener agua, ni tampoco en su Interior. 

• la condensación puede dañar al dispositivo. Antes de utilizarlo, espere que alcance la temperatura ambiente. 

• Utilice la sujección del cable de alimentación para evitar que éste se desconecte. 

• Verifique el estado de la instalación eléctrica domiciliar1a antes de conectar el producto de forma lal de asegurar un uso\oonflable. 

• Ap. 3.2: 
Uso Previsto 

Los dispositivos BiPAP® de Respironics están diseñado para proveer al paciente soporte ventilatorio para el 

tratamiento primaria de los desórdenes del sueño obstructivos con apnea central secundaria o respiración de Cheyne­

Stokes, a través de la aplicación No-invasiva de una máscara. 

CONTRAINDICACIONES 

• Si el paciente padeciera cualquiera de las siguientes afecciones, debe consultar al profesional mé4lco antes 

de utilizar el dispositivo : 

~ Incapacidad para mantener las vfas respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las 

secreciones 

~ Riesgo de aSpiración del contenido gástrico L 
~ Diagnósüco de sinusiüs aguda o de oütis media 

~ Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una! reacción 

ü--;'ONARDO GOUEzalérgica sea mayor queJos beneficios de la asistencia ventilatoria 
.lE 54<;. 

""""". COPITEC 5 Q Aspiración pulmonar de sangre debida a epistaxis __ ----r----. ~_~. 
eCIN Tócnlc~' / .// .. /.- , 

A.' ¡.~En !3.H.L.~ Hipotensión ./' . 

Efectos secundarios MARCELO BACIL! 
SOCIO GEIIENTE 

• Efectos secundarios posibles de la terapia de presión positiva no invasiva: AGIMBD S.R.L. , 
~ Molestia en los o/dos 

~ Conjuntivitis 

PiIgina 1 de 14 



INSTRUCCIONES OE USO AA9XD III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

~ Escoriación cutánea debida a mascarillas no invasivas 

q Distensión gástrica (aerofagia) 

Ap. 3.3: 

Accesorios 

ADICiÓN DE oxfGENO AL DISPOSITIVO 

Se puede añadir oxIgeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a continuación al utilizar 

oxIgeno con el dispositivo. 

ADVERTENCIA: Si utiliza oxIgeno, el dispositivo debe estar equipado con la válvula de presión de Respironlcs (ntlmere de plaza 

302418). La omisión de la válvula de presión podrla ser causa de peligro de incendio. 

ADVERTENCIA: El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y los recipientes de 02 alejados del calor. las llamas 

desprolegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustión. No fume en zonas próximas ~ dispositivo o al depósitode 02 . . 
ADVERTENCIA: Si utiliza oxigeno con el dispositivo, el suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales aceroa del uso 

de oxigeno médk:o. 

ADVERTENCIA: Cuando use oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. 

Desconecte el oxigeno antes de desconectar el dispositivo. Esto evitará que se acumule oxIgeno en el dispositivo. 

3.1 (2.8); 3.4 : 

Instrucciones de empkK> : 
CÓMO ENCHUFAR EL DISfOSITIVO 

El dispositivo BIPAP puede funcionar con alimentac:i6n de CA o CC. 

ADVERTENCIA: La opción de alimentación de CC no debe utilizarse como baterra de reserva mlenlras se utiliza la alimentación de 

CA. 

ADVERTENCIA: Para un uso correcto, la fuente de alimentación debe colocarse derecha sobre la base, tal como se II.\StI'B en la 

siguiente ngura . 

, 

Cómo enchufar la fuente de alimentación de CA 

USO DE ALIMENTACiÓN DE CA 

Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA con el dispositivo BIPAP autoSV: 

1. Enchufe el extremo con clavijas del cable de la fuente de alimentación de"CA en una toma de con1ente eléctrica. 

2. La fuente de alimentación de CA externa está provista de una sujeción del cable para evitar tensiones sobre el cable de 

alimentación de CA. Envuelva el cable alrededor de la sujeción qeJ cable de la fuente de alimentación de CA con la atadura de cable 

incluida en la fuente de alimentación. I 
ADVERTENCIA: No enchufe nunca la fuente de alimentación de CA en una loma de corriente que esté controlada por un ,Interruptor 

de pared. 

ADVERTENCIA: Coloque los cables de manera que no se tropiece con ellos. 

3. Sin tensar del todo el cable, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentación a una de las entradas de alimentación del 

dISPClStti"8oWki'lmo se Ilustra en la anterior figura. B cable de alimentación tiene un conector de Cierre. Para ench~r el cable 

g. LE~. ~. ~......----,.. ¿;;> ~ 
~C ~~ 
Ifecar'11~?necanlsmo de cierre hacia atrás LO BACILE /' 

"G,"ED S.R.l ,.... ,.. SOCIO aERENTE 

AOIMED S.K.L, P6gIna 2 de 14 



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® r 

b. Introduzca el conector en su lugar. 

c. Suelte el cierre. 

NOTA: Puede enchufar el cable en cualquiera de las tomas de corriente en la parte poste¡1or del dispositivo. 

4. Enrolle el cable sobrante en la sujeción del cable del dispositivo, para asl evitar las.tensiones sobre el cable de alimentación. 

5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas. 

NOTA: Si necesita descooectar el cable de aJlmentación del diSpositiVO, deslice el conector de cierre hacia atrás y 

luego retire el cable de alimentación. 

uso DE ALIMENTACIÓN DE ce • 
El dispositivo BIPAP autoSV puede funcionar con alimentación de ce mediante el adaptador de alimentación de ce de Resplronlcs. 

Consulte las instrucciones del adaptador de alimentación de ce para obtener más información. 

PRECAUCiÓN: Utilice únicamente el adaptador de alimentación de ce de Respironk:s, disponible a través del profesional médico. El 

uso de cualquier otro sistema puede ocasionar daños al dispositivo BIPAP autoSV o al vehlculo. 

PRECAUCiÓN: Si utiliza alimentaCión de ce proveniente de la batería de un vehfculo, no deberá utilizar el dispositivo arpAP autoSV 

cuando el moto( del vehfculo esté en mardla. Si lo hace, el dispositivo 

o el vehículo podrían sufrir daños. 

ENCENDIDO DEL DISPQSmVO 

1. Enchufe el dispositivo a fina fuente de alimentación de CA o CC para que se encienda. Suena una alarma da confirmación y los 

botones del teclado de control se iluminan. 

NOTA: Si la alarma no suena o si los botones no se encienden, es necesario revisar el dispositivo. Llame al profesional. 

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas: 

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

dispositivo. 

Á I a 17 111 !oIII" 
&:: r88a8A .. 

• l1lil1li -. 
b. A continuación, aparece la pantalla de versión del software, tal como se muestra a continuación 

I 1.0 

NOTA: El número de versión (1.0), que se muestra en la figura, es sólo un ejemplo. El dispositivo puede 

tener Instalada una versión posterior del software. 

c. La tef"Cefa pantalla es de horas de! ventilador, que muestra el medidor d&tlempo del ventilador en horas: 

• 

~~ 
MAllcELo BACILB -

SOCIO GERENTE 
AOIMBD S.R.L. ~ 

Pantalla de horas del ventilador) 

2. Pulse el botón para poner el dispositivo en e! estado de funcionamiento (y para encender e! flujo de aire), al efectuar esta acción 

aparece la pan~lla de supervisión, que a continuación se muestra : 

P .... 3de14 



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® " 

,. a \'1 ID !.IIIII 
88.8"" 

• 9888 -. 
Pantalla de supervisión 

Si se prescribe una frecuencia de apoyo programada fija, se mostrará RPM y TI si el profesional médico establece la'frecuencia 

respiratoria entre 4-30 RPM. 

3. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire. 

4. Asegúrese de que no haya fuga de aire desde la mascartlla en dirección a los ojos. Si esto ocurriera. ajuste la mascarilla y el arnés 

hasta que cese la fuga. Consulte las Instrucciones incluidas 00ll1a mascarilla para más InfonnaclÓfl. 

NOTA: Una pequeña cantidad de fuga en la mascarlHa ss normal y aceptable. Corrija las fugas voluminosas de la mascarilla o cure la 

Irritación de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como S88 pos/ble. 

5. SI va a usar el dispositivo mientras duenne, intente colocar el tubo del dispOsitivo sobre la cabecera de la cama. Asr, es posible QUe 

reduzca la tensión en la mascarilla. 

6. Relájese. Respire normal y relajadamente por la nariz. 

CAMBIO DE LOS AJ~ DEL DISPOSITIVO 

La pantalla presenta los siguientes ajustes e indicadores: 

• Presión medida 

• Ajustes de retroiluminaclÓll 

• Estado del humidificador, la taljela SmartCard y la rampa 

• Alarmas del paciente 

• Parámetros medidos (fuga, frecuencia respiratoria, ventilación por minuto y voIumne corriente de aire espirado) 

Además, los siguientes ajustes se pueden ver y modificar en las distintas pantallas: 

• Calor del humidificador (opcional) 

• Tiempo de subida 

• Presión Inicial de rampa 

• RetroiluminaciÓll LEO 

• 

NOTA: Cuando se modlfk;a cualquier ajuste (salvo el ajuste de presión Inicial de rampa), una vez que sa alcanza el v8lor máximo, 

pasa directamente a/ valor mfnlmo; de /a misma manera, cuando se 8Icanza el valor m(nimo, pasa directament8 a( valor mAximo. 

SUPERVISIÓN DE LOS PARÁMETROS MEDIDOS 

Es posible ver cuatro parámetros medidos: fuga, frecuencia respiratoria, ventilación por minuto y volumen con1ente de aire espirado. 

Para acx::eder a estas pantallas desde las pantallas de Supervisión o en espera (Standby), pulse el pequeño botón circular de 

desplazamiento le) que se encuentra Junto al botón .. (RESET). 

La siguiente figura muestra cómo navegar por las pantallas de los parámetros medidos : _ ........ 

-----­l\talldllllpar ..... ¡ 

~::¿ILE~ 
SOCIO GERENTE 

AOIMBD S.R.L. 

P'oina 4 de 14 
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, ... ;;,··· ... t l 
Para regresar a la pantalla de supervisión o en espera (Standby) desde estas pantallas de parámetros medidos, pulse eluull "1' Ó. ~. i)/.., 
~~. .~~ 
NOTA: Si se muestran estas pantallas desde la pantalla en espera (Standby), cada una de ellas mostrará un valor de cero debido a 

que no se administra ninguna terapia. 

1. Pantalla LEAl< (fuga) : Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra el promedio de_los valores de fuga para las seis 

respiraciones 

- 31"1 .. 
2.Pantalla RR (frecuencla respiratoria) 

• 

Esta pantalla, que se Ilustra en la siguiente figura, muestra la frecuencia resplratotia promedio de las seis respiraciones prevtas. 

• 20 .. 
, 

Pantalla RR (frecuencia respiratoria) 

3. Pantalla MlnVenl (ventilación por minuto) 

Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra la ventilación por minuto estimada de aire espirado (el volumen de aire recibido por 

minuto) en base al promedio de las sels respiraciones anleñores . 
.--------, 

-
Pantalla MlnVent (ventilación por minuto) 

NOTA: El valor que se muestra para /e ventilación por minuto de airs espirado es un cálculo aproxlmsdo. 

4. Pantalla vrE (volumen coniente de aire espirado) 

• 

Esta pantalla, que se Ilustra en la siguiente figura, muestra el volumen corriente de aire espirado, que es el volumen de cada 

respiración. 

,-
Pantalla vrE (volumen cooiente de aire espirado) 

NOTA: El valor que se muestra para volumen corriente de aire espirado es un cálculo aproximado . 

. ~~ 
/\p. 3.6: I ~I!LO BACILB 

~ con otros Tratamientos y Disposistiv08 SOCIO GERENTE : 
B'OIfl9. o~p.: e ?~4_1) AGIMED S.R.L, 

Mal: ~f\ífecrl1fibUtlllce el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u óxido nitrolJo. 

~~~\'I. .'CPS.ft.\rt;llzar este producto en comblnacJ6n con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer los requisitos de la normativa 

lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para SIstemas médicos eléctr1cos). 

Pégina 5 de 1. 



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

A¡>. 3.8: 

Limpieza y mantenimiento : 
LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO 

Antes de limpiar el dispositivo o de realizar una operación de mantenimiento rutinario, asegúrese en todo momento de que el 

dispositivo no esté en funcionamiento y desconéctelo de la fuente de alimentación. 

NOTA: Las siguientes instrucciones de limpieza son válidas sólo para el dispositivo BfPAP BUtoS\f. Psra limpiar /os Bccesorios, 

consulte la hoja de instrucciones de cada accesorio. 

PRECAUCIÓN: No sumetja 91 disposiffvo ni permita que entre ningún /(quido en la caja, en el filtro de entrada ni en ninguna 8b6rturs. 

Limpie el panel frontal y el exterior de la caja segun sea necesario con un paño humedecido en agua y un detergente suave, Espere a 

que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación. Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del 

circuito en una solución de agua templada y detergente suave. Enjuague bien y seque al aire. 

LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA 

El dispositivo cuenta con dos filtros extrafbles en la entrada de aire. El flltro de espuma gris se puede lavar y volver a uUlizaf. El filtro 

ultrafino blanco opcional es desed1able. En oondiciones de uso normales, el filtro de espuma gris ge debe limpiar al menos una vez 

cacla dos semanas y sustituir cacla seis meses. El flttro blanco ultraflno es desechable y debe cambiarse después de ao·noches de uso 

o antes, si parece estar sucio. No intente limpiar el filtro ultraflno porque lo dañará. 

NOTA: Los filtros de entrada sucios podrlao provocar temperaturas de funcionamiento altas que podrlan afectar al funcionamiento. 

Examine los filtros de eotrala oon regularidad, según sea necesario, para garantizar la integridad y la limpieza del sistema. 

1. Asegúrese de que el dispositivo no esté en funcionamiento y desoonecte el cable de alimentación de la toma de corriente de la 

pared o de la fuente de alimentación de CC. 

2. Tal como se muestra en la figura, retire la tapa del filtro mediante una presión suave sobre los laterales de la tapa y tirando de ella 

hacia fuera para sacarla del dispositivo. 

• 

Extracción de la cubierta del filtro 

3. Extraiga los filtros de la caja, desprendiendo suavemente los bordes. El filtro super10r es el filtro de espuma gris reutilizable. El filtro 

inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional, como se muestra en la figura. 

-"'­........... 

Extracción de los fil~ 

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

" 

MARCELQ DAClLB 
SOCIO GERENTE 

AGIMBD S.R.L. 

5. Si fuera necesario, lave el filtro de espuma gris en agua caliente oon pn detergente suave. Enjuague a conciencia para eliminar 

todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes de volver a colocarlo. 

Si el filtro de espuma está rolo, cámbielo. (Sólo se pueden utilizar como repuesto los filtros proporcionados por Respironlcs.) 

PRECAUCiÓN: Nunca instale un filtro moJado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el filtro por la mañana y alternar el uso de los 

dos filtros de espuma gris incluidos con el sistema para garantizar un tiempo 

de secado suficiente del filtro que se ha limpiado. 

6. Si el filtro ultrafino está sucio o ~gado, cámbielo. 

7. Vuelva a colocar los filtros. Si utiliza el filtro blanco ultrafino Opcional, COIóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el 

lado más suave del filtro ullrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Deslice los filtros en la entrada de aire ubt::ada en la 

P6gIM 6 ct.14 
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~ RESPIRONICS BIPAP® .•. : ·c· ~. ¡¡)ji. ''1.'0 \ 

. ~ .. ··W 
parte posterior del dispositivo y empújelos dentro de la cavidad. Una vez que se hayan Instalado los filtros, aliado de plástkxl ~ ~·\>.t~' 

.. 
blanco, que es más duro, estara en contacto con ellnlenor del dispositivo. 

8. Vuelva a colocar la cubierta del filtro. Póngase en contacto con el profesional médico para 90Iicitar filtros 

adicionales. 

Ap. 3.9: 

• CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO BIPAP 

INSTAlACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE • 
El dispositivo utiliza uno o dos filtros extralbles en la entrada de aire. El filtro ultrafino blanco es desechable y opcional. 

El filtro de espuma gris se debe instalar antes de poner en funcionamiento el dispositivo. Este filtro puede lavarse y volver a utilizarse. 

PRECAUCiÓN: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma intacto y correcIa'nenle instalado. 

'"'''''''' 
FiIrroMespumagris 

reutlBliIblt (obIlgarorlo) 

Tapa~I1illro 

Filtro UtrmlM 
deMchable (opdOOlO 

Instalación de los filtros de aire 

Para instalar los filtros de aire, siga los siguientes pasos: 

1. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colOquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el lado más suavp del flltro 

ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro blanco, 

que es más duro, estaré en contacto con el Interior del dispositivo. • 
2. Deslice los filtros hacia el interior de la entrada de aire en la parte posterior del dispositivo (introduciendo primero el filtro blanco, en 

caso de que lo utilice). Empújelos hacia abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en la figura. 

3. CoIÓQuela de manera que la pequeña abertura en ella quede abajo. 

4. Encaje la tapa a presión en su lugar. 

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

UBICACiÓN DEL DISPOSITIVO 

Coloque el dispositivo sobre su base en algún lugar de fácil acceso o donde vaya a utillzario. Asegúrese de que la entrada de aire 

ubicada en la parte posterior del dispositivo no esté bloqueada. Ponga el disposlllvo sobre una superficie firme y plana. Si bloquea el 

flujo de aire alrededor del dispositivo, es posible que éste no funcione correctamente. 

CONEXIÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO 

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga los siguientes pasos: 

1. Conecte un extremo del tubo del círcuito a la salida del filtro antibacteriano (en caso de que utilice uno) y conecte la entrada del filtro 

anlibacteriano al conector de mayor tamaño en el dispositivo, tal como se Ilustra en la figura. 

LEO~ARDO GOMEl. 
~t. COPITEC ~54':1 

Director TécniCO 
I-QIMt;.D S.R.L. -..-''''''''0 

, 
~----;:)~ 

MARCELO BACILS 
SOCIO GERENTE 

AG/MED S.R.L. 

Si no va a utilizar un filtro antIbact8rlano, conecte el extremo del tubo del circuito directamente al conector de salida en el dispositivo. 

NOTA: Siga las recomenclaciones del profesional médico para utilizar el filtro anlibacteriano opcional. 

2. Conecte el tubo a la mascarilla: 

PégN7de 14 



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® '1:' l 
A. Si utiliza una mascarilla con un conector espiratorio Il"ICOI'pOI'ado, conecte el conector de la mascarilla al tubo del circuito, 

se muestra en la siguiente figura : 

• 

Si utiliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto del tubo del circuito al dispositivo 

espiratorio, tal como se muestra en la figura. Coloque el dispositivo espiratorio de manera que el aire se expulse en una dirección que 

no sea hacia la cara. 

Conector espiratorio ...- Tubo del drculto 

, 
Conecte el cooector de la mascarilla al dispositivo espIratol1o, tal como se ilustra en la siguiente figura. 

Muarilao 
difp:>lItiwoámiAr 

Consulte las Instrucciones de la mascarilla para obtener la Información completa sobre su conexión. 

• 

ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio está dlsefJado para expulsar el C02 del cirruHo del paclBnte. No bloquee ni selle /os 

conectores del dispositjvo espiratorio. 

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés. La figura muestra el circuito respiratorio del 

sistema ya instalado. 

Ap.3.11o 

rNTRODUCCIÓ~ A LAS ALARMAS 

Mascanl'" del padente-

COnector espiratorio 

Filtro 
antlbacterlano 

(opcional) 

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

POOridad alta 

Conexión 
del circuito 
respiratorio 

MARCBLO BAelLE 
SOCIO GERENtE 

AGIMED S.~.L. 
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01..10 

4 f. ft\(). ! . • •••... 
Estas alarmas requieren una respuesta inmediata. La señal de alarma consiste en un indicador LED . Y u son! q ~--;;\){-
bien un patrón peOódico formado pof un pitido de dos segundos seguido de un silencio de dos segundos, o bien un ~~ de NT 

pitidos seguido de una pausa y dos pitidos mas. La pantalla muestra el sfmbolo &. en la parte superior. 

Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos con los siguientes sfmbolos:····· o bien __ . 

Prioridad media 

Estas alarmas requieren respuesta lo antes posible. La seIIal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido que repite 

un patrón de tres pitidos. La pantalla muestra el 

slmbolo .&. en la parta supertor. La tabla de alarmas muestran estos sonidos con los siguientes sfmbolos: ••• 

Prioridad baja 
, 

Estas alarmas requieren que se les preste atención. La señal de alarma consiste en un indicador LED amarillo y un sooido que repite 

un patrón de dos pitidos. la pantalla muestra el símbolo Lh. en la parte superior. Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos 

con los siguientes simbolos: •• 

Algunas alarmas audibles se cancelan por si solas. Esto significa que la alarma deja de sonar cuando se corrige la causa. 

Los indicadores LED de alarma se muestran en la figura : 

, 

lJdaIdor 1.1'0 ..... 
de lila pI\oIIIIId~ 

""1 g!'..---,,,,:;1I1:[ 
IIIcIc8dDfUD ___ _ 

p1oddId_o .... ~ 

Indicadores LED de alarma 

QU~ HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA 

El siguiente ejemplo es válido para la mayorfa de las condldones de alarma. Siga estos pasos salvo que se Indique lo contrario en las 

tablas de alannas que figuran a continuación. 

1. Observe los indicadores de la alarma y escuche el sonido de la alarma. 

El indicador LED de alarma se enciende (ver figura) 

B lndIador I.ED de_se_ 
Observe el color del indicador LED y si éste es fijo o parpadea. 

2. Observe si aparece un texto en la pantalla. 

QJ6 

, 

El slmbolo ~ aparece en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que aparezcan otros códigos y 

slmbolos, segun el tipo de alarma. 

3. Pulse el botón'" para silenciar temporalmente la alarma (durante un n;¡inulo). El sistema regresa a la pantalla que habl~ antes de 

que se produjese la alarma. 

4. BUSQue la alarma en las tabla de alarmas que aparecen en la sección y lleve a cabo la acción especificada. 

5. Pulse el botón apara cancelar la alarma. 

EO ARDO GOME.l 
'r.'v:,¡;::¡!tPITEC 554'3 

¡rector lécnico 
. \MEO S;A·L. 

, 
I 

~.~~ 
MARCELO BAClLE 

SOCIO GERENTE 
i\GIMBD S.R.L. 

P~Qda14 



~------------~------------------------------------~~~,.~ 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 f" ,~-~ '\ " 

TABLA DE ALARMAS 

1. Alarmas de prioridad alta : ..... -- .. -... . ....... " ... " .... 
... • •••• _ .. _-
... . ...... ............... 

... • •••• ._.1._ 

• ...!.':.. .. ..... 

..... •• 

2. Alarmas de prioridad media: -- -LIO . -_. 
• • • 

..."...... 

AImfI'IIIdm dea: 
LiD .... "IIIIII .. 

3. Alarmas de prioridad baja: 

LEONARDO GOMEZ 
COPITEC 554') 

. ectOf-Técnico 
A ,.!Sn S.R.L. 

----.:t.8 ..-

.:t.m -
... -.:t. -..-

.:t. ...-, 
-~ _ .. - ....... 
... -.:t., 
."1' ..-

-_ ..... 

--"_lo 

RESPIRONICS BIPAP® ') ) h/\ 
~'c. 

_ .. , -- ..-_II1II11--
-
-
"-"'.-_ . ----
"-

_ ... ........ ...... 

.- ,... ....... _PIIA-,.....,diII _.-
~o ..,....._ .. --... ~o ........ ft¡p. 
IJIIIumIIIDI&. 

~-
........... _ .... ............. ......11 __ .. - _.-_. .............. - --"-- ,.... ....... _PII"I ............ _.-..- o.a,_ ....... ... - ..... iIa:I6h" ... -- ........... ' -- , 

IJ~'"'''' ~ __ dro~ ._-_ .. ..... 1I11M1l111.,.. - _ ...... _.-...... ...",.. .. 
~"M tlnrll_ 
.........Sll ..... 
~ ...... 1IIb ._-_.- ,.... .. ....-a,. .... _ ... _ ...... ..... , u ... - _.-
Io ...... -----............. 0 .... 
........... dtaIIto.a. 
--~ ....... ........ " .. ~ .. _ .. 
1'IIIIot ......... 6,-.... lILa ---(ti _ ......... .- "r IIIn_CCclll -""'* . ... Il0l' ...... .... - ,......-.. ......... . ' 1Iddft ....... o~ _. ...... -....... - • IIMo •• CA ..... - , ti ........... _"IIIM. - d6Il.SI ........ ~ _.--_ .... 

SO-- ......... e .......... 
pllklklnnll - .. 1I ..... Cltntl6DII .... por 

...... St ...... CIIIIItIá,. 
,..... .. OIIIMIttoCOfl ....... --

MARCELO BACILE 
SOCIO GERENTE 

AGIMED S.R.L. 

') --~<,,'C-
¡-"T\\fl-"·-. -~,,-. -~:-:.---~ 

• 

, 
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..... - -- _ .. -- ...-UD ... - '"- _ ..... 
-"" " el - ""~-

COIIIINqu. .. ..,.. ""'.- ~-~ -, -.c.nI -_w _ .. 
aIdIgo ..... ._ .. s ....... adrIOt. .... _ ... - -- .. tIrjICI SMlnCMldII 

""""' ---- cllpa.!)y,.... .. 
~CGftIllJf!J" bNC 

& PG!lll*lquall .----M...,._ .. - • 
-"" " - .... - ,....bc*n .... ... _ .. 

MI ................ - ..... II'KtMdtCA COInpfUIboIl sr. 'Ptadm 
.. oc mllditpolllway .CA .......... 
LlD .... ....,. --- dt..,.~ ... 

can ....... efOi" AOjIUICIaeI$ ...... 1 *'-.. '" CA" ...... ~_ .. _- ...... Io~no • __ o 
............. 1CdIIL ----...... addn. ---"" , , .. .- - .. _ .. 
Apegyttll .... • "\0'1 VI.ICIlIM 

_.lId6ftdt • ...:I" ... a.SI ...... - CA __ 
~p;:dl~ 

"CA ......... ___ conIICIDconll 

LEO"."""" l~~~ 1»= ....... 1Mdm. 
«,uVC,CJo ... --.. _ ... 
...... d4IIIIcNoA ... -da ..... 1IIdI!n 
do'" 

-"" " 
Loo_ - Q~I'II- ............. SInIrlCMI 

b:..eI "- dII dlJIIU .. ASU ....... 
~fa --y-N,O p-.·IIIISGI!'·II 

___ COIaCII_" ,....... -- POC'"" IIfIll6llco. 

• 

• 3.12; 

PRECAUCIONES ADICIONAlES: 

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

• SI uUllza oxigeno, el dispositivo se debe equipar con la válvula de presión de Respironics (número de pieza 302418). La 

omisi6n de la válvula de presión podrfa ser causa de peligro de Incendio. 

• El oxigeno facilita la combustión. No se debe utilizar oxígeno cuando se está fumando ni en presencia de una llama 

desprotegida. 

• No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es SUperiOf a 35 ·C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiente por 

encima de los 35 ·C, la temperatura del flujo de aire podría sobrepasar los 41 ·C y causar irrilaciÓll en las vías resplrato.1~. 
• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya que ello puede 

aumentar la temperatura del aire que sale de éste. , 
• Para un uso correcto, la fuente de alimentación se debe colocar derecha y sobre la base. 

• Cuando use el dispositivo con un humidificador, coloque el humldlflcador de manera que el nivel de agua del humh:iflcador 

esté a una altura menor que la suya y que el humidlflcador eSté al mi¡O nivel o a uno inferior que el dispositivo. 

.. LEONARgO GOME2 
t. COPITEC 554S 
rector TéCniCO 

A tr.~ED S.R.L. 

I 
~JO~ 

MARCELQ BAeILE 
SOCIO GERENTE 

AG [MEO S.R.L. 
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA 

INSTRUCCIONES DE'USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

Gull. OfUENfATlYA y MelA .. e"N DEL F .... AN11i SOIAE EMlSIONIS EUtTIOIIlGNETICAS: F.tt.: 4Itpadd ... l.a ádo o\bc6acIo 
p .... &U UfO .. el entnrnn do.caomagnhim cpcdJiado • aJad.auld6a. El tlAIario de:':'1e dilpod:d.., debe aq:1ImIK Ce ~ .., utlIla: 
mflll_nm. 

GUIA o.iNTA1WA Y DEClAMe"N DEl FAUlCANTE SOR ItMUNIDAD ELa:rJIDMlGNIEnCA: &te ~dvD Iu aldo ~ 
pan A1U111 ~ d _cl~a~ aGlllltRllaadiH>. B -mdc~dlop.itho ...... uopranede.- .. llIi1fAI 
en "" t'llIDmO. 

DIK:a9I~eo}-t' :I:~Wa:HICIdD 
K~""" :l:aldl_ 

----K., ...... 

ScDltMIIión f; 1 WnPIorllillald;l 
K61OL1O-4-!i :l:lkVdOdoamln 

ca'doodo_ ""u. --y bkb >D5%tn u,¡ 
l/iIñKkIwf;de \d.;;jII .. hilas ""' .. -~ entrad:I, dI!I tunIInIIboi» -u, ...-
R61011D-4-11 

btb.SJIIoanu~ 

'--'" , ... 
~~t5IWOHlj 
18:6100I)..4.I 

Bioin LEONARDO GOMEl 
h48 COPITEC ~S4'5 

O otor TécniCO 
A ... IMt:.n S.R.L 

:1: 011\1' CI)IIQCt¡ 
:l:81d1'_ 

± 1 Wl'ftodculllllllCál 
:1:2 kVaara ImCi)CDRln 

, ... 

lo5 .... dIIIaIlMI'dtJllldln,OIJMIItD 
obalduAdlaÁlfilcLSlIu:lIUIIot .... 
~QJn"""JiIIIIIkD,tr. ......... 
lIIIIIaIM dItJId _dII30'J6 aJIIKI fIlInQo. 

UQllcbddialall~df.1Id 
dIba ... ~dlll'lfllllDmDtSntJItatu __ 1 

daI».,ladtlrl-.nDlimHkDu -"""'" lIc.a1d1d.Ia ..... c~._dibII_ 
.. dt ...... .....acou...,....., 
normiILSI."liuallodll~...., 
l,II'IÚÓllllRlaImGlllllauoan.1a 
~cIt ...... --.-.. 
liI Aid4llOdllQ._lQQlllillldlldZ:lrll'l 
.unlnliáu~~o 
UA baelfaconeldbposidrlo. 

MARCELO BACILE 
SOCIO GERENTE 

AGIMED S.R.L. 

• 

• 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

GUlA GII_A'IN'l Y DIClAIlCIOIf DII. FAIfICIIR'E lOIIl _MIES B.KlIIOIIlCIIID LecllfpoallM .. dilo dItñdo 
JIIn all.o IHI d_ ~ apo:t6mdo ................... 1l1 WIIIdo U _~_drbc..-..... 1III'tIk. 

....... 
ECnOl:JB.4.a 

..... 

Ap. 3.15: Eliminaclo" de Dispositivo 

DIRECTRICES DE RECIClADO RAEElRUSP 

1IIIIIIIda_ I =_UI" .«r 
d.l,2.w 1'''.8IlMH::r: 

d.t,2" .... lIt110111U 
d-U" DIlfrU,5GH1 

d.II ..... ..-..· N' .......... - .... las. ¡ .... dlcapo.. 7 _._ • 

.... tI ... 1 ..... _ ......... I ...... ~dIII 
_ .. ' I S '.I_tuIIIlIll ............. W .adl_ ........ . 
............ P , .... , 1 " 7 di 
........... CDI .. tIguIIIIIII ...... 

, 
l 

......... 
1F..w. ' 

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado AAEElRUSP, consulte la página 

F lO 

• 

www.respironics.com para obtener información sobre cómo reciclar este producto , 

ONARooOlllllllNACION DE LA BATERIA ~~--~ 
liQiog· P\TEC ~5:4? _ 

Mat~" ~Of léc~eche las baterfas. MARCELO BAClLE 
D.'!. '¡;.O S·@l1MINACION DEL DISPOSITIVO SOCIO GERENTE 

,,~. Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe r!.~~~~e ~1ao con las 

noonativas locales. 
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Ap.3.16' 

• Precisión de las mediciones 

Parámetro 

Frecuencia respiratoria 

Volumen corriente de aire espirado 

Ventilación por minuto de aire espirado 

Tasa de fuga 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

P.-'" 
Mayor que ±1 RPM o ±10% de la lectura cuando se mide 

durante un periodo de cuatro minutos. 

± (25 + 0,15 de la léctura) mi 

:t (1 + 0,15 de la lectura) I/min 

:t (5 + 0,15 de la lectura) I/min 

Se indican a continuación adicionalmente 10$ datos acerca de la precisión de los controles 

P.- Intervalo """ .... 
IPAP mín De4a30cmH2Ü ±5 an"", 

IPAPmáx De4a30cmH2Ú :t5 cm H2Ú 

EPAP De4a25cmH2Ü :t5 cm H2Ü 

• 

. 

Frecuencia respiratoria De4a30RPM Valor mayor de :t1RPM o ±10% del ajuste, en un Per. de 4 min .. 
. 

Inspiración programada De 0,5 a 3,0 s :t (0,1 + 10% del ajuste)s 

Duración de la Rampa oa 45 min ±10% del ajuste 

Tiempo de subida , 1 .6 :t25% 

NOTAS: 

La precisión de la presión dinámica es de :t 5 cm H20 si se mide en el extremo áeI circuito conectado al paciBr1te con un 

dispositivo Whlsper Swlvelll y en condiciones de flujo variables. La precisión de la presión esúJt/cs es :t 2 cm H20 sI se mide 

en el extremo del drcnitD conectado al paciente con un conector IMtlsper Swivelll y un flujo nuJo del paciente. 

El intervalo de valores corresponde a décimas de segundo (por ejemplo, un ajuste de 41ndfca un tiempo de subida de 0,4 

segundos), mtKikio en el extremo del circuito conectado al paciente con un dispositivo espiratorio Wh/sper SwIveIII Y bn flujo 

nulo del paciente. 

/ 

MARCELO BACILS 
SOCIO GERENTE 

AGIMBD S.R.L. 
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AN.MAT 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-1~150/09-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° l .. 7 .... 3..0 
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia M$dica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: 

Nombre dl!scriptivo: Dispositivos BiPAP (ventilación bi-nivel) 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

Respiración, Autónomos 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 
, 

Indicaciones autorizadas: Proveer al paciente soporte ventilatorio para el tratamiento , 
primario de los desórdenes del sueño obstructivos con apnea central secundaria o 

respiración de Cheyne-Stokes, a través de la aplicación de una máscara. 

Modelos: 

BiPAP AutoSV Sistema de soporte ventilatorio 

BiPAP Auto con Bi-flex M Series 

BiPAP Plus M Series Sistema Bi-Nivel 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre de los fabricantes / Lugares de elll'boración: 

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 compañía de Respironics Inc. /20300 Empi~ Avenue, 

Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU 

4 



Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-32, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .... l.t· ... : .. 13.R.-?-Om· .. ., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la 

fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° 

~ 

rl' 1 3 O 

Da CARLOS CHIALE 
INTI:RVENTOR 

..... .JiLA..!1'. 

I 

, 
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