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BUENQS AIRES, 21 Dig 20

VISTO el Expediente N° 1-47-16130-12-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQC:

Que por las presentes actuaciones Respifiow 5.A. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla !a norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion v el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumpiimiento a los requisitos legales y formales gue
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actia en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) def Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorfzase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiIPAP® y nombre técnico Unidades
de Presidon Continua Positiva en ias Vias Respiratorias, de acuerdo a o solicitado,
por Respiflow S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte Integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 62 y 63 a 74 respectivamente, figurando
como Anexo II de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre [a base de lo dispuesto en los Articulos
§ precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando cormo Anexo 111

de |la presente Disposicldon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1170-28, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto, Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-16130-12-5
DISPOSICION No

hs-;.-:('-;
7 5 1 3 Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN M.A.T,
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ANEXQ I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7513

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP®.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias,

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para proporcionar soporte venti[atofio
no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediatricos de mds de 10 kg de
peso que padezcan apnea obstructiva del suefio e Insuficiencia respiratoria. Esta
disefiado para usarse en entornos domésticos y clinicos, como hospitales,
laboratorios del suefio e Instituciones de cuidados subagudos.

Modelo(s): BIPAP A30.

Periodo de vida util: 5 (¢inco) afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre de! fabricante: Respironics Inc,

Lugar/es de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados

Unidos.
Expediente N© 1-47-16130-12-5 . "
DISPOSICION No w{-.
7 5 I 3 Dr. OTYO A. ORSINGHFR
EUR-INTERVENTOR
A.N.M.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU?‘ MiDIgj inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

uh'».e((—\
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A NN AT




) RESPIRONICS BIPAP A30
RESPIF|_w
PROYECTO DE ROTULO Anexo l118
Reapifiow SA. RESPIRONICS INC
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso2 CABA- 1001 Murry Ridge Lane Murrysvilie
RepGblica Argentina PA 15658 - Estados Unidos.

Dispositivo BiPAP®
RESPIRONICS BiPAP A30

Ref #: SN 0000000 (""‘r

(] @ O w2 £

De 100 2 240 VLA, 50/60Hz, 1,2 A
12 WC, 5,0 A {Bateria externa)
24 WC, 4,2 A{Fuente de alimentaciin)
Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°: 8236.
Cond de Venia:

134

Autorizado por ia ANMAT PM-1170- 28
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. INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1.8
RESPIF|_w RESPIRONICS BIPAP A30
Importade por: Eabricedo por:
Reapifiow SA. RESPIRONICS iNC

Eoulevard Garcia det Rio 2477 - Plso 2 CABA-
Repiblica Argentina

(1]

Advertencias

SPIFLOW S.A.
APCDERADO

1009 Murry Ridge Lane Murrysviiie
PA 15668 - Estados Unidos

Dispositivo BiPAP®
RESPIRONICS BiPAP A30

2 P22

5 %

Alimantacidn

De 100 a 240 VKA, 50/60 Hz, 1,2 A
12 VL, 5,0 A fBateria external

24V, 4.2 A{Fuente de afimentacién)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°: 8236.

Cond de Venta:

Autorizado por fa ANMAT PM-1170- 28
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo JIL.B
RESPIRCNICS BIPAP A30
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INSTRUCCICNES DE USD Anexo IH.B
RESPIRONICS BIPAP A30

A

RESPIFLO

Precauciones:

Gescarga
wlecirostatoa ESIH

Ho vokce mangueras antiesincas n condurtivas, ™ tithos S pacsents comduwotives con
o dispoitive:

Crvod pusachdn

La condensacion puade dafur - dispastive, S el dispositive ha estado expuesto 2

Temperatunis My itas b muy bajas, dew gue skcanGe iz lemp : Hempera
I fUnConamiemot stes de Kita |3 Tecapia,

Filtros

Pata ur: fynnonami COTeCt 18 ue haya un Slo de 2puma gns iiaiadc
COTECEITTEE § Gae Bo aete danadn. | ave peroditanets ¢ reempiace cusndo tenga davs
e vipithan ur fucscionarmamto adecuado.

Cables alargadores

N tihoa Cabies Magadonss com este dupostive.

Na: ponga 2 diposAien oRntro v enaima de MngUn reopents Que paecs teroger o
FHmaenar agua.

M cokoigun o dspositive dractamente sobre alfomivas reooests; teas v olros matenales
wflamaoles

Mz enchule & dispoasitive en una ¢ £ COETHANIR lacks por wnr teriuptor de pared,

Humeificador

Ef hermudifica dor 1ermnico sofg pruede dsate ruanco o ventlador ets , aixtade o
sarvet e 1n de CA R pustks USBrse 000 unis Dateng

Baterta externa

M uniceia g Daterls fatema pora hacet Fundionas dl mestee TermpD of vern tiacto y
criakquaes Ao afiapn Lo una sl de roedas sl tiga

Sk s detre conectar ung baterd eerng & weeiace philizanoo o Labke de Datanz eaterna
a0 Phibigs Tepaionecs §rte ratie o proCaleessn ureciamerde tanmmnads ¢ dspone de
furahle para GIrARTTM LN CONEXNN WL 3 und Daterly de phame-Acids de oo peotundo
estanda £Fuwso de ruHquier oo adaptador o cable puede provadar R hnconaments
nader uada dal ventiado.

No surmenia o SRpositve N DeTIta QU ST NENGERN Bquido e 13 Carcas ri en 81 fitro
Je antrada

Mo esterice of yverdiador con vapor B autoclave Hacerdo destruir &l vertikior

Neo utide deteng fuertes mpiadore abvasivs ™ capiios para Empiar M sistena
del ventitador.

Nota: Este producio no confiene goma de latex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al

pacie nte o al operador ni en el circuito de respiracion o de paso del aire.

3.2
tiso Previsto

El ventitador BIPAP A30 esta disefiado para proporcionar soporie ventilatorio no invasivo para tratar a

pacientes adultos y pedidtricos de mas de 10 kg de peso que padezcan apnea obsiructiva del suefio

{Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficlencia respiratoria. Esta disefado para usarse en entornos

domeésticos y clinicos, como hospitales, laboratorios de! suefic e instfuciones de cuidados subagudos.

CONTRAINDICACIONES

Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de

utilizar el dispositivo:

*» Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones

adecuadamente

+ Riesgo de aspiracion del contenido gastrico

» Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media

+ Epistaxis que ocasione fa aspiracién puimonar de sangre

» Hipotension

?ctos secundarios
IA

APODERADO » Comunigue de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificuitad para respirar ¢ dolor

@&{;ﬁbeza intenso.

Deigsd Otin
N® 8238
BROOUDATC 4

Pagina 3 de 12



751

INSTRUCCIONES DE USO Anexo liLB
RESPIRONICS BIPAP A30

RESPIF| _w

* Si aparece irfitacion o lesiones cutaneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas
adecuadas en ias instrucciones de la mascarilia.

* A centinuacidn se mencionan posibles efectos secundarios de |a terapia de presisn positiva no

invasiva:

Molestias en los oidos

Conjuntivitis

Abrasiones cutaneas debido a interfaces no invasivas

NS N

Distension gastrica {aerofagia)

3.3

Accesorios:

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP A30, Pdngase en contacto con su

proveedor de servicios médicos para obtener mas informacion.

Humidificador
Puede utilizar el humidificador integrado proporcionado con su dispositivo. Un humidificador puede

reducir la sequedad y la irritacion nasales al aporiar humedad al flujo de aire.

Precalent.

La seleccibn de esta fecia inicia la funcidn Precalent. el humidificador y cambia el icono del
humidificador at iconc «calentamiento activor. Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la funcion
Precalent. estd activa, finaliza dicha funicidn. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura

deseada, la funcion Precalent. se apaga automaticamente.

Tarjeta SD

El sisterna viene con una tarjeta SO insertada en la ranura correspondiente en |a parte trasera del
dispositivo, gue permite grabar informacion para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor puede
pedirle gue exiraiga pefiddicamente Ia tarjeta SO y se la envie para su evaluacion.

Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente.
Nota: Utilice solo las tarjetas 3D disponible de Phitips Respironics.

Oxigeno suplementarlo
Puede afnadirse oxigeno en cuaiquier parte del circuito del paciente, siempre gue se coloque una valvula
de presion entre e dispositive vy la fuente de oxigeno. Consulte las advertencias sobre el oxigeno del

manual cuanda utilice oxigeno con ei dispositivo,

Slsiema de llamada al personal de enfermeria
Puede utiizar un sistema de Hlamada al personal de enfermeria institucional con su dispositive. Hay

\?Ligs cables de Philips Respironics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de
SPIFLOW ] ) ) o .
APODERADERfermeria al ventilador. Cohsulte las instrucciones incluidas con su conjunto de cables para oblener

Pagina 4 de 12
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Unidad de alarma remota
Puede utilizar una unidad de alarma remola Philips Respironics con su dispositivo. Existe un conjunto de

cables especial det adaptador para conectar e! disposilivo a 1a unidad de alarma remota.

Oximetro

Puede conectar el oximetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de SpO2 y de
frecuencia cardiaca. Cuando esté conectado un oximetro, aparece el pane! Accesorio del paciente en
ias pantalias Poner en espera y Monitor. Un icono de corazdh indicara gue el oximetro esta conectado y
maostrara el estado de los datos. Cuando esté encendida |a Vista detaliada de! dispositivo, el panel
también mostrara las lecturas actuales de 8pO2 y de Frec card. Si se esta leyendo un date incorrecto
procedenta del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de Sp0O2 y Frec card.

Nota: Utilice solo el oximetro disponibie de Phifips Respironics.

Software DirectView de Philips Respironics

Puede ulilizar ei software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripcion
de 'a tarjeta SD a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por tos médicos para recibir e informar e
datos almacenados procedentes de ia tarjeta SD. DirectView no realiza ninguna puntuacion ni

diagnostico automaticos de los datos de la terapia del paciente.

Software Encore da Philips Respironics
Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar jos datos de |a prescripcidn de
ja tarjeta SD a un ordenador. Encore puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar datos

almacenados procedentes de |a tarjeta SD.

Maletin portatil
Esta disponible un maletin portatil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe Hevar el maletin
portatit solo como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al sistema si lo factura con ei resto

del equipaje

34:39:

Configuracion del Equipo:
instalacion de! filtro de aire
Ei dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechabie de color

bianco. El filtro reutilizable impide ia entrada ¢el polvo y el polen habituales en entornos domésticos,

mientras que el fltre ultrafino blanco ofrece una filtracion mas completa de particulas muy finas. El fittro

) gris reutilizable debe estar instalado en todo momento cuando ef dispositivo esté en funcionamiento. El
KHEPIFLOW  fifro ultrafino se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras particulas pequenas.
APODERADO ge suministra un fiitro de espuma gris reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un filtro
ultrafinp desechable.

S

recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, debera instalar ai menos el filtro de espuma gris

antes de utilizar el dispositivo. Para instalar e! filtro o los filtros:
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1. Si esta usando el fiitro ultrafing desechable blanco, infrodizcalo primero en la zona de fos filtros, con
el tado liso hacia ei dispositivo.

2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los fillros después del filiro ultrafino.

Nota: Si no va a utifizar el filtro desechable blanco, solo tiene gue introducir el filtro de espuma gris en [a

zoha de los fiitros.

Dénde colocar ol dispositive

Cologue el dispositivo derecho sobre una superficie ptana y firme en un lugar que pueda aicanzar
facilmente desde donde io vaya a utilizar ¥ a un nivel inferior al de {a posicion en la que vaya a dormir.
Asegurese de que !a zona de los filtros de [a parte trasera del dispositive no guede bloqueada por fa
ropa de cama, cortinas U otras objetos. Para gue el sistema funcione correctamente, €l aire debe fluir
iibremente alrededor del disposilivo.

Asegirese de que el dispositivo esté alejade de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir, salidas

de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).

Conexion del circuito respiratorio
Necesitara Jos siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:
= interfaz de Philips Respironics (mascariila nasal o mascarilla facial completa} con conector
espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiracion
independiente {como el Whisper Swivel il}
« Tuba flexible de Phiiips Respironics de 22 mm o 15 mm
= Arnés de Philips Respironics {para la mascarilia)
Compiete los siguientes pasos para congttar su tircuito respiratorio al dispositivo:
1. Conecte el tubo flexible a {a salida de aire que hay en el laterai del dispositivo.
a. Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a ia salida de aire del dispositivo y. a continuacion,
conecte el tubo flexibie a ia salida del filtro antibacteriano.
b. Ei rendimiento del dispositiva podria verse afectado si se utiliza el filiro antibacteriano. No obstante, et
dispositivo sequira funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarnila.

3. Fije &l arnds a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el amés.

PIFLOW S.A

FODERADCBuministro de alimentacion al dispositivo e '
El dispositivo puede funcionar con alimentacion de CA o CC.

Utllizacidn de alimentacion de CA
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Se incluyen un suministro de alimentacion y un cable de alimentacian de CA con el dispositivo.

1. Enchufe ef extremo hembra del cable de alimentacion en la fuente de alimentacion.

2. Enchufe el exiremo macho del cable de alimentacidn en una toma de corriente ‘que no esté controlada
por un intefruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacion de la parle
trasera det ventilador.

4. Aseglrese de qgue t0das las conexiones esién firmes.

5. Hay un clip para accesorios que puede uiilizarse para asegurar ef cable de alimentacién, para impedir
su desconexion accidental. Dirija los cables a fravés dei ciip y asegure ef clip a la carcasa del digpositivo

utilizando el tornilo suministrado, como se muestra. -

P N
SR
. J
@ B

Utlizacion de alimentacion de CC
£t ventilador puede funcionar con una bateria de plomo-acido de 12 VCC utilizando el cabie de bateria

externa de Philips Respironics. Este cable esta precableado y corectamente terminado para garantizar
una conexidn segura de un baleria externa al ventilador. E} iempo de funcionamiento de ia bateria
depende de las caracteristicas de |a misma v de ia utiizacion del dispositivo.'

Debide a una amplia variedad de Factores, incluidos la composicion guimica, la antigliedad vy el perfit de
uso de la bateria. la capacidad de |a bateria externa mosirada en la pantalla del dispositiva es sole una
estimaciin de la capacidad restante reat.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de bateria externa para obtener informacion

detallada sobre como operar el dispositivo utilizando una bateria externa.

indlcadorss de fuente de alimentaclon dal dispositivo
Existen muchos indicadores de fuente de alimentacidn en el dispositive y en la pantaita. Estas
indicadares se describen con detalle a continuacion.

Indicadores de alimentacion de CA

Cuando se apligue alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivada, et indicador LED
verde de CA del botdn Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alimentacion de CA vy el flujo de aire
esta activado, e! indicador LED blanco de CA del botén Iniciar/Parar se ilumina.
l/’ indicadores de alimentacion de CC
Cuando se aplica alimentacion de CC al dispositivo, apareceran ios simbolos de ia bateria en pantalia
E géfnlﬁgrdzsgélndicar el estado de la bateria. El sombreado en el icono de ia bateria indica la alimentacién

restante en |a bateria. Consuite |a tabla de simbolos de pantalia del capitulo 5 para obtener informacion

sobre cada simbolo de la bateria.

y/ay

Pagina 7 de 12

M.ON® 2235



_ INSTRUCCIONES BE US0O Anexo HILB
REsPIF|_w RESPIRONICS BIPAP A30

Ap. 386

Interaccidn con otras Tratamientos y Disposistivos

« No ulilice &l dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con
oxigeno u 4xido nitroso,

+ Al ufilizar este producto en combinacion con aigin ofro producto electromédico, se deben salisfacer
los requisitos de la normativa iEC 60601-1-1 (requisitos de segurided pera sistemas médicos

eléctricos).

3.8.

Limpieza y mantenimiento

Limpieza dal Equipo

La superficie exterior del ventilador debe impiarse antes y después de su utilizacion por cada paciente y
con mayor frecuencia si es necesario.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de |a carcasa segun sea necesario,
utilizando un pano limpio hurmedecido con agua y un detergente suave.

2. inspeccione el gispositivo y el tubo por si presentasen dafios después de la limpieza. Sustituya las
piezas daiadas.

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacion.

Limpieza y sustitucion de Jos filtros de entrada de aire
Con un uso nomnal, limpie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitdyale por
uno nuevo cada sels meses. Ei fitro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30
noches de uso, 0 antes si esta sucio. NO limpie el flitro ultrafino.
1. 51 et dispositivo esta funcionando, detenga ei flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion.
2. Retire el filtro o fittros de fa carcasa apretadndolo(s) suavemente por su parie central y
desprendiéndolo(s) del dispositivo.
3. Examine el fliro o filtros para comprobar si esta(n) limpio(s} y en buen estado.
4. Lave e} flitro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar
cualquier resto de detergente.
5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalario de nueve. Si el filtro de espuma
/\ esta rasgade o dafado, sustitiyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
‘é L 6. Si el filtro ultrafine blanco esta stcio o rasgado, sustityalo.
U 7. Vuelva a instaiar los filtros, colocando primero el filtro uitrafino blanco, si corresponde

4#‘_____,

Philips Respironics.

]

RJSP!FLOW Gimwbieza dei tubo reutilizable
: BSERET .

APOBER 1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecie &l tubo flexible del dispositivo.

3. Lave el tubo con cuidado en una solucién de detergente suave en agua caliente.

4, Enjuague abundantemente y seque al aire.

[,
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\ O Q,o\
oara »

Mantenimiento
El dispeositiva no requiere un mantenimignio periodico.

3.11:
INTRODUCCION A LAS ALARMAS
Hay tres tipos de alarmas:

= Prioridad alta - Requiere una respuesta inmediata por parte del operador.

+ Prioridad media - Reguiere una respuesta lo antes posible por parte del operador.

+ Prioridad baja - Tiene como finalidad ilamar ia atencion del operador. Estas alarmas alertan de

un cambio en el estado del ventilador. '

Ademas, el ventilador también muestra mensajes de informacion y alertas de confirmacion que informan
de las sifuaciones que requieren atencion, sin liegar a ser situaciones de alarma.
Nota: Si se producen muitiples alarmas al mismo tiempo, se procesan y se muestran lodas las alarmas,
pero se ordenan en primer [ugar por prioridad vy luego por el momento de aparicion, con la alarma mas
reciente y de maxima prioridad al principio de la lista.
La precedencia de las alarmas sigue el siguienie orden: prioridad alta, pricridad media, prioridad baja y

mensajes de informacion.

indicadores de alarma audibles y visuaies

Cuando se produce una situacion de alarma:
» Se ilumina el indicador LED de alarma de! botdn Pausa audiofindicador de alarma
» Se escucha una alarma audible
* Aparece en [a pantalla un mensaje que describe el tipo de alarma

indicadores LED de alarma
Ei botdn Pausa audiofindicador de alarma de ia parte delantera del ventilader se ilumina del siguiente
modo siempre que se detecla una alarma:
»  Indicador rojo intermitente - Cuando el dispositive detecta una alarma de prioridad alta, el botdn
Pausa audio/indicador de alarma parpadea en rojo.
» Indicador amarilio intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad media, gl
botén Pausa audio/indicador de alarma parpadea en amarillo,
» Indicador amarillo continuo - Cuando et dispositivo detecta una alarma de prioridad baja,

aparece una juz amarilla continua en el boton Pausa audio/lndicador de alarma.

1. Mensaje's de alarma
ESPIFLOW

' i | muestra |a pantaila Alarmas y mensajes, con una
APODERADgughdo el ventilador detecta una alarma, se mues! p asy j

descripcion de 1a situacion de alarma. Cuando aparece un mensaie de alarma, se resaliara en rojo si se
trata de una alarma de prioridad alta 0 en amariilo si se trata de una alarma de prioridad media o baja.
(€l color del resattado coincide con el cofor del LED de alarma del bolon Pausa audio/indicador de

alarma). Si el usuario restablece manuaimanie una alarma, la pantalia Alarmas y mensajes desaparece

¥ s?]uelve a mostrar la pantalla
Fi
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Solucion de Problamas:

Pregunta: ;Por gué no se enciende mi dispositive? No se enciende |a iluminacion de los hotones.

Respuesta: S| esta utilizando alimentacion de CA:

-- Compruebe |la toma de carriente y verifigue que el dispositive esté correctamente enchufado.

-- Asegurese de que ia toma tenga comiente y de gue el cable de alimentacién de CA esté conectado correctamente
al suministro de alimentacion y el cable de la fuenle de alimentacion esté firmemente conectado a ja gntrada de
energia det dispositivo.

Si esta utilizando una fuente de alimentaciéin externa: _

-- Asegurese de que 1as conexiones del cable de alimentacian de CC vy el cable del adaptador de 1a bateria sean
seguras.

-- Compruebe |a bateria. Es posible que necesite recargarfa o cambiana.

-- 5i el problema persiste, revise el fusible del cable de CC siguiendo 12s instrucciones suministradas con el cabie.
Es posible que sea necesarno cambiar el fusibie.

Si el problema adn persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios medicos.

Pregunta: ; Por qué no se activa el fiujp de aire?

Respuesta; Asegurese de gue el dispasitivo esté recibiendo correctamente [a alimentacion.

-- Verifique gue no esté en modo Poner en espera. El flujo de aire permanece apagado mientras esta en

Poner en espera.

-« Puise el botdn Terapia para asegurarse de (ue la terapia esté encendida.

-- Si el problema persiste, pongase en contacto con su proveader de servicios médicos para obtener ayuda.
Pregunta: ;,Por qué el flujo de aire estd mucho mas caliente de lo habitual?

Reaspuesta: Los fiitros de aire podrian estar sucios. Limpie o sustituya los filtros de aire.

~- La temperalura del aire puede vaniar ligeramente en luncidn de la temperatura ambiente. Asegirese de queei
dispositivo esta bien venlilado. Coloque el dispositiva alejado de Ia ropa de cama o cortinas que puadan biogqusear el
flujo de aire a su alrededor.

-- Asegirese de que el dispositivo no esta bajo la luz solar directa ni ¢erca de un aparato de calefaccidn.

-- 8i esté utilizando un humidificador con el disposilive, comprusbe jos ajustes del humidificador.

Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que esté funcianando correctamente.

Pregunta; ;Por qué resulta incomeoda la mascarilla?

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incorrecto del amés o de la mascarilia.

-- Aseglrese de que utiliza una mascarilla de! tamafio adecuado.

-- Si el problema persiste, pongase en contacto con su proveedor de servicios medicos para que le cambia fa
mascarilia,

Pregunta: ;Por qué se produjo un ermor en e cambio de mi prescripeian cuando actualizaba mi prescripcion
utilizando ia tarjeta SD?

Respusesta: Hay tres posibles mensajes de error que aparecerén si se produce un error en el cambio de la
prescripcion cuando se utiliza una taneta SD.

-- £rrar gn ef cambio de prescripcion - Retire Ia tarjeta y reemplace la presefipcion con una prescripeion vallda.

OW s-;frror en prescrpeidn: Nomero de serie - Retire |a tarjeta y reemplace ja preseripcion con la prescripcion con el

1FL
) ;SC\::ODERAD Onimera de serie correcto.

-- Error en prescripcion: Yersion - Retire la tanjeta y reemplace la prescripcion con la versién correcta de la

prescripcion.

3.12
Condiciones de aimacenamiento y manipulacidn :

L
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
0
Tempaoratura Des5°Ca3dsC Be-20°Ca60°C
- Humedad relativa Del 15% al 95% Ded 15% al 95%
{5in condensacion) {sin condensadcion)
Prasion atmosférica De 101 kPaa 77 kPa NiC
{aproximadarnente § - 2286 m}

1 Low SlAt

RADO

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Prueba de emisiones Cumplimiento Ertorng electromagnétice - Guia
Emisiones da redichrecuencia upn £l dupositive utilizs ensegla de radofrecuencia
TSP solarmente para su funcionameents interns. Por o
fame s ermsiones de adotrecuanciz son muy bajas
¥ o 25 probable que produrcan rrterfacencas en o
BQUIDOS SlectTONIC0S CBFCAN0S,
Emiscnes de radiofrecuanca ase £ El dusporsitrys &5 adhoc uadn para utilizacse sn todo
aspa it tipo de establecimientos_achidos s domesticos
EMisionNes #TNanias Clase & ¥ s canectados directamende a 12 red publica de
iEC 61000-3-2 Reminstrs slactnoa de bajo voltage que suminista a
Fluctuacones de wkkaje y Cumpie o3 edficios utikeados para fires doméstcos
emisnones de destatios
IEC 6100G-3-3
Prucha de inmunidad Mivel de prueba Hivel da Entarng electromagnetico -
teL 6O60E cunplimiento Qula
Descarga slectrostitica | £ 6 kV contacto t & KV comacto Los susios dobar: sét e madera
ESD hormigen o haldosas de ceramica
1 8 kY aire 1 BKY ake 5S¢0 suelos estan cubeertos con
IEC 61060042 arerial sinkitice, 1 humedad
relativa deberd ser 3 menos det W
Transikonio edcico r2Vpareias pheasce | 2 2V paralared La cairdad de I3 energia de la red
raguckosrifaga ARTHSEFD HOTice precpal elértrica debe ser la ormal para un
SOOI SMTMATCD W hotpiakaio.
[EC 6100044 * 1KY para ias ineas da + 1KY para tas #neas de
entrada’salida entradassalida
Sebratenson + 1 kV pars &l moaa t 1V para el mode La calfafad de la erengla de Ly rexd
deaentst difarencal sdbctraca defre sar iz normad para wn
IEL 61005 -4-5 Mo Gormstis U hoagitatans,
1 2 WY pars el modo 1 5 kY para ed mods
ORI comun
Caldas, snterupciones U, <58 U, <5% La caidad de (& anergia de la red
coTtas y wariacionss de {eaada - 9%% e Lk} |caida »55% en ik} ectrca debe ser (a noamal para un
voltaje en fas Bneas de curaras 0.5 cidos Hurmnte 3.5 0dos emtornn domastico u haspitalano.
exvtrada del suminigo U, def £0% U, el AT% Si @ wsuania det diposiniv hecesia
shéctrico \aida ded 60w en U, iraida dal 60% en U, un fundonamienin cortinudo
durante 3 ciclos churante 5 idos duraene ks imarmupciones det
004 TSRO recomiends
e # U, dei 70m U, del 70% : ﬂ‘.‘e‘rm:’"m .
kadadeisohenly) | (@kadeldMenthl | g pnong e mintemampida 0 a
durante 25ackos durante 15 ackos ———
U, =5 Ly w5
{Cada »95% en th} (cakta »95% en Uy}
durante 5 segundos. SuraE 5 sgunns.
Campo magnético & 3 Afm 3A/m Los campas magntacos de
frecuencia edctika frecuancia slacerica deban astar 2
(50450 HE) rHveles CHractaristicos de un entomo
doméstice u hospitalanc noomal,
L 4100048

NOTA: U, es & vokaje de |z red electricate CA armes de i apficacion del nivel de Iz proeba.
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Frueba de Mivei de prueba Nivelde Emtorno electromagnetng - Gula

inmuridad {EC £0£01 cumplmiento

Los equipgs Sortatiles 0 moviles de Comunicacones
pof raceolrecuencia no deben UHHzane a una distanca
iﬂ[em! &l thsiane i de sepaacdn recomendada ge
Cuguer parte del dispositve Uncuidos ks cabies:,
dicha distancia se rzawh A DATTE BB 15 eCLa00n
COFTESPOMGHarTiE & M fracuedy: i del iraidamison
Distancia de separacidn recomendads:

Raciofrecuaniia | 3 Ve Wmy g 12JF
conducida [+, B33 105 Y
IEC 671000446 30 MHz fuera de las

bandas ISk
Radufrecoenca | 3Vim 1 ¥am d= 12F  DesdWHr a 800 Mz
radiada DedchHra 7S GHz [De26MEza25GHT (d- 23[F CesdoMHzazsGHz
#C 61000-4-3

donde P et la potencia de salicks nonenal maxsma
Ol vansmeor en vabos (W segon o fabncante

ded transmesor, y d s b dstanaa de separacion

recormeryada ot toetros (mit.

Las mtemadacles de campo de transemisores. de
radiciracuenca fjos, determenartat rediante un

estuho elartromagnatico dal Jugae ! deben e
wiferiawes. 3l nived de cumplin en cada mit
e frecupnoas®

En tas prozimedaces de aquipos mamados con o
yguente mbolo pueden producinse mtedemocay

"t

HOTA £ A 90 WMH7 y 860 AT 3 apha o inervids e frecuend s supenor
ROTA 2: E5tas diractrices preden 1o S0 adecuadal en todas s stuacioees. Ly pHODaGacion SscTromaDncics o ve
atactada pos la AbSoron y o 1afie) producados por SStuciuras, DOpetos Y PRrEoNas.
& La miensidades de campo oe los transnwsaees fps cumhs ge estaciones base de radwestélonas tmavles
erwarrﬂm:osndeudmm Gupos de o5 erwsiones o rethi de AM y i y
VG PUSCER PRACIAIILS TEGILEAMNE CON PHACION, Pars evalual H eMOMo SRCTOMIgNIUES
modlmnputumwderadn(mufwgﬁebemwdamhpmﬁﬂdaddumdwms&dm

dﬁtmﬂagnéuoaddlugar Srla sdad de campn medics en M Tug@ en ol que se utikza @ disposithe supevs
¢ rvivel de cumphi de CABENCEL pond wrdicado mas ambe, el depositive deberd obrservarne
pamcmwmbxquefummnmhﬂe.inmﬁeﬁmr; ANOMARG PURSREn bl NeCeRaa s msdidas

afrionaies, romo l2 reanentacion o of ambia de lugar ded dispositve.
b Denfro di mtervalo de frecuencias de 150 iz 2 B0 MHz s imersidades de campo deben ser mizfoms a 3WWmo

314
Eliminacion
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche

este dispositive de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16:
ESPECIFICACIONES TECNICAS

Exactitud de control

Parimetra intervale Enactitud
PAP 4-3mHO + 725 emH.0°
EPAP 4-BomHO  |235omHD
CPAR 4 - KemHLO + 25 om HO
Frec respiratoria  fDela408PM |+ 1 APM o & 10% del sjuste, lo gue sea mayor
Tiernpo de DeiX» t (1% de b conbguracidn « B, } sequndos}
inspiracitn 3 spgumdos

Las especixaciones enumeradas se basanen b utilizackén de un crcusts del paciente estandar
{tubo Phikos Respirenics de 15 o 22 mm; Whispir Swhoa! B,

* Presivn medida en o puerto de conexion del paciente con o sin humiddicador termico tvtegrado
(sin Pugo ded pacieete)
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ANEXQ III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-16130-12-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
7?13 , Y de acuerdo a lo solicitado por Respiflow S.A., se autorizé 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: Dispositivos BiPAP®.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Esta diseflado para proporcionar soporte ventilatorio
no invasivo para tratar a pacientes adultos y pedidtricos de mds de 10 kg de
peso que padezcan apnea obstructiva del suefio e insuficiencia respiratoria, Esta
disefiado para usarse en entornos domésticos y clinicos, como hospitales,
laboratorios del suefio e instituciones de cuidados subagudos.

Modelo(s): BiPAP A30.

Periodo de vida dGtil: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.
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Se extiende a Respiflow S.A. el Certificado PM 1170-28, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZIDIEZW, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |2

fecha de su emision,
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