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BUENOS AIREs, 2 1 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-7663-12-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién 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 n'acional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciéon y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos 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 autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del 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 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP® y nombre técnico Unidades
de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado,
por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién 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 64 y 65 a 76 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la

§ misma.

. ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-143, con exclusidén 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) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicidon, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-7663-12-1 '
, gl
DISPOSICION No -

Yoyt

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

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

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP®.

Cddigo de identificacién 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 disefiado para proporcionar soporte ventilatorio
no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediatricos de mas 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 (cinco) afos.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

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

Unidos.

t
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

b

/ Dr. OTTO A. ORSINGHFR

sUB-INTERVENTOR
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RESPIRONICS BiPAP A30

PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B

Importado por: Fabricado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane Murrysville
ARGENTINA PA 15668 - Estados Unidos.
Dispositivo BiPAP®
RESPIRONICS BiPAP A30
Ref#._ SN X00XXX {wﬂ

R ] IP22

Alimentacion
De100a 240V(A, 50/60Hz, 1,2 A

12 VC(, 5,0 A (Bateria externa)
24V((, 4,2 A{Fuente de alimentacion)
CONA A8 VONMA: .......c.cevevneeeaeeeeeteeeeeeeeeeeeeeciiaasasaiaresseanes

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-143
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Ing. German Andrés Vidan
Co-Director Técnico
Philips Argentina S.A. - Healthcare

Apoderado
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RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30

Importado por: Fabricado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC a ,
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane Murrysville 3 kyﬁ Sf

ARGENTINA PA 15668 - Estados Unidos

Dispositivo BiPAP®
RESPIRONICS BiPAP A30

(0 @ @ w2 E3 2

Alimentacién
De 100 a 240 VCA, 50/80 Hz, 1,2 A

12 VCC, 5,0 A (Bateria externa)
24V, 4,2 A {Fuente de alimentacion)
CONAd de VeNnta..............coueueueueeeaeeeeieaaeeeaeieaeaeisasennens

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-143

Advertencias

Monitortracion Antes d2 colocar a un pacients en el ventilados, debe realizarse una evaluacion ciinia para
del paciente determanar:
s Los ajustes de alarma def dispositivo
« H equipo de ventilacion aftemativo necesasio
*  Sidabe utilizarse un mondtor atternative {p. 2}, monitor respiratorio o
pulscximetro cuyas alamas estén sonando)

Cualificaciones BIPAP A3 es un dispositivo medico restringida disenado pare su utilfizacion por parte de
personales terapentas respiratonios U oirps cuidadores formados y cuafficados bajo ha supervision de
R medicn.

(hilice este manual como referencia. Las instrucdones de este manual po pretenden sstituie
a las instrucciones def profesional misdico sobre el use def dispesiztivo.

La prescripdon y otres ajustes del dispositive solo deben cambiarse por orden dal

madico supervisor

£t operador debe leer y entender aste manual en su totalidad anies de utfizar =f dispositivo.
Camblosenla Cuando se reafice un cambio de prescripeion de terapia o de ajustes de alarma confa tarjeta
presaipdon de SD, & profesionat medico debe ravisar y verificar cuakquier carmbio en 13 prescripcion antes de
fa tarjeta SD whifizzrel dispositve. El peofesional medics es responsatie de garantizar que Jos ajustes de

{2 prescripoion sean correctos y compatibles con ef paciente despuds de viflizar esia funcion.
Lz instalacion de una prescripdon enones pare un determrinade padente puede provocar
1z admimistracion de una berapla inadecuata La falta de una monitorizackon de sequridad

arenada y lesionss af padents.
Energia de respaldo | Busque inmediztamente una fuente de enangia attemnativa cuando aparerca {3 alanma
de labateria sBateria bajax, —

Temperaturas de Ho utilice este dispositivo 55 12 temperatwra ambiante es supesios 35 *C porque fa
funclionamiento y temperaturz del fAlupy de ave pueds exceder los 43 °C. Esto podrta causas una leskn o

Puesta en marcha Asegurese de que o dispositivo ests funcionando adecyadamante antes de ponerio en

del dispostiivo marcha {3t entrar en e modo Poner en esperal. Verthique slempee que suene el tono awdible y
quefos LED deda alarnma se ummen en rojoy fwego en aman¥fo momentzneamente. Pdngase
en contacto con Philps Respironicso eom un centro de servido autorizado para reafizar un
mantenimienta ded dispositiva si.no se producen estas indicaciones durante ks puesta en
marcha. Consulte los capftules 4 v 5 pare obtener més informacion sobre ka puasta en marcha

almacenamiento frritacion termica en fas vias respiratorias dd padanta.
tho utilice of dispositive mientras esté rolncana en un ugar clide, como bajo ta iz '
directa del sol.

def dispositiva.
Fittro Philips Respiroaics recomieada [2 infizacddn de un filtre antibacteriano en 1a salida de 1z inea
anttbactertano prindpal, sienpre que el dispositive se tilice en multiples padentes,
Fundones de Las fundiones AVAPS y Bi-Flex son solo para pacentes adulios.
terapia (
ED
Ing. Germé ™A dfé
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
RESPIRONICS BIPAP A30

Circuttos del
paciente

El vantilador sobo debe usarse con interfaces de padente {p &, mascarillas, drouitos,
conectores espiratoros) recomendados par Phifips Respironits. Philips Respiconics no ha
verificado & fundonarmiento carecto ded dispositive, induidas ks alarmas, con otros dn
y &5 responsabifidad dal profesional medice o =l terapeuta respiratorio.

Es necesarnio un conector espiratorio. Ho bloguee el conector espiratorio. Esto puade redu
el flujo de aire y provocar la reinhilacdién ds aire aspirado.

A presiones espiratonias Dajas, el ujo 2 tevés del conector espiratorin puede resultar
nadecuade pare eliminar todo e gas aspirado def tuber podna producirse Slgo de
seinhalacioe.

Cuando se use wn drouito de pacients con rmascartla facisd completa, s mascarilla debe
contar con una witeula de sequridad (antiasfixia). Asegavese de que 1a valvia de sequridad
tardiachioa) este fundonando adecuadamente con el vertiador

Funclonamiento
indebido del
wentiladar

Si advierte algun cambio inesperado en el fundonamiente del dispostive, s estd emiiendo
sonidas inusuates, si se ha cafdo ¢ manipulado indebidameante si ha entrado agus enfa
carcasa, o5 la carcasa ectd agrietada o mta, isterrumpa el uso y pongase en contacto con
Phifips Respirorics 0 un centro de servicko autorizado para ebtener mantenimiento.

desconectado

No debe confiar en ninguna alarma individua! para detectz una condicdon de drouito
desconertade. Las alarmas de Ventiladion mamuto baja y Apnaa deben utilfizarse
conguntamente con ka alarma Circuio desconedtado.

Compruebe & fundonamients de 2 Rmcion circuito desconectado siampee que sa realicewn
cambio af drouito. Un aursento en la resistencia def drauito puede impedir & funcionamisnto
adecuado de algunas alarmas,

Ststema de Samada
a personalde
enfermeniay de
alarma remota

La salida de Bamada & personal de erfermaria de esis dispasitive estd disenada para usarse
exdusivarnente con voliaje extrabsjoe de sequridad (Safety Extra Low Voltage, SELYY), segon
se destribe en £C 60501-1. Ho conarta 1 salida de llbmada 2 personal de erfermerta de este
dispositivo a valtajes potencialiments peligrosos dada que podris provocar tna lesibn grave
ok muerte.

Las funcienes de Hamada al personal de enfesenia y de afarma remota deben oonsiderarse
un respakdc def sistema de alanma del dispositiva. No confie sofo en la funchon flamada a
personal de enferrme .

A} utifizar un sisterra de alarma remota o Bamads al persanal de enfermerta, asegoese de
cormprobar a fardo &) conertor y o cable verificando que
~—  bLas slarmas ammcisdas en el ventiledar también se amncian en & sistema
de alarma remots o ¥amada at personal de enfermerta,
=~ Ladesconexitn det cable de atarma remota o lsmada al personal de
enferrmerta del ventifador o def sisterna de alanma remoata o llamada al
personat de enfermerts genera una notificacion de slarma enfa alarma
remoa.

Cable de
almentacion

Dirfjz el czble de slimentacion 2 |3 toma de comiente de forma que nadie pueda toperarse
con 8, y que las sillas u otros muebles no interfiaren com &l

tilice sole cables de alimentacin recomendados por Phifips Respironics con of ventiador.

Accesorhos

Cuando se afiade algirn componente af sistemna respiratorio, se debe considerar
asdadosaments a resistencia 2 flujoy 2l aspadio muerto de Tos componentes atadidas
(oo humidincadores y filtros), en relacitn con los posibles efectns adwersos en as alarmas
del dispositivo ¥ la gestion ventilatoria diel pacienta.

Onigeno

Al admanistrar oigeno suplementaric de flujo fijo, puede gue fa concenttacito de oxigeno o
3ea oonstante. La concantradon de axigeno inspiredo veriard, dependiendo de s presiones,
furjos del paciente y fuga deld drcuito. Las fugas importantes pueden reducie Ia concentracion
de oigeno Bspirads 3 manos del valor previsto. Debe usarse wna adecuada monitorzacion
gl padente, seqin asté indicada médicamente, come un pulsioximetro con alarenas.

Cuando se vtilice oxigeno con este sistema, el suministro de odgeno debw curmpliv i
mormativa local subwe oxigeno madico.

Ho conecte o dispositivo a un2 fuente de oxigeno no reguiada o de alta presion.

Cuando se utilice axigeno con este sistema, debe colocarse yna vabvuls de prasion
Phifips Respironics en la sabida del dispositivo. S no se utifiza la vabvulz de presin,
puede haber pefigro da incendic.

E owigeno contribuye a la combustion. No utilice adgeno mientras fuma nl en resenda de
una ama desprotegida.

Ho utilion el digaesitivo cenca de fuantes de vapores toxicns o nocives.

Cuando whilice oxigano con este sistema, endenda o dispositivo antes dz abrir & cxdgeno.
Desactive ef flups de oxfgenn artes de apagar el Jispositiva. Esto evitad lz scumisiadon de
oxigeno en el dispositive. Explicacion de ta advertencta: Si el flujo de oxigeno se mantens
artivado cuando el dispositivo o estd en fundionamienta, el oxigenc enviado al interior del
tubo padtta acumularse dentro dela carrass del disposttive. La acurmdacien de omigeno en la
carcasa del disposisive produdins riesgo de incendio.

Limplezs

Vars evitar descangas electricas, desenchufe siernpre ef cable de sfimeniacion de 1 toma de
coarienda da bz pared antes de mpiar ef dispositivo.

Runca opere el dispo sitvo §i alguna plezs esid daftada o 5 no egta fundeorando
adecuadamenie. Reemplace 1as piezas datiadas artes de sequir usdndoln.

Inspeccione periddicamente los cables edactricos para comprofiar que po presemen dafios nd

sefigles de desgaste. Si un catde estd dariado, deje de utifizario y sustitiyate

autorizada por Philips Respéronics. B servido 18cnico ne autedizadeo podria causar

Las reparacicnss ¥ las ajhesies solamente debse realizarios personat de sesvida Wonito
anutar la garartis o produciz dafos costosos al dispasitive, i

ing. German 2
Co-Direc

“kilips Argentina
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Precauciones:

Descarga No utice manguares entestéticas ni conductivas, ni tubos de pacente conductivos oo

electrostatica (50 | el dispositiva.

Condensacién La condensacion puade dafiar el dispositive. Si el dispasitive fa estado expuesto a
temparaturas muy altas o muy bzjas, deje que akance Iz temmperatura embiente temparatura
de furcionamiento; antes de iniciar la teragia.

Fhitros Parz un funconamients corracto s raquisre que haya un fitro de espymz gris instalado

comectamente y Gue nc estd datiade. Lave peradicamente y reemplace cuanda tenga dafios
qu impidar un furcionamiento adecuado.

Cables alargadores | No utitce cables alargadores con este dispositive.

Colocacton del Mg parga e dispositivo dentro ni encira de ningun recipiente cue gueda racoger o
dispositivo Erarerar agua.

No cologue el dispositive drectamente sobre afombras, mocuatas, teas u ntros materiztes
inflamables.

No enchufz el dispasitive er una toms de cariente controlada par un interruptor de pared.

Humidificador Bl hurrzdificador térmico scdo puede usarse cuando o ventilador esté conectada 2
afimantacion de CA. No puede usarse corn una batena.

Bateria externa Na utilice la misma batena externa pzra hacer funcionar al mismo tiempe e ventlador y
cuzlguier otro equipe, como una £ da ruevas dactrica.

. Solo sz dube conectar una Dateria externa &1 ventilados utilizenco el cable de baterla externa

de Philips Pesprronecs. Esta canie estd precableado, cosmectamente terminade v dispone de
fusidle pare garastirar unz conaxion segura a una batera de plomo-addo G2 ddo profusdo
estandar. B} uso de cuakuier otro adzmdador o czble pusde provecar un funcenamsnte
inadecuado del vantilador.

Lenpleza Nao sumarjz e Sispositvo ni permita que entre ningur bquido en 1z carcasa nien el fliro
de entradz,

Ni esterilica e ventilador con vapor en autoclave. Hacerlo destruina el ventilador.

Mo utifee detergentes fuertes, limpiadores abeasivos si cenillos para limpizs et sistama
del ventitzdor,

Nota: Este producto no contiene goma de 1atex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al

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

3.2
Uso Previsto

El ventilador BiPAP A30 esta disefiado para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para tratar a
pacientes adultos y pediatricos de mas de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del suefio
‘ (Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia respiratoria. Esta disefiado para usarse en entornos

domésticos y clinicos, como hospitales, laboratorios de!l suefio e instituciones 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

¢ Diagnéstico de sinusitis aguda u otitis media

o Epistaxis que ocasione la aspiracion pulmonar de sangre

« Hipotensian

Efectos secundarios
¢ Comunigue de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor

Al
de cabeza intenso.

e EDUARDO DSIAN
" / Apodg
h‘g' Gormén 8 ’.’,' ‘MHJF‘ Hips Arge na-Hea"hCSr-
CosDire m.“'{ _'folfnﬂ‘!—,"" \
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o Si aparece irritacion o lesiones cutaneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas

adecuadas en las instrucciones de la mascarilla.

A continuacion se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presion positiva no
invasiva:

Molestias en los oidos

Conjuntivitis

Abrasiones cutaneas debido a interfaces no invasivas

R N NN

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 informacién.

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

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

Precalent.

La seleccidn de esta tecla inicia la funcidn Precalent. el humidificador y cambia el icono del
humidificador al icono «calentamiento activo». Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la funcién
Precalent. esta activa, finaliza dicha funcién. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura

deseada, la funcién Precalent. se apaga automaticamente.

Tarjeta SD

El sistema viene con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente en la parte trasera del
dispositivo, que permite grabar informacién para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor puede
pedirie que extraiga periddicamente la tarjeta SD 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 SD disponible de Philips Respironics.

Oxigeno suplementario
Puede anadirse oxigeno en cualquier parte del circuito del paciente, siempre gue se coloque una valvula
de presidn entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. Consulte las advertencias sobre el oxigeno del

manual cuando utilice oxigeno con el dispositivo.

Sistema de llamada al personal de enfermeria
Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermeria institucional con su dispositivo. Hay
varios cables de Philips Respironics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de

enfermeria al ventilador. Consulte las instrucciones incluidas con su conjunto de cables para ghiene

detalles
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Unidad de alarma remota
Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con su dispositivo. Existe un conjunto de

cables especial del adaptador para conectar el dispositivo a la 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 panel Accesorio del paciente en
las pantallas Poner en espera y Monitor. Un icono de corazdn indicara que el oximetro esta conectado y
mostraré el estado de los datos. Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel
también mostrara las lecturas actuales de SpO2 y de Frec card. Si se esta leyendo un dato incorrecto
procedente del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de SpO2 y Frec card.

Nota: Utilice solo el oximetro disponible de Philips Respironics.

Software DirectView de Philips Respironics

Puede utilizar el software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripcién
de la tarjeta SD a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar e
datos almacenados procedentes de |a tarjeta SD. DirectView no realiza ninguna puntuacién ni

diagndstico automaticos de los datos de la terapia del paciente.

Software Encore de Philips Respironics
Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripcion de
la tarjeta SD a un ordenador. Encore puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar datos

almacenados procedentes de la tarjeta SD.

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

del equipaje

34;3.9:
Configuracion del Equipo:

Instalacién del filtro de aire

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color
blanco. El filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos,
mientras que el filtro ultrafino blanco ofrece una filtracién mas completa de particulas muy finas. El filtro
gris reutilizable debe estar instalado en todo momento cuando el dispositivo esté en funcionamiento. Ei

filtro ultrafino se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras particulas pequefias.

Se suministra un filtro de espuma gris reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un fil{r6
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el lado liso hacia el dispositivo.
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.
Nota: Si no va a utilizar el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la

zona de los filtros.

Dénde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar
facilmente desde donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que vaya a dormir.
Asegurese de que la zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la
ropa de cama, cortinas u otros objetos. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir
libremente alrededor del dispositivo.

Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir, salidas

de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).

Conexién del circuito respiratorio
Necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:

o Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o0 mascarilla facial completa) con conector
espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiracion
independiente (como el Whisper Swivel Il)

¢ Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm

¢ Armnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

Complete los siguientes pasos para conectar su circuito respiratorio al dispositivo:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo.

a. Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

b. El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el
dispositivo seguira funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Suministro de alimentacion al dispositivo
El dispositivo puede funcionar con alimentacién de CA o CC.

Utilizacion de alimentaciéon de CA
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Se incluyen un suministro de alimentacién y un cable de alimentacién de CA con el dispositivo.

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

2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentacién en una toma de corriente que no esté controlada
por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector de! cable de la fuente de alimentacién en la entrada de alimentacion de la parte
trasera del ventilador.

4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.

5. Hay un clip para accesorios que puede utilizarse para asegurar el cable de alimentacién, para impedir

su desconexién accidental. Dirija los cables a través del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo

A

utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.
{
:@{@

®

-~
L
-
.

L vy

Utilizacion de alimentacion de CC

E! ventilador puede funcionar con una bateria de plomo-acido de 12 VCC utilizando el cable de bateria
externa de Philips Respironics. Este cable esta precableado y correctamente terminado para garantizar
una conexion segura de un bateria externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la bateria
depende de las caracteristicas de la misma y de la utilizacién del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos ia composicién quimica, la antigiedad y el perfil de
uso de la bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una
estimacion de la capacidad restante real.

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

detallada sobre cdmo operar el dispositivo utilizando una bateria externa.

Indicadores de fuente de alimentacién del dispositivo
Existen muchos indicadores de fuente de alimentacién en el dispositivo y en la pantalla. Estos
indicadores se describen con detalie a continuacion.

|
Indicadores de alimentacion de CA |

Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicador LED ‘
verde de CA del bot6n Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alimentacién de CA y el flujo de aire
esta activado, el indicador LED blanco de CA del boton Iniciar/Parar se ilumina.

Indicadores de alimentacion de CC

Cuando se aplica alimentacion de CC al dispositivo, apareceran los simbolos de la bateria en pantalla

para indicar el estado de la bateria. El sombreado en el icono de la bateria indica la alimentacion
restante en la bateria. Consuite la tabla de simbolos de pantalla del capitulo 5 para obtener informacién

sobre cada simbolo de la bateria.




PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B

*————"’,_,.—-"‘—"\
RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30

D
¥
L}

¥
LI
N

AN

~

Ap.36: )
Interaccién con otros Tratamientos y Disposistivos
¢ No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con
- oxigeno u 6xido nitroso.
o Al utilizar este producto en combinacién con algin otro producto electromédico, se deben satisfacer
los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos

eléctricos).

3.8.

Limpieza y mantenimiento

Limpieza del Equipo

La superficie exterior del ventilador debe limpiarse antes y después de su utilizacién por cada paciente y

con mayor frecuencia si es necesario. ‘
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa segin sea necesario,
utilizando un pafo limpio humedecido con agua y un detergente suave. ‘
2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen dafios después de la limpieza. Sustituya las

piezas danadas.

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

Limpieza y sustitucién de los filtros de entrada de aire

Con un uso normal, limpie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituyalo por
uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30
noches de uso, o antes si esta sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion.

2. Retire el filtro o filtros de la carcasa apretandolo(s) suavemente por su parte central y
desprendiéndolo(s) del dispositivo.

3. Examine el filtro o filtros para comprobar si esta(n) limpio(s) y en buen estado.

4. Lave el filtro 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 instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma
esta rasgado o danado, sustitiyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por

Philips Respironics.

6. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustitayalo.

7. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde

Limpieza del tubo reutilizable

1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.
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Mantenimiento J

El dispositivo no requiere un mantenimiento periddico.

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

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

¢ Prioridad media - Requiere una respuesta lo antes posible por parte del operador.

e Prioridad baja - Tiene como finalidad llamar la atencién del operador. Estas alarmas alertan de

un cambio en el estado del ventilador.

Ademas, el ventilador también muestra mensajes de informacién y alertas de confirmacién que informan
de las situaciones que requieren atencién, sin liegar a ser situaciones de alarma.
Nota: Si se producen multiples alarmas al mismo tiempo, se procesan y se muestran todas las alarmas,
pero se ordenan en primer lugar por prioridad y 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 siguiente orden: prioridad alta, prioridad media, prioridad baja y

mensajes de informacion.

Indicadores de alarma audibles y visuales

Cuando se produce una situacién de alarma:
e Se ilumina el indicador LED de alarma del boton Pausa audio/Indicador de alarma
¢ Se escucha una alarma audible

e Aparece en la pantalla un mensaje que describe el tipo de alarma

Indicadores LED de alarma
El botén Pausa audio/Indicador de alarma de la parte delantera del ventilador se iflumina del siguiente
modo siempre que se detecta una alarma;
¢ Indicador rojo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad alta, el botén
Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.
¢ Indicador amaritlo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad media, el
boton Pausa audio/indicador de alarma parpadea en amaritio.
¢ Indicador amarillo continuo - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad baja,

aparece una luz amarilla continua en el boton Pausa audio/Indicador de alarma.

Mensajes de alarma
Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una

descripcion de la situacidon de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltara en rojo si se
trata de una alarma de prioridad alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media o baja.
(El color del resaltado coincide con el color del LED de alarma del botén Pausa audio/Indicador de
alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la pantalla Alarmas y mensaje:

y se vuelve a mostrar la pantalla




PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

e ——— e
RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30

Solucion de Problemas: @ @ g 5

Pregunta: ;Por qué no se enciende mi dispositivo? No se enciende la iluminacion de los botones.

Respuesta: Si esta utilizando alimentacion de CA:

-- Compruebe la toma de corriente y verifique que el dispositivo esté correctamente enchufado.

-- Aseglrese de que la toma tenga corriente y de que el cable de alimentacion de CA esté conectado correctamente
al suministro de alimentacién y el cable de la fuente de alimentacion esté firmemente conectado a la entrada de
energia del dispositivo.

Si esta utilizando una fuente de alimentacion externa:

-- Aseglrese de que las conexiones del cable de alimentacion de CC y el cable del adaptador de la bateria sean
seguras.

-- Compruebe la bateria. Es posible que necesite recargarla o cambiarla.

-- Si el problema persiste, revise el fusible del cable de CC siguiendo las instrucciones suministradas con el cable.
Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

Si el problema aun persiste, pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

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

Respuesta: Asegurese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente la alimentacion.

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

Poner en espera.

-- Pulse el botén Terapia para asegurarse de que la terapia esté encendida.

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

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

-- La temperatura del aire puede variar ligeramente en funcién de la temperatura ambiente. Asegurese de que el
dispositivo esta bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa de cama o cortinas que puedan bloguear el
flujo de aire a su alrededor.

-- Asegurese de que el dispositivo no esta bajo l1a luz solar directa ni cerca de un aparato de calefaccién.

-- Si esta utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del humidificador.

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

Pregunta: ;Por qué resulta incomoda la mascarilla?

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incorrecto del arnés o de la mascarilla.

-- Asegurese de que utiliza una mascarilla del tamafno adecuado.

-- Si el problema persiste, pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos para que le cambie la
mascarilla.

Pregunta: ;Por qué se produjo un error en el cambio de mi prescripcion cuando actualizaba mi prescripcion
utilizando la tarjeta SD?

Reépuesta: Hay tres posibles mensajes de error que apareceran si se produce un error en el cambio de la
prescripcién cuando se utiliza una tarjeta SD:

-- Error en el cambio de prescripcion - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcion con una prescripcion valida.

-- Error en prescripcion: Numero de serie - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcidn con la prescripcién con el
namero de serie correcto.

-- Error en prescripcién: Version - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcidon con la version correcta de la

prescripcion.

3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulacion :
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura

[Dpera O

Des®Ca3s5°C

0315

De-20°Ca60°C

Humedad relativa

Del 15% al 95%
{sin condensacion)

Del 15% al 95%
{sin condensacién)

Presidn atmosférica

De101kPaa 77 kPa

N/C

{aproximadamente 0 - 2286 m}

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Prucha de emisiones

Entorno electromagnético - Guia

rIpaoerataca

suminstre electrico

princpal

Emisiones de radiofrecuencia Grupo § £l dispositive utilizz 2negla de radicfrecuercia

Cl%2a 11 solamante pars su fundionamienta intarna. Pos i
tanto, las emisiones da racsofrecusncia son muy bajas
¥ nd &5 prabable que cecduzcan isterferancizs enlos
aqumos alectronicas CBCanos,

Emisinnes de radiofrecusnca Clased £l dspoaitive as adecuaco parz wtifizarss en todo

CI5eR 11 tipo de establecimientos, sxcluidos los domasticos

EMisiones anmonicas Clase & ¢ los canectades directamenta 2 & red publica de

EC 61000-3-2 suministro eldctren e bajo wiétaie que suministra &

Flurtuationes de voitaje v Cumve foe edifidos utilizados parz fines Comastcos.

amisiones de desteflos

{EC 51000-3-3

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de Entorne electromagnético -

EC 60601 cumplimiento Gaia
Descarga electrostaticz = B kY contacto r 6 kY cantacta Los suclos deben s e madar,
1£50) horrrigan o batdosas de cardmics. .
= & KV zire = 8K\ zire 548 suslos ectan cubsertos con
IEC 6100042 rraterial sintetico, fa humedad
redativa debesz ser al menos del 306,
Trazsitoric eléctrico = 2K para las ¥reas de = 2 k¥ para lared Lz calidad de la energia de la red

eRctnra debe ser la nogma! parz un
entorme domaestico u hospitziania,

= 2 bV para el macio
Coman

JEC 8100044 = 1k paralas ¥neasde | = 1 EV para las Ynsas oe
entradasselidz ertradza’szlidza
Sobretensitn = 1 k¥ gara el meco = 1kVpara el meco Lz caligad de la ensrgla de lared
diferenciz! diferencizi e¥ctrica debe ser la norme! parz un
IEC £1000-+-5 entorng comastico u hospitelario.

= 2 k¥ para el maco
COmdn

Czidas, .nterrupriones
cortas y vanacionas o
voltaje 2n las ¥neas oz
entradz Jdel suministro

UL «5%
caida »25% en k)
dursnite 05 cados

U, 5%
icaida »95% en U
durante 0.5 ciclos

Lz caficad de |2 snercia da a red
edectrica debe ser la norma! para us
entcrre Zomastico u hospitaiana.

150465 Hz)

{EC 6100048

U, del 40% U, dat 406 Staf usuana dal clepositvo necasita
Rctrco icatda det 60% en U; 1caida ded 6o%s en Uy un funcionamiznto contin sada
duranta 5 ciclas durznta 5 ciclos durzntz lz5 irsarmupcianes del
BC 81000-4-11 U, gal 7056 U, dal 7o Sumirastro electricn, se recomiendz
" . ' ; conectar el dispositive a un sistema
v o [ A [ N . . L.
g:fftges 53?::]::' Ui Ef:f:i : g’;{' i de alimestadion interrumpicap a
bkl - enis L ~ unz batesla,
U =5% U, 5%
tcatda ~95% en ik {caida »95% en th) d
durante 3 segundas durznta 5 segundos |
Lampo magnatics da 3I8m 3 &AM Los camipas ragnetens da |
fracuenciz eléctrica fracuenciz efactrica deben estar a

nivzles caractarsticns de un antorno
doméstico u hospitzladc normel.

NOTA: L) &5 € volizje G la red electrica de CA zntes de b z0licacion ded nivel de ta prusbs.
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Prucba de
inmunidad

Aadiofrecuenca
caonducida
EC 51000-4-6

Zadiofrecuenca
radizcia
{EC 61000-4-3

Nivel de prusba
1EC 60601

3Vrms
DeisokHzz

80 MHzfuerz delas
bandas I5M°

3V
DeEoMHzazs GHz

Nivel de
cumplimiento

3%ms

10Vim
De s MHz a2 5 GHz

Entorno electromagnétiko - Gala

Los aguipos portatilas o maviles de comuricaciones
por radifrecusncia nn deben utifizarss 3 una distancia
irfarior 2 la distancia de separacian recorrencadz de
cuabguier parte del Jispositivo Gncluidos los cabdesy;
dichz distanciz se caicula & party dela ecuacion
cormespondente a lz fecuencia del trersmison
Distancia de separzcion reccmendaca:

d= 12P

d= 12JF DesslHzas00MHz
d= 23JF DesloMHza25GHz

donde Pes la potencia de salida nomanat manra
del transrrisor en vates (W1 segir el fabeicante
ded ransmrisor y f e b distarca de separation
recomenaada en metros (mi.

Las intensacadas g campo de transmisores de
rdicfrecuenca fijos, deterr nadzs mediants un
estudia electromagnetico del luger? deben sar
infariores af nivel de cumplimiesto en cada intzrialo
de frecuerciaz®

En las prowimaciades de equipos marcados con el
spakente ¢mbclo puecen procucirse interferencizs:

b\

HOTA 1: A 80 MiHz y 800 MHz, se aplica el intenvaic ce fracuzncias superior.

HOTA 2 Estas directrices puaden no ser adec vades en todas 13s situaciones. La propagacion electromagnéica sa e

afzctada por la absorciiv v 8l refejo producides por estrincturas, objetas y personas.

3 Las wtensidsdes de campo de los transrasores fijos, coma dos de estanones base de radiotelefonos imovles
einamiricos! y da radios maviles terrestras, equipos de radinafidonados, emisionss de radio da AMyFMLy
emusiones de television na puaden predacinse tedricamente con precisits. fzra evaluar ¢ entorme electromagniético
producdo por transmiscras de radiofreceeada fjos, dabe considerarsa 1z possbilidad de realizar un estudio
electromagnétics del lugar. Sila intenddad de campo medida en edfugar an e que se utiliza o disposithve supera
el nivel de cumrplimiento de redinfracuenciz corraspondiante indicz do mas arribe, el dispositivo debers obsarvarse
para comprobar gue funcona normalmente. Ex case de funcionarmento entmalo puedes ser necasarizs mecidas
adicionzles, come {a recrientacian o el cambic de lugar d&d cispostiva.

b [Centro del intervelo de frecuencias e 150 ¢z a 80 MHz as intersidades da campo deben ser inferaras a 3Vm

3.14
Eliminacién

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16 :

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Exactitud de control

Pariametro intervale Exactitud
iPAP 4-30emH,0  |+25emH0
EPAP 4-25mmHD  |£25emHO
cPap 4-20cmHO  |+25cmHO"
Frec respiratoria | De @ a 40 RPM + 1 RPM o + 10% del ajuste, lo que sea mayor
Tiempo de De0Sa +{10% de la configuracidén + 0¥ segundos)
imspiradicm 3 sequndos

Las especificaclones enumeradas se basan en ks usilizacion de un circuito del patiente estdndar
{tubo Philips Respironics de 15 o 22 rm; Whisper Swival 1),

* Presion medida en & puerto de conexitn del pacients con o sin humidificador tésmico integrado

(sint flujo del paciente).
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-7663-12-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologla Medlca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
%})g «y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé

la mscnpcnon 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

Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase 1I.

Indicacion/es autorizada/s: Esta disefiado para proporcionar soporte ventilatorio

no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediatricos de mas 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 atil: 5 (cinco) anos.

Condicidén de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

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

Unidos.

=
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Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-143, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ZlENEZQ‘gs, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION No°
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