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VISTO el Expediente N°© 1-47-19187-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Respiflow S.A, solicita se autorice
la inscripcidén 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 nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Que se ha dado cumplimiento a l0os requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actlda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} 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 1°- Autorizase la inscripcion 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 Dispositivo BiPAP (Ventilacion Binivel) y nombre
técnico Dispositivos para la Respiracion, Auténomos, de acuerdo a lo 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 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion 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 Disposicién 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-1170-23, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera 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 Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

Expediente N° 1-47-19187-10-9 d . L,
DISPOSICION No i G g
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 3R§DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... 1.. L.2.....

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP (Ventilacion Binivel).

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-089 - Dispositivos
para la Respiracién, Auténomos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El equipo suministra terapia de presiéon positiva en las
vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracion espontdnea de mas de 30 Kg de peso. Esta indicado
para su uso en entornos domeésticos u hospitalarios/institucionales.

El humidificador térmico es un accesorio para los dispositivos de terapia REMstar
y BiPAP cuya funcion es aportar humedad al circuito del paciente. Esta indicado
para utilizarse en pacientes que respiran espontaneamente de mas de 30 Kg de
peso, en casa o en el hospital/centro, que utilizan terapia de ventilacién con
presion positiva aplicada mediante mascarilla.

Modelo/s: 1) BiPAP Auto Bi-Flex, 2) BiPAP Pro Bi-Flex. Accesorio: System One
Humidificador térmico.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy, 4) Mini Mitter
Company, Inc, una compafia de Respironics.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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RESPIE| ‘W PROYECTO DE ROTULO Anexo IIl.B g
' RESPIRONICS BiPAP o
Importado por:
Respiflow SA.

Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 Ciudad Auténoma de Buenos Aires -
Repdbiica Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court

Murrysviiie PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 — EEUU.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy
212 Alvin Drive MiINi MITTER COMPANY INC

_ Una compariia de RESPIRONICS INC.
New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de América Building B-3, Bend, OR 87701 — EEUU

Respironics BiPAP® Modelo:

Ref#: N9/Serie xXXxXxXxXx r‘”ﬂ _____

(13 O e 2 @ C€

€123

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

Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1170-23
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INSTRUCCIONES DE USO
Respironics BiPAP®
Anexo IIILL.B

Impertado por:
Respifiow SA.

Repuiblica Argentina
Fabricado por:
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory
Therapy
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville PA 15668 - EE. UU.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy

312 Aivin Drive

New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de
Ameérica

O

(1] @

Cond de Venta:

Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 Ciudad Auténoma de Buencs Aires -

Respironics BiPAP®

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

RESPIRONICS GEORGIA INC.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 — EEUU.

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

Px1
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Producto autorizado por ANMAT PM-1170-23

Contenido del Envase :

Humidificador térmico System One

Plezas ¥ contenido del sistema
WPORTANTE: Lea v entiensda ol manoal de sy gispesitivo de teragis en su tadalded andes de inentar wtiizas este homidificador.
Eomectos de salicta de aive

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Su sistema BiPAP incluye los eiementos siguientes:

+ Dispositivo « Panel de la cubierta lateral

« Manual del usuario » Tarjeta SD

« Maletin/bolsa portatd - Filtro de espuma gnis reutilizable
» Tubo flexible « Filtro uitrafina desechable {opcional}

- Cable de alimentacién y fuente de alimentacién - Humidificador {opcional)

* Ap.3.1-2.7:

Condiciones de almacenamiento y manipulacion :

RESPIFLOW S.A.
APODERADO

& 32_’_}‘\;‘

Humidificador térmico Systern One
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INSTRUCCIONES DE USO
Respironics BiPAP®
Anexo IIL.B

Cologue el dispositivo de terapia conectado con el humidificader sobre una superficie plana a un nivel inferior al de la
posicion en la que usted vaya a dormir.

PRECAUCION: No cologue ef humidificador directamente sobre alfombras, moqustas, telas u otros materiales
inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispesitivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes.

Tome precauciones para proteger el mobiliario de dafios preducidos per agua.

PRECAUCION: Ne encienda el humidificador sin la cAmara de agua instalada. Si ne hay agua en la camara, el ajuste
numeérice del humidificador debe ser 0.

PRECAUCION: No intente llenar la camara mientras esté dentro del humidificador.

ADVERTENCIA: Antes de quitar la camara de agua, deje que la placa térmica del humidificador v el agua se enfrien
durante unos 15 minutos. Es posibie que se sufra una quemadura al: tocar la placa térmica, entrar en contacto con el

agua calentada o tocar ia cubeta de la cdmara.

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un fugar que pueda alcanzar facilmente desde donde lo
vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicion en la que usted vaya a dormir. Aseglrese de que la zona de los
fillros de la parte trasera del dispositive no este bioqueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el
dispositivo funcione comrectamente, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegurese de que el dispositive
este alejado de todo aparato calefactor o refngeradores (es decir, salidas de ventilacién, radiadores y aire

acondicionado).

PRECAUCION: No coloque ef dispositive directamente sobre alfombras, moquetas, tefas u otros materiales
inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispositive en recipientes gue puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Conexién del circuito respiratoric

Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar ef circuito recomendado:

- Interfaz de Respironics {mascarilia nasal o mascarilla facial compieta) con conector espiratorio integrado, o interfaz de
Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel 1)

« Tubo flexible de 1,83 m de Respircnics

« Amés de Respironics {para la mascarilia)

ADVERTENCIA: Si el dispositivo lo ulilizan varias personas (p. &]., en servicios de alquiler), debera instalarse un filtro

antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositive y el tubo del circuito para prevenir ia

contaminacién.

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, lleve a cabo los siguientes pasos:
1. Conecte el tubo flexible a !a salida de aire que hay en ef iateral del dispositivo.
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacién, conecte el
tube flexible a la salida de! fittro antibacteriano.

Nota: E! filtro antibacteriano esta recomendade para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al equipo
de la transferencia de virus o bacterias a través del circuito respiratorio.

Nota: El rendimiento del dispositivo podrfa verse afectado si se utiliza el filtro antibacterianc. No obstante, el dispositivo
sequird funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte tas instrucciones suministradas con fa mascarilla. R Eig’ é':) RX:,) g.Aﬂ
3. Fije el amés a la mascarilia si es necesario. Consuite ias instrucciones suministradas con el amés.

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA:
1. Enchufe el extremo con el conector hembra del cable de alimentacion de CA (incluido) en la fuente de aii

(también incluida).




7Y

!
e

INSTRUCCIONES DE USO

RESPIF L__W Respironics BiPAP®
Anexo IILLB

2. Enchufe el extremo con clavijas del cabie de alimentacion de CA en una toma de comiente que no este controlada
por un interruptor de pared.

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

4. Asegurese de que todas las conexiones estén firnemente fijadas.

IMPORTANTE: Para retirar la alimentacién de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacidn de la toma de
corrients.

ADVERTENCIA: Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para ver si presentan danos o sefiales de desgaste.
Si estdn daflados, deje de utilizarlos y sustitlyalos.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

Navegacion por ias pantalias

Gire la rueda para altemar entre las opciones y los ajustes en la pantalla. Pulse la rueda para elegir la opcién o el
ajuste que aparece resaltado. Si selecciona «<Back>> (Atras) o el icono “'— en cualquier pantalia, volvera a la
pantalla anterior.

Nota: Las pantailas que s& muestran a lo large de este manuat son solo ejemplos. Las pantallas reales podrian variar

ligeramente. Los sjemplos se proporcionan solo a modo de referencia.

Ap.3.1-29.
Precauciones de Empleo :

Humidificador térmico System One

Las precauciones indican /a posibilidad de que &f dispositivo resulfe dafiado.

+ No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.

+ No ponga el dispositivo en reciptentes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes. Tome
precauciones para proteger el mobiliario de dafios producidos por agua.

- No llene la camara de agua por encima de ta linea de llenado maximo. El dispositivo terapéutico o el humidificador podrian
resultar dafados. Sila cAmara de agua esta a rebosar, af poner la tapadera de la camara podria salir agua por la entrada de la
camara (localizada en la parte trasera de la camara).

- Utilice sdlo agua deslilada a temperatura ambiente en la cdmara. No ponga productos quimicos ni aditivos en el agua. Podria
praducirse irmitacion en las vias respiratorias o dafio a la cdmara de agua.

- Retire la camara, vacie toda et agua y vuelva a colocar la camara vacia antes de mover la base del humidificador.

« No intente {lenar ia camara de agua mientas esté dentro del humidificador.

- Para evitar fos demrames, no desconecte el humidificador del dispositive de terapia con agua en fa camara. Extraiga la camara
de agua det humidificador antes de desconectar el dispositivo de terapia.

- No encienda el humidificador sin la cdmara de agua instalada. Si no hay agua en la camara, el ajuste numérico del
humidificador debe ser 0.

« La puerta del humidificador debe fijlarse en la posicion abierla antes de extraer fa cdmara de agua. No extraiga la camara de
agua sin asegurarse de que la puerta del humidificador esté bloqueada en la posicion abierta.

» No mueva el humidificador mientras haya agua en la cdmara de agua.

* Sélo los procedimientos de limpieza de hospitales y centros indicados en este manual estan recomendados por Respironics.
Et uso de olros procesos de limpieza y desinfeccion no especificados por Respironics, podria afectar al rendimiento del

producto. S L

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispostiive resulle darfado.

RESPIFL OW S.A.

. . . " ~ APOBERADG
+ No foque las palillas de os conectores. No deben hacerse conexiones a estos coneclores si no se utilizan procedimientos

preventivos de descargas etectrostaticas. Los procedimientos preventivos inciuyen métodos para evitar la acumulacién de
carga electrostética (p. €j., aire acondicionado, humidificacidn, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintétipd), §escargar

in ¥
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Respironics BIPAP®
Anexo II1L.B

« Antes de dtilizar &l dispositivo, compruebe gue esle instalada |a cubierta de la tarjeta SD si no esta instalado ninguno de los
accesorios (como el MODEM o el modulo de conexidn). Consulte las instrucciones suministradas con el accesorio.

- La condensacion puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje
que alcance fa lemperatura ambiente {temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice e! dispositivo fuera
del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.

« No utilice cables alargadores con este dispositivo.

+ No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moguetas, telas u otros materiales inflamables.

» No ponga el dispositivo en racipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes.

- El funcionamiento correclo requiere que haya inslalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma reulilizable que no
este dafiado.

+ El humo de tabaco puede producir acumulacion de alquitran en el interior del disposilivo, lo que puede hacer que &l disposilivo
funcione incorrectamente.

» Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento del
dispositivo.

Examine periddicamente los filtros de entrada segtin sea necesario para comprobar que estan en buen estado y limpios.

* Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir tiempo suficiente
para que se seque.

- Cuando la alimentacién de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse &l dispositivo migntras el motor del
vehiculo esta en marcha. El dispositivo podria resultar dafado.

» Utilice Gnicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. El uso de cualquier otro

sistema podrfa danar al dispositivo.

* Ap.3.2:

Uso Previsio

Los dispositivos BIPAP® de Respircnics estan disefado para proveer al paciente soporte ventilatorio para e
tratamientc primaric de los desdrdenes del sueno obstructivos con apnea central secundaria o respiracion de

Cheyne-Stokes, a través de la aplicacion No-invasiva de una mascara.

EFECTOS SECUNDARIOS

A continuacién, se indican los posibles efectos secundarios de la terapia de presion positiva no invasiva:

* Molestia en los oidos
* Conjuntivitis
» Escoriacion cutanea debida a mascarillas no invasivas

» Distension gastrica {(aerofagia)

* Ap.33:
Accesorios

Accesorios
Hay varios accesorios disponibles para los sistemas BIPAP Auto Bi-Flex y BIPAP Pro Bi-Flex {p. &j., un humidificador o ;
mbdem). Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para oblgner mas informacian sobre los accesorios

disponibles. Al emplear accesorios opcionales, siga siempre las instruccionas suministradas con ellos. .
L HESPIFLOW S.A.
Adicién de un humidificador APODERADO
Puede utilizar el humidificador térmico o el humidificador ambiental con su dispositivo, Estos se pueden solicitar al proveedor de

servicios médicos. Un humidificador puede reducir la sequedad y la irritacion nasales al afadir humedad al flujo de air

Humidificador térmicoc System One
Conexion del dispositivo de terapia

Pégina 4 de 14
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1. Cuando se utilice un humidificador, el circuito dei paciente se conecta al conector de salida de aire del humidificador.
2. Para conectar el dispositivo de terapia al humidificador, primero debe quitar la cubierta lateral del dispositivo de terapia.
Presione hacia dentro la presilla en la cubierla lateral y retire la cublerta de la unidad.

3. A continuacién, alinee los componentes lado a lado. Asegurese de que las guias en el humidificador encajen en las ranuras
en of dispositivo de terapia y de que el cenector de salida de aire en el dispositivo de terapia encaje en el conector de entrada
de aire en el humidificador.

4, Simplemente presions juntas 1as dos unidades hasta que encajen. Compruebe que el dispositivo de terapia y el
humidificador estén totalmente asentados uno en el otro.

Desconexlén del dispositivo de terapia

PRECAUCION: Para evitar los derrames, no desconecte el humidificador del dispositivo de terapia con agua en la camara.
Extraiga la cdmara de agua del humidificador antes de desconectar el dispositivo de terapia.

1. Agarre el tirador de aperiura en la parte inferior del humidificador.

2. Mientras sujeta el dispositivo de terapia y el humidificador, tire del tirador de apertura y separe las dos unidades.

[

RESPIFLOW s A

3. Si va a utilizar el dispositivo de terapia sin el humidificador, vuelva a colocar la cubierta lateral en el dispositive den teraplaP OB ERAD O

Adlcién de oxigeno suplementario

Puede anadirse oxigeno en la conexion de |a mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxigeno con-el

dispositivo.
ADVERTENCIAS:

+ Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre oxjgeno,medi




K
INSTRUCCIONES DE USO K? (7 (‘jo )
RESPIF| w Respitonics BiPAP® AN

Anexo IILB N T s

« Cuando se utitice oxigeno con este sistema, debera conectarse una valvula de presion de Respironics al circuito del paciente
después de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza la vélvula de presidn, puede haber peligro de incendio.

+ Al utitizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo de oxigeno antes de
apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo.

* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de aita presion.

Suministro de alimantacién de CC a! dispositivo

El cable de alimentacion de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo en un barco, una caravana o
un vehiculo similar detenido. El cable adaptador de bateria de CC de Respironics, cuanda se utiliza con el cable de
alimentacion de CC, permite accionar el dispositivo con una bateria autdnoma de 12V de CC.

PRECAUCION: Cuando la alimentacidn de CC se abtiene de la bateria de un vehiculo, na debe utilizarse el dispositiva
mientras el motor del vehiculo esta en marcha. El dispositivo podria resultar dafiado.

PRECAUCION: Utilice unicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. Ei uso de
cualquier otro sistema podria dafnar al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CC y el cable adaptador para ver como funciona el

dispositivo con alimentacidn de CC.

* Ap.34:
* CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO BIPAP
INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE
PRECAUCION: £l funcionamiento correcto requiere que haya instaiado adecuadamente un filtro de espuma gris reutilizabie
que no este dafiado.
El dispositivo utiliza un filtre de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional desechable. El filtra
reutilizable impide la entrada del polvo y el polen normales de entornos domésticos, mientras que el filtro ultrafing opcional
ofrece una filtracién mas campleta de particulas muy finas. El filtro reutilizable gris debe estar instalado en todo momento
cuando el dispasilive este funcionando. El filtro ultrafine esta recomendado para personas sensibles al humo de tabaco o a
otras particulas pequefias.
Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable. E! filtro ultrafino desechable esta disponible como
accesorio. Sino recibe su dispositivo con el filtra ya instalado, debera instalar al menos el filtra de espuma gris reutilizable
antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino blanco desechable, insértelo primero en el area de filtros con el lada de la rejilla arientada hacia el
interior del dispositivo.
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafing.
Nota; Si no esta utilizando el filtro desechable blanga, salamente tiene que intraducir el filtro de espuma gris en la zona de los
filtros.

T
UBICACION DEL DISPOSITIVO —
Humidificador térmico System One

Coloque el dispositive de terapia conectado con ef humidificador sobre una superficie plana a un nivel inferior al de la posicidn

en la que usted vaya a dormir. F

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar facilmente desde donde lo VaYRE 5 P FLOW S.A
utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que usted vaya a dormir. AsegUrese de que la zona de los filtros de la parteAPDDERADC
trasera del dispositiva no este bloqueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el dispositivo funcione

correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegurese de que el dispositivo este alejado de todo aparata

calefactor o refrigeradores {es decir, salidas de ventilacion, radiadores y aire acandicionado).
PREGAUCION: Mo coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moguetas, telas u otros materiates infla
PREGAUCION: Mo ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos

u """"'\‘Ff.fsgih‘as+14
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+ Ap.3.6:

* No existe interferencia reciproca entre & empleo del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos, sin
embargo se indican las siguientes :

* Al utilizar este producto en combinacién con algin otre producto electromédico, se deben satisfacer los requisitos de la
normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

PRECAUCIONES ADICIONALES :

* No deberd utilizar el dispositivo si padece paro respiraforio grave y no puede iniciar espontineamente /a respiracion.

* 5/ padece cualquiera de las siguentes afecciones, consulfe con el medico antes de utilizar el dispositivo:

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

*» Riesgo de aspiracidn del contenido gastrico

* Diagndstico de sinusitis aguda o de ofitis media

* Alergias ¢ hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccion alérgica sea mayor que los
beneficios de la asistencia ventilatoria

+ Aspiracién pulmonar de sangre debida a epistaxis

+ Hipotensién

* |nforme inmediatamente acerca de cualquier molestia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o siente un dolor de
cabeza intenso.

* Si presenta irritacion cutanea o la piel se reseca debido al uso de la mascarilla, consulle las instrucciones de la mascarilla

para consultar las medidas convenientes.

A continuacidn, se indican los posibles efectos secundarios de la terapia de presién positiva no invasiva:
= Molestia en tos cidos

* Conjuntivitis

« Escoriacion cutéanea debida a mascairillas no invasivas

* Distension gastrica (aerofagia)

* Ap.38:

Limpieza y mantenimiento :

Humidificador térmico System One Limpie la base y el orificio de salida del humidificador segin se describe en el apartado
Limpieza en casa anterior.

Limpie y desinfecte la cAmara de agua del bumidificador siguiendo los procedimientos indicados a continuacion.

1. Desmonte la cAmara separando |a tapadera y la base.

2. Con las piezas de la camara en remojo en un detergenle para lavavajillas suave, utilice un cepillo de cerdas blandas para
limptar cada una de ellas. Preste mucha atencién a todas las esquinas y hendiduras.

3. Enjuague cada pieza con agua dos veces. Asegurese de agitar la pieza enérgicamente en agua durante el enjuague, y
dejarla secar al aire, sin exponerla a la luz directa del sol.

Desinfeccion

Se pueden utilizar ios procesos siguientes para desinfectar la camara de agua durante un maximo de 60 ciclos: ﬂ’
« Desinfeccion térmica: Inmersion en un bafio de agua (corriente) a 75 °C £ 2 °C durante 30 minutos

« Control it

- Cidex

. RESPIFLOW S.A,
+ Cidex OPA APOBERADC
Después de la desinfeccion, examine visvalmente cada pieza. Deseche y sustituya las piezas dafiadas.

Mantenimiento
El humidificador no requiere mantenimiento regular, Si cualquier pieza del humidificador esta gastada o da

contaclo con Respironics o con su proveedor de servicios médicos.

Pagina 7/(13 14
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RESPIF|

BiPAP Auto Bi-Fiex y BiPAP Pro Bi-Flex

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eféctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningan liquide.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un pafic ligeramente humedecido con agua ¥ un detergente suave. Deje
que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion.

2. Después de |a limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar si han sufrido danos.
Sustituya las piezas dafiadas.

Limpieza o sustitucién de los filtros

Con un uso normal, debera Hmpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo por uno nuevo
cada seis meses, El filtro uitrafino bianco es desechabie y debera sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esta
sucio, NO iimpie ei filtro uitrafino.

PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositive. Examine peridgdicamente los fitros de entrada segin sea necesario para comprobar que estan en
buen estado y limpios.

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

2. Retire ¢! filtro o los filtros de |a carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del dispositivo.
3. Examine el filtro o los filtros para comprobar si estan limpios y en buen estado.

4. Lave el filtro de espuma gris €n agua caliente con un detergente suave. Enjuagueto bien para retirar todos tos restos de
detergente. Deje que el filfro se seque por completo al aire antes de reinstalarlo. Si el fittro de espuma esta rasgado,
sustitiyalo. (Como filtros de repuesto solamente deberan utilizarse fiftros suministrados por Respironics).

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustitUyato.

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

PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberd asegurarse de dejar transcurrir
tiempo suficiente para que se seque.

Limpieza dei tubo

Limpie el tubo diariamente. Desconecte &l tubo flexible del dispositive. Lave el tubo con cuidado en una solucion de agua
caliente y un detergente suave. Enjuaguelo a fondo. Séquelo al aire.

Mantenimiento

El dispositivo no requiere mantenimiento regular.

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrafos o fuertes, si
el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o esta esta rota, desconects

el cable de alimentacion y deje de utitizar el dispositivo. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

. Ap.3.10

Alarmas

Alertas del dispositive BiPAP Auto Bi-Flex y BIPAP Pro Bi-Fliex
» Pricridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La sefal de alerta consiste en un sonido de alta

pricridad, que es un patrén continuo de dos pitides (indicadoe en la tabla siguiente como: « » = +). Ademas, las luces de

retroiluminacion de los botones emiten un patrén parpadeante de prioridad alta formado por un patrén continuo de dos destellos
de brillantes & apagados (indicado en a tabla siguiente como: ¢¢ 09).

» Prioridad media: Estas alertas requieren la rapida respuesta del operador. La sefal de alerta consiste en un sonido de
prioridad media, que es un patrdn continuo de un pitide (indicado en la tabla siguiente como: - ). Ademas, las luces de
retroiluminacién de los botones emiten un patrén parpadeante de prioridad media formado por un patrén continuo de RESPIFLOW S.4A.

destello de brillante a atenuado (indicado en la tabla siguiente como: ¢ ¢). POLERADO
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PRECAUCIONES ADICIONALES :
CONTRAINDICACIONES

* No deberd utilizar ef disposifivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar espontdneaments la respiracion.

Si padece cualguiera de las siguientes afecciones, consulffe con el médico anfes de utilizar ef dispositivo:

incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las secreciongsy ¢ PIFL
APODERADC

Riesgo de aspiracion del contenido gastrico

Diagndstico de sinusitis aguda o de otitis media

Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaceion alérgi

bensficios de la asistencia ventilatoria

Aspiracidn pulmonar de sangre debida a epistaxis

Hipatension
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. informe inmediatamente acerca de cualquier molestia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o sisnte un dofor de
cabeza intenso.
+ Si presenta irritacion cutdnea o la piel se reseca debido al uso de la mascarilla, consulte las instrucciones de la mascarilia
para consuilar las medidas converientes.
* Si utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno se debe cerrar cuando el dispositivo no esté en uso.
* Si utiliza oxigeno, el dispositivo se debe equipar con la valvula de presidén de Respironics (nUmero de pieza 302418). La

omision de la valvula de presion podria ser causa de peligro de incendio.

El oxigeno facilita la combustién. No se debe utilizar oxigeno cuando se esta fumando ni en presencia de una llama

desprotegida.

No utilice: el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u é6xido nitroso.

No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositivo se uliliza a temperaturas ambiente por

encima de los 35 °C, la temperatura del flujo de aire podria sobrepasar los 41 °C y causar immitacion en las vias respiratorias.

No exponga el disposilivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya que ello puede

aumentar fa temperatura del aire que sale de éste.

-

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

Cuando use el dispositivo con un humidificador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua del humidificador

eslé a una altura menor que la suya y que el humidificador esté al mismo nive! o a uno inferior que el dispositivo.

No intente ponerse {a mascarilla si e! dispositivo no esta encendido. De lo contrario, se puede producir la reinhalacion de

co2.
Si detecta cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, produce sonidos raros o fuertes, o bien ! dispositive o

la fuente de alimentacién se han caido o se han manipulado incorrectamente, la caja estd rota o ha entrado agua en el

dispositivo, deje de ulilizarlo y pdngase en contaclo con el profesional médico.

Las reparaciones y los ajustes deben realizarlos Gnicamente personal técnico autorizado por Respironics. El servicio técnico

no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o causar dafios costosos.

Examine periddicamente los cables eléctricos y la fuente de alimentacion para ver si han sufrido dafios o presentan sefiales

de desgaste.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo.

No se deben tocar las clavijas de los conectores que llevan el simbolo de advertencia de descargas eléctricas {(ESD). No seg
debe realizar ninguna conexién a estos conectores, a no ser que se utilicen medidas de precaucidn contra las descargas
eléctricas (ESD) Las medidas de precaucidon incluyen métodos para evitar la acumulacidén de descarga electrostatica (por
ejemplo, aire acondicionado, humidificacion, cubiertas de suelo conductoras, ropa no sinlética), la descarga de la electricidad
del cuerpo a la estructura del equipo, al sistema, a tierra o a un objeto metélico de grandes dimensiones, asi como la

conexién al equipo, sistema o a tiera mediante una mufiequera de seguridad.

3.12 Especificaciones Técnicas

Amblentaies
Temperatura de funcionamiento: 5°C a 35 °C

Temperatura de almacenamiento: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): del 15 al 95% {sin condensacion) .
Presion atmosférica: de 77 kPa a 101 kPa (0-2286 m)
Fisicas
Dimensiones: 18 cm. x 14 cm. x 10 cm. (largo x ancho x aito)
Pese . . | RESPIFLOW .4,
*  Humidificador térmico System One aproximadamente 0,89 Kg. \POBERADO
*  BIPAP Auto Bi-Fiex y BiPAP Pro Bi-Fiex (dispositivo con fuente de alimentacion): Aproximadamente 1,53
Capacidad de agua Humidificador térmico System One

325 ml al nivel de agua recomendado

Cumpiimiento de normas Humidificador térmico System One
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Este dispositivo esta disefiade para cumplir {as siguientes normas;

{EC 60601-1 Requisitos generales de seguridad para equipo eléclrico médico

EN ISO 8185:2007 Requisitos generales de sistemas de humidificacion

Eiéctricas Humidificador témmico System One

{Cuando el humidificader térmico se utiliza con un dispositivo de terapia de Respironics)
Consumo de energia de CA: de 100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 2,1 A

Consumo de energia de CC: 12V CC, 50A

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de clase It

Grado de proteccion contra descargas eléctricas; pieza aplicada de tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de agua: a prueba de gotec, IPX1

Modo de funcionamiente; continuo

Compatibilidad electromagnética: El dispositivo cumple los requisitos de la 2® edicién de la norma

EN 60601-1-2.

Eiéctricas BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Fiex

Consumo de energia de CA: De 100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 2,1 A

Consumo de energia de CC; 12V CC, 50 A

Fusibles: No hay fusibies que pueda sustituir el usuaric.

Ptaca térmica
Temperatura maxima: 70 °C

Calda de presién con el humidificador
Méxima: 0,3 crn. H20 a un flujo de 60 Ipm

Humedad
Salida de humedad min.: 10 mg H20/I
Medida con el flujo méximo, a 35°C y 15% de HR.

Ruido
Nivel de presién sonora: < 30 dB(A)

Esta medida se aplica ai dispositivo de terapia con o sin el humidificador opcionai,

Nivel de potencia sonora: < 38 dB(A)

informacién sobre CEM (compatibliidad electromagnética)

Emisiones de radinfrecuerxias i dispositive tifiza eneafa de 1adiofrecuencia solamente para su

cIspR 1 funcionamicnto interma. Por [0 1anto, sis emisiones de diofraciancias son muy
bajas y no s probable que produzean interferencias en los oguinos slectidnicas
CONBNGS,

Emisiones.de radicirecuencias Clase El Bepiositive ¢ adeduado para wtifizarse en tody tipo de establecitnientos,

CISPR 1} inclaides fos estatdecimientos domésticos ¥ los conrctindos dirsctamente a la red
pitdica da suministra elterrice de bajo voltaje.

Emisiones anmdnicas Clase A

HECE1000-3-2

Fhactuaciones del voltaje y eniidiones | Cumpie

de destellos

ECE1000-3-3

RESPIFEOW S.4.
APOIIERADO

* Ap. 3.14 ; Eliminacion de Dispositivo
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INSTRUCCIONES DE USO
Respironics BiPAP®
Anexo III.B

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina www.respironics.com para
obtener informacién sobre cémo reciclar este producto

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacién del dispositive debe realizarse de acuerdo con las normativas

locales.

* Ap.3.16:

* Precision del Pardmetro medido

Exactitud de la preslén

Incrementos de presion; De 4,0 a 25,0 cm. H20 (en incrementos de 0,5 cm. H20)
Estabilidad de la presion:

Estatica Dindsnica Dinamica
< T0emH O =10,0a25emH O
Dispositive +0,5¢mH 0 £05cmH0 £10emHG
Dispositivo con t05emHO =C5¢mH0 £15emH0
humidificador
Flujo maximo
Presiones de prueba {em H,0)
40 90 14,5 0 250

Presién medida en el arificio de 39 B7 14,2 196 240

conexion del paciente (cm H O}

Flujo promedic en el orificio de 610 102,7 13725 1674 146,9

convexidn def paciente (imin}

T RL3L
W NI
1ESE
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Tlisetirsin o Fisions
Pguatiiiin o Fonstitiotin
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19187-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
3972 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Respiflow S.A., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP (Ventilacion Binivel). ,

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-089 - Dispositivos
para la Respliracién, Auténomos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El equipo suministra terapia de presién positiva en las
vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracion espontdnea de mas de 30 Kg de peso. Esta indicado
para su uso en entornos domeésticos u hospitalarios/institucionales.

El humidificador térmico es un accesorio para los dispositivos de terapia REMstar
y BiPAP cuya funcion es aportar humedad al circuito del paciente. Esta indicado
para utilizarse en pacientes que respiran espontaneamente de mas de 30 Kg de
peso, en casa o en el hospital/centro, que utilizan terapia de ventilacion con
presion positiva aplicada mediante mascarilla.

Modelo/s: 1) BiPAP Auto Bi-Flex, 2) BIPAP Pro Bi-Flex. Accesorio: System One
Humidificador térmico.

Periodo de vida atil: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

pay
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Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy, 4) Mini Mitter
Company, Inc, una compania de Respironics.

Lugar/es de elaboraciéon: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 4)
20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Se extiende a Resplflow A. el Certificado PM 1170-23, en la Ciudad de Buenos
Aires, a . ﬁ 6. JUN 2 ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
DISPOSICION NO
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