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BUENOS AIRES, 11 JUN 201

VISTO el Expediente N° 1-47-22463/12-2 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Praxair Argentina S.R.L. 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, vy
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 gque informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién 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 Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso i) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
. Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP y nombre técnico Unidades de
Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por
Praxair Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

T
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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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1094-30, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 50- 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 ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
m\:ﬁ‘x
Expediente NO 1-47-22463/12-2
, - Dr. OTTO A, ORSINGHER
DISPOSICION N0 3 O 8 6 SUBNTERVENTOR

———
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?D)_._‘JCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .......... b ......... 6
Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presién
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca de (los) producto{s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Ciase II

Indicacién/es autorizada/s: diseflado para proporcionar soporte ventilatorio no
invasivo para tratar a pacientes adultos y pediatricos que padezcan apnea
obstructiva del suefio (AOS) e insuficiencia respiratoria.

BiPAP A30 para ser utilizados en pacientes de mas 10 Kg. de peso.

BiPAP AVAPS (C-Series) y BIiPAP S/T (C-Series) para ser utilizados en pacientes

S, con un peso superior a 30 kg. y pacientes pediatricos mayores de 7 afios con un
peso superior a 18 Kg.

Estan disefiados para usarse en entornos domésticos y clinicos como: hospitales,
laboratorios de sueno e instituciones de cuidados subagudos.

Modelo/s:

- BiPAP A30

- BiPAP AVAPS (C-Series)

- BIPAP S/T (C-Series)

Periodo de vida util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:

L



‘2013 — Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Menistorio b Fitlcd
2 sjnm

SHNMXT
1- Respironics, Inc.
2- Respironics, Inc.
3- Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

i o 1- - - ‘
Expediente N© 1-47-22463/12-2 A L.
, Dr. oncrA.i ORSING:
DISPOSICION N° 3 S 8 6 SUB-INTERVEI\TSGHEiB

ANM.AT,
/é‘
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

_ dmw "'
Dr./OTTO-A. ORSINGBEB

SUB-INTERVENTOR

= Sk
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RESPIRONICS BIPAP A30

Fabricado por:

1- Respironics Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

2- Respironics Inc. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,

3- Respironics Inc. 175 chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
Importado por: Praxair Argentina SRL

Saavedra 2593, E! Talar, provincia de Buenos Aires

Marca: Respironics
Modelos:
BIPAP A30
BiPAP AVAPS (C-Series)
BiPAP 5/T (C-Series)
Nimero de Serie:

Fecha de Fabricacion:

@ g E

Alimentacion:

De 1002240 VCA, 50/60 Hz, 1,2 A
12VCC, 5,0A (Bateria externa)
24V(C; 4,2 A(Fuente de alimentacidng

Condicion de Venta:

Responsable Técnico: Farmaceutico Dario Lanfranchi @
Producto Autorizade por la ANMAT PM: 1094-30
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RESPIRONICS - BIPAP A30 - BIPAP AVAPS (C-Series) - BiPAP S/T (C-Series)
3.1

Fabricado por:
1- Respironics Inc. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

2- Respironics Inc. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.
3- Respironics Inc. 175 chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Importado por: Praxair Argentina SRL

Saavedra 2593, El Talar, provincia de Buenos Aires

Marca: Respironics

Modelos:
- BIPAP A30
- BiPAP AVAPS (C-Series)
- BiPAP S/T (C-Series)

[1d] Eﬂ ey X

Alimentacion:

De 1002240 VCA; 50/60 Hz, 1.3 A
12VCC 504 -iBat\f!;g'a externa)
-24VCC, 4,2 A{Fuenté de alimiéntacién)
Condicién de Venta:

Responsable Técnico: Farmaceutico Dario Lanfranchi

Producto Autorizado por la ANMAT PM: 1094-30 @
: _

3.2
Finalidad de uso:

Los equipos BiPAP estdn disefiados para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para
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tratar a pacientes aduitos y pedidtricos que padezean apnea obstructiva del suefio (AOS) e
insuficiencia respiratoria.

BiPAP A30 pacientes de mds de 10 kg de peso.

BiPAP AVAPS (C-Series) y BiPAP S/T (C-Series) pacientes con un peso superior a 30 kg y
pacientes pedidtricos mayor de 7 afios con un peso superior a 18 Kg.

Estdn disefiados para usarse en entornos domésticos y clinicos como: hospitales,

laboratorios del 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 dispositive:
Incapacidad para mantener las vias resbim’rorias despejadas o para eliminar las
secreciones adecuadamente,
Riesgo de aspiracidn del contenido gdstrico.
Diagndstico de sinusitis aguda u otitis media.
Epistaxis que ocasione la aspiracién putmonar de sangre.
Hipotensidn.
Efectos secundarios
Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para
respirar o dolor de cabeza intenso.
Si aparece irritacidn o lesiones cutdneas por el uso de la mascarilla, consulte las
medidas adecuadas en las instrucciones de la mascarilla.
A continuacién se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presidn positiva
no invasiva:
. Molestias en los oidos Conjuntivitis

. Abrasiones cutdneas debido a interfaces no invasivas Distensidn gdstrica (aerofagia)
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Accesorios

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP. Péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener mds informacidn sobre los accesorios
disponibles. Al emplear accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas

con ellos.

- Humidificador

Puede utilizar el humidificador integrado proporcionado con su dispositivo BiPAP A30, y para
los equipos BIiPAP S/T y AVAPS se puede utilizar el humidificador térmico System One o el
humidificador ambiental con el dispositivo. Un humidificador puede reducir la sequedad y la

irritacién nasales al aportar humedad al flujo de aire.

- 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 pedirle que extraiga periédicamente la tarjeta SD y se la envie

para su evaluacién.

Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositive funcione correctamente.

Nota: Utilice solo las tarjetas SD disponible de Philips Respironics.

- Oxigeno suplementario
Puede afiadirse oxigeno en cualquier parte del circuito del paciente, siempre que se coloque
una vdlvula de presién 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 (BiPAP A30)

Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermeria institucional con su
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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 obtener detalles.

- Unidad de alarma remota (BiPAP A30)
Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con su dispositive. Existe un
conjunto de cables especial del adaptador para conectar el dispositive a la unidad de alarma

remota.

-  Oximetro (BiPAP A30)

Puede conectar el oximetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de Sp02
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 corazén indicard que el
oximetro estd conectado y mostrard el estado de los datos. Cuando esté encendida la Vista
detallada del dispositivo, el panel también mostrard las lecturas actuales de SpO2 y de Frec
card. Si se estd leyendo un dato incorrecto procedente del oximetro, aparecen guiones

Jjunto a los indicadores de SpO2 y Frec card.

Note: Utilice solo el oximetro dispenible de Philips Respirenics,

- Software DirectView de Philips Respironics (BiPAP A30)

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

DirectView no realiza ninguna puntuacién ni diagndstico autométicos de los datos de la

i

Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar los datos de la

terapia del paciente.

- Software Encore de Philips Respironics (BiPAP A30)
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prescripcidn 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 portdtil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar
el maletin portdtil solo como equipaje de mano. Ef maletin portétil no protegerd al sistema si

lo factura con el resto del equipaje.

3.4;3.9:
Configuracién del Equipo:

- Instalacién del filtro de aire

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafine
desechable de color blanco solo para el equipo BiPAP A30. El filtro reutilizable impide la
entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, mientras que el filtro
ultrafine blanco ofrece una filtracién mds completa de particulas muy finas. El filtro gris
reutilizable debe estar instalado en todo momento cuando el dispositivo esté en
funcionamiento. El filtro ultrafine se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco
o a otras particulas pequefias. Se suministra un filtro de espuma gris reutilizable con su
dispositive. También puede incluirse un filtro ultrafino desechable.

Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, deberd instalar al menos el filtro de

espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositive. Para instalar el filtro o los filtros:

Dénde colocar el dispositivo:

Coloque el dispositive derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda
alcanzar fdcilmente desde donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la
que vaya a dormir. Aseglirese 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.
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Aseglirese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es

decir, salidas de ventilacidn, radiadores y aire acondicionado).

Conexién del circuito respiratorio

Necesitard los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendade:
Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa)
con conector espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un
dispositivo de espiracidn independiente (como el Whisper Swivel IT) -
Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm

Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

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

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano o la salida de aire del dispositive y, a continuacién, conecte el tubo

flexible a la salida del fittre antibecteriano.
Nata: El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo

seguird funcionande 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 alimentacidén de CA o CC. c

Utilizacién de alimentacidn de CA

Se incluyen un suministro de alimentacién y un cable de alimentacién de CA con el dispositivo.
1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacién en la fuente de alimentacién.
2.Enchufe el extremo macho del cable de alimentacidén en una toma de corriente que no esté
controlada por un interruptor de pared.

3.Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién en ia entrada de alimentacidn

6
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de la parte trasera del ventilador,

4. Aseglrese de que todas las conexiones estén firmes.

5.Hay un clip para accesorios que puede utilizarse para asegurar el cable de alimentacidn,
para impedir su desconexidn accidental. Dirija los cables a través del clip y asegure e! clip a

la carcasa del dispositive utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.

(® N

- Utilizacién de alimentacién de CC (BiPAP A30)

El ventilador puede funcionar con una bateria de plomo-dcido de 12 VCC utilizando el cable
de bateria externa de Philips Respironics. Este cable estd precableado y correctamente
terminado para garantizar una conexidn segura de un bateria externa al ventilador. El
tiempo de funcionamiento de la bateria depende de las caracteristicas de la misma y de la
utilizacidn del dispositivo.

Debide a una amplia variedad de factores, incluidos la composicién quimica, la antigiiedad y
el perfil de uso de la bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalia del
dispositivo es solo una estimacidn de la capacidad restante real.

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

r

informacidn detallada sobre cémo operar el dispositive utilizando una bateria externa.

Indicadores de fuente de alimentacién del dispesitivo
Existen muchos indicadores de fuente de alimentacidn en el dispositive y en la pantalla.
Estos indicadores se describen con detalle a continuacién.

Indicadores de alimentacidn de CA
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Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el
indicador LED verde de CA del botén Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alimentacién
de CA y el flujo de aire estd activado, el indicador LED blanco de CA del botén Iniciar/Parar
se ilumina. |

Indicadores de alimentacidn de CC

Cuando se aplica alimentacidn de CC al dispositivo, aparecerdn los simbolos de la bateria en
pantalla para indicar el estado de la bateria. El sombreado en el icono de la baterfa indica la
alimentacidn restante en la bateria. Consulte la tabla de simbolos de pantalla del capitulo 5

para obtener informacion sobre cada simbolo de la bateria.

3.6
Interaccion con otros Tratamientos y Dispositivos
No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire o con
oxigeno u éxido nitroso.
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 utilizacidn por
cada paciente y con mayor frecuencia si es necesario.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con u pafio ligeramente humedecido
con agua y un detergente suave.
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen dafios
después de la limpieza. Sustituya las piezas dafiadas.
3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de

alimentacién,
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Limpieza y sustitucidn 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
sustitiyalo por uno nuevo cada seis meses. El filtro uitrafino blanco es desechable y debe

sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esté sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

1. Si el dispositivo estd funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispesitivo de
la fuente de alimentacidn.

2. Retire el filtro o filtros de la carcasa apretdndolo suavemente por su parte central y
desprendiéndolo del dispositivo.

3. Examine el filtro o filtros para comprobar si estd limpio y en buen estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjudguelo bien
para eliminar cualquier resto de detergente.

9. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el
filtro de espuma estd rasgado o dafiado, sustitdyalo.

Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.

6.  Si el filtro ultrafino blanco estd sucio o rasgado, sustitiyalo.

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

Limpieza del tubo reutilizable

1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecte el Tu-bo flexible del dispositivo.

3. Lave el tubo con cuidado en una solucién de detergente suave en agua tibia.
4. Enjuague abundantemente y seque al aire.

Mantenimiento

€l dispositivo no requiere un mantenimiento periédico.
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Introduccion a las Alarmas: Hay tres tipos de alarmas:
Prioridad alta - Requiere una respuesta inmediata por parte del operador.
Prioridad media - Requiere una respuesta lo antes posible por parte del operador.
Prioridad baja - Tiene como finalidad llamar la atencién del operador. Estas alarmas

alertan de un cambio en el estado del ventilador.

Ademds, el ventilador también muestra mensajes de informacidn y alertas de confirmacidn
que informan de las situaciones que requieren atencidn, sin llegar @ ser situaciones de

alarma.

Nota: 5i se producen miltiples 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 aparicién, con la alarma mds reciente y de méxima priorided af principio

de la lista,

La precedencia de las alarmas sigue el siguiente orden: prioridad alta, prioridad media,

prioridad baja y mensajes de informacién.

Indicadores de alarmas audibles y visuales

Cuando se produce una situacién de alarma:
Se ilumina el indicador LED de alarma de! botén Pausa audio/Indicador de alarma
Se escucha una alarma audible

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

v
Indicadores LED de alarma c

El botén Pausa audio/Indicador de alarma de la parte delantera del ventilador se ilumina del

siguiente modo siempre que se detecta una alarma:
Indicador rojo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad

alta, el botdn Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.

Indicador amarillo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad
10
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media, el botdn Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en amarilio.
Indicador amarillo continuo - Cuando el dispositivo detecta una alarma de
prioridad baja, aparece una luz amarilla continua en el botén Pausa

audio/Indicador de alarma.

Mensajes de alarma

Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas Yy mensajes, con una
descripcidn de la situacién de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltard 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 resaltade coincide con el color del LED de alarma del
botdn Pausa audio/Indicador de alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la

pantalla Alarmas y mensajes desaparece y se vuelve a mostrar la pantalla.

Solucidn de Problemas:

Pregunta: iPor qué no se enciende mi dispositivo? No se enciende la iluminacién de los

botones.

Respuesta: Si esta utilizando alimentacidn 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 alimentacién de CA esté
conectado correctamente al suministro de alimentacién y el cable de la fuente de
alimentacién esté firmemente conectado a la entrada de energia del dispositivo.

- 5i estd utilizando una fuente de alimentacién externa:

- Aseglrese de que las conexiones del cable de alimentacidén 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.
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- Si el problema aln persiste, pdngase en contacto con su proveedor
de servicios médicos.

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

Respuesta: Aseglrese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente la alimentacidn.

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

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

- Si el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios

BS54

. médicos para obtener ayuda.

&},@

=

Pregunta: ¢Por qué el flujo de aire estd mucho mds caliente de lo habitual?

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

- La ferﬁpem’rum del aire puede variar ligeramente en funcién de la temperatura
ambiente. Asegirese de que el dispositivo estd bien ventilade. Coloque el dispositivo
alejado de la ropa de cama o cortinas que puedan bloquear el flujo de aire a su
alrededor-.

- Asegirese de que el dispositivo no estd bajo la luz solar directa ni cerca de un aparato

' de calefaccidn.

- Si estd 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 incémoda la mascarilla? Q

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incorrecto del arnés o de la mascarilla,
- Aseglrese de que utiliza una mascarilla del tamafio adecuado.
- Si el problema persiste, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para

que le cambie la mascarilla.
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Pregunta: cPor qué se produjo un error en el cambio de mi prescripcién cuando actualizaba

mi prescripcidn utilizando la farjeta SD?

Respuesta: Hay tres posibles mensajes de error que aparecerdn si se produce un error en el

cambio de la prescripcién cuando se utiliza una tarjeta SD:

- Error en el cambio de prescripcién - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcién con
una prescripcién vdlida.

- Error en prescripcion: Nimero de serie - Retire la tarjeta y reemplace la
prescripcién con la prescripcion con el nimero de serie correcto.

- Error en prescripcién: Versidn - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcién con la

versidn correcta de la prescripcién.

3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulacién:

Especificaciones Ambientales

Dperativo b aCand 2 D
Temperatura De5%Ca35°C De -20°Ca60°C
Humedad relativa Del 152 al 958 Det 15% 3l 95%
{sin condensacion) (sin condensacién)
Presion atmosférica De 101 kPaa 77 kPa N/C
{aproximadamente 06— 2286 m})

13
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Compatibilidad Electromagnética

Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

Emnisiones de radiniremiencia Gnpo § I disposichve wtiliza energia de rdinfracusncia
asmn sofarmeste pars su fundonamiamio intemno. Porka
tanio, jas emisiones de adiotacuensia son muy bajas
y no es probable que produzcan ivterferendas en los
amyipos alectrdnions ceanos.
Ernisionss da radinfecuenca Qa8 Eldispenifivo o5 adargady parawtilizarse entode
O50R 11 tipo de estatdscimiantos, incluides ios domésticos
Emisinnes srmaricas Clase A v los cunectadas directamente a la red pibkca de
FC51000-3-2 suministro etbctn de Bajo voltaje que suministra a
Fluctuaciones da oltsje y Cumnple Ipzadifidos utizados para fnes doméshinos,
emisiones de destellos
. 51000-35
Prueba de mmunidad Nive! do prusha Nivefde Enterne electremagnético -
EL 60601 cumplimtanto Gufa
Descamz alectnstatica | 16 ¥V contatto 2 6 kY comiadio Las srelns deben ser Ga madera,
[ESDN homigtn o baldosas de cerémica
<8 k¥ aire 8KV aire Silos suelpsestan aublartos con
{EC 6100042 material sintéticn 43 hamedsd
relativa debess ser al menos det 353,
Transizorio datrion 226¥ pamiacincacde | 425V para larad L3 cakdad da 5 energia da farad
tdpidofidfags ‘sirmmestre eléctrico prncipal elctrica debe ser l2 normat para va
enme damastico v hospialario.
EC 6100044 + thVparafasiinescda |51 kY parelas Kneasde
entradarsafida entradafalida
Sobretensibn 2 1 k¥ para ebmode = 14V para et modo {2 calidyd dela ensrgiz de lared
difesancia diferercial elctrica debe serla normal para wn
IBC 5100045 entoms dormdstioo u hospitalario.
+ 2 k¥ para el modo = Z k¥ parz el modo
comtn comtn
Catdas, mterTupcionss Uy <588 b <5% La cafidad de la energiz da {2 red
tortas y variaciones de {cafida »95% en L) {@kia »95% enlk) eldrtyica debe serla normal gara un
yobjpenlasiineas da durante 05 didos durente 0.5 ados entorrd domdsticn u hopitalario.
entrada def suministro U, dt a0 U, dlet 0% Stelusuario dal disposith necesita
eléctico (catda delsamsen ) {catda et 60%6 en Uy unfunama-rmmhc?nh:mdu
durantz 5 ciclos chrante 5 drlas durarite fas irtarriipciones del
e " U, deb 70% L b 70% Coneckar el::'sposiﬁ‘::a un s]sen::;
fcafdts ded 30% en Ui ficakla ded 30% en Uy) de abmentaden mntemzmpida o 2
dewramte 25 Gidos duranta 25 cckos
ana bateds.
U, <5% U, <%
{edds »95% an Uk) {eafda »95% eniik)
durante 5 sagundaos. durants 5 saguedos
(ampro magnatioo de 3 Afm I A Les campos megneicos de
frecuenda sldcitica frecuencia eféctriva dehen actara
50750 H2} niveles caractarkticns de un entomo
dosniéstico u hospitalatio normal.
B 81000-4-B
NOTA-U, e el wvolizje dz [ red elartrica de (A ant=s de o aplicaditn del nivel de 1z prosis,
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Prueba de Nivel de prusha Nivel de Entorno electromagndético - Gula

inmunidad iEC 60601 cumplirdents

Los equipos portdtiles o moviles de comuenicadones
por radiofrecuencia no deben utifzarse 2 una distzocia
inferior a a distancia de separadon recomenetzda de
wuakgier parte ded dispositivo fduidas fos cotles);
dicha distanaa se caleuls a partir de la ecuacion:
torrespoationie 3 3 frecusrcia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada:

Padiofrecoeneia | 3Voas 3\ms d= 12JF
wonducida Geisabiza
B0 51000-4-6 aodtzfaeradelas

bandas KM
Radiofrecuenda | 3Wm 10V/m d= 12JF DesoMHzasmaMHz
sadiats DeEOMHza25GHz | De2sMHzaz5CGHz { d= 23.[F Deg0didHza25GHz
6100053

donde Pas la potencia de safifa nomine! mdxima
ded ransmisor er vatios (W) segtn ef fabricuve
del transmisor, y d es b2 distancia de separacidn
mceomendada en metros fm).

Las itensidades do compo de transmisores de
rdfafrecuenda Gjos determmedas mediaase un
estudio efectrerrannético del lugar? delban ser
inferiores af pivel de curnplimiznto en cda intervalo
defeouentiash

En las proximdadas de equipos marados con el
sauiesite simbolo pueden produrirse interferencias:

o

HOTA 1: A 82 MHz y 80O MKz, se aplica o imterveio de frecuancias superiae.

HITA 2: Estas directrices pretden no ser adecuadas en todas 1as sihaciones, La propageacitn deciomagnelica sa ve

afactada por s absorcion y el veflejo protuckios gor esiructures, phietos ypersonas.

a  Lasivemsidades de campo de los transamisonss fijos, como los de estaciones base de radintaléfonos (miwiies
a instimbricos) y de radios mdwiles terrestves, eqiipos &2 radiaaficonados, emidonss deradin de AMy Py
emsiones de televisitn no pusden predecinse tediicamante con precisiin, Para evakvar el entomo electromannético
produdido par bramsniseres de radiofrecoencda fjos, debe considerarsa la posibilidad de reafizar un estudio
&lectromagnitico detlugan $Ha intensidad de campo medida on el fugzs en e que seurifiza el dispositive supers
& nival de curmplimiento de vediofreciantia cormspandiente indrads mis aniba, o disposiiza debers observarse
parz comprobar que fundiona normalmentz, En case de fundonamiesmo andmalo puaden ser necesarias madidas
aditionales, como la recrientacion o e cambio dz kigar del dispositiva.

b Bentro del intervalo de frecuencias de 150 Hza 80 MHz, s intensidades de campo deben e mferiotes 2 3Vim

3.14
Eliminacion
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, segin la Directiva comunitaria

2002/96/CE. Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.
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3.16
Especificaciones Técnicas

Exactitud de control

Pardimetro Intervafo Exactitud
AP Ag-30emHe | 225cmHg*
EFAF E-FEen WD | E 15 Em HOT
PSP 4-20emHD | EZEemHL
Frecrespiratoriz | DE0AARPM | +1 RPM o f 1ok dalajuste, lo quié séd mayor
Tampe e |begsa "l t1e% deb configuracien +10,1 seguridost
inspiradion 4 seguindis,
Las espectiaciones enumeraras se basanen ka utflizacion de un cirauito def padente estindar
tixiby Phyilips Resplroriics de'15 70 22 mio; Whisper Swival it
-‘-',E_"resiﬁ_n medida en o pueita Jecugsgiéhﬂ_ei paidiente con g & humﬁ:liﬁmdmté«‘mém ﬁ@gmﬂn .
fsin fujo def pecientsl
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-22463/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°

autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptiva: Dispositivos BiPAP

C(’)diglo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presidn
&. Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicaciéon/es autorizada/s: disenado para proporcionar soporte ventilatorio no

invasivo para tratar a pacientes adultos y pedidtricos que padezcan apnea

obstructiva del suefio (AOS) e insuficiencia respirat'oria.

BiPAP A30 para ser utilizados en pacientes de mas 10 Kg. de peso.

BiPAP AVAPS (C-Series) y BiPAP S/T (C-Series) para ser utilizados en pacientes

con un peso superior a 30 kg. y pacientes pediatricos mayores de 7 anos con un

peso superior a 18 Kg.

T



Estén disefiados para usarse en entornos domésticos vy clinicos como: hospitales,
laboratorios de suefio e instituciones de cuidados subagudos.

Modelo/s:

- BiPAP A30

- BiPAP AVAPS (C-Series)

- BIPAP S/T (C-Series)

Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante:
1- Respironics, Inc.
2- Respironics, Inc.
3- Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracién:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Se extiende a Praxair Ar?? J'ﬂﬂazﬁ‘gR L. el Certificado PM-1094-30, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ............ - ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 3 6 8 5

hwols

Dr. OTTO A. ORSINGHER
@ SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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