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!Minisurio DeSafuá
Secretaria dé Pofíticas,
<R.#lJutációtle Institutos

)l.N!M)l.'T

DlSPOSICION N°

BUENOSAIRES, O 1 MAR. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002783-14-7 del Registro de
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AADEE S.A. solicita se au orice la

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

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. /

Que las actividades de elaboración y comercialización de prbductos
, I

medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976B/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.¿:
~
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Por ello;

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Oecreto

NO1490/92 Y el Decreto NO101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

,
I

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL 'E

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,-' Autorízase la Inscripción en el Registro Nacional de Produc ores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto tédiCO

marca Respironics Inc., nombre descriptivo sistema BiPAP y nombre técnico

Dispositivos para la Respiración, Autónomos, de acuerdo con lo SOlicit+O por

AADEE S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran: como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

DiSposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 103 a 105 y 106 a 119 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-88, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cirico (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismb.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento dl Mesa
de Entrada, notiffquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticlda de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucCio~es de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnicl a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-002783-14-7

i DISPOSICIÓN NO
IV.
I

I
I
I
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Dr. ROBERTO LEDE
SUbadmJnlstrador NaciOnal

A.N .hr:[.A.'r.
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Respironics, Inc 1001 Murry Ridge Lane MurrysvilIe, PA 15668 USA -,~~~ •.•

BiPAP A40 (ventilación bi-nivel)

Importado por AADEE S.A. - Avda. Triunvirato 413550 piso - (C1431 FBD) ~ Buenos Aires -Argentina.,
Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima '

Autorizado por la ANMA T PM- 976-88
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Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición 128512004)

ANEXO III B ROTULOS

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Respironies, Ine 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA

Razón socialy dirección del importador:
AADEE S.A. _ Avda. Triunvirato 4135 5° piso - (C1431 FBD) - Buenos Aires - Argentina.

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

BiPAPA40

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde
2.4. El código de lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda

SN: Número de Serie y el correspondiente número identificatorio de serie.

2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá utilitarse
el producto médico para tener plena seguridad

No corresponde
2.6 La indicación, si corresponde que el producto médico, es de UD solo uso

No cOJífesponde
2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Funcionamiento Transporte y almacenamiento

Temperatura: -20 a 60° e
Humedad: 15 a 95% sin condensación

2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos ID '

Dr, Mario V
8'0 o

Ma aC,.7178
Di~cs.~r•..,~.IC::J:~t.D~:ES.t.
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Pausa audio/Indicador de all rma

ApIO par~ usa f>nav16n. Cumple1. nOlml RTCAlDQ-160F apartado 21,
categorfa M.

Aliment;¡dón de ce

fuente de atJmentaci6n de CA:mn~On para I~filarte dO?alimentadón
deO/CC

Vollajed<11. baterla de CC:conexi6n pan uno baterla externa

Consulte las Inst nKdon es d., u.o adjuntas.

Pieza aplirnd. detlpo ~F

cl~~t1 (con doble¡islamlentol

P'oteo:ión frente a aposlóones

R&Oglda a panedel equipo "Ieetrko y electrónico, !l<'gún la
Directiva oomunita,¡. 2002/961CE.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse;
Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor
de cabeza intenso .
•• Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas
adecuadas en las instrucciones de la mascarilla .
•• A continuación se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presión positiva
no invasiva'
- Molestias en los oídos
-- Conjuntivitis
-- Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas
- Distensión gástrica (aerofagia)

12.10. Método de esterilización

No corresponde

2.1I. Nombre del responsable técnico:

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

2.12. Numero de Registro del Producto Medico

Autorizado por la ANMAT PM- 976-88

I/<;
Or M"rio

8i
M~ c. 717B

Dl'c'::tc,! , cmco :~AOi,Es.t,.

" /;,:,
'-.'

I
I
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el Ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los Ítem 2.4 y 2.5;

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Respironies, Ine 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 USA

2.2. La información estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico
y el contenido del envase:

BiPAPA40

Condición de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

I 2.6. Indicación de USO EN UN SOLO PACIENTE:

No corresponde

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipulación del producto:

Opo"'~ AllNIC:WWlnV.,to

Temper~lurli De5'C~35'C De -20'C iI60 'C

Hum...md ."Lal;v" Dé 15%aI95% O¡¡j15%a195%
(sin tondensaa6n) (sin ~ondenladón)

Pruíón lOtmOlif'riu De101kf'i1a77~a NIC
íaprMmildamell~ O- 22!l6m)

2.8. Instrucciones especiales para la operación y/o uso de productos médicos
El ventilador BiPAP A40 puede proporcionar ventilación invasiva o no invasíva. El dispositivo aumenta la
respiración del paciente suministrando aire presurizado a través del circuito del paciente. Detecta el esfuerzo
respiratorio del paciente mediante la monitorización del flujo de aire en el circuito del paciente, y ajusta
su salida para ayudar a la inspiración y la espiración. Esta terapia se conoce como ventilación binivel. la
ventilación binivel proporciona una presión más alla, conocida como IPAP (presión inspiratoria positiva en
las vías respiratorias), al inspirar, y una presión más baja, conocida como EPAP (presión espiratoria positiva
en las vías respiratorias) al espirar. la presión más alta facilita la inspiración y la más baja facilita la espiración.
El dispositivo también puede proporcionar un solo nivel de presión, conocido como CPAP (presión positiva
continua en las vías respiratorias).
El ventilador puede utllizarse con alimentación de CA, una baterla extralb\e o una baterla externa. Consulte el
capítulo 4 para obtener más información.
También hay varios accesorios disponibles para su uso con el dispositivo. Póngase en contacto con su
proveedor de servicios de atención domiciliaria sí desea adquirir algún accesorio que no venga incluido con su
Sistema, la figura a continuación ilustra algunos de los conectores y funciones del dispositivo, descritos en la
siguiente tabla.

t"""'O' •• lllf.<lul>•••...••.""""' ..
"''',:'IU<lrIl:l'''.' =u ••• """"'•••e;¡r'"•••••.•I.<"~~1lo1
.rpor>O.~OO•••.•""••.b \ ~"'"" •• "''''''!O

Or Mar;o
8'

M e, 7178
DI:[..:~,,[. ",eo ,~A.D!,¡:, S.~".
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ooalr~

R:1nu(~deUr!"l~ 51J'f<lC~, Inserte ¡oq"lb til'Jetil SDOp~r<ln~l

'"RlnurJ de ~IcorJl!!5pond~pu~ Insl3lme oqu J un il':("5é!"" cp:Dnal romo ~Imódem deol'lmeub de b.mla
a.C'l50rIO (con andl.> (on<ulll!! 1•• InstPJ«IOneSsumlnltt",d" renel ''''''''SOlIn. cwnoo no Ie~Ullfl:za"cb un
~ubl••toJ aC(elo.lo, h"ublelta dsbeesra. a>lOGlcb en ~ dl,po~n""G,

B1I",d~d> cone.1e el "'¡"pudorde alrrnentKI6n d"CA .qu l
alim"",,,,¡::'" d~(A
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(.,,,,,,1Gl de COnecle un .15Ifma d!tahrrM ~motDode lI.rnad~ ~1,.ersoralde enferme,t. .ld~po!Jt"'l),
II¡Jffidaaf póflorul wn~ctanooun cable idaptador d~ alarma ~mOU! 0<:10I~m~da ~l pe"or",l de enferm.;rla a ern!
deenfl'rmerla COMctor.
cubrem 1".",1 sr IJlm un hum}j[riQ:l1JI ron eldl!p¡¡snrV<', ESt. eutien. later¡¡1~ede ret~arse f.krlmE!rrt<!con

b p"nna ~lrbe",d6n .rtlesdi! oone<:ur el hu mldlñe,dor, CoMu~e i!lmamlil del humldlliéadOf
'rol obter>e! rn~s rnrorm.cl5n,

Cone:<fétldel Ste<r~utnt!;>rrl:> un nY.>dubÓ!' bmrl. ertr~IUe ro rllp~~elPflIo!o, <""'''''''''~modulo dEobM1eIJa
mMlJlo-d~ ro"",l,,, ~qIJJ• mtrod',lln la OOlala en !'1mOdulo. Con,ull .• I~, In>tru.-ron"sllc!urlM ,;0",,1 módulo de
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Mb:lne, rlIlure,a, E!t~S ~"e,l", permiten ,aeoclom.r op' lono;-¡dé "i"J,It::ocI6n o p.lllnfd>te,mln~das acm •••,
~.E'e;:1to e;~rl\cadirien pantalla

/
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2.9. Advertencias y/o precauciones:

A Advertencias

MOl1itorindól1d~1 Al1t~sde colocar;) un p"dente en el ventilader, d~ realizar5e una evaluación dir<lca par.¡
paciente determinar;. ~aíustes de alarrN del dispositivo. £1 equipo de'lentílación alternativo n«es~rio. Si~be -utiliur5e un monitoT alwnatiYo (p. ej.. monitor £espiRlto,;o o

pul~iOJ!¡metfQcon ¡¡lanTIasl

(ultlifiaciones BiPAP1\40 es un disposftivomédÍl:o re!itringido diseóado para su utiflzaóón bajo 13
personales sl.lperv~ión de un médico por parte de tera~s ~ratorios u etros cuidadores formalitr.>

y rualificados.
Utiliceeste manual como refeTl!nOJ. Las iJulJul:cío<l5 de eSte manlJal no pretenden sustituir
a las instrucciones del prolesioml médico sobre el uso del d",positivo.

La prescripción '1 otros aju5te~ del disposit;'KI solO'dcl>encambiarse pererden del médicO'
supervisor.

El epeflKÍor debe leer '1entern:lereste mln~l en su totalidad antes. de ut~ízar el di5peütivo.

Cambios en la Cuande5e realice u['J<:Jmbiode prfiUipción de terapia e deajustes de "Iarma con la tarjeta
presc.:ri¡xión de li! SD,el profesienal médico debe revisar y verme;,r .:ualquier cambie en la prescripción antes de
tarjeta 50 utilizar el dispositivo. EJprofe~lof1,almédicocos lespon~able de tJarantiulr que les "justes de

lo prescripciÓTl ~ar, ¡:Oilectos yrompatibles con el paciente despues de utiliur esta fundan.
La in5talaciónoe una prescripción corrónea para un determinado paciente puede provocar
J¿¡ administración d<' una t€rapia inadecuada,JJ fah:a de una monitori¡¡¡ción de seguridad
adecuada y leslane¡ ~I paciente.

Energíllde respaldo El ventlladortlen€ una alarma de bateriabaja dedos fases. La alarmade prioridad media
d•.•la b:lteria indka que quedan 3pr<:>~imadamente 20 minutos de funcionamiento, ylaalmma de

prioridad alta indie;¡ que qu€dan rnenosde 10 minutes den.mcionamiente. Eltiempo de
funcionamiento real pueóe ser ~uperior e inferioryvaría en función de b antigúed3d de la
batena, la.wndí6on.e-> ambierltale~ '11aternpiJ.

Busque jnmediJt~mente una fuente deenergiJ alternativa cuandoaparez(a una alarm¡¡de
batería baj;¡_Fallo de alimentación complete y pérdida de alimentil-dón illminente,

Temperlrturas<de No-utilic:e e~te d¡~~-os¡tivo5ila tempi!lalllm ambiente es supedor a 35 'C porque la
funcionamiento y temperatura del flujo de aire puOOe I'l(cederlos43.C.Esto podria causar una I€sión o
lllrmKenamiento irritación t¿'rmica en I~s '1iJSrt'5piratoriasdel pociente.

No utilice el dispoositivo mientras estérolocado t'fl un IU(lardUde-, c.omo bajo la IUl dirfita
del sol

~ú,e.e de que el 'Úrw.itlvo e.l ••funcionando ade<:uMlam••me am". d••pon~o en
m,,,,:ha (al en"~ren el modo enewer.>l.Veriñque .iemp"" qu •••••••""'el.o"o audibl ••y qU••
los liDd", la ~brm~.e Ilumin••n ~n rojoylu ••¡;¡o"n "morillo mom""U" ••••men'e. Pémga'"
el>e"ntü<:.o con Pr,m,,, Re,ptrnnic5o ron un (""1m de •.,rvid" autoriZ.1ldopara re~li.za,un
•.••••nt~nimi"nt"d"l di.p",,,;,,,,.i nose p,oducen",,"" indicDcione, du,an •••I••pues •••en
ma,eh~.C"n.ul'e lo. copl,,,los4 y 5 par~obtene,m;;. inform<>-dón."b,e la p•.••••ti> ",n "",reh ••
del di'POST,;""",
Philips Respironic, ,,,,comTenda1"utilizadón de unnltro "ntib<tcterlan" en la S3lld~de b linea
prlndpa~ ""mpre el"" eldi"¡rositivo.,,, v1j1j,,~en multiole. ~d""t<,..
Elmodo AVAP5.AE"Hoío para u>Ono i,w •••ivo el>p"-<:;"nte. adultos..

6
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B ••••ntj]ador <010 d.•be u.~"" <:o••i••terf ••c'" de paciente lp. ej, ma>e•••.iltM, drc~ ito•.
eOn"ctor..,. ~.p;'3tc" i",,) ,,,com,,ndados PO' Phlllp. Resplron"". p¡.,mp' Re.p"onlcs no ¡.".
verificado elf,mdo,,~ml~nto co"""to del disp<>sI.No.incluida, las ala,ma', <:Ono'm, C''':Llite.
yM 'Mpomab,lldad del prof""io""l medko o ~l te"'pe<Jla ,esP;"'torio.
Es n"",e.a,io"n eoneC"" ."pirarono.l'W bloqu.,. elcon""'lore,p;r;..orio.bto PUI!:de""d~cit
el flujo de "i,..,.y pro,",c", la reinh3laci6n de arre esprrado.
A pre.ione, ",pi,,,rO',,,, baja., ,,1flujo a través d"t con~<tor=pir.ltorio puede ",.ullM
Inlld""""do pa'" oelimin" todo erga~ewírado d<>ltubo:r><><lrlaprodud,wal9o de
",In¡""[;¡'ció••.
CUM1do." u.e un circ~1tode paciente c()n ma.a,;lla facial e<>mpl<!.a,la mas"",rjltod••be
conta, mn un, v<iIV'-Jlade .egu,klad (an'ia,fu<ial.As",glÍre'" de qu<!1••válvula d~ se¡;¡urklad
lantia.fixia) e••~ fun"ona~d() adecuad"meme con ••l verltilad<>r.
Si advie-<'05 ~Igun cambio ine'perado en el f~nd""am;.".,to del di'p<l.iti""', si ""1;; emitiendo
••••.•ido. inu,u~le •.• ;el di.po,iti""ola bate.ra e>rl:,.,ib!e.e hanea,do.", h" "nteadoagua en
1••"",easa,o.T l. C3!Casae.t.i.3erie •.odao rol". int •••."'n"'a ,,1»soy pón9"'~ en contacte c<>n
P¡"ilip,llespiro"ic. o "ncenl'od<! .ervki<>aulotiz.xle pa•••"bt ••n••rmanlenimiento. Si ,••""d
••••un P'lciente, P'So"g3S'Oencon,actoam 'u p'oveoedo,de ""vicio. de at~dón dO"!reil""T••.
Nodebeconlio' ,,,' ninguna alarma ¡ndl>ridualpa.-ad",tectl>un" 'itua'::lo,('¡"dr<:uito
de=necl.odo Lo, ala, •.•••••deV"",¡I.cion minuto baja yA"""," deb~ ti'wu,e
conjunt"mente con l. al!trma Circuitode:;co"",elad... /
C"mpruebe ,,1fu"cio"aml~"to de I~fundóndf<:uitode.co ••••ctad .Ie p""que '~'''3Iic" un
combio al df<:UllO_Un~"memo"" la resi_nci ••dd circui."pue ird funcion3m;e.n'o
~decu"do d••~f9u"a, aI3<m~.,

Cl.eui..,
de.e<>n~et.do

Fundon;omier>to
¡,.d •.bidodel
v",,,tiI8d,,.

Fundones y ""odos
de t"";op'"

C¡,euitGs del
paciente

~-an.lbaet",riIono

Pues •••••••ma,eh;o
d",l d ispo.itl"o



1 t
Sinema dellamllda La salid" de llamada al pe.~a""ldeff\fNmerrade este disPQsítivo ená direnada para osa"=
al personal de exdus¡va~nte <:00 Yol1aj" e(!r~bojo de segu¡Ídad (Safety &tri! Low Voltage, SElV), segÜn
enfermem'lOe sedeKn1leetl lEC6060H. fIfc,<;m'ectela salida d•• llamada al ~rson31 deenferme.ía de e>le
afarmaremota dis~¡tivo a voltajes pcnencÍillmente peliglOsosdi<doque podría provocar una lfiióngrave

ofam¡¡erte.

las fundol\es~ llamada al pef';onal deel'lfermeríayde;¡,latlIu remota deben c:o,,~id...-at<;e
un .e'p"ldodehim~ma d" u!;¡rm::.del di.posil:Íllo. No mnfte soloen [••fuficiOn lIamad¡¡al
perlonal de .,nferme-.ia.

Al uúliZllr un sistema de al,rma remota" llam~da al personal deenferm •••ri",asegú.ese de
comprobar a fondo el (onector ye! (able ~ermCilndoQue;

- les alarmas al1unó"das en el ventibdortilmb¡¿n se anundanenelsistema
de alarma renKIta '"' Iiam,da al ¡Jel'lional deenfermeria,

- la ~~cone!dóndel c.abl", de alann;¡ remota o llamada al ¡)enonal de
enfermeñadelventilador o del sistetml de alarma remota o llamada al
personal de enf.,meIia genera una notifitación de alarma en la al<Uma
remota.

Cable de Dirija -el eahlede alimentación a 1"coma de corriente de fonna Que nadie pueda twpelarse
lllimenución con el, y que Ia~ sil!a~ u otros mueble, no interfieran conél

Utílke solo los cables de ;¡limennóó" (1las cables de llam"da al personal de ellfermeria
recomendadD~ por Pkilips Re\rifOnic~ con el vrntilador. El USode cables de alimentadOn y
cables no sum]nist"tdos por Phil, pI Res p]ronks pUede cau..,r sobrecalent>mienlo o danos al
d,spositivg.

Accewrios Cuando ~eañade3lgun componente al~istem;l re.plralorio, se debe considerar
ruidadosamente la !l's5tencia al flujo yel e,paciomuerto de lo~compDnentes añadido>
(romo humidificadOle5 y filtros), en relac,ón ron 105posibles decIDs adveroos en las ilIarm.as
del disP05itivo yla gestión ventiblona del paciente,

El uso de acce-;orio-s, lr<1nsduClo'b y <:.ables d.stintos de los especificados por Philips
Ilespironics puede provoca! un .aumento de bs emisiones o unde;cen;o de la inmunid~d d€l
dí~p<lsitivo.

1'0',_.,1 \.;

.!f?:!m r.

7

OXIgeno "1adm¡~lstra IoxígeJT.>~uplel'MntarrQ,:i~nUJo~r\PJe:l;, que ,j¡¡conr;entridOO de OXgalO ntt
SEo<Iwnmnte-Lacon~ntf¡¡cfó" dE o:rl9~1"t'11l~,lradJ,'aflar~ dependlendo de las p~sbnEs.
nuJos mi pidellleyfugJ del cm:1Jlt<:t~'" fll;la, IffiPof'f.nle~ pueden reduclrlaronO'!nl",cl6n
deQ~G rnspl",do ~menOSdal ""br f'¡e.'I<t:, ('Elle usar>e UJ\'l~dectJada rronrrm1zil<:16n
d",lpw",rrte, ~'m ~ Indl~a:B m,!,jl~.m."m~, ,;,¡m,;;un p.¡1,¡m;rmEl!Oco~ abJ'fl\;>~

CillInoo se ulljl:e oxlg~no«>n-estE ,Mem" ~I ,u U,lflIW';;d~ oxgeno dEbe cumplir b
normativa bGIl wl:fe o>:I¡wo m,,:ilcIl
NQ~OflKte el dlsposntroa 01'13fu¡,nte d~ Q>:\;¡«w no 10Juladoo ~~ Irap~n.

OJanooseutlll:>:' oxlge~(j ron el~eSl\l~ma, moe ~(b:'d"" una v¡jlvub de pre\~n !'Mlps
Fi:e¡~ronlC';en 13salid¡¡del dbPOSRI,1).SI00 $E"" lizaL:.1f.I1.¡ulad~p~pu'Hle babel
po:.llgr>:>~rm:end».
EI~o ,ornllb~ a la«lI"b~stlón. tic>utllf:~ C9:ige~"m~tlnflllT'Q ni en presencIa de
unal lama desprQtegld3,
No utrirceel dls¡¡o$lIm a.rr::<ld", fu.01~, d~ ~'r' ,~~ tml,QSO nodVO\..
ruano::. utllv.e""rgenGlcon o;s!e$I'l~"'~. ~nél<",:I:I,¡.Id ~pQ,n!>'Oantel de abr!r el old¡}eoo.
Desa:tNeel tluj::>dem;Ji,¡enoant~,.j;, .r'19ar,¡.l ,lrSpD,~t.¡C\ES!Oevltir.ll~ ,uum ulw.;~nde
o>Igem ~n-el d~IX'S~lI'o.EllpllCldól! d~ la adv~rIEllda: SIel flujOde oldgeJT.>!oem. n!len,¡,
1t;t~'ado cuando eld!>p:>sRt'w':lno "",tl en f\lt'l(I')II~rnt~nl0, elCliÓg~noE!wt<d';.allMert-rdel
lulupodrraw.;umut;me~ntrode ~ eaK",,\,j>1 ,jll¡,o>lH.O Laacumul.¡,:;~ndeoldgeroen la
caKasad!1 d!sp:lslthu produ~!r.\ ~J='Cf>l~c~",I>:\". So"del>=nlomar prec.uC1onesesp"< I.I~~con lo~~qulpo, ~I,,=tlr.:osmédla" .~\peeto ,
la 'Qmprobll~d e-li?c!romagr#!Cd ',r.~.v.,y d~b<o !nsl.rarloeYRcrblr rmntenlmlento de
w.;u<'.rdoro~la InfmmaCl6n sumlr,¡'Ira:L ~n <'.;lerMn"~1 Eld'l~!W nodel>l!!aptlarsen!
colocarse ~n j¡¡, pro;<lmklachs de ntn9un m"o ';':I"tP'~ p.;ri Ql;(era mlislnfo<maetón, póngase
encontactC'wn supr~rd! S<'1~'I:I:-Srl.;",,,,.:!ón dom-:lII¡rta.
!.Osequrp:>s portátiles o m6~11e¡d~ ,:o)m~nU(¡,-,,,""I po)[radlDfrecuenc1aj>t>e<Ienafecril l!
IQSE'\1Urp:c~E1é:tfIcos médlros, (<;;n,utt" IJ ~: : ¡'.n ~ UM ~ ~stemanual par~ conoO!l' lal
dl¡(.nclau ob\;¡¡¥ar enlte los gen~r~dú''''¡ d~ ,.,:If:.fj-",:"~ncr.y elwTlIlbdnr par.leO¡flar
Int"'l\Nencl •••..

lIJr4)leu PaJ1le.oR., de~rgas e~tñ::.1l!;,,j~~f); h" (~"érnPI ~el catl~ di! ~llmem:acrónd~la1Om;¡ de
cor!le-TlIl!de I~pared antesde !Jmph( .1 d~p',lrrko,

Nunca opo:.~ e-Id1sp>$I!l'IOslalgunl pl~;:;¡.;.¡ti d, ~:t:b o ~ no estlifundonindo
¡d>CU.1d3merrte.Reempla:e las pl~= da~"i"~11I",d= loegulru>iin::bh
I~speWGln~p",lOCilCame1lleIosc~ble~~If,~w'"r.••ra comprobar q~1lO p~endln~N
g¡(j~ ~ desgaste sr n" cabl;, est£ d:!1\"dü,chi~ di' OJ1II'llort-y,ustRÓyalo_

L<lS¡epaJa~!one~~ los ajustes ~OIJ~l~Meó-"' .• 'e,Ilz..rI:'$ ¡:-<r",nald5."rv!:\:> w.:nloD
a"teflL'ri> p"r p~!I!~ Re<pIJQnt. [1;~"'W"\~.,,1.:<'"" 'LJlo(lI..do podlla c~",,,,r ¡¡',bnes,
anul:lr l3g~Ja"l!a o prc<:ludr""!"tosW,trtio~~I.-IIT',~~I'''''.



A Precaucion€:)

D-eS(,l'rg¡I NOUlllro;.mangueras a"tk,t~tt"' ni w"ducth';¡s. nI tubos do;. ~•• ;~e «<Id uctI\Qs (1m el
e~(tJO:5I:lIICa dlspOSlIlIü

cemdenudon la (cndmsacl6n puede d~,.,., ~I ,-II;PXIW.ro.SI~Idll¡X1~rvo ha e!l:ao:b@)puesto ~
tempelatura~muy alt<fi l) muy OOjJS,J¿oJeqUt akart::~ la temp;!ratura ~rnble!!te ftempel'lltUra
de fundonarnlerJtQ) al1U.!$cJe.lnlclar II Mrapla

FtttrQS ;''¡Ia un fun(bnamlent:oO:H>Kt>:> se ~1I~ qu~ haya u ~~ltro deesplll'tltlgl1s l~stalad:!
corlKtam~y qu",1lO ('st,ld,rodo. LJ~~ p¿f16jl(am~~yrl"emp\ll(ecuandolenga d~nos
qu~ Irnplda~ un furt::lornlm lP.flto a, 1", ll'ld,:,.

cablE¡.a(vgadClre¡ No ut1Ilcecables alarg,;,:br~s ';')f1~J:~dl~;"'AItI'IO,
o,;.1(1U(Wndel No ponga eldlsposltl'll'.' de~H" ni en':lfI",• .Je nln;J~n f~{lpll!nte quepu~¡ re<:ogero
dlJpo11tlvo ~Ima.emr agua

Nn(ob=Jue el dllp:l:\1l1VOdlr('(t3m~m", r..b'e ,If,;,ml::fa:;,,mnquet3s, tela~ u trtroslTl'Itellales
InrhlTl'lhle5.
Noerl(hufel'ldJ!p05ltl'ro "n ~na t,:m1 d~ -:crrlenW controlada~1 un Intl!l"ruptor d~ pare:!,

1ftl1'lIllMIc:,¡¡dor Elflllmldllkadort~mlCO rolo pue:l;, Ys:irs-;,,;wndo ~ wntllador esté conect~doa
~lImenta::lónd2'CJ\. Nopu"d"u5,>ls-;, con um b.t"rtl

Ilaterl.l elrti!m~ No utilice 1",mlim", I:Gterla~:<l"rfl, r¡¡r~ h;;.~rfu "(IJnar al m ~motf~rnp:le1 •••~ntfl!ldory
cll~lqy)er01roeqlllpo, wmo UIl,; i':ll d~ ly".:las~lof.:1f1G,
So:.>b so¡,d~be conectar UrJ3b"t~rT~"",I'?fna al yen Ul,dor utlltt;lndo ••1Qlbled~ wter[¡,iY;\:i!lI'li
de F'hlllp>R~prrOI\rcs. w"(abl,, e¡ti pr~(. b",~d:!, o:.rr••etarne~t€! t@rmlnodo y dl~pol);! de
fuslbl2 p~lagafantlz:afum ~OI1g(I~."\"'Juraa um bale:ru d",p\?mo-.áddo ded:::b profundo
est¡jnM. ElU50tEClJ,ilquJ.¡r Nr)",llp:",;bro (ab¡';'puE!depfCtllOgr un funcbnamlent:o
In<decuado del "",!!tII,dof

\tmpii!n NO!\\Jmerjaf!I-dlsp;:;Vtl\Q nIp"rrn ~~ ':IU~~ntp. nlng~n Iquldo -en I,Klltal¡¡¡ menEI filtro de
~~t~

No estEfll t~Elwntllmr C~11"<'Ir.:,(~n aU1~d~.•.~, H:~:glo-desrruld el ~~ntlladilr.

NOUllllco!d'l:t<=rgent",sfuen"s.h~lp'4.:hH¡¡bra>l":1 ni cepllbspilla IImpl.'lrEl51stemadel
ventilador.

Notas
E,te producto no (ontienegoma do;, látexnilturll ni gún .•• n¡¡tuf<ll ""ca <n mnu accesibles ~I
pac:ienle oal operadornj en ¡oldrculto cE Tespirac:ión.~ d" p~S? del ::tire.

Contraindicaciones
El ventilador Si?A? A40 no está indicado como dispositivo de mantenimiento de las cons1antes vitales.
El dispositivo está contraindicado tanto para uso invasivo como pediátrico cuando se encuentra en modo
AVAPS-AE.
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar el
Dispositivo en un modo no invasivo:
•• Incapacidad para mantener las vlas respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones
Adecuadamente
•• Riesgo de aspiración del contenido gástrico
•• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media
•• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre
•• HJpotensión

8
Dr. Maric V

Bio
M<Jt 7178

O"C'~~c' cr.ico!~t.O!:ES.t..U!Jf:d
Ca,IM J Gigena S"ber

Presidente

2.10. Métodos de esterilización:

No corresponde

2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Tecnico Biog. Mario Vernengo 1 IIna

2.12. Número de Registro del Producto Medico

Autorizado por la ANMAT PM- 976¥88

/"



/-' -'--",.•R~ :.

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resoluci 1(, . '798'(¡'ñe' ~'~
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Jos Productos Métl¡c'os Y-l }0¡f \\
posibles efectos secundarios no deseados: Ítem 3- "Los productos deberán ofrecer las ~\re~taci.GiLf~.'[;J'

que les haya atribuido el fabricante y deberán desempeñar sus funciones tal y como esp~f¡t¿~Je~t"
fabricante" R/"

El ventilador SiPAP A40 es1á diseflado para proporcionar soporte ventilatorio invasive y no invasivo para
tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del sueno
(AOS) e insuficiencia respiratoria, Está indicado para utilizarse en aplicaciones domesticas, institucionales u
hospitalarias, y portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para utilizarse como ventilador de
transporte ni para mantenimiento de las constantes vitales.

Contraindicaciones
El ventilador BiPAP A40 no está indicado como dispositivo de mantenimiento de las constantes vitales.
El dispositivo esta contraindicado tanto para uso invaslvo como pediátrico cuando se encuentra en modo
AVAPS-AE.
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar el
dispositivo en un modo no invasivo:
•• Incapacidad para mantener las vlas respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones
adecuadamente
•• Riesgo de aspiración del contenido gástriCO
•• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media
•• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre
•• Hipotensión

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los 1
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información suficiente
sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tenbr
una combinación segura; I
No cortesponde I
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y ~
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No corresponde

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del producto I
médico; .

No corresponde

I
3.6. La' información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; _ 1

.0 Lim¡;¡
ajo o

D
' Ma .. 7178
1'('><;:",I _'líe? !'lAD!,E" S.P ..
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Este disposilívo está concebido paro utilizarse.:" el entorno dearomagnético especificado a continuación.
8 usuario de este dispositivo del:easegurarse de utilíZ.Jrloen dicho entorno.

"9 6,Ll -
Guía y declaración del fabricante - Emisiones electromagnéticas -,(v} -"c. ,~\/!lf'¡JLO'\

,í 2 \\
'\~ ..),1... 'I7!1
'~~"1 "'fto"¡1
" D~Roo#/PlU4l!bIl dQC1mlslon•• Cumpllml~" tEntomo 4l'liIlctromllgnétlco ~Gula

Emlsiorll!s de ti diofr.¡¡cu.md~ Grupo 1 El dispositivo utlliz<¡ertél"Q~d0r.ldklfrecuencb
C1SP-R 11 sol~m",nte par.l su fundoro.miento Intemo. Por lo

tanto, IJS emisiones detadkl1rocuencla son muy bajas

y no e5 probablt! que produzcan interfel'Md~s en 1m
<?quipos elearonicos cerGlOOs,

Emisiooes de t'3dlofrecuencla GaseB Eldi¡positWo es ;adecuado para utllinrSllM todo

CISPR 11 ti PCJde emblecimlentos, Incluidos los domésticos---
y losconoctldos direcramen1ea la red púb!1o deEmisiones JTTTlOnicas Clase A

lECóHlOO->.¿ suministro eléctrico de bajovoltaJ¡;! ,que 5um1nlstra ;¡

Fluctuacione~ ck!voitaje y Cumplii! los edificios utlllZWos p;lralines domésticos.
emisiones d .••delteltos
lECó10oo-3-3

Guía y declaración del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este disposftivo está concebido para utilizarge en el ¿I ,torno electromagn~t1co especificado a continuación. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prumado Inmunidad Nivelde pruClba fi ",HJvo! d. Entorno .Ie~magnátlco.
lEC 60601 1$1 cu"iltrnlento GUIIlI

Descarga e1eetrost~tio
([SOl

lECóIOOO-4-2

Trmsitorio eléctrico
r;ipido/ráfaga

.:1:O kV oontaeto

:1:a kV ;IIlre

:1:2 kVpar.a las lIneas de
sumlnlslro ellktrico

í ~~'lr..,¡r:;11T~d
plil-,cipdl

los suelos deben serdemadera,
hormlgÓfl o ba Idosas de cer.imka.
Si los sueles esUn cubiertos con
matmaJ slntético,la humedad
relativa debera seral menos del 30%.

U cil!idad de la energ(a dela red
eléctrica debe ser la lIOmlal para un
entomodomésticou hosplt<llarlo.

tECoIOOO-4-4

Sob~';.mi6n

iEC 61000-4-5

(a(das.lmerrupciones
cortas yvaITolciones de
Wlltaje en las líneas de
entr~da del sumlnlstlo
elktrlco

lEC61000-4-1l

úmpomagnoaicode
ffIKufficia Eléctnca
(501rol-l2)

:1: 1 kVparalasllnedsde
entlddalsaUda

::1:1 kV par;a ,elmodo
dlfel"eoci;al

:1:2 kVpara el modo
<amO"
ti¡. <5'"'
(caíd;a ::>95%lID V,)
dlJranteO,5 ciclos
U,de140%
(c;alda de16-0% en U,l
dUl7nt125Cidos
U,del7{}%
(cardadel:;O% en U,)
dura nte 25 ád05
U¡<5'(,
(card;a ::>95%"" V,)
duranteS segundo,

3-A/m

~, r E"/ 1:"1 ~ Ids lin.eas de
~¡,tr~ddISJlidd

:1:I kVp::lr¡¡¡¡¡J modo
dií.;.ren:i-,I

.t ~k'¡pdr ••,;,1modo
c,;,mulI

li,':5%
I~FIJ.~9~%en U1)
cI\I';,I',t~':.~ddo¡
1I1 d,?I-iOL
(Cil,j,ld~1oC/%en U,l
ellIrdnt~"cl{lo:;
UT d,;,170%
(c~fdJ eI,,13,m en UJ
ellIrJnt~2:'.ddos
1I, '. "~o;,
(("I.:la >>>5'" en U,)
dll~:;nt~:'>¡:.;lundDS

3 .~.:Ill

Lo.calld~d de tl eneffll ••d •• l~ 1'2d
eléctrica debe serIa 1I01"flU1 para un
entomo doméstico u hospitalario.

la cOllid<ldde J:;¡energla do!la rnd
eléctrica debQ serl~ nonnal par~ un
entoroo doméstlco u hospital ario.
s¡ el usu;¡rlo de dispositivo necesita
un funcionamiento al ntlnuado
durante las interrupcfones del
suminIstro eléctrlco, 5@malmienda
(onectlr el disposItivo aun sistema
de alimentación ininterrumpida o a
una b~terfa.

los Qmpos m~gnc!lícos de
frocuend<l e-éctrIGl do!ben estar a
nivelescaracterlstlcosdeun entorno
domérnco u hospltaJ:;¡rlo normal.

IEC~I~00+8
NOTk U,IlS el voltajedel~ red eléctl1cadeCAantes d21a d¡;.II~,.;i,,11d8 nivel de la prueba.

Carlos J Gigpu>-&,ber
Pr,sidenU
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Guia y declaración del fabrican ce -Inmunidad electromagnética

Este dispositivo está concebido para utiliza rse en el C:I-,\orno electromagnético especificado a continuación.
El usuario de eSn! dispositivo debe asegurarse de lIlilí:...,!'I" .:'11dicho entorno.

PnI«Ibadli Nlvaldepruoba TI N1"1JjI~ _~ Entornoeledromlllgnétlco.Guía
Jnmunldad IEC60601 cumpll~"

R~djofrecuencia
canduada
lEC61000-4-6

3Vrms
DelsOkHn
80 MHzfuer.l de las
band<lslSM"

Los equiJXIs portatll es o móvlt.¡s de romunic .•ciones
p:¡r I<ldiofrecusnci<l oodQblOfl utiliZOlrse <1Ur14 dlltOlIlda
inferior a ti! di <;[;Jndade separación fllcorm!ndada de
cu~rqulllr p~ttQ del dispositivo llnduldos los ables);
fji(h~ dist~ndJse cilcub a partir dela eruadón
(onl?Sp::.ndiente;¡ la frecuencia del tr.msmlsor.
Dimncia de sep.r.aclón rec:Qmend:;ld~l
G= 1.2 •••rJf

donde- Pes tI potem::i<'lde salida nominJI m:ixim<'l
C:"I tlansmlsor en vatios (W) segan el fablÍGlnt"
(1",1m n ,misar, y des la dl5tdl'\(l~ de separació n

I l(comenoadJ en metros ¡mi.

fl.;¡djofrecuen ciJ
radiada
IE(61000"'¡"'3,

,VIm
012'80 MHz:a 2) GHz

loWm j",
De26MHz;¡~.5 Gi-i¡ d==

Oé60MHza800MHz
De 600 MHz •• 2.,5GHz

I
L:Js Inl~midades de eOlmpode transmlsore5 de
r,¡diofrocuQ"lda fijos,d!!teImlnJda s mediJnte un
e\tudlo eloctromagn~tlcodél: lugJr: deb.m ser
inferlore,<ll nivel de cumprimlento en cad~ interVJlo
defrecuendas.~

, En IJ, proximidJdes deequiposm<'ltCldos con el
, <.i(luientto,fmboto pueden produc1rse lnterferencí <'IS:

¡+i»
NOTA¡, ABO MHz y800 MHz, se JplicJ el inleIVJlo<:!efn?::lI'!ndd\ éUI::'!rior,
NOTA2, Esbs diredrícespu~m no ser <'Idocu;¡dJSen INtl\ 1;;\ \itu-1~iones. La prop;¡gmón electromJgnétio se ve
afeet~da porl~ absorción y,,1 rofIejo producidos por estru,:ttlrds., bj;;,tiJSy ¡msonas,
a U slnwsld;;desdecam ¡x¡ de los tr;;mmi ,or ••s fijo), (-X,".' 1.:é dé emcion,¡¡s base de radiot'!loMonos (móviles

e inalámbricos) 'J de r~dios móviles mrestn,s, equ ip'J~ d,; r~clloJficionados.em1siones de radio de AMy FM,Y
emision ~s de t~levi ¡Ión no pueden predoci M: «Iorl(~m&n loecon pr~ci ,Ion, P~r.l Mluar el entom o efectromagnético
producido portransmi sores de radiofrecuencia fJj(,~,.j'!b~ c':'n<iderars~ la p05¡bllld~d de reallr.ar un ertudio
el.••ctromagn~licodel lugar. 51l~ inU'nsidad d~ carnF") m;:.:I!,':, ~'Ilg lug~ren el"que S~utílíz;¡ e{ Itspositivo supera
el n1vel de cumplimiento de radiofrecu~nciJ (f)n",~pc'n,jl~: '., :lldiciído m~s arrfro, el dispositivo dEbQf.\ observ~rse
para comprobarquefundona nomulmffili2, En wé,.' ,1",11," I'_'ndmi.:mtoanómato pooden sernecesarias medld~5
adidonales,(()motJ reorientacióno ei c~mbi(l d~ ItI'J-,r de' (J'~I)<;,\ltivo_

b Oentrodg into;rvalo defrer.:umel.lsde 150 KHza E' !','H:, !J~inl~mldades de o.mpDdeben ser lnferlores<l lV/m,

11



Oistancias de separación recomend; Jas entre los equipos
portátiles o móviles de comunrcacion'2s por radiofrecuencia
y este dispositivo
EldisposltilJO está concebido para utillzarse en un entoln.::, ~I;:-etromagnétiro en el que las perturba dones por
radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el uS'-Idrio de este dispositivo pueden .ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia ¡nrnimil entre los equiposportiitlles o móviles de
comuriicaciones por rndlofrecuencia {transmisores) y e~(edi' I "z,itivo tal como se recomienda 11continuación,
de acuerdo con la potencia de salida m4xima del equipo dIO(,)n1unicacJones.

fuer.l dél.as b.andas olln1;>1bmdH 15M

15M d= 1.1 :p'

d= 1,2,J11" ----
'P' 0,12 0.::- 0,12 0,23

O.' 0,3!J é' o"~ o,3B O."
'.' 1,2 ') '"

" "
~<> '. ,>

'''' 12 12 " n
Paratiammísores con potendasde salida nominal máxirlU dl~tint. _d k,s'¡lspocmcad;)santes,b.dírtanda deseparad6n
d fOComend<lda~nmetros (m) puede calcularseutiliza ndo IJ i:'U] ,;,,~,IlCOlt¡:.\pondientli!a I~ftli!c~nd~ del tt:lnsmlsor,
donde Pesbpotenci<l de salida m;mmade1lr~nsmi\()r,
NOTA1:Aso MHzySOOMHz, ~ap1rQ "'" ¡nterv~to d.,fr~-:u;;nd,l',., jJ-:ri01.
NOTA2rl;¡s b;md~s ISMOnduSUlal,dMtffica y m4di(;;) .?ntr;, 1~,',d, zy ~D1.',Hzson '6,7eSMHz ~6,795MHZ;
13,553 MHz ~13,567 MHZ;26,957MHza 27)83 MHz; y4ü,t,6 ),',1 ¡ ,\0,70 MHz.
'NOTA3:Setltíliz~ \In factor adíCloo;¡1de 1013 en Q dlculD d~ l. lÍi\tJnci~ di! s.;.par.;¡ciónrocDml!ndadOlpar~tr.Insmlsor~s
en las Inndas defrecuencla ISMentr~ 150 kHz yElOMHz y",n ~I!nt~rv;¡lo do frecuencia d~80MHzy l,S GHZpalClreducir
I~probabi I¡dadde que equipos de comuniGlciones mó\il.-i,.ip-JIt: ti!.!s pudiesen pruvoar interferencias slse Ill!ViIsenpor
ooscuido a zonasdel paciente.
NOT~.4:.Est~sdfrectri(~s pued~n 1\0s~rad<::<:u~dasen l,:.j',s I~; sll"l~ic.n~s. L1 prop<l9'lclon e1eoromagnlllicll sew
aff!ctada porlaaosorción y el refleJoproollcidos por (>Itn:'.tul.;, .'- ~t('5Ypersonas.

3.7. Las instrucciones necesarias cn C:lSO {k rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de los métodos adu:uados de reesterilización;
No corresponde 1
3.8. Si un producto médico está destinado:l reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados•para la reutilización, incluida la limpieza, des¡nfccción, el acondicionamiento y, en su caso, el método•de esterilización si el producto debe ser rCLstcrilizado, asi como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones. I
En caso de que los productos médicos dchlll srr esterilizados antes de su uso, las instruccion~s de
limpieza y esterilización deberán cst¡lr forllluladllS de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Ando de
la Resolución GMC N° 72/98 que disponc sohre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficada de
los productos médicos;

i:T,
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6.1 Limpieza del ventilador
La superficie exterior del ventilador debe limpiarse ante', ; c!e~~ués de su utilización por cada paciente y con
mayor frecuencia si es necesario,
1, Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exierior de la carcasa según sea necesario,
utilizando un paño limpio humedecido con agua y un deterg9nte suave,
2. Inspeccione el dispositivo y ellubo por si presentasen da""')s después de la limpieza. Sustituya las
piezas dañadas. •71;qoe el di",,'llvo ,e "'qoe 'oc "m,leto OC," de .cco"" el "Ole de ,lImentacl6n

(2¿J;;:L
Presidente



.9 6 I~fr-Limpieza y desinfección para múltiples usuarios - ~<""'."'~.
Cuando"se utilice el dispositivo en múltiples usuarios, complete los siguientes pasos para limpiar y desInfectar - r l.10
el dispositivoantesde utilizarlocon cada nuevo usuario. l I <"
1 Desenchufe el dispositivo antes de la desinfección. " •...•!.~ ••••'6?'
2. Desinfecte solo el exterior del dispositivo. Utilice un P<:ll-;Ocon uno de los siguientes agentes de limpieza ~\ $1-
para limpiar el exterior del dispositivo: ~D ?RO~>.'/(
__Agua oxigenada, 3% '-..:;- • -c~,-""'"

- Alcohol isopropílico al 91 %
- Vinagre, con una acidez del 5%
- Agua :'
_ Blanqueador clorado, hipoclorito sódico de uso domé~"lcoal 5,25%, dilución de 1 a 5 partes de agua,
-- Toallitas DisCide
3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentación.

6.2 Limpieza y sustitución 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 sus1itúyalo por uno
nuevo cada seis meses, El filtro ultrafino blanco es desecilable y debe sustituirse después de 30 noches de uso,
o antes si está sucio. NO limpie el filtro ultrafino.
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire, Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentación.
2. Retire el filtro o filtros de la carcasa apretándolo(s} suavemente por su parte central y desprendiéndolo(s)
del dispositivo.
3. Examine el filtro o filtros para comprobar si eslá(n) limpio(s) y en buen estado.
4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un de,orgente suave. Enjuáguelo 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
está rasgado o dañado, sustitúyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics,
6. Si el filtro ultraflno blanco está sucio o rasgado, sustltllyalo.
7. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro 1Iltr,lilno blanco, si corresponde.

6.3 Limpieza del tubo reutilizable
1. limpie el1ubo a diario.
2. DescOnecte el tubo flexible del dispositivo.
3. Lave el tubo con cuidado en una solución de detergente suave en agua caliente.
4. Enjuague abundantemente y seque al aire.

6.4 Mantenimiento
El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ant s de
utilizar el producto médico (por ejemplo, ester,lización, montaje final, entre otros);
Instalación del filtro de aire I
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 domés1lcos, mientras que el filtro ultrafino blanco ofrece
una filtraClón más completa de partículas muy finas El fiitro gns reutilizable debe estar Instalado en todo momento cuando ell
dispositivo esté en funcionamiento. El filtro ultrafino se rp:;onllenda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras particulas
pequeñas, Se suministra un filtro de espuma gris reutili:::"lJle con su dispositivo. También puede incluirse un filtro ullrafino 1
desechable.
Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, deberá Irlstalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utíliz r el
dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:
1. Sí está usando el filtro ultrafino desechable blanco, Introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con el lado liso hacia el
dispositivo.

7d.:'" elfiltcadee'pom,go, ,e,oe"do" " 'oc, de'" I"le" d"po', del,ltcaoltr,'oo.

9?Í;------
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Conexión del circuito respiratorio
Necesitará los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:
•• Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o ma~carilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o interfaz de
Philips Respironics con un dispositivo de espiración independiente (como el Whisper Swivelll)
•• Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm

•• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

Conexión de un circuito no invasivo
Complete los siguientes pasos para conectar un circuito respiratoriO no invasivo 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 fillro anlibacleriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación, conecte el tubo flexible a la
salida del filtro antibacteriano.
b. El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo seguirá
funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrUCCiones suministradas con la mascarilla.

Conexión de un circuito invasivo
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 continuación.-conecte el tubo flexible a la
salida del filtro antibacteriano.
b. El rendimiento del dispositivo podrla verse afectado si se u\i1lza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo seguirá
funcionando y suministrando terapia.
2. Si se está utilizando, conecte un humidificador invasivo ü un filtro intercambiador de calor y humedad
(HME, por sus siglas en inglés). Se recomienda un humidificador invasivo que cumpla con la norma
EN IS08185.
3. Conecte el tubo flexible al humldificador o al HME y, a continuación, coloque un dispositivo de espiración (como el Whisper
Swivelll) en línea en el extremo del paciente.
4. Conecte un adaptador de traqueostomía al dlspoSllll'o de espiración en caso necesario y, a continuación, conecte el tubo de
traqueostomla del paciente.
5. Consulte el capitulo 5 para ajustar la configuración de !a Resistencia System One en invasiva.

14P2d
C.,/Ds j. GIg,na S"ber

Presid,""

Suministro de alimentación al djS¡Jositivo
El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC. El ventilador accede a la alimentación de posibles fuentes en el
siguiente orden:
• Alimentación de CA

• Bateria externa

• Batería extraíble

Utilización dc alimentación de CA
Se incluyen un suministro de alimentación y un cable de alimentación de CA con el dispositivo.
1. Enchufe el extremo hembra del cable ce alimentación IOnla fL:ente de alimentación.
2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentación en una toma de corriente que no esté controlada por un interruptor de

pared. t
3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de allmentación de la parte trasera del ventilador.
4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes. 1
5. Hay un clip para accesorios que puede utilizarse para asegurar el cable de alimentación, para impedir su desconexión
accidental. Dirija los cables a través del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo utilizando el tornillo suministrado, como se
muestra.



•

Utilización de alimentación de ce
Puede hacer funcionar el ventilador utilizando una baleri" externa o una baterra extralble.
B,llL'ria C'Xl,"i"na
El ventilador puede funcionar con una balería de piomo-:ociJo de 12 VCC utilizando el cable de baterla
externa de Philips Respironics. Este cable esta precable3Jo y correctamente terminado para garantizar una
conexión segura de un belerla externa al ventilador. El t:iC~ilPO de funcionamiento de la belerla depende de las
caracterlsticas de la misma y de la utilización del dispOSitiVO.
Debido a una amplia variedad de faclores, incluidos la composición qulmica, ra antigüedad y el perfil de uso de
la batería, la capacidad de la batería externa mostrada en la piilltalla del dispositivo es solo una estimación de
la capacidad restante real.
Consulte las instrucciones suministradas con el C8ble de bater;fj externa para obtener información detallada
sobre cómo operar el dispositivo utilizando una balería externa.
Batería c>'lrnibic
Philips Respironics ofrece una batería de Iones de lilio e:,',-aíble Puede conectar la baterla extraíble al
dispositivo y recargarla utilizando el módulo de bn:eri8 r- '~r,,;ble de Philips Respironics. Consulte las
instrucciones incluidas con la baterla extraible y el mód'.') de taterla extralble para obtener más información.
Indicadores de fuent.e de alimentación (kl ," -,:ili, ,.
Exísten muchos indicadores de fuente de alimenlQción ;0'1 el d'c-posilivo y en la pantalla. Estos indicadores se
describen con detalle a continuación.
¡ndicnd()re~ d" alimCIl!:;;tciónde CA
Cuando se aplique alimentación de CA al dispositivo y el flUJO de aire esté desactivado, el indicador LED verde
de CA del botón Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplic3 alimentación de CA y el flujo de aire está activado, el
indicador LED blanco de CA del botón Iniciar/Para se il . I'J,
lndiclld(lrc~ de alimenlación do:ce
Cuando se aplica alimentación de CC al dispositivo, ai,''''' <;,:,r<1'l los símbolos de la batería en pantalla para
indicar el estado de la batería, los símbolos de b?leria f'\!raible y externa solo aparecen en pantalla si hay
una batería extraíble o externa conectada al disp<;:Ii'/o (,1 so'))breado en el icono de la baterla indica la
alimentación restante en la batería. Consulte la tabla Lie símbolos de pantajla del capitulo 5 para obtener
información sobre cada símbolo de la batería

liI1ftfl 51mbolD

Bateña exlralble

Hay varios indicadores de alimentación d03ce qL:C' se I '(J~tral ¿;Il en pantalla para índicar que la batería está en
uso (si corresponde), si las baterlas están bajas, cargalldose o descargadas, etc. La siguiente tabla explica todos
los indicadores de alimentación de ce.

¿
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1196 1:lNd~ labale,!, que el!"n
. ,,;ffi~actualmente en uso,

,1,1,.

,~, ",1", um bat~rfa ••n u.o
Ml;;mellte 10minutos de

. ..lea.1$Imbolode bilterlue
"',1> L11l m~n,;aj. d" alarm~

", 3aj'''. Consukeaap{tulo3
;',;.1,'" rc.jo e$ para la l1!t1ma

,j¿CA ¡Idi1pos~ivo, la
._.:~wi",Si labaterla

, <j ,,,nboicl',fi.

'carg' de una baterlae"
, ",1.••lte20minutosdecarg~),
.;,_ "ml,.,I" de b~terlasepon~
,,~ '<a UIl mW$ajede alar/na de

".,iiJ,.(on~ulleel Cilprtulo3
.,':'-"'::!6r'mar!]I" e1 pNa b

-
,••d,- ,h ,~deun9(l%~!>U~ap••dda.r,

>'" l. ,fa apa,,,ceráll enve...a..
,'.'10' 1,. :~C<lrgad~,~1gun~'Sdelas

,>",', ce,1l"'lverde, mienttu que
o 1, I 'lterla externa est~
:.. ,1..:-en f:'lntall~; .~.

.,'le "
,1,,:, .

Indicador de .11••• ntaclonet. ce

Indicador debauolÍa en u.a Apate<:~', "n r.,.'l:

O USo. f\::¡, ~I,;,'pk, ,
apa,e~ •. ,,1 :l<nb,,1

Indkador "",de 00 ba1e.fa 1DtilmEflte Cuando C1"~bat._"
<:alIJad. tod., la, barr~¡ .1.

--
Indicador de b~terfa p~tcialmente (uando ~nJ bal- "
Gl'9"d~ barrasd.;l, ,1b~

otra 1 e:>l" :p'

'ilfg~J, "

- -
Indicador amarillo de bate,j;¡ bajo Cuando , I )0'

(prlorldad medial uso es t .• '¡~q".,
el inler;. e1.;-I,,,,
de colo' -n""il,'
priorid •. ,,~Ji.
para oble "., m"
última fc,~r, -. ,>

Indicador rojo o. ba~"¡a baja (uand" _' ,
""t1.c.aSl "cilfga),.;i, '""K"

pon••d~ ., ,o
depnD'- ,>: ,Iu
para,,¡" , 2f !".-,

fuente '" '-',(-,rl

Sfmbolo amarillo de blter!a Siempr< "'~,~
reca¡g~nd"se b1ltaf~ ~,' "H~IJ ettralbl~ - ,

- --
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Oxígeno suplementario
Puede ai'\adirse oxIgeno en cualquier par'. ,.~"I(. r .
presión entre el dispositivo y la fuente de (';ger' ,
cuando utilice oxIgeno con el dispositivo,

Sistema de llamada al pe
Puede utilizar un sistema de llamada al Pl;1s. ;1,,: ~" ,
cables de Philips Respironics disponibles p:nl e "~(
ventilador. Consulte las instrucciones incll. :.3 ( - s

Unidad de alarma remota
Puede utilizar una unidad de alarma reme ,'hil,
especial del adaptador para conectar el d ,(,sil
Incluidas con su unidad de alarma remot'" !b;J l.

Oximetro
Puede conectar el oxlmetro recomendadc :JI'¡e"
esté conectado un oxímelro, aparece el pa"lI.I,
Monitor. Un icono de corazón indicará que.' 'x
Cuando esté encendida la Vista detallada <.;" a., ~'-',
Sp02yde FC. Si se está leyendo un dato Irll Cff<:cIJ")'

indicadores de SpO, y FC.

'11Ie,siempre que se coloque una válvula de
'Idv"rtencias sobre el oxIgeno del capítulo 1

r naría
'~I.~¡jcional con su dispositivo. Hay varios

:n 1'1 de llamada al personal de enferrnerla al
de ~bles para obtener detalles.

. cen su dispositivo. Existe un conjunto de cables
" :,'arma remota. Consulte las instrucciones

"', '.os_21adaptador para obtener detalles.

"';( ~'lzarlos niveles de SpO, y de FC. Cuando
:, .. é en las pantallas Poner en espera y

eco jo y mostrará el estado de los datos.
el ~.,mbién mostrará las lecturas actuales de

'., de' oximetro, aparecen guiones junto a los

3.10. Cuando un producto médjt;o cm>!;l

naturaleza, tipo, intensidad y dbtrihl", .J!

No corresponde

3.11. Las precauciones que dcb:m adopt:.
médico;

No corresponde

3.12. Las precauciones que d(" ',111

ambientales razonablemente pr •., ,1 "',

descargas electrostáticas, a la prt .. JI; a
ignición, entre otras;

,;:1' "))les con fines médicos, la información relativa a la
'1 r:~diacióndebe ser descripta;

~caso de cambios del funcionamiento del producto

'tl que respecta a la exposición, en condiciones
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a

'11\ . de presión, a la aceleración a fi 'entes térmicas de
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No corresponde /r:-:-:--;-;,.---:-;-----,::-:-----,-;-.- - , \
3.13. Información suficiente 50bl"(' d h,c(i;,' ,d.' ,1 () los medicamentos que el producto médico deflP.! ' "
trate esté destinado a administra", ¡lidu: 1fi", .~llIkr restricción en la elección de sustancias que!sé.. )~".
puedan suministrarj __ ,__ . ,,'~ ./ :'-.
No corresponde

3.14. Las precauciones que dehan ad()Jlt.,.'~l' ~.
específico asociado a su eliminac_hJIl ~
Recogida aparte del equipo eléctrico y elestrór~;: o', s
dispositivo de acuerdo con las normativas I-:lCJ;L_

un producto médico presenta un riesgo no habitual

~l.,.lcomunitaria 2002f96/CE. Deseche este

3.15. Los medicamentos incluido~ en d pr"dUl:
al Ítem 7.3. del Anexo de la Resaludóa C(.iC :\
Seguridad y Eficacia de los produc~os l~dí:(l.~'
No corresponde

13.16. El grado de precisión atril~lid;;a ~~- . I~('I

Exactitud de control

; Illl'dico como parte integrante del mismo, conforme
72. ')8 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de

'''n~ ¡Hédicos de medición.

""'""ePAP
Freo:.. ~spiratClria

TTemp::>de inspiración

4-40cmH:p

4-1ScmH"O

4 _l!l cntf:p

DeOa40RPM

De 0,5 a ~ seg'.mdo.

;l:: .,cm. '.','

:1:' :,' '(

>h.' m"Y"'r
'.""d"s)

Las especificaciones enumeradas se basan en ~ uti::z dor' un c:rcuito del paciente estándar (tubo Philips
Respironics de 15 o 22 mm: Whisper Swiv(
*Presión medida en el puerto de conexión p:. el, ~Qn, :1' nidificador térmico integrado (sin flujo del
paciente).

* La precisión de los parámetros mostrados '" '. 58 - ..'J,o:
altitud nominal de 380 metros. Todos los pa;arT';"ro~ .]~
** Presión medida en el puerto de conexión del ,:-.lcr,'" "1,

del paciente).
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::me~ambiente de banco de pruebas, a una
-n el ~Iujose expresan en flujo volumétrico.
.' 1 ,. ~midlficadortérmico integrado (sin flujo

-.PMl- ~
'j

~ "11',---
!

~C.rl<>sJ G;g,na S"ber
Preside""

P~r;I;mnro -...
Tasa de fuga enlmadl NIC -
vol~men rorrienle 00 ~ire :1:20mi ,e,:l:20'\,d~

espirado lo que se.:. m'ym -
Fr~encia respír;rtorla ;l:1RPMCl:l:1Mó del "'lo que sea m¡yor
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

\
Expediente NO: 1-47-3110-002783-14-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame1ntos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO
\"'0,"6.'1"'" , y de acuerdo con lo solicitado por AADEE S.A., se autorifó la

'nsii'riPción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificat9rios

característicos:

Nombre descriptivo: sistema BiPAP
•",

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

Respiración, Autónomos.

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: Dispositivo CPAP diseñado para el tratamiento de la

apnea obstructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria, en adultos y

pediátricos de más de 10 Kg de peso. No está indicado para utilizarse co~o
•

Período de vida útil: 10 años

Modelo/s: BiPAPA40

Forma de presentación: Unitaria

4

ventilador de transporte ni para el mantenimiento de las constantes vitales.



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

Lugar/es de elaboración: 1001 Murry Ridge Lane, Murraysville, PA 15668,

Estados Unidos.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

976-88, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...O..¡..MAR: ..20.16 .... , siendo su vigencia

por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO~~1J11
S_mlnl~rn~QrNllGIOnal

.A-W-M ••.• '1'.
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