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VISTO el Expediente N°. 1-47-3110-1929-16-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medlcamentos, Ahmentos Y Tecnolog|a"‘|"’lt=3Ehc"z:i“""‘T
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. CONSIDERANDO: |
' - o ---,d_,..,:.* Tg.‘i»—: s
Que por las presentes actuaciones AMERICAN- LENOX S.A. isolicita se

" autorice la mscrupcuon en eI Reglstro Productores Y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Admlnlstracmn Naaonal dé'uri huevo producto meédico.

Que las actnvudades de eIaboracuon Y comerC|aI|zaC|on de- productos,i, "

|| P -

medrcos se encuentran contempladas por Ia Ley 16463 el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES N© 40/00, mcorporada al ordenamnento juridico nacnonal

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarlas

T - it J‘:‘

Que consta la evaluacién técnica producuda por la Dlrecc16n Naciona =
de Productos Médicos, en Ia que mforma que el producto estudiado retine los
' _ requusntos tecmcos que contempla Ia norma Iegal.-. vngente y' que los !

establecnmlentos declarados demuestran aptltud para la elaboracién y el\contro!
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de calidad del producto cuya inscripcion en eI Registro se solicita. F

' Qué--corresponde autorizar ;I‘a"in_s'crjipcién- en el RPPTM del producto .
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N© 1490/92 y Decreto N° 101 deI 16 de dlcuembre de 2015

Por eIIo,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE i
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA | *
DISPONE
ARTICULO 10,- Autlc;rlzase Ia msErupcaon en eI Reglstro Nacmnal de Productdres y
Productos de Tecnolog|a Medlca (RPPTM) de Ia Admlnlstraaon Namonal -de~=t:r,_{-r
Medicamentos, Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) del producto| médico
"'marca BMC, . nombre descrlptlvo SISTEMA DE PRESION POSITIVA CONTINUA

-.(BPAP) Y nombre técnico UNIDADES DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS

‘n

VIAS RESPIRATORIAS de acuerdo con: Io soI|<:|tado por AMERICAN LENOX S A et
con los 'Datos Identn‘“catorlos 'Caractenst-lcos que Fguran como‘ Anexo| en el
Certn‘"cado de Autorlzacmn e Inécnpcmn en el RPPTM de Ia presente Dlsposicmn
-y que forma parte mtegrante de la mlsma . - - | |
‘. ARTICULO 20 - Autorlzanse los textos de los proyectos de rétulo/s i

: mstrucc:ones de uso que -obran-a-fOJa's 4~'y 5.a 14 ‘r'espectlvamente

: ARTICULO 3° - En los rotulos e lnstruccmnes de uso autortzados debera ﬁgurar ia

| Ieyenda Autorlzado por la ANMAT PM 91 63 con exclusuén de toda otraJeye

_no contemplada ‘en la normativa v.lggnte.-. '




Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partlr de Ia fecha lmpresa en eI mismo. ;";:,-.-,é:'.
41

i la presente Dlsp05|C|on conJuntamente con su: Anexo, rétulos e mstrulcuones de» “’"
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ANEXO IIL.B

0 & MAR 2017

Proyecto de Rotulo

Nombre del fabricante: BMC Medical Co., Ltd.

Direccion: Room 110 Tower A Fengyu Building, No. 115 Fucheng Road, Haidian,

100036 Beijing, P.R. China.

Nombre del Importador: AMERICAN LENOX S.A.
Direccion: Tucuman 2163 1er piso Dpto B, Capital Federal
Teléfono: 49%2-1884
Email:direcciontecnica@americanlenox.com

Nombre genérico: Sistema de Presion Positiva Continua (BPAP).
Marca: BM(;
Modelo:xxx

Serie: xxx
Fecha de fakricacion: xxx

Deberan ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extren
de temperatura.

Directora Técnica: Dra. Cinthia Miodownik - Farmacéutica MN Ne 11.288

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 91-63

Venta exclus-va a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: BMC Medical Co., Ltd. '2 §
Direccion: Room 110 Tower A Fengyu Building, No. 115 Fucheng
100036 Beijing, P.R. China.

Nombre del Importador. AMERICAN LENOX S.A.
Direccidon: Tucuman 2163 1er piso Dpto B, Capital Federal
Teléfono: 4952-1884
Email.direcciontecnica@americanlenox.com

Nombre geiérico: Sistema de Presion Positiva Continua (BPAP).
Marca: BMC
Modelo:xxx

Deberan ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos

de temperatura.

Directora Técnica: Dra. Cinthia Miodownik - Farmacéutica MN Ne 11.288
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 91-63

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Indicacione:

El sistema BIPAP es un equipo Bi-nivel de Presion Aérea Positiva, cuyo uso previsto
brindar ventilacion no-invasiva para pacientes con Apnea Obstructiva del Suefio
(AOS), en aglicaciones hospitalarias o en domicilio.

El BPAP debe ser utilizadc con la supervision de un profesional de la salud y los
valores de presion de terapia deben ser establecidos por el personal médico
correspondiente. Su proveedor ajustara la presién programable del equipo segun lo
valores de la receta médica.

Varios accesorios se encuentran disponibles para que su tratamiento de Apnea
Obstructiva cel Suefio con el BPAP sea lo mas conveniente y confortable posible. A
los efectos d= recibir una terapia segura y efectiva segun le fue recetada, utilice
solamente ac:cesorios BMC.

El BPAP debe ser utilizado en un solo paciente y no debe ser re-utilizado en otro
paciente. Esta recomendacion es a los efectos de evitar el riesgo de contaminacion
cruzada.

IMPORTANTE!
Lea y entiendla el manual antes de operar este sistema. En el caso que Ud. tenga

cualquier pregunta referente al uso de este sistema, contacte el proveedor del equipo

o su profesional de la salud.

Efectos Adversos
Usted debe consultar asu medlco Si sufre Dolores de pecho lnusuales dolor de
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Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante la terapia:
» Resequedad en la nariz, boca o garganta \
« Hinchazén 2 5 8 2
* Molestias en los oidos o sinusitis —

+ Irritacién en la vista

« Irritaciones en la piel causadas por la mascara

* Molestias en el pecho

Advertencias, Precauciones y Contraindicaciones

Advertencias

Una advertencia indica la posibilidad de danos al usuaric o al operador.
ADVERTENCIAS!

+ Las instrucciones en este manual no deben reemplazan los protocolos médicos
establecidos.

+ Este equipc es solamente para uso en adultos.

» Este equipc no esta disefiado para “soporte de vida”.

* Los BPAP tienen el potencial de permitir re inhalacién de del aire exhalado.

A los efectos de reducir este potencial, observe lo siguiente:

- Use accescrios de circuito marca BMC.

- No use la miascara y arnés por mas de unos minutes cuando el equipo no esta
funcionando.

- No obstruya o selle los orificios del portdn espiratorio.

Como con la mayoria de los dispositivos de BPAP: A bajas presiones de BPAP, parte
del gas exhaado (CO2) puede permanecer en la mascara y ser re inhalado.
- Si la temperatura de habitacion sobrepasa los 95. (35°C), la temperatura del flujo de
aire producido por el equipo BPAP superara los 106. (41°C). Asi que es necesario
tomar medidas para enfriar la temperatura ambiente por debajo de 95. (35°C) antes|de
usar el equipa.
+ Este dispositivo no de adecuado para su uso en presencia de mezclas anestésicas
inflamables, .2n combinacidn con oxigeno o aire 0 Oxido Nitroso.

+ Si nota canrbios inexplicable en la performance del BPAP, si éste hace sonidos
inusuales o fuerte, o bien si el equipo ha sufrido una caida o ha sido manejado en
forma incorrecta, o si su carcasa se encuentra dafiada, o si agua ha entrado al equipo,
desconecte ¢l cable de alimentacion eléctrica y descontinde su uso. Contacte el
proveedor attorizado.

+ Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacién eléctrica antes
de limpiar el 2quipo. No sumerja el equipo en ningun fluido.

+ Contacte st médico si los sintomas de apnea obstructiva del suefio re-aparecen. .

« Eluso del BPAP con un ajuste de elevacion incorrecto puede resultar en presiones
de via aérea mas altas que {a prescripcion médica. Siempre verifique el ajuste de
elevacion cuando viaje.

Precauciones

Precaucion indica la posibilidad de dafios al equipo.
PRECAUCICON!

* El humo de tabaco puede causar depésitos de alquitran internos al BPAP que
podrian resu-tar en un mal funcionamiento del equipo.

* El uso de a :cesorios otros gue los especificados, con la excepcion de cables
vendidos por el fabricante del equipo o sistema como partes de reemplazo para
componente:: internos, podria resultar en el incremento de emisiones o una
disminucion ile la inmunidad del equipo o sistema.

+ Este dispositivo se vende solamente bajo |la presentacion de la rgce
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« Con el fin d2 evitar perjudicar tarjeta SD o los datos guardados en ella, no insert
extraiga la tarjeta SD cuando el dispositivo esta corectado a una fuente de
alimentacion

Advertencias y precauciones adicionales se pueden encontrar en varias partes de este
manual segun se aplique.

Contraindicaciones

Este BPAP no debe ser utilizado si Ud. tiene una insuficiencia respiratoria que no le
permita soportar breves interrupciones en la terapia de ventilacion no invasiva. Este
BPAP no es un ventilador de “soporte de vida® y puede detenerse debido a una falla
eléctrica o er: la eventualidad de ciertas fallas.

Si Ud. sufre de alguna de las siguientes condiciones de salud, consulte a su médico
antes de usar el BPAP:

« Sinusitis aguda u otitis media

* Condiciones que o predisponen a aspirar contenidos gastricos

* Epistaxis (hemorragia nasal) con riesgo al aspiracién pulmonar

* Hipotensiér o reduccidn significativa del volumen vascular

+ Incapacidacd de mantener la via aérea viable 0 de eliminar adecuadamente las
secreciones

* Neumotérax o Neumomediastino

» Traumatismo craniano reciente o cirugia

Controles y Pantallas del Dispositivo

Pantalla: Todos los ajustes del dispositivo se despliegan aqui.

Botén Presidn Inicio/Detener: Boton para dar comienzo y fin al flujo de aire. No
comience el “lujo de aire hasta que el circuito del paciente esté conectado. :
Botén de Humidificador Calefaccionado: Use este botén cuando el Humidificador
Calefaccionado opcional ha sido incluido en la receta médica y se encuentra
conectado. Este botdn control el funcionamiento del humidificador calefaccionado. Se
deben seguir las instrucciones del manual respectivo.

Botdn rampa: Cuando el dispositivo funciona en modo de CPAP y el flujo de aire esta
encendido, use este botdn para comenzar nuevamente el cicio de rampa. Por la
funcién de rampa se baja la presién de aire y luego gradualmente la aumenta hastalel
valor especificado en la receta médica. Esto permite que se pueda conciliar ef suefio
con mayor confort. Cuando el flujo de aire esta apagado, se usa este botdn para
accede al menu del paciente.

Nota: La funcién BPAP de rampa no se le prescribe a todos los pacientes.
Botones del Usuario: Estos botones pueden ser utilizados cuando se entra en varios
menUs para i:ambiar algunos de los ajustes del BPAP.

IMPORTAN1E!

En el Menu c e Ajustes, los botones de Usuario +/- son utilizados para ir al
previo/proxin.o ajuste o pregunta y para operar como también para operar como teclas
de arriba/abejo para cambiar los ajustes. El boton de rampa se usa para confirmar 10s
cambios de ¢juste y el botén de ON/OFF permite salir del mend de ajustes sin salvar
los cambios.

Preparacién para el Uso

ADVERTEN{IAL

No use el BFAP hasta que el profesional lo programe segun la receta médica! Para
adquirir cualquier accesorio no incluido con este sistema, contacte al proveedor
autorizado de: equipos de BMC.

Nota para et aroveedor autorizado de equipos de BMC: Antes de comenzar con el
ajuste del eqlipo, aseglirese de tener accesible el Manual para Prov s del BRAP
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ADVERTENCIA! 25& \
NO conecte aingln equipo al BPAP al menos que sea recomendado po oel

proveedor aitorizado de equipos BMC.
CUIDADO!

Si el BPAP ha sido expuesto a temperaturas extremas, ya sea calor o frio, permita que
el equipo se ajuste a temperatura ambiente (aproximadamente 2 horas) antes de
comenzar con el ajuste.

Instalacion del Filtro
CUIDADO!

El filtro de particulas gruesas debe estar colocado siempre en el BPAPcuando éste se
encuentra funcionando.

a. Cologue &! filtro de particulas gruesas en el receptaculo en la parte posterior del
BPAP.

b. Coloque Iz tapa del filtro. Coloque la tapa de manera que la abertura en la tapa
quede enfrentada hacia abajo. Inserte los enganches de la tapa en el receptaculo del
filtro.
IMPORTANTE!
Para desconactar el cable de AC del equipo, primero desconecte del toma de la pared.
ADVERTENCIA!

Inspeccione regularmente el cable de AC por evidencias de desgaste fisico o dafos
Reemplace inmediatamente en el caso que se observen danos.

ADVERTENCIA!

El BPAP tien2 alimentacion eléctrica cuando el cable de AC esta conectado. El Botdn
de Presion GN/OFF enciende el flujo de aire.
CUIDADO!

Asegurese g1e el BPAP no se encuentra proximo a cualguier equipo de calefaccion'o
refrigeracion (e.j. ventiladores, radiadores, air equipos de aire acondicionado).
También asegurese que las mantas/sabanas, cortinas u otros items no estén
bloqueando Ios filtros y ductos de ventilacién del dispositivo. El aire debe circular
libremente al'ededor del dispositivo para que éste funcione correctamente.

Conexion del Circuito Respiratorio

Armado del circuito respiratorio
Coloque el BPAP en una superficie firme y plana. Para utilizar el sistema, se necesitan
los siguientes accesorios para armar el circuito recomendado.
» Mascara Nasal con portdn espiratorio incorporado

+ Tubuladura flexible del paciente, largo aproximado 1.83 m

+ Arnés para la mascara

ADVERTENCIA!

En el caso que varias personas puedan liegar a usar el BPAP (e.j. equipo de alquiler),
un filtro de bacterias de baja resistencia debe ser conectado a {a salida entre el BPAP
y la tubuladura. Las presiones deben ser verificadas, por el proveedor autorizado de
equipos, cada vez que se colocan accesorios alternativos u opcionales.

a. Conecte la tubuiadura flexibie en la salida de aire en el frente del BPAP
b. Si se utiliza una mascara con un porton espiratorio incluido, conecte directamente la
tubuladura flexible a la mascara.

Si se utilice Lna mascara que no tiene portén espiratorio incluido y por tanto se coloca
un porton espiratorio por separado, conecte la tubuladura flexible al porton espirat0|J|io.
Ajuste la posicion del orificio del portén espiratorio de manera que el flujo espiratorio
no quede orientado hacia la cara del paciente. Conecte la mascara al porton '
espiratorio.
ADVERTENCIA!
NO obstruya o trate de sellar la salida de aire del porton espiratorig.

PRESIDENTE
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Explicaciéon: ZI BPAP esta disefiado para ser utilizado con mascara y circuitos que
tienen un portén espiratorio disefado para evacuar el CO2 del circuito. Cuando el
BPAP esta funcionando normalmente, el aire de la turbina interna del BPAP lava el
aire exhalado por el portdn espiratorio. Cuando el BPAP esta apagado, no habra flujo
suficiente de aire a la mascara y el aire espirado podra re inhalarse. La re inhalacion
del aire exha'ado por varios minutes puede, en ciertas circunstancias, causar asfixia
Esta advertencia es aplicable a la mayoria de los dispositivos de BPAP.

CUIDADO!

En el caso que se utilicen mascaras faciales {e.j. una mascara que cobra ambas la |
boca y la nariz), la mascara debe estar equipada con una valvula de seguridad por IJl
eventualidad de un corte del flujo de aire.

IMPORTANTE!

Antes de cada uso, examine la tubuladura flexible por danos o restos de materias
extrafas en la tubuladura. Si fuera necesario, limpie la tubuladura regularmente para
quitar cualquier particula. Reemplace las tubuladuras dafadas.

c. Conecte lz. mascara al arnés, siguiendo las instrucciones incluidas con el arnés.
d. Cologquese la mascara y el arnés y respire normalmente por la nariz. El flujo de aire
debe comenzar automaticamente cuando se comienza a respirar a través del circuito.
Si el flujo de aire no comienza luego de cuatro inspiraciones, oprima el botdn de
ON/OFF de presién en la parte superior del BPAP. Cuando utiliza el sistema con
ciertos tipos de mascaras o algunas configuraciones de circuitos, el flujo de aire puede
NO comenzer automaticamente.

Ajuste del c.rcuito respiratorio
El ajuste del zircuito debe realizarse acostado en la cama. La tubuladura debe ser

ajustada de manera que esta quede libre para moverse en las distintas posiciones q'ue
pueda adoptar durante el suefio. La mascara y arnés deben ser ajustadas de manera
que queden confortables y no hay flujo de aire hacia los ojos.

Conexion del cable eléctrico
Conecte un extremo del cable en el receptaculo de AC en la parte posterior del BPAP.
Conecte el o'ro extreme en el receptaculo de AC en ia pared. La condicién del sistema
se desplegarz en la pantalla del BPAP.

Operacion del Equipo

Encendido / Standby

Luego de encendido, el estatus del sistema se desplegara en la pantalla.
Modo de Trabajo: El modo de comienzo. Por defecto Modo “S”.

P1: EPAP cLando equipo funciona en Modo S, Valor por defecto es 6hPa;
P2: IPAP cuando equipo funciona en Modo S, Valor por defecto es 8hPa.

Uso del Botdn de Rampa

Cuando se presiona el boton de Rampa el la presion de aire baja a un valor pre-
determinado para poder conciliar el suefo. La presién de aire aumentara
Gradualmente hasta llegar a la presién recetada por el médico. La rampa debe
utilizarse en varticular si el medico recett el uso de la rampa.

Nota: la rampa no se prescribe necesariamente para todos los usuarios.
Presione el botdn de rampa en el panel de teclas del BPAP. Se puede utilizar el boton
de rampa todas las veces que se desee utilizar durante la noche. ‘

Apagado del Sistema
Primero quiterse la mascara y el arnés. Presione el botén encendido/apagado en el
panel de teclas del BPAP para apagar ¢l flujo de aire. £n caso que la funcid
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IMPORTANTE!

El botdn de Fumidificador esta activo solamente cuando un Humidificador
Calefaccionado esté conectado o cuando el BPAP esta en la modalidad de
Ajuste. Refiérase a las instrucciones del manual del Humidificador Calefaccionado por
informacion adicional de su uso.

Pautas iitiles

+ Si el tono d= alerta suena, oprima el botén de ON/OFF de presién en la parte
superior del BPAP. Referirse a la seccion “Guia para Solucion de Probiemas” del
manual por mas instrucciones.

« Asegurarse que frazadas, cortinas u otros items no estén obstruyendo el filtro o los
ductos de ventilacién del BPAP. El aire debe circular libremente alrededor del
BPAP para que el sistema funcione correctamente.

« Si el flujo de aire del BPAP se siente frio, se puede colocar la tubuladura de manera
que quede cubierta por la frazada o colcha para evitar la pérdida de calor durante e
sueno.

+ Si la fuente eléctrica se suspende durante el funcionamiento del sistema, una alarma
Sonora sera 2mitida por el equipo. Cuando se re-establece la alimentacion electnca la
alarma se detendra.

+ Después de la interrupcion y re-establecimiento de la fuente eléctrica, el BPAP
continuara su funcionamiento en forma automatica sin intervencién del usuario.

Cambio de los Ajustes del Equipo
Los ajustes se realizan con el equipo conectado a la alimentacion eléctrica pero cor el
Flujo de Aire detenido. Para verificar 0 cambiar los ajustes del BPAP presione ;

el boton de rampa y mantenga por aproximadamente 5 segundos, hasta que el merid
de ajustes se despliegue en pantalla.
IMPORTANTE!

Presionar el sotén de rampa, cuando el flujo de aire esta encendido, bajara la presion
del flujo de aire y luego automaticamente aumentard hasta la presién recetada.
ADVERTENCIA!

NO USE el EPAP si el display no se muestra estable. Contacte su proveedor
autorizado de equipos BMC.

IMPORTANTE!

Si se desea salir del ment de ajustes en cualquier momento, presionar el Botén de
Encendido y ia pantalla volvera a su display inicial.

Ajuste del Humidificador

a. Cuando el Humidificador Calefaccionado esta en uso, este ajuste puede cambiar
temperatura/humedad del flujo de aire de 0 a 5. Valor por defecto del ajuste es 3.
IMPORTANTE!

Oprima el B¢tdn de Rampa para entrar al cambio de estatus y oprima los botones d
Usuarios +/- para cambiar el ajuste. Oprima el Botén de Rampa nuevamente para
confirmar el cambio de ajustes. Oprima los Botones de Usuario +/- para accede al
préximo ajus e.

Ajuste de Altitud

b. El ajuste de altitud puede ser cambiado enire los niveles 0 a 2. El valor por defecto
es 0.

0 = menos giie <750 m

1=750ma 1500 m

2=1501 me 2500 m

*mas de 250') m = La presion del flujo de aire puede no ser exacta.
Contacte su oroveedor autorizado de equipos BMC para que ajuste

a
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BPAP tiene ¢n forma estandar compensacion de altitud automatica. Aln sin cambia
ajuste de alti'ud, el BPAP suministra la presion apropiada para cualquier altitud en ¢
mundo.

Ajuste Autoc ON

¢. Cuando el BPAP esta en espera y el usuario tiene la mascara colocada, la
inspiracion profunda comenzara automaticamente el flujo de aire. (Esta funcion NO
esta disponikle en ciertos modelos) El ajuste por Defecto es Habilitado.

Ajuste Auto Off

d. Cuando se: quita la mascara con el equipo encendido et BPAP el flujo de aire se
detendra automaticamente. (Esta funcién NO estéa disponible en ciertos modelos.) E
ajuste por defecto es Deshabilitado.

Ajuste de la luz de LCD

e. Este conirol permite ajustar la iluminacién del LCD como sigue: Automatico,
Encendido y Apagado. Valor por defecto: Auto.

Auto: En este: modo, el LCD se iluminara cuando se presiona cualquier tecla y se
apagara unos segundos mas tarde.

On: lluminac:6n del LCD permanece siempre encendida.

Off: lluminac'6n del LCD permanece siempre apagada.

Ajuste de Alerta

f. Este ajuste permite encender o apagar la alerta de desconexidn del paciente.
Cuando se detecta una pérdida grande en el circuito y continua (tal como cuando se
guita la mascara), este ajuste habilita o deshabilita la alarma sonora (sonido 1
intermitente). Este ajuste es solamente efectivo cuando la funcién de Auto Off esta |
deshabilitadz. (Esta funcibn NO esta disponible en algunos modelos). El ajuste por
defecto es Dashabilitado.

Configuranco Reslex

g. Esta configjuracién monitorea el tiempo de inhalacion y exhalacién en terapia. l.a
presion sera mas baja al exhalar de modo gue el paciente se sienta mas comodo. L
configuracior: de presion puede ser cambiada entre nivel 0 a 3. 0 significa desactiva
y la configuracion por omisién es 0 (esta configuracion esta disponible sélo en mod
20A/25A).

Ajuste Retrzso Off

h. Cuando se utilice el Humidificador Calefaccionado opcional, este ajuste permite g
continte el fl:jo de aire por unos 15 minutos a una presién muy baja {(aprox. 2hPa)
luego que el 3PAP es apagado. Este flujo a baja presidn permite que el vapor que
pueda quedar en la cAmara se evacle y protege el BPAP. El ajuste por defecto es
Habilitado.

Ajuste de Sensibilidad

i, El ajuste de: sensibilidad es efectivo solamente cuando la funcién de Auto esta
habilitada. Le sensibilidad del ajuste automatico de presién puede ser colocada des
1 (baja) hasta 5(alta).

El valor por cefecto es 3.

Ajuste del T'empo de ascenso

j. El tiempo de ascenso (o insuflado) es ajustable por el paciente o por el profesiona
desde 0 a 3. El tiempo de ascenso varia entonces desde 150 msec a 400 msec
dependiendo en ajuste del paciente y en la diferencial de presiones entre IPAP a
EPAP. El ajuste de tiempo de ascenso es considerado un ajuste de confort para el
paciente. El valor por defecto es 2.

Ajuste de la Fecha

k. La fecha s 2 despliega en pantalla y puede ser modificada si asi se desea.

Npte: Verifiquie la fecha regularmente para que la informacién de uso almacenada
coincide con la fecha correspondiente.

iCode

I. El “|Code” ronsuste en sels ccdlgos separados mostrados en el men J de p
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dias”, “Ultimos 182 dias” y “Ultimos 365 dias”. El paciente debe enviar estos niimeros
de codigo a su médico cuando sea necesario. Cuando las cartas de crédito del
sistema después de la alimentacion esta conectada o después de salir del mena de
configuraciéri, haga clic en el botén de humidificador térmico, aparecera el nimero
iCode. Para salir de la pantalla, haga clic en cualquier otro botén.

La configuracion predeterminada es desactivado.

Dias de Uso

m. El nimerc de noches en que el BPAP fue usado para terapia por mas de 4 horas
se despliega en pantalla. La informacion es solo para referencia. Su profesional de Ia
salud puede solicitarle esta informacion.
Sentido |

n. Esta configuracion puede ajustar la sensibilidad del gatillo cuando la respiracién de
paciente camibia a la fase de inhalacién. Hace al dispositivo trabajar en forma
sincronizada con la respiracién del paciente y proporciona mayor comodidad a los
pacientes. Pulse el Botdn Iniciar Rampa para finalizar el menu de configuracion El
sentido | puede ser ajustado desde 1 (suave) a 8 (fuerte} pulsando los Botones de
Usuario +/-. Pulse el Botdn Iniciar Rampa para para confirmar el cambio. La
configuracior por omision es 6.

Sentido E

0. Esta configuracion puede ajustar la sensibilidad del gatillo cuando la respiracion del
paciente canbia a la fase de exhalacién. Hace al dispositivo trabajar en forma
sincronizada con la respiracion del paciente y proporciona mayor comodidad a los
pacientes. Pulse el Botdn Iniciar Rampa para finalizar el mena de configuracién La
sensibilidad puede ser ajustado desde BPAP

1 (suave) a & (fuerte) pulsando los Botones de Usuario +/-. Pulse el Botdn Iniciar
Rampa para confirmar el cambio. La configuracién por omisién es 7.
Configuracion BKP RR

p. Esta confiyuracion le permite encender/apagar el BKP RR. Cuando se activa estal
configuraciér, el dispositivo puede entregar un flujo de aire con una frecuencia de 10 y
un ratio de tiempo de respiracién de 1:2 al paciente que no puede respirar
automaticamznte. Pulse el Botdn Rampa para ingresar el estatus de cambio en el cual
un cursor esld parpadeando y presione los Botones de Usuario +/- para cambiar la
configuraci6r. La configuracion por omisién es Desactivar. Pulse el Boton Rampa dJ
nuevo para confirmar el cambio. (Este ajuste solo esta disponible en el modo S)
Salida del Mend de Ajustes

g. Los ajustes estan completes. Presione los botones +/- del usuario para Acceder a
“SAVE” para salvar los ajustes y el boton de rampa para salvar todos los cambios y -
salir de menu: de ajustes.

Conexion de un Humidificador
El Humidificador Calefaccionado esta disponible de su distribuidor autorizado de
productos BMC. El Humidificador puede reducir sequedad nasal e irritacion,
agregando humedad (y calor si habilitado) al flujo de aire.

ADVERTENCIA!

El BPAP deba ser conectado solamente al humidificador y accesorios especificados en
este manual. Conexién de otros item puede resultar en danos fisicos al paciente o a la
unidad de BRAP.

6.2 Agregar Dxigeno

El oxigeno piiede se agregado en la mascara. Por favor observe las advertencias
listadas abaj., cuando va a utilizar el BPAP con oxigeno.

ADVERTENCIA!

El suministro de oxigeno debe respetar las normas locales para el oxigeno de grado
médico.
ADVERTENCIA!
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Encienda el BPAP antes de conectar el suministro de oxigeno. Desconecte el
suministro de: oxigeno, antes de apagar el BPAP

Explicacién ce la Advertencia: Cuando se apaga el BPAP, pero el flujo de oxigeno
todavia esta encendido, ef oxigeno puede acumularse adentro del BPAP y crear un
riesgo de incandio. Si se apaga primero dei flujo del oxigeno et BPAP, se puede evitar
la acumulacinn de oxigeno adentro del BPAP y reduce el riesgo de un incendio. Este
aviso se aplica a la mayoria de los equipos de BPAP.

ADVERTENCIA!

El oxigeno acelera los fuegos (la combustién. Mantenga el BPAP y balones y otros
contenedores de oxigeno alejados del calor, llama expuesta, substancias aceitosas|y
otras fuentes de ignicién de fuegos. NO FUME en el area proxima al BPAP o
contenedor ce oxigeno.

Contacte su distribuidor autorizado por informacion adicional referente a los accesorios
disponibles para BPAP. Cuando se usan accesorios opcionales, siempre siga las
instrucciones incluidas con los accesorios.

Limpieza y Mantenimiento

Limpieza de! Filtro

El filtro de particulas gruesas debe ser limpiado por lo menos una vez cada dos
semanas bajd uso normal y cambiado por unoc nuevo cada seis meses.
ATENCION!

La operacién del BPAP con un filtro sucio puede causar que el equipo no funcione
correctamen.e y puede causar dafio el egquipo.

(1) Quite la tapa del filiro apretando levemente en la parte inferior.

(2} Cambie el filtro.

a. Quite el filiro de particulas gruesas tirando lentamente de los bordes del filtro.
Enjuague el tiltro bajo agua cotriente. Apriete el filtro para escurrir el exceso de agu
repetidamen:e. Deje que el filiro se seque por aproximadamente 8 a 12 horas en un
lugar ventilac'o o bien 15 0 20 minutos en una secadora de ropa, antes de colocarlo
nuevamente en el equipo.

b. Inserte el filtro en su lugar en la parte posterior del BPAP. Cologue nuevamente la
tapa del filtra
ATENCION! :
Nunca instale un filtro mojado o himero en el BPAP. Recomendamos que limpien &
filtro en la mafiana y alternen el uso con un filtro exira para permitir suficiente tiempo
de secado pea el filtro que se limpia.

oy

Limpieza del Sistema

Limpie la mascara y tubuladura diariamente.
ADVERTENCIA!

Para evitar una descarga eléctrica, desconecte el BPAP antes de limpiarlo. No sum
el BPAP en ring(in fiuido. |
(1) Desconecte la tubuladura flexible del BPAP. Lave la tubuladura usando una
solucién de zgua tibia y detergente suave. Enjuague completamente y deje que se
seque al aire.

(2) Limpie la parte externa del BPAP con un pano apenas hiimedo con agua y
detergente suave, Permita que el BPAP se seque antes de su uso. 1
{3} Inspeccione el BPAP y todas las partes del circuito por cualquier tipo de dafo luego
de ia limpiezii. Reemplace las partes dahadas.

{4} Por detalizs referentes a limpieza de la mascara y accesorios, referirse a las
instrucciones incluidas con los accesorios.

Service
El BPAP no iequiere service periddico.

erja
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El BPAP contiene componentes eléctricos y/o electrénicos. Cuando sea necesario,
disponga del BPAP y sus accesorios de acuerdo con la reglamentacion local.
ADVERTENCIA!
Si nota cualquier cambio sin explicacion en la performance del BPAP, si esta
emitiendo ruidos inusuales o Fuertes, si se ha caido o manejado en forma incorrecto,
si la carcasa esta rota o si agua o cualquier otro liquido ha entrado al equipo, '
descontinle su uso. Contacte el distribuidor autorizado de BMC. |
I
t
t

ADVERTENCIA!

Si el BPAP no funciona correctamente, contacte el distribuidor autorizado de BMC
inmediatamente. Nunca intente abrir la carcasa del BPAP. Las reparaciones y ajustes
deben ser realizados solamente por personal de service autorizado por BMC.
Service sin autorizacion podria causar dafnos personales, invalidar la garantia o
resultar en danos costosos at equipo.

Si fuera necesario, contacte a su distribuidor autorizado de BMC por apoyo técnico y
documentacion.

Viajando con el BPAP !
Cuando viajz, el bolso de traslado es para proteger el equipo como equipaje de mano
solamente. The bolso de traslado no protegera el equipo en caso que se despache
para viajar en la bodega.

Estaciones ie Seguridad
A los efectos de facilitar el trdnsito por las estaciones de seguridad, BMC ha colocado
una nota en Ia parte de ahajo del BPAP estableciendo que es un equipo médico,
Puede ser 0t llevar este manual junto al equipo para ayudar el que el personal de
seguridad entienda el BPAP.

Verificando 2l Cable Eiléctrico

En el caso de viajar a otros paises con voltajes de linea diferentes del que usa
normalmente, puede requerir un cable eléctrico distinto o un adaptador internaciona
para que el cable eléctrico en uso pueda conectarse a la toma eléctrica en distintos
paises. Contacte al distribuidor autorizado de BMC por informacion adicional.

Uso, Transporte y Almacenamiento del Equipo
Operacidn Transporte y Almacenamiento
Temperatura: 5°C a 35°C

Humedad: = 33% No-condensa

Presion Atmuosférica: 860 a 1060 hPa

PRESIDENTE
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1929-16-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamento's,- )
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
1»2‘58.2, y de acuerdo con lo solicitado_ por AMERICAN LENinS.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional gl_e Productores vy Prodf.:_ctp&_?. de.-.-._a_-.,.‘-.h._
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PRESION POSITIVA CONTINUA (BPAP)

=
Al

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 UNIDADES DE
|

PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS )
o . 1
1

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BMC _
Clase de Riesgo: II - ' : -1

! R =
Indicacidn/es autorizada/s: Brindar ventilacidn no-invasiva para pacientes con
- I

Apnea Obstructiva del Suefio, en aplicaciones hospitalarias o domiciliarias.
Modelo/s: Sistema BPAP 25, Sistema BPAP 25A, Sistema BPAP 25T, Sistema

BPAP 30T, Sistema BPAP T-ZOS,. Sistema BPAP T-ZOA,' Sistefna BPAP WIT-ZOT_,
Sistema BPAP T-25S, Sistema BPAP T-25A, Sistema BPAP T-25T, Sistema BPAP
T-30T. , |

Periodo de vida util: NC ) e ' !

4 | 4 | | ?



Forma de presentacién: por unidad.

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

Nombre del fabricante:

BMC Medical Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:

Room 110 Tower A Fengyu Building, N° 115 Fucheng Road, Haidian, 100036 Beijing,
P.R. China

Se extiende a AMERICAN LENOX S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion

del PM-91-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... ll ) MAR.. 2017 siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© l

258 2 !
s

(/) .
Br. ROBERYO e j

Subadministrador NacJolal
A.N.M.A.T,
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