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BUENOS AIRES, 12 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-157-11-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), v normas complementarias.

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

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

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

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- 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 Dispositivo BiPAP (ventilacion bi-nivel) y nombre
técnico Dispositivos para la respiracion, Autonomos, de acuerdo a lo solicitado,
por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo 1 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 a 13 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-84, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N°© 1-47-157-11-8
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUC§O MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .....J..a)..: 0 .......

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP (ventilacién bi-nivel).

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

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: A sido disefiado para el uso invasivo y no invasivo en
un hospital o centro de asistencia alternativo como un ventilador de ayuda para
la atencion médica de pacientes adultos apropiados (con un peso de 30 Kg o
mas) que padezcan de fallo respiratorio agudo, insuficiencia respiratoria aguda o
crénica, o sindrome de apnea del suefio.

Modelo/s: Bipap Sistema Vision.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Georgia, Inc., 3) Mini
Mitter Company Inc, una compania de Respironics Inc..

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-157-11-8
wi)h—
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°



PHILIPS PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B

RESPIRONICS BIPAP® VISION

Importadc por.
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOQOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC,
1001 Murry Ridge Lane Murrysville 175 Chastain Meadows Court
PA 15668 - EE. UU, Kennesaw, GA 30144 - EEUU,

MINI MITTER COMPANY INC
Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Bullding B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

Respironics BiPAP® Sistema Vision®
Ref#: S/N XX00XXXXXX &l

(i) @ OO e« E @& Ce

9123
CONA O VBIA: .......c.coaeeeeeecieereeeeiresrereesrcsnrvarsssssesrnns

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

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-84
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3.1 : Importado por:

PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane Murrysviile 175 Chastain Meadows Court
PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 - EEUU.

MINI MITTER COMPANY INC
Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Buiiding B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

Respironics BIiPAP® Sistema Vision®

EE] [%] ] IPX1 E &m C€

9123

CONG 08 VEIMEA: ... .. ..ottt
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Producto autorizado por ANMAT PM-1103-84

Condiciones de almacenamiento v manipulacion :
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
Temperatura: Funcionamiento: 4,4° C a40° C (40° F a 104° F)
Transporte/Almacenamiento: -4° F a 140° F (-20° C a 60° C)
Humedad: Almacenamiento y funcionamiento: 0 a 95% de humedad relativa
FILTRO DE ENTRADA Filtro ultra fino desechable; No. de pedido de Respircnics: 582101 {paquete con 6
filtros)

e Ap.3.2:

Uso Previsto

El ventilador Vision ha sido disefado para el uso invasivo © no invasivo en un hospital o centro de
asistencia alternativo como un ventilador de ayuda para la atencion médica de pacientes adultos

apropiados (con un peso de 30 Kg o méas) que padezcan de fallo respiratorio agudo, insuficiencia

CONTRAINDICACIONES

El ventilador Vision esta contraindicado en pacientes con fallo respiratorio grave que no manifiesten un

respiratoria aguda o cronica, o sindrome de apnea del sueiic.

estimulo respiratorio espontaneo.

El suministro de presion positiva en terapia no invasiva mediante el ventilador Vision puede estar
contraindicado en los siguientes casos:

* Incapacidad respiratoria en caso de una desconexion breve del circuito o del equipo de terapia del

paciente.
* Incapacidad del paciente para mantener sus vias respiratorias despejadas o para eliminar P
adecuadamente las secreciones.

* Riesgo de inspiracion del contenido estomacal.

Pagira 1 de 12
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* Sinusitis aguda u otitis media. GYTRA

+ Alergias o hipersensibilidad a los materiales de fabricacion de la mascarilla, siempre que los riesgos de
reacciones alérgicas sean de mayor consideracién que los beneficios obtenidos de la ventilacién auxiliar.

+ Epistaxis con inspiracién pulmonar de la sangre.

» Hipotension.

Efectos secundarios

A continuacion se listan los posibles efectos secundarios debido a la terapia no invasiva de presién
positiva: '

Malestar del oido

Conjuntivitis

Abrasiones cutaneas debido al uso de una interfase de conexién no invasiva

Aerofagia (distensién gastrica)

Ap.33:

Accesorios

ADICION DE OXIGENO AL DISPOSITIVO

Hay dos formas de administrar oxigenc con el ventilador Vision; una es ufilizar el médulo de oxigeno
opcional de Respironics y ofra consiste en afiadir oxigeno suplementaric directamente al circuito del
paciente.

Respironics recomienda que el oxigenc se administre con el médulo de oxigeno de Respirenics ya que
este médulo aporta:

» un control de |la conceniracién del 21 % al 100 %

* un suministro mas estable y fiable de la concenfracién

ADVERTENCIA: Sdlo debe suministrarse oxigeno si asi lo ha prescrifo el médico. C/

ADVERTENCIA: El oxigeno acelera la combustion. Mantenga el ventilador Vision y la fuente de oxigeno

o

alejados del calor, las llamas, todo tipo de sustancias aceitosas y otras fuentes de combustién. NO fume en

las proximidades del ventilador o de la fuente de oxigeno.

ADVERTENCIA: Al anadir oxigeno suplementario al circuito de respiracion, la fuente de la que procede el

1Al
ot

o egagque se hace pasar por el filtro de entrada no debe colocarse en la parte postericr de la unidad.
\\‘.;\ i

¢
\s\\'\\'@h ADVERTENCIA: No acople nunca el tubo de oxigeno ni ninguna otra fuente de presién positiva al orificio

, de la linea de presion ubicado en el panel frontal del ventilador Vision.

SB\LERTENCIA: Si el oxigeno suplementario se administra por un medio distinto al médulo de oxigeno

Pagina 2 de 12
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de los valores de IPAP y EPAP, la frecuencia respiratoria del paciente y la tasa de fugas. Las fugas

importantes alrededor de la mascarilla podrian reducir la concentracion de oxigeno inspirado a un valor

inferior a las concentraciones esperadas.

ADVERTENCIA: Se recomienda mantener al paciente bajo moniterizacion continua mientras se le
administra oxigeno. La monitorizacion del paciente debe consistir. comoe minimo, en observacion del

paciente y pulsioximetria. La presion arterial debe medirse siempre que sea necesario.

ADVERTENCIA: Cuando se utiliza el médulo de oxigeno en combinacién con el modo PAV/T, puede
producirse en el paciente una presion excesiva si se excede la presion de entrada recomendada para el

madule de oxigeno.

ADVERTENCIA: Si se utiliza oxigeno con el ventilador Vision, el suministro de oxigeno debe cumplir con

las normativas locales acerca del uso de oxigeno médico.

3.1(2.8);3.4:
Instrucciones de empleo :
COMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO

PASO 1 Ensamble el circuito del paciente segln la configuracion que se ilustra en el Capitulo 16.

PASOQ 2 Instale el filtro antibacterianc al conector para la interfase de conexién al paciente de la unidad
Vision.

Conecte el circuito al filtro antibacteriano. Conecte la linea de presién proximal a la entrada correspondiente
en la unidad Vision

Si se utiliza un humidificador, éste debe colocarse después del filtro antibacteriano.

El circuito que se ilustra a continuacion es un ejemplo de un circuito aprobado por Respircnics para usos
médicos no invasivos.

e

-

Tl i

u \‘.“Qr'\"“
W
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E4830 3 Verifique que el voltaje sea el apropiado para el pais en que seré utilizada la unidad.

I,,Wje de entrada debe ser correctamente establecido en la fabrica para el voltaje en el pais donde se
utilizara.

PASO 4 Conecte el cable de alimentacion a la entrada de corriente alterna en la parte posterior de la

unidad Vision.

Pagina 3 de 12
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RESPIRONICS BIPAP® Vision

PASO 5 Destornille el receptaculo del cable de alimentacion.
Coloque el cable de alimentacion dentro de éste y vuelva a colocarlo en la unidad Vision.
PASO 6 Antes de conectar el cable de alimentacion al tomacorriente con conexion a tierra, verifique que el

interruptor de encendido y apagado esté en la posicion de APAGADO.

Encendido del Sistema Vision

PASO 1 Coloque el interruptor de encendido y apagado en la posicion de encendido.

La unidad Vision inicia el autotest que dura aproximadamente 12 segundos.

Después de terminar el autotest, la unidad muestra la pantalla de configuracion.

PASO 2 Pulse la tecla Prueba orificio de espiracién.

El descriptor del Test del orificio de espiracion se ilumina y €l sistema muestra la pantalla del test.

PASO 3 Verifique el correcto ensamblaje del circuito. Obstruya completamente la mascarilla o 1a salida del
circuito durante la secuencia del test.

PASO 4 Para iniciar el test del orificio de espiracion, pulse la tecla Inicio test. El test lleva aproximadamente
15 segundos.

PASO 6 Antes de configurar el aparato para utilizarlo con aigln paciente, realice la verificacion del

funcionamiento de la unidad gque se describe en el Capitulo 7.

USO DE ALIMENTACION DE CA

La entrada de corriente alterna acepta un cable estandar de alimentacion eléctrica con conexion a tierra del
tipo utilizado en los hospitales.

El modulo incluye dos fusibles, ubicados en receptaculos individuales.

En la fabrica se establece el voltaje de enfrada apropiado para el pais donde se instalara. En el capitufo 14
se describe como colocar los fusibles. Consulte el capitulo 17 para obtener el tamano vy las especificaciones
apropiadas de los fusibles.

USO DE ALIMENTACION DE CC

BiPAP Vision contiene una bateria interna de niquel-cadmio para activar los simbolos de las alarmas
audible y visual (icono de llave de tuercas) El ventilador no funciona cuando se interrumpe el suministro
eléctrico principal. Una bateria cargada completamente puede mantener los simbolos audible y visual hasta

20 minutos.

Interaccion con otros Tratamientos y Disposistivos

* No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire 0 con
osiaRxigeno u oxido nitroso.

oe %Ireutilizar este producto en combinacion con algin otro producto electromédico, se deben satisfacer los

requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

Pagina 4 de 12
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Ap. 3.8. Limpleza y mantenimiento
LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

LIMPIEZA DEL PANEL FRONTAL
Limpie ef panel frontal segun sea necesario con un pafo humedecido con agua o alcochol isopropilice al

70% unicamente.

LIMPIEZA DE LA CAJA DE LA UNIDAD
Limpie el exterior de la caja de la unidad segln sea necesaric con un pafio humedecido con algun agente

antibacteriano, pero evite derramar liquidos en el interior del ventilador.

ADVERTENCIA: Antes de proceder con la limpieza o el mantenimiento rutinario de la unidad, cologue el
interruptor de encendido y apagado en la posicion de apagado y desconecte el cable de alimentacién del
tomacorriente en la parte posterior de la unidad

PRECAUCION: No sumerja en agua la unidad Vision y evite derramar liquidos en el interior de la caja o en

el filtro de entrada de la unidad.

LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA

PRECAUCION: Los filtros sucios pueden dar lugar a elevadas temperaturas de funcionamiento, lo cual
puede afectar ef rendimiento del ventilador. Verifiqgue que el filtro de entrada esté limpio y que se encuentre
en buen estado antes de cada uso. Si el fillro esta sucio, debe ser reempiazado a fin de asegurar un
funcionamiento normal.

PASO 1 Coloque el interruptor de encendide y apagade de la unidad en la posicién de APAGADO y
desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente y de la entrada de alimentacién en la parte posterior

de la unidad

et

v act
e W s

it
A K
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PASOQ 3 Cologue elffiltro en el interior de la tapa y después siga el procedimiento descrito en el Paso 2 en

el orden inverso para volver a instalar la tapa del filtro.

Pagina 5 de 12



: : INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
pH i Ll PS RESPIRONICS BIPAP® Vision

NOTA: El filtro de entrada es desechable. No intente limpiarlo. Si esta sucio reemplacelo por uno nuevo.
Utilice inicamente filtros Respironics; para obtener el nimero de pedido del filtro, consulte el Capitulo 17.
PRECAUCION: La utilizacién de un filtro sucio o de un filtro de alguna otra marca comercial puede alterar

el funcionamiento del sistema.

Ap. 3.9 : CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO BIPAP

l.a unidad Vision ha sido disefada para utilizarse con circuitos aprobados por Respironics. Los accesorios y
circuitos aprobados por

Respironics se muestran en las figuras 16-1 a 16-3.Los componentes comunes a todas las configuraciones
son los siguientes;

« Un filtro antibacteriano.

« Una linea transparente de presion proximal de superficie interna lisa (1/8 de pulgada de didmetro interno).
* Un tubg de interior liso.

* Un dispositivo espiratorio tal como el conector espiratorio Whisper Swivel, el conector espiratorio
desechable de

Respironics o la valvula espiratoria Plateau.

+ Una interfase de Respironics para la conexién al paciente.

Los accesorios adicionales pueden ser incorporados al circuito a fin de satisfacer necesidades especificas.
. Noétese que siempre que se realicen modificaciones a la configuracion del circuito, debe vigilarse el
suministro de presiones con la unidad en funcionamiento y que también debe llevarse a cabo el test del
orificio de espiracion.

* En la figura 16-1 se muestra el circuito no invasivo estandar.

* En la figura 16-2 se muestran los circuitos no invasivos con humidificador por calor.

* En la figura 16-3 se muestra la configuracién recomendada de circuitos invasivos.,

Respironics tiene a su disposicién todos los circuitos y accesorios que se muestran en las Figuras 16-1 a

16-3. Para las aplicaciones invasivas se requiere el médulo opcional de alarmas,

CIRCUITO ESTANDAR PARAUSO NO INVASIVO C/

.I'&uﬁ
pousien

CIRCUITO NO INVASIVO CON HUMIDIFICADOR POR CALOR
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UBICACION DEL DISPOSITIVO

Coloque el dispositive sobre su base en algtn lugar de facil acceso o donde vaya a utilizarlo. Aseglrese de
que la entrada de aire ubicada en la parte posterior del dispositivo no esté bloqueada. Ponga el dispositivo
sobre una superficie firme y plana. Si bloquea el flujo de aire airededor del dispositive, es posible que éste

no funcione correctamente.

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO < =

Conector para la interfase de conexion al paciente

El conector para la interfase de conexion al paciente tiene capacidad para la instalacién de un filtro
antibacteriano de 22 mm de diametro interno. Conector de la linea de presitn

El conector de la linea de presion tiene capacidad para una linea de presion proximal con un diametro

interno de 1/8 de pulgada que se utiliza para confrolar el suministro de presién al paciente.

Ap. 3.11;
INTRODUCCION A LAS ALARMAS

Pagina 7 de 12
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PHILIPS

La unidad Vision cuenta con dos tipos de alarmas: alarmas del sistema y alarmas ajustables. Las alarmas
del sistema son parte integral de la unidad Vision para verificar funciones tales como el suministro eléctrico
y la bateria interna de alarmas. Las alarmas del sistema no pueden ajustarse.

Las alarmas ajustables se utilizan para monitorizar parametros del paciente, tales como presidn alta y
Apnea. Estas alarmas pueden ajustarse mediante la pantalla de modificacion de alarmas.

Las alarmas de alta y haja frecuencia respiratoria y baja ventilacion minuto estan disponibles en un modo

opcional que debe ser instalado por un representante autorizado de Respironics.

QUE HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA
Todas las alarmas incluyen un elemento visual y otro sonoro. En el caso de una condicién de alarma,
suena la alarma sonora y la pantalla cambia para mostrar la condicion de alarma en el area de modo y

mensajes. Consulte la figura 13-1.

Indicecion de FALARMAT
alerrma visuat _ dem:.llm
Toap [3
e T st 5§
G_E'%f‘f_‘ xil’mw Py W 5T hJ O
e HIE/a A aWal L0
'nu:u:: v:r:’?""‘"’""’“;”'“ TR
VAW
Oﬂ o V;"““‘.'""" ‘V"";::‘*"_/\'_,';{/"\W; O
Tt s
O AN O
(} mm.‘ m:nn.um.. ‘.h:«uw

Figurs 13-1. Indicaciones d¢ clarmas

e 312:

( ALaRMmA LIMITES CRADUAQION )
Presén de 5 a5 cm HYXO fom FHO
Presidin bajps Ta 4 cm HoO 1o HaD
Retardo por 0 & 68 sy 150
busja presion

Apoga Desactivada; 4 hsacicnes fias;
20 2 40 seg, Desact 20 30 y 40 sep
Bajor volumen 2% /min 1 H/min
minuto espirado”
Froruensia 4 a 120 mesp/ min 1 resfs f onin
sespiratoria alta*
Frecuincia 4 a 120 resp/finin Lresp/min
Lmﬁpirm’ baja* y

* 5t ha sido iemtalade el médulo de alumas spoionales.

PRECAUCIONES ADICIONALES :

» Recomiende al paciente que informe inmediatamente en caso de molestias inusuales del pecho,

falta de aliento o dolores de cabeza severos.

« Para monitorizar la presion proximal, utilice solamente los tubos provistos con el circuito de

Respironics.

s Evite exponer el ventilador Vision a temperaturas extremas

foing. Tvdjia Retantoze
7 Cu- DTty & termme —
Philips Arvgentin: $A - NealtheaPaging 8 de 12
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+ En casc de exponer el ventilador a temperaturas extremas, permita que éste alcance la

temperatura de la habitacion antes de encenderlc.

s Para que funcione correctamente, la unidad de colocarse sobre su base, sin obstrucciones en
los crificios de ventilacion.

» Siempre utilice el filtro de entrada recomendado mientras el ventilador Vision esté en
funcionamiento.

» Si utiliza el madulo de oxigeno de la unidad, evite sobrepasar 100 psig de presién de oxigeno.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Compatibifidad electromagnética: El sistema de ventilacién del dispositive Vision cumple con los
requisitos de la norma IEC 601-1-2 y por consiguiente con EMC Directiva 89/ 336 / EEC.

Ap. 3.14 : Eliminacion de Dispositivo

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP

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

ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con cbjeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse de acuerdo

con las normativas locales.

Ap. 3.16;
ESPECIFICACIONES TECNICAS

PRECISION DE LOS CONTROLES

Inspiracién sincronizada: * 0,2 seg. del parametro establecido
Frecuencia respiratoria: + 1 respiracién del parametro establecido
Concentracién de oxigeno: Dentro del 210 % del ajuste o 3 % FIOZ2, lo que sea mayor, con un
volumen corriente de 500 ml y 15 RPM de frecuencia respiratoria.
PRECISION DE LAS CONSTANTES

Presi6n: + 1 cm. H20

Volumen: * 10% (en condiciones estables)

Flujo: + 10% (en condiciones estables)

Ap deta
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-157-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te gi ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
glogg , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
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 descriptivo: Dispositivo BiPAP (ventilacion bi-nivel).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS; ECRI 17-089 - Dispositivos
para la respiraciéon, Auténomos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: A sido diseflado para el uso invasivo y no invasivo en
un hospital o centro de asistencia alternativo como un ventilador de ayuda para
la atencion médica de pacientes adultos apropiados (con un peso de 30 Kg o
mas) que padezcan de fallo respiratorio agudo, insuficiencia respiratoria aguda o
crénica, o sindrome de apnea del suefio. '

Modelo/s: Bipap Sistema Vision.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Georgia, Inc., 3) Mini
Mitter Company Inc, una compania de Respironics Inc..

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.
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Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-84, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 'IZMAY?U"I siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emisién.
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