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VISTO el Expediente N° 1-47-1778-11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y !

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice

b

la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 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 Dispositivos BiPAP (Ventiladon Bi-nivel) y
nombre técnico Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias,
de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidon 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 16 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 Disposiciéon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-67, 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) anos, 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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Disposicién, 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© 1-47-1778-11-1 oy
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO KJEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 3[; ...........

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP {Ventiladon Bi-nivel).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics. i

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Aporta ventilacion no invasiva a pacientes adultos
(con un peso minimo de 30 Kg o 66 Ibs.) para el tratamiento de insuficiencias y
dificultades respiratorias, y de la apnea obstructiva durante el suefio. El sistema
BiPAP Focus es adecuado para parametros agudos, subagudos y de transporte en
el interior del hospital.

El sistema BiPAP Focus debe utilizarse con mascarillas nasal y facial completa. No
es un dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales.

Modelo/s: Sistema Ventilador BiPAP Focus.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institﬁciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics California, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 2271 Cosmos Court. Carlsbad, CA 92011, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-1778-111‘1 l\
DISPOSICION No 5 et
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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°
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PROYECTO DE ROTULC Anexo lII.B
RESPIRONICS BiPAP FOCUS
Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso4. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:

RESPIRONICS CALIFORNIA, INC. RESPIRONICS INC.

2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011, EEUU. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668. EEUL.

RESPIRONICS BiPAP FOCUS

.....................

100-250 V SO
A 50/60 Hz Q- _
3.0-15A
Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte. -20°C a +60°C

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de presion atmosférica entre 830 y 1020mBar

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N° 5545
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-67

A4

B0 et COPITEC 5645
Director Técnico
AGIMED S.R.L.
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INSTRUCCIONES DE USC Anexo lIl.B B
RESPIRONICS BiPAP FOCUS

Importado por.
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso4. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:

RESPIRONICS CALIFORNIA, INC. RESPIRONICS INC.
2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92011. EEUU. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668, EEUU.
RESPIRONICS BiPAP FOCUS '

100-250 V 20"
A 50/60 Hz Q'
3.0-1.5A o’
Temperaiura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de aimacenamiento y de transporte: -20°C a +60°C

Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacion
Rango de preslén atmaosférica entre 830 y 1020mBar

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N 5545
Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-67

INSTRUCCICNES GENERALES DE SEGURIDAD
Supervisién del paciente
Antes de colocarle el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacién clinica para determinar:
+ Los ajustes de la alarma de la unidad
» Equipos de ventilacion alternativos necesarios
» Sidebe utilizarse un monitor alternativo (es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con
alarma)

Ventilacion alternativa
¢ Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo
alternativo de ventilacion, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una
unidad similar,
» Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de
personal cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias alternativas

en caso de que el ventilador falle o el equipo no funcione,

Proteccién para la desconexién dei paciente
+ En pacientes que dependen de un ventilador, no debe contar en una sola alarma para
detectar una situacion de desconexion del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo,

ventilacion minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse junto con fas

alarmas de circuito desconectado y presion inspiratoria maxima baja.

¢ Compruebe la funcion de desconexion del circuito diariamente y cada vez que sé& realicé u

ANDO DCICLLA
Apcderaco
AGIMED S.R.L,

cambio en el circuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir el
I FLIEE

funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

¢

P4gina 1 de 12 Ditetion Tecrico ™
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
RESPIRONICS BiPAP FOCUS

Las valvulas fonatorias, los intercambiaderes de calor y humedad (HME) y los filtros crean
una resistencia adicional en el circuito y pueden afectar el rendimiento de las alarmas
seleccionadas para la proteccién de desconexién del circuito.

No configure la alarma de presion inspiratoria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya
que es posible que el sistema no detecte fugas importantes del circuito o desconexiones del

paciente.

Requisitos del personal

BIPAP FOCUS, son unidades médicas de uso restringido, disefiadas para que la utilicen
terapeutas respiratorios u ofras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la

supervisién de un médico.

La prescripcién y otros ajustes de la unidad sélo deben modificarse de acuerdo con lo que
indique el medico supervisor.

El operador-del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar

el ventilador.

Modos de ventilacion

Estas unidades ofrecen terapias cominmente asociadas a pacientes que dependen y que no
dependen de un ventilador. El mode de ventilacién, el tipo de circuito y las estrategias de
alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacién clinica de las necesidades de

cada paciente.

Cambios en la prescripcion de la tarjeta SD

Cuande cambia la prescripcion, las alarmas y ofros ajustes de la unidad mediante la tarjeta
SD, BIPAP FOCUS necesita que quien atiende al paciente revise y verifique los cambios
antes de que la unidad los aplique La persona que atiende al paciente o el profesional médico
es responsable de garantizar que los ajustes de la prescripcion sean correctos y compatibles
con el paciente después de utilizar esta funcién. Si se instala la prescripcién incorrecta para
un paciente determinado, se puede ocasionar la aplicacién de una terapia inapropiada, la falta
de supervision de seguridad adecuada y ei riesgo de muerte o lesiones para el paciente.

Alimentacién de respaldo de la baterla C_//

La bateria intema NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal.
Sélo debe utilizarse cuando no se encuentren disponibles otras fuentes de alimentaciénﬁ
durante un lapso breve cuando resulte necesario; por ejemplo, al cambiar las fuentes dei
alimentacion. "‘

El ventilador posee una alarma de bateria baja de dos fases. La alarma de priorid Adi‘a

indica que la unidad puede funcionar durante aproximadamente 20 minutos mas

de prioridad alta indica que restan menos de 10 minutos para que se interrumpa el < 1§ e
giotng. LFONART GOmEZ™
*

- Mai, COPI I'E% 5540

J"// Drrector Tegnico
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INSTRUCCIONES DE USC Anexo llI.B
RESPIRONICS BiPAP FOCUS

funcionamiento de la unidad. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor o menor, y
varia de acuerdo con la antigliedad de la bateria, las condiciones ambientales y la terapia.
» Sjaparece la alarma "Bateria baja", busque inmediatamente una fuente de alimentacién

alternativa, El fallo total del suministro eléctrico y la pérdida de la terapia son inminentes.

Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento
e No use estas unidades si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Si las unidades se
usan a una temperatura ambiente superior a 40 °C, es posible que la temperatura del "flujo de
aire sobrepase los 43C, lo cual podria activar las alarmas del sistema, causar irritacién

térmica o dafar las vias respiratorias del paciente.

Filtro antibacteriano
Respironics recomienda la utilizacion de un filtro antibacterianc (nimero de pieza 342077) a 342077) en
la salida de la linea principal siempre que se use la unidad para terapias invasivas o si debe utilizarse

el ventilador en varios pacientes.

Circuitos del paciente (general)

¢ Los ventiladores deben utilizarse Unicamente con interfaces del paciente (por ejempio,
mascarillas, circuitos y conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respironics
no ha verificado el funcionamiento adecuado de las unidades, incluidas las alarmas, con otros
circuitos y dicha verificacion es responsabilidad del profesional medico o del terapeuta
respiratorio,

» Al agregar cualquier componente al sistema respiratorio, la resistencia dei flujo y el espacio
muerto de los componentes agregados, como humidificadores valvulas fonatorias,
intercambiadores de calor y humedad (HME) y filtros, deben considerarse cuidadosamente en
relacidén con los posibles efectos adversos en el control de la ventilacion del paciente y en las
alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos
¢ Se requiere un conector espiratorio cuando se wtiliza un circuitc pasivo,
« Para el circuito pasivo, a presiones de espiracién bajas, es posible que el flujo que pasa a
do del tubo,

N

FEF%',".—'\“""’J‘ ’3"‘= B

fravés del conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espi

por lo que puede producirse una reinhalacion.

Circuitos activos

¢ Ultilice Unicamente los dlSposmvos espnratonos activos disefiados para BIPAP FOCUS

» Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcionar

‘f

correctamente para que el ventilador suministre |a terapia, El dispasitivo esplﬁ&iﬁo dE‘ﬁ‘

'».

inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que sea necesario. Dire:c;’) J? Aico
AL W NE

Pégina 3 de 12
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RESPIRONICS BiPAP FOCUS N

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B L

— =

3.2; USO INDICADO

El sistema ventilador BiPAP Focus aporta ventilacién no invasiva a pacientes adultos (con un peso
minimo de 30 kg o 66 Ibs.) para el tratamiento de insuficiencias y dificultades respiratorias, y de la
apnea obstructiva durante el sueio. El sistema BiPAP Focus es adecuado para parametros agudos,
subagudos y de fransporte en el interior del hospital.

El sistema BiPAP Focus debe utilizarse con mascarillas nasal y facial completa. El sistema BiPAP
Focus no es un dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales.

Contraindicaciones
El sistema BiPAP Focus no esta indicado en pacientes afectados por cualquiera de las enfermedades
siguientes:
» Falta de impulsc respiratorio espontanec « Incapacidad para mantener una via respiratoria
permeable o secreciones adecuadamente despejadas - Riesgo de aspiracién del contenido

gastrico « Sinusitis aguda u otitis media « Hipotension

Efectos Secundarios Posibles

Aconseje al paciente que informe sin demora sobre cualquier molestia toracica inusual, disnea, o
cefalea aguda.

Algunos efectos secundarios de la terapia mediante presion positiva no invasiva pueden ser molestias
en los oidos, conjuntivitis, excoriaciones cutaneas debidas a puntos de contacto atraumaticos y

distensién gastrica (aerofagia).

3.3; ACCESORIOS BPAP FOCUS

Consulte al M ~

Solicite a st proveedor f nimero de pieza, que se determing poref | representante

pais y la configuracion. de Respironics

Componentes del circuiio de respiracion

Adaptador de oxigenacién, Ctd 10 312010

Circuito BIPAP Vision® para un solo paciente, Ctd 10 582073

Vélvula de seguridad, purga de oxigeno, Cid 1 302418

Mascarillas del paciente roeed,

Mascariila facial completa Performa Trak™ para un solo paciente Apoderago
Pequeiia, Ctd 1 1012623 AGIMED S.R.L
Pequeia, Ctd 10 1018592
Mediana, Ctd 1 1012624
Mediana, Cid 10 1018593
Grande, Cid 1 1012572
Grands, Cid 10 1018594

Mascarilla facial completa Image3® para un solo paciente con arnés
Pequena, Cid 1 1004878
Pequefia, Ctd 10 1018585
Mediana, Cid 1 104849
Mediana, Cid 10 1018586 5
Grande, Ctd 1 1010871 Bloing. LEQN,RD  GOWEZ
Grande, Cid 10 1018587 Ma. CC £ 55405

Oirectdr Técmco
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo Iil.B PN 4{ B ‘
RESPIRONICS BiPAP FOCUS -
Dowepsion SR,
Alarma remota; .(.I.r.itérionﬁ.o“ 81 60900-00

NOTA: Para uso con el cable para puesto de llamada a la enfermera,
BiPaP® Focus™, normalmente ablerto (NOJ, NP 1027713,

Alimentacién, CC, Sistema BiPAP Focus 1028775
Soporte movil, BIPAP® Focus™ 1032846
Soportes para cilindro de O, 1011949

Humidificadores y circuitos de humidificadores

Humidificader H2, Respironics 1009491
{raquiere circuito para un solo paciente, Ctd 10}

Placa adaptadora del humidificador H2 1032925
{fambién requiera soporle para humidificader, N/P 1005101)

Soporte para humidificador 1005101
{para us¢ con &l humidificador térmico Respironics H2 y con ¢l

humidificador F&P 850}

Circuito BiPAP Vision, para un soic paciente, Ctd 10 652002

{para uso con &f humidificador térmico Respironics H2)

Circuito de cable érmico, una sofa rama, Cid 10 1020523
{para usc con el humiditicador F&P 850},

Extrapequefia, Ctd 5 1016980
Extrapequena, Ctd 10 1016982
Paguehia, Ctd & 10166383
Pequefa. Ctd 10 1010654
Madiana/Grande, Cid 5 :g:ﬁﬁg&
Madiana/Grande, Ctd 10
Mascarilla nasal de vinilo para un solo paciente, Ctd 5
Extrapequeiia, con correa da cabeza 10045148
Extrapequefia, sin correa de cabeza 312122
Pagueha. con cormea de cabaza 1004519
Pequena, sin correa de cabeza 312102
Mediana/Pequaena, con correa de cabeza 1004530
Madiana/Pequefa, sin correa de cabeza 312105
Meadiana, con correa de cabeza . 1004531
Madiana, sin correa de cabeza 312103
Mediana/Ancha, con correa de cabeza 1004532
Mediana/Ancha, sin corraa de cabeza 312124
Grants, con correa deo cabeza 1004533
Grande, sin correa de cabeza 312104
Grande estrecha, con correa de cabeza 1004534
Grande estrecha, sin correa da cabeza 312123 e SOICLLA
Filtro, antibacteriano, 342077 hporieraco
—ry £ B
Filtro, particulas, desechable {blanco) 1005945 ﬁkG“‘a‘k"’GD s.R.L
Filtro, particidas, reutilizable {giis) 1005664
Bateria, BiPAP Focus 1028006
Cable para puesto da #famada a la enfermera, BIPAP® Foous™, 1027712
normalmenta carrado {NC}, S0 pies.
Cable para puesto de llemada a la anfermera, BiPAP® Focus™. 1027713
normaimente abierto {(NO), 50 pies. H
Manuai del operador, Sistema BiPAP Focus, Espaiiol 1027404 !
Manual de mantenimiento, Sistema BiPAP Focus 1029568

3.4;
i i BioingSEQNARL  GOIMET
Puesta en funclonamiento de los respiradores Mat, COPITES 5545

Directpr Técnica
AL MfD [ R IR
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B ‘_
RESPIRONICS BiPAP FOCUS AN

1. Conecte el cable de alimentacién a la unidad y después a una toma de CA.

2, Conecte el pulmdn de prueba al extremo de la conexién del paciente del circuito deseado (PAP
activo o pasivo). o

3. Siga las instrucciones para acceder a la pantalla Configuracién.

Colocacién de la unidad

Coloque el ventilador sobre una superficie plana y nivelada.

No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyadoe sobre un lateral, al revés ¢ en cualquier otra
posicion. Asegurese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no sé encuentre
blogqueada. Si hloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione

correctamente

Instalacion del filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene el
polve doméstico normal y el polen, El filtro debe utilizarse siempre que las unidades se encuentren en
funcionamiento.

Si el filtro no se encuentra instalado al recibir la unidad, debe instalario antes de utilizar el ventilador.
Para instalar el filtro, introduzca el filtro de espuma gris en el area del filtro, tal come se muestra.

Suministro de alimentacién a la unidad

La unidad puede funcionar con alimentacion de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacion de
distintas fuentes posibles, en el siguiente orden:

Alimentacion de CA

Bateria externa

Bateria extraible e B

Bateria interna M
Primer uso

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,

aplique alimentacidn de CA al ventilador antes de encendérlo. Si intenta utilizar el ventilador sin ‘ /C;_,,

aplicar primero alimentacion de CA; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciende é
f .

ventilador, ocasionara que la bateria interna se visualice en rojo como si estuviera vacia. |

odnnnn GOICRRA
Cuando la bateria interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se d&ﬁ‘qﬁﬁg.—,dmaoo .
VoamiatD SRk
alimentacién de CA. o 49@,,‘;{_..)
LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO i ‘_
.

Limpieza del ventilador .

La superficie exterior del ventilador y el exterior de la bateria extraible (en caso de utilizarse) eben
limpiarse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesario. ;

1. Desconecte la unidad y limpie el panel delanterc y ei exterior de la caja, segin sea necesario, con
un pafo limpie humedecido en alguno de los siguientes agentes de limpieza: ulmr;fd .L;je;n';g :;?Ez

Director Tacrco

P I Wl U +
LAL=SN LI T=r arw 2w 0%
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IiL.B /// )
RESPIRONICS BiPAP FOCUS N

.,

- Agua

- Agua jabonosa o detergente suave

- Perdxido de hidrogeno (3%)

- Alcohol isopropilico (91%)

~ Solucion de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)
2. No permita que entre liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un pafio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar Ia pantalla.

3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de alimentacién.

ADVERTENCIA
Para avitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente antes
de limpiar el ventilador.

PRECAUCION
No sumerja fa unidad ni permita que entren fiquidos en la caja o en el filtro de entrada.

PRECAUCION
No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador. Utilice
solamente los agentes y métodos de limpieza descritos en este manual.

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire
Durante el uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y
cambiarlo por uno nuevo cada seis meses 0 menos, st fuera necesario.

1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botén para detener el flujo de aire.

2. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacién.

3. Revise el filtro para comprobar su limpieza y estado.

4, Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuagueio muy bien para
eliminar todos los restos de detergente. Deje que el filiro se seque completamente al aire antes de
volver a instalarlo. Si el filtro de espuma esta roto o dafado, cdmbielo. Sélo se pueden utilizar como
repuestos los filtros proporcionados por Respironics.
5. Instale nuevamente el filtro tal como se indica.

Cambio de la espuma de la via de entrada de aire .

Siga el protocolo de su institucion en relacién con la frecuencia de sustitucion de Iaﬁspuma de la via

de entrada de aire.

Limpieza de los dispositivos espiratorios i
Desmonte el dispositivo espiratorio del circuito del paciente. Siga las instrycciones he lladas de

limpieza que se incluyen con el dispositivo espiratorio. s
SigNG. LEORAAG._GOWEZ
pal. COPITES 2545
rectos Técico
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B /Z/
RESPIRONICS BiPAP FOCUS N

Mantenimiento preventivo

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento al ventilador cada 12
meses, coMoe minimo. Pongase en contacto con Respironix o con un centro de servicio auterizado
para obtener mas informacion.

Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de mantenimiento preventivo
ubicada en la parte inferior de la unidad.

Las horas de mantenimiento del ventilador de la unidad se indican en el software de la unidad, en el
men( Informacion.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacion sobre el mantenimiento periddico
recomendado. El mantenimiento periddico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

3.6;
Uso del aparato
ADVERTENCIA:
» No utilice este dispositivo cerca de instalaciones de RMN o de alta frecuencia, como equipos
de electrocirugia o diatermia.
Incendio ¢ explosién
+ Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria

ocasionar un incendio o una explosién.

.
LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION é/

Limpieza del circuito del paciente

La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con
bacterias pueden infectar los pulmanes del usuario, Limpie el circuito respiratorio periédicamente.
Siga el protocole de su institucion para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar la limpieza
dos veces por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el
paciente utiliza la unidad 24 horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito j7

respiratorio para cambiar los circuitos mientras limpia uno de ellos. -

Instrucciones de limpieza

Limpie el circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su institucion.
1. Desconecte el circuito de la unidad y desmonte el circuito para limpiarlo. LAvese bien las manos.
2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabén liquide para lavavaijillas, limpie todas |
superficies accesibles del circuito. No utilice alcohol para la limpieza. 75\
3. Enjuague el circuito con agua corriente y elimine los restos de detergente. f
4. Prepare una sclucidn con una parte de vinagre blance y tres partes de agua destilada. UnE ;.5.
cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua dﬁgtiia;a. a

cantidad real variara segun las necesidades individuales. independientements de la (canti

—

Iy g
Zdioing. LEQNSAL - GOMES

Lirect

DT EL 75AD
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B (WA

relacién debe ser de 1 parte: 3 partes. Sumerja el circuito en esta solucidn durante una hora.
Enjuague completamente el circuito con agua corriente. "

5. Coloque el circuito sabre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pafo. El circuito
debe estar completamente seco antes de guardarlo.

6. Vuelva a ensambilar el circuito cuando esté seco. Guardelo en una bolsa e plastico o0 en una zona
libre de polvo.

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén deteriorados

PRECAUCION

Las valvulas espiratorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran limpios
y sin esterilizar. La limpleza y desinfeccién de esas piezas deben seguir los procesos especificos de
la institucién y cumplir las pautas que proporciona Respironix con cada accesorio.

ALARMAS DEL VENTILADOR

Las alarmas del sistema BIPAP Focus avisan en caso de que suceda lo siguiente: regulacién alta o
baja de la presidn, apnea, desconexién del paciente, alimentacion baja, o pérdida de la alimentacion
eléctrica principal. Un grafico de barra del sistema presenta una estimacién de la presién suministrada
en tiempo real.

La alarma de frecuencia de apneas (#Apnea) avisa al cuidador si se repiten periodos de apneas
cortas de 10 o mas segundos. El cuidador puede fijar cuantos periodos de apneas (10 segundos o
més) por hora deben producirse, antes de activarse la alarma. El nimero total de periodos de apneas
(10 segundos o mas) de la hora precedente aparece como parte de los datos del paciente. Dado que
el sistema muestra los datos de las horas precedentes, el nimero de periodos de apneas
correspondiente a la primera hora s6lo es una estimacién.

El sistema BiPAP Focus incluye funciones de silenciacién y presitenciacion de la alarma. El parametro
predeterminado de fa bateria de reserva proporciona un minimo de 45 minutos de energia de reserva,
si se interrumpe la alimentacién de

CA (por ejemplo, durante el traslado dentro det hospital).

El dispositivo Digital Auto-TRAK™ incorporado al sistema BiPAP Focus le permite reconocer y
compensar las fugas imprevistas y promover la sincronia mediante el ajuste de sus algoritmos de

-

7

activacion y ciclo, para mantener unas prestaciones éptimas Q/‘
| FEARANDD GOICLLA

QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA Apoderaco
AGIMED 3.R.L.

Responda a las alarmas como sigue:

1. Aproximese de inmediato al paciente. Garantice una ventilacién suficiente y eficaz para el paciente.
Si puede hacerlo, quizas desee silenciar la alarma. )

2. Corrija la condicion de la alarma consultando los mensajes de la Tabla de al!rmas.

3.12; \

CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS N, i ;

Interferencia eléctrica 5;@3{{}?{5N‘.‘\;z[; ~OOIWEZ
W —CORITEG 645
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
RESPIRONICS BiPAP FOCUS

» Estas unidades se han disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se
especifica. El usuaric de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en un entorno
compatible.

* No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portétiles ni mdviles a una distancia
menor que la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables.

Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a
continuacion.
El usuaric de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Contormidadiprueba de emisiones | Entomo slectromagnética - Directrices

Emisiones RF CISPR 11/Grupe 1 £l sistema BiPAP Focus utiliza energia de
RF unicamente para su funcionamisnio
interno. Por io tanto, sus emisiones de RF
san muy bajas y ¢s improbable que causen
interferencias on equipos electrdnicos

Cercanos.
Emisiones de RF CISPR 11/Ciase 8 El sistema BiPAP Focus es adecuado para
su uso en todos los establecimientos,
Emisiones armonicas 1EC 81000.3.2/ excepto en los domésticos v en los
{ro aplicabde) conectados directamente a la red publica
de bajo voltaje que alimenta edificios
Fluctuaciones de voltaje/emisiones utilizados con fines domésticos.,

fluctuantes EC 61000-3-3/ (no aplicable)

Especificaciones eléctricas

Rango de entrada

Reserva de bateria La bateria de 3.8 amperios hora (Ah} a hidruro de niguel-
metal (NiMH) funciona 45 minutos con los parémetros
predeterminados. El sistema activa automaticamente e
cicio de carga de la baterfa cuando estd conectado a la
CA y con el interruplor de la alimentacion en posicién de
ENCENDIDO ( § ) {durante ef uncionamiento normal o
en modo en espera).

La recarga suele complelarse en menos de 5 horas, pero
puede Hevar mas tiempo segun los pardmetros de la
maglina si funciona atimentada por la bateria anles de la
recarga, o si funciona a lemperatura ambiente elevada
(superior a 282 C). La carga se ha completado al
apagarse el indicador LED de color verde CARGANDO.

Relé del puestode lamada a  El puerto para la estacidn de llamada a la enfermera se

fa enfermera utiliza para conactar inicamente un circuito de voltaje de
seguridad extra bajo (SELV, Safety Extra-Low Voltage) y
un sistema sin esnexién a tierra con aislamienio basico a
tierra, de acyerdo con la norma IEC 60601-1. Para evitar
dafios al circuito de Hamada a la enfermera, la entrada ¢
de senal no deberia superar el vatlor nominal méaximo de
24 VCA (voitios de corriente alterna) o 36 VCC (voltios
de corriente continua) a 500 mA (millamperios), £on una
cofriente minima de 1 mA.

Tipeo de fusible Sin fusibles sustituibles.

Cable de alimentacién utilice e sistema BiPAP Focus s6lo con los cables de j
alimeniacion siguientes: i
Europa: Enchufe tipo CEE 7/7 i
{N/P 1020985) i
Reino Unido/ldanda: Enchufe tipo BS 1363 !
(/P 1029982) :
EE.UU./Canadd: Enchufe tipo NEMA 5-15

(N/P 1020989)
Solicite informacion sobre oltros paises a su distribuidor e
focat. Bioin_ TN * WMEZ

B T PIEC S045

Citsctor 18cnich—
e

Pégina 10 de 12 AGIMED S.R.L.



Y

I

LR o

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B /(
RESPIRONICS BiPAP FOCUS S

314

ALMACENAMIENTO b
Las baterias internas y extraibles se descargaran automaticamente mientras se encuentren
almacenadas. Si se desea mantener las baterias completamente cargadas (por ejemplo, como
ventilador de respaldo), conecte la unidad a una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 dias.
Otra opcidn es dejar el ventilador conectado continuamente a una fuente de CA sin provocar la
degradacion de la bateria.

Permitir la descarga completa de las baterias ho las dafiara ni causara que se pierdan los ajustes de
la unidad, pero es posible que se deban cargar durante un periodo mas prolongado antes de
utilizarse.

Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso (horas o ciclos de carga y
descarga completos). La capacidad y la vida 0til de la bateria también se reducen cuando la unidad

funciona a altas temperaturas.

Baterfa extraible Utilice s6lo baterias extraibles de Respironics con €l ventilador.

ELIMINACION DE LA BATERIA
Deseche las baterias de acuerdo con las normativas locales.

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacién del dispositivo debe realizarse segin las

normas apropiadas del hospital.

3.16;
PARAMETROS:
Rangos y Preclsion
"Par.é_mbirﬁs':MQdQECPﬁkz:i: = SR
cPAP T Rango:d20omb0 @2onPR)

Presion posiiiva Resolucion: 1.cm HeO (1 hiPa)

continua de las i e
vias respiratorias Precisién dinamica; 5 om HyO (5 hPa}

{CPAP)

T. rampa Rango: (-45 min.
Periodo enque el Resolucion: 5 min. !
ventilador Precisian: £10% del pardmetro _— BT AGD

aumenta la - AGIMED 3.R.L.
presicn »

inspiratona,

desde el

parametro Inic.

rampa hasta el

pardmetro CPAP

Inic. rampa Rango: 4 om Hy0 a parametro CPAP (4 hPa a parametro CP‘}AP}

Presidn Resolucion: 1 em HpO {1 hPa) i
inspiratoria inicial /

4 :p\hu Ay r\‘)MEZ
- ITEC 5545
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T Insp.
Tiernpo Resolucion: 0,1 seg
inspiratorio Precision: + (0,1 + 10% del parametro) seq
Los parametros T, Insp. v Frec. no pueden permitir que T. Insp.
exceda el tiempo expiratorio.
T rampa Rango: 0-45 min
Hesolucion: 5 min
Precision: £10% del parametro
inic. rampa Rango: 4 cm Ho0 a EPAP (4 hPa a EPAP)
Presion Resolucion: T cm HeO {1 hPa)

inspiratoria inicial

Parametros: Modo S/T. B T R e
PAP Rango: 4-30 e Ha0O (4-30 hPa)
Presidn Resolucion: 1 om HzO (1 hPa)
inspiratoria

positiva en las
vias respiralorias
{IPAP), af
pardamelro de la
presion de
inspiracion

Precision dinamica: £b cm HyC (5 hPa)
La IPAP no puede ajustarse por debajo de la EPAP.

EPAP

Presion
espiralonia
positiva de las
vias respiratorias
(EFPAP), af
paramelre de fa
presicn de
axhalacicn

Rango: 4-25 cm HyO {4-25 hPaj
Resolucién: 1 om Hp O (1 hPa)
Precision dindmica: 5 cm HyO (5 hPa)

T. subida

La rapidez con
que el ventilador
aumenta la
presion
inspiratoria.
desde la presion
EFAP hasta el
67% del nivei de
soporte de la
presion

Rango: 1-6 (siende 1= 0,1 segy 6 = 0,6 seg)
Resolucion: i
Precision: = (15 + 10% del paréametro} seg

Frec.

Frecuencia
respiratoria.
utiizada para
determinar 8 se
suministra una
respiracion
programada

Rango: 1-30/min

Resolucién: 1/min

Precision: £1/min o £10% del paramelro, lo gue sea mayor durante
un periodo de 4 minutos.

Los parametros 1. Insp. y Frec. no pueden permitir que T. Insp.
exceda el tiempo espiralorio.

Bicin,

FEAN NGO B0IOLLA
Apcderaco
AGIMED SR L.

i ;”%a\p-{ﬁr‘{ “IMEZ
LOPITEC 5545
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INFORME TECNICO Anexo lIl.C - Ampliacién / TN

1.7 Sistema BiPAP® Focus
Sistemna BiPAP® Focus™

El sistema ventilador BiPAP® Focus™ aporta soporte respiratorio no invasivo a pacientes adultos con

un peso minimo de 30 kg (66 Ibs.).
El sisterna BiPAP Focus ofrece dos modos de ventilacion:

» Presion positiva continua de las vias respiratorias (CPAP), que aporta un solo nivel de presion

positiva al paciente.

» Espontaneo/Programado (Spontaneous/Timed, S/T), que aporta dos niveles de presién positiva (uno

durante la inspiracion y otro durante la exhalacion) y suministra respiraciones programadas, si el

paciente no inicia la respiracion.

Almacenamiento
seguro del cable

. - ‘
BiPAP® Focus Plataforma

Alarmas

Las alarmas del sistema BiPAP Focus avisan en caso de que suceda lo siguiente: regulacion alta )
baja de la presion, apnea, desconexién del paciente, alimentacion baja, o per&&gcd%é% kwen )
M1, COPITEC-S844 -

Pagina 1de 7
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RESPIRONICS BIPAP®

":I/r / e

eléctrica principal. Un grafico de barra del sistema presenta una estimacién de la presion suministral!q_ L

.

en tiempo real.

La alarma de frecuencia de apneas (#Apnea) avisa al cuidador si se repiten periodos de apneas cortas
de 10 0 mas segundos. El cuidador puede fijar cuantos periodos de apneas (10 segundos o més) por
hora deben producirse, antes de activarse la alarma. El nimero total de periodos de apneas (10
segundos o méas) de la hora precedente aparece como parte de los datos del paciente. Dado que el
sistema muestra los datos de las horas precedentes, el nimero de periodos de apneas
correspondiente a la primera hora sélo es una estimacién.

El sistema BiPAP Focus incluye funciones de silenciacion y presilenciacion de la alarma. El parametro
predeterminado de la bateria de reserva proporciona un minimo de 45 minutos de energia de reserva,
si se interrumpe la alimentacion de

CA (por ejemplo, durante el traslado dentro del hospital).

El dispositivo Digital Auto-TRAK™ incorporado al sistema BiPAP Focus le permite reconoccer y
compensar las fugas imprevistas y promover la sincronia mediante el ajuste de sus algoritmos de

activacion y ciclo, para mantener unas prestaciones dptimas.

Prestaciones:

Modo ST AR = 4/min

IPAP =12 crn HoyO  Tismpo inspiratorio = 1 seg

EPAP =4 cm HyO  Tiermpo rampa = 0 min

Tiempo de nicio rampa = 4 cm HO
subida = 2

Especificaciones

CPAP
Presion pgsiffva Resolucicn: 1 cm HyO (1 hPa)
continua de las C

vias respiratorias Precision dinamica: +£5 em HyO {5 hPa)
{CPAP)

T.rampa Rango: 0-45 min.

Perfodo en que ef  Resolucion: 5 min.

ventilador Precision: =10% del parametro
aumenta la

presion

inspiratoria,

dasde of

parametro Inic.

rampa hasta e i

pardmetro CPAR

tnic. rampa Hango: 4 cm H,0 a parametro CPAP {4 hPa a parametra CPAP) .
Presion Resolucicn: 1 cm HeQ (1 hPa) .
inspiratonia inicial \

S
Bioing LEONAR EZ
Mat. COMTEC 5545
Pagina 2 de 7 Director. Vécnico
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INFORME TECNICO Anexo III.C - Ampliacién /
RESPIRONICS BIPAP®

inspiratoria inicial

T. insp.
Tiempo Resotucidn: {,1 seg
inspiratorio Precision: + {0,1 + 10% del parametro) seg
Los parametros T. Insp. ¥ Frec. no pueden permitir gque T, Insp.
exceda el tiempo expiratorio.
T. rampa Rango: 0-45 min
Resclucién: 5 min
Precisién: +10% de{ parametro
Inic. rampa Rango: 4 cm H,0 a EPAP (4 hPa a EPAP)
Presion Resolucion: 1 ¢m HyO (1 hPa)

Pardmetros: Modo ST

IPAP

Presion Resolucion: 1 em HoO (1 hPa)
inspiratoria o e <

positiva en las Precision dinamica: £5 cm HpO (5 hPa)
vias respiratorias  La IPAP no puede ajustarse por debajo de ja EPAR
{IPAP), &

parametro de la

presicn de

inspiracion

EPAP Rango: 4-25 cm HyO (4-25 hPa)
Presion Resolucién: 1 em HzO (1 hPa)
espiratoria

positiva de fas
vias respiratorias
(EFAFR}. e
pardmelro de fa
presion de
exhalacion

Precision dindmica: 5 cm HgO (5 hPa)

T. subida

La rapidez con
que el ventitador
aumenta la
presion
inspiratoria,
desde la presitn
EFAP hasta et
57% del nivel de
soporte de la
presion

Rango: 1-6 (siendo 1= 0,1 seg y 6 = 0,6 seg)}
Resolucion: 1
Precision: + (0,15 + 10% del pardmetro) seg

e

Frec.
Frecuencia
respiratoria,
ulilizada para
determinar si se
suministra una
raspiracion
programéda

Rango: f:SO/minI FoanANDD SCIGLLA
Resolucion: 1/min C Apoderado
Precision: +1/min o +10% del parametro, lo que sea mayor duramiss: =D 5.13.L.
un periodo de 4 minutos.

Los parametros T. Insp. y Frec. no pueden permitir que T. Insp.
axceda el tiempo espiratorio. (ﬂ\

Oirector Tacnico
AGIMED S.R.L.
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Dimensiones del sisterna

BiPAP Focus {140x11.4x55in)
Excepto accesorios, entradas de gas y conexiones del
paciente.
Peso 45Kg (101bs.)
Mlmentacién
Rango de entrada 100-250 V~, 50/60 Hz, 3.0-1.5 A

Reserva de bateria

L.a baleria de 3.8 amperios hora (Ah) a hidrure de niquel-
metal (NiMH)} funciona 45 minutos con los parametros
predeterminados. Ei sistema acliva automaticamente el
ciclo de carga de fa balerfa cuando esta conectado a ia
CAy con el interruptor de la alimentacion en posicicn de
ENCENDIDO { 1) {durante el funcionamiento normal o
en modo en espera).

La recarga suele completarse en menos de 5 horas, pero
puede ltevar mas fiempo segun los parametros de la
mdaquina si funciona alimentada por la bateria antes dela
recarga, o si funciona a temperatura ambiente elevada
{superior g 28¢ C). La carga se ha completado al
apagarse el indicador LED de color verde CARGANDO.

Relé del puesto de Hlamada a
la enfermera

Etf puerto para la estacion de llamada a la enfermera se
utiiza para conectar inicamente un circuito de voltgje de
sequridad exira bajo (SELV, Safety Exira-Low Voltage} y
ur sisterna sin conexion a tierra con aislamiento basico a
tierra, de acuerdo coh la norma IEC 60801-1. Para evitar
dafios al circuito de lamada a la enfermera, la entrada
de sefal no deberfa superar el valor nominal maximo de
24 VCA (voltics de corriente alterna) o 36 VCC (voltios
de cormente continua) a 500 mA (miliamperios), con una
corriente minima de 1 mA.

Tipo de fusible

Sin fusibles sustituibles,

Cable de alimentacion

Utilice el sistema BiPAP Focus séle con los cables de

alimentacion siguientes:

Europa: Enchufe tipo CEE 7/7 "

(N/P 1029985) 77

Reino Unidodirlanda: Enchufe ipo BS 1363

(N/P 1029982)

EE.UU./Canada: Enchufe tipo NEMA 5-15

{(N/P 1029989)

Solicite informacion sobre ofros paises a su distribuidor

focal. PO ANDS DOICLLA
Apoderaca

T T R T -.:.._:EZE'J‘ELG;MEDS.H.L.,

Caracteristicas medioambientales . -~ .

Funcionamiento: +5 a +35° € con humedad relativa

del 10 al 95%

Almacenamiento: -20 a 60° C con humedad relativa \\\
del 85%

Presién atmosiérica

Funcionamiento: 82 a 102 kPa {830 a 1020 mBar)

Almacenamiento

Cuando el BiPAP Focus no vaya a utilizarse durante
mas de 2 semanas, se recomienda guardario en un
bolsa piastica esterilizada y limpia.

Bicing RABD ", GOMEZ
Mat. CORITEC

L. Directdﬁ Técnico
Pagina4d de7 AG'MEP SRL
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1.2 Uso Previsto

El sistema ventilador BiPAP Focus aporta ventilacién no invasiva a pacientes adultos {con un pesU s

minimo de 30 kg o 66 Ibs.} para el tratamiento de insuficiencias y dificultades respiratorias, y de la

apnea obstructiva durante el suefio. E| sistema BiPAP Focus es adecuado para parametros agudos,

subagudos y de transporte en el interior del hospital.

El sistema BiPAP Focus debe utilizarse con mascarillas nasal y facial completa. El sistema BiPAP

Focus no es un dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales.

+ Clasificacion de riesgo
Tipo de producto: Producto Activo dedicado a brindar suministro No invasivo de aire a predeterminados

niveles de presién. No es dispositivo de soporte de vida - Normalmente usado para terapia domiciliaria

o transporte intrahospitalario)

Sustancia suministrada: Aire ambiente filtrado — Ocasionalmente enriquecida con Oxigeno

Ciasificacion de riesgo: Producto clase Il (Regla N° 3 Anexo Il Disp. 2318-02)
Regla 171
Todos los productos médicos activos destinados a administrar medicamentos, liguidos corporales u olras

sustancias al organismo, o a extraerios del mismo, se incluirdn en Iz Clase /I, a no ser que elffo se efeclie de forma

polenciaimente peligrosa, feniendo en cuenta la natwaleza de las sustancias, la parte del cuerpo que se trate y e/

modo de aplicacion, en cuyo caso se incluirdn en la Clase I,

1.3 Precauciones, resiricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del producto

médico
s Tiempo de vida Gtil del producto: aproximadamente Cinco (5 afios) a partir de la fecha de

Fabricacion

ADVERTENCIAS
CONTRAINDICACIONES

Si el paciente padeciera cualquiera de las siguientes afecciones, debe consultar al profesional
médico antes de utilizar el dispositivo :

= Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar

adecuadamente las secreciones .

= Riesgo de aspiracién del contenido gastrico %

Diagnoéstico de sinusitis aguda o de otitis media

34

= Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el ragggqgg MR8~ 1A
reaccion alérgica sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria Apoeraco
o i . . . AGHED 3.R.L.
=  Aspiracion pulmonar de sargre debida a epistaxis

= Hipotension

Efectos secundarios

Efectos secundarios posibles de la terapia de presion positiva no invasi\‘xja:

=  Molestia en los oidos

Paginas5de7 Director Técnico
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= Conjuntivitis
= Escoriacion cutidnea debida a mascarilias no invasivas

= Distension gastrica (aerofagia)

ADVERTENCIA:
* No utilice este dispositivo cerca de instalaciones de RMN o de alta frecuencia, como equipos
de electrocirugia o diatermia,

Incendio o explosion )
» Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria ocasionar

un incendio o una explosién.

PRECAUCIONES

¢ Debe utilizarse inicamente un circuito respiratoric aprobado.

» Cuando utilice un circuito respiratcrio provisto de una mascarilla con un conector espiratorio
integrado © un circuito con un dispesitivo espiratorio Independiente, no deben sellarse o cubrir
con cinta adhesiva ni obstruir de ninguna otra forma las aberturas de ventilacién.

s+ Se debe emplear el filiro de espuma provisto por el fabricante, y conservarse en buen estado
para el correcto funcicnamiento del equipo.

+ No debe sumergirse el dispositive ni permitirse la entrada de liquido en la caja ni en el filtro de
entrada.

¢ No colocar el equipo sobre ningin depdsito que puede acumular o retener agua, ni tampoco en
su interior.

¢ La condensacion puede dafar al dispositivo. Antes de utilizarlc, espere que alcance la
temperatura ambiente.

» Utilice la sujecion del cable de alimentacion para evitar que éste se desconecte.

» Verifique el estado de la instalacién eléctrica domiciliaria antes de conectar el producto de
forma tal de asegurar un uso confiable.

s No debera utilizar el dispositive si padece paro respiratoric grave y no puede iniciar
espentaneamente [a respiracion.

s Debe informarse inmediatamente al profesional médico acerca de cualquier molestia inusual
en el pecho, falta de aliento o dolores de cabeza intensos.

¢ Si presenta irritacion cutdnea o [a piel se reseca debido al uso de la mascarilla, consult.e las }7
instrucciones de la mascarilla para consultar las medidas convenientes. i

« El dispositive no esta disefado para cubrir la totalidad de las necesidades ventilatorias.-

+ ADVERTENCIA: Conecte el oxigeno dnicamente cuando lo indique u_"n medico.

Rt E YA
FLLR R .

S
» ADVERTENCIA: Cuando conecte oxigeno al circuito, utilice una vélv'pla de seguridad interna y
no permita la entrada de oxigeno a través de la entrada de aire.

Aal-COPITEC 5545
Direcior Tacnico
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« ADVERTENCIA: Observe constantemente al paciente y el monitor durante la adminisﬁa'éién
del oxigeno, ufilizando las mediciones de gasometria arterial y oximetria de las pulsacioﬁé"S )
gue sean necesarias.

s ADVERTENCIA: La concentracion del oxigeno inspirade varia segin los parametros, los
modelos de respiracién de los pacientes y el indice de fugas.

+ ADVERTENCIA: Para que no se acumule oxigeno en el ventilador, péngalo en modo operativo
Normal antes de activar el oxigeno, y desactive el oxigeno antes de pasarlo al modo en espera
o de apagar la unidad.

¢ ADVERTENCIA: No utilice un intercambiador de calor y humedad (HME) con el BiPAP Focus,
por su alta resistencia a la circulacion,

s ADVERTENCIA: El sistema BiPAP Focus puede suministrar una presion maxima de 30 cm de
H20. En el caso improbable de ciertas situaciones de fallo, puede conseguirse una presion
estatica maxima de 42 cm de H2O.

+ ADVERTENCIA: Es importante inspeccionar y cambiar los filiros de entrada de aire en los
intervalos recomendados, para que no penetren materias extrafias en el sistema.

s ADVERTENCIA: El sistema BiPAP Focus se suminisira de fabrica con la bateria
desconectada. Debe conectarse la bateria antes de utilizar el sistema BiPAP Focus.

1.4 Formas de presentacion del producto meédico
El producto se presenta embalado en cajas, protegido internamente, con la adecuada profeccion a un
elemento fragil.

Ver Especificaciones en 7.7

1.7 Diagrama de flujo conteniendo las elapas del proceso de fabricacion del producto médico, con una
descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion del producio terminado.

Ver Adjunto C-1

1.2 Descrpcion de /a efficacia y segquridad del produclo médico, de acuerdo con la Resolucion GMC N°72/98 que
rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia, de los Productos Médicos.

Ver Adjunto C-2

o
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Diagrama de Flujo de Fabricacién :

?

Recepcion de Materiales
Inspeccién de recepcion y
clasificacién

v

Formado de materiales
termoplasticos

v

Envio de Materiales a Pianta

!

Generacion de fichas de
fabricacién

v

Generacion de modelo y Nro. De
Serie

4

Marcado del equipo

4

Ensamblaje mecdnico en las
hemicarcasas

Insercién de tubos y conductos

.

Revisidn del montaje y
estanqueidad del conjunto

|

Montaje de tarjetas electronicas

y

Revisién eléctrica y armado final

A

Prueba Funcional y pruebas
acusticas

Informe Técnico 1/1

Volcado de datos al registro
histérico de producto, en caso de
fallas segregacion de la unidad y

envio al Dep. de Calidad de
Producto '

Liberacién de Producto 0K

4

Embaiaje y Expedicién
Envio a Depdsito de producto
terminado DK
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Referencia de Normas de Conformidad — Respironics BIPAP

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia — Anexolll.C Adjunt}!:t:} ‘

— EN 60601-1:1990 +A11:1993 +A2:1995 +A13:1996. Aparatos electromédicos Parte 1-
Requisitos generales de seguridad.

~ EN 60801-1-4:1996 +A1:1999. Aparatos electromédicos Parte 1- Requisitos generales de
seguridad. Norma Colateral: Equipamiento electromédico programable

— UNE-EN ISC 17510-1:2002 Terapia respiratoria para la apnea durante el suefio, Parte 1:
Dispositivos para terapia respiratoria para la apnea durante el suefio. (ISQ 17510-1:2002).

- EN 60801-1-2:2001. Aparatos electromeédicos Parte 1- Requisitos generales de seguridad.
Norma Colatgral: Compatibilidad Electromagnética - Requisitos y Ensayos.

— IEC 61000-4-2 Descarga electroestatica (ESD)

— IEC 6100044 Transitorios eléctricos rapidos/rafagas

— IEC 61000-4-5 Sobretensidn

- IEC 610004-11 Caidas de tensién, breves interrupciones y variaciones de tensién en las
lineas de alimentacion de entrada

— |EC 61000-4-8 Campo magnético de frecuencia eléctrica

- |EC 61000-4-8 RF conducida

— |EC 61000-4-3 RF radiada

— IS0 8185:1997. Humidificadores para uso médico

— I1SC 15223 Simbolos Graficos utilizados en el Rotulado de Dispositivos médicos.

LN .
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Registro de Producto Equipo Respironics BiPAP®
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia Anexo II1.C Adjunto C-2
Nermas, otras directivas y otras | Documentacién (informes ,
Apilicable/ OK/
Lista de verificacién de Conformidad con Requisitos Esenciales de Seguridad y eficacia No apiicable reglas apiicadas por el protocolos, Iteratura o razén Fallé
fabricante de ne aplicabilidad
I. REQUISITOS GENERALES
1. Los dispositivos deberan estar disefiados y fabricados de forma tal que, al usarlos A - UNE-EN ISO 17510~ - Reporte de ensayo de OK
bajo las condiciones y para el uso pretendido (Intended use) , no comprometan la 1:2002 Seguridad Eléctrica
condicion clinica ni la seguridad de los pacientes, o la seguridad y la salud de los - IEC 60601-1-1 - Reporte de ensayo de
usuarios o, donde fuere aplicable, a otras personas, siempre que todo riesgo que — |EC 60601-1-2 Compatibilidad
pueda estar asociado a su uso constituya riesgos aceptables cuando se sopesen - ENISQ 14971-02 electromagnética
con los beneficios al paciente y sean compatibles con un altc nivel de proteccion - IEC 60601-1-4.
para ia salud y la seguridad.
2. Las soluciones adoptadas por el fabricante para el disefio y la construccién de A - Norma EN 18O 14971-02 - Manual del usuario OK
dispositivos, deberg ajustarse a los principios de seguridad, tomando en cuenta lo - Norma EN 1041:1998 - Informes de Andlisis de
mas novedoso que se conozea a hivel general. riesgo
Al seleccionar las soluciones mas adecuadas, ei fabricante deberd aplicar los
siguientes principios en el siguiente orden:
a) Eliminar o reducir riesgos lo maximo posible (disefio y construccion
inherentemente seguros)
b) Donde fuera adecuado, tomar medidas adecuadas de proteccion incluyendo
alarmas si fuera necesario, en relacién a los riesgos que no se pueden
eliminar. .
¢) Informar a los usuarios de los riesgos residuales debido a cualquier
deficiencia de medidas de proteccion adoptadas. .
3. Los dispositivos deberan lograr la eficacia pretendida por el fabricante y ser A - Norma EN (S0 14971-02 - Informes de Analgsis de JOK
disefiados, fabricados y embalados de forma tal que sean aptes para una o mas riesgo \!
de las funciones a las que se hace referencia en el Articulo 1y 2(a), segin]..
especificado por el fabricante. I P
[
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1778-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
TS:nZog’ édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N°©
............ E ZI, y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé 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: Dispositivos BiPAP (Ventiladon Bi-nivel).

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidon/es autorizada/s: Aporta ventilacidn no invasiva a pacientes adultos
{con un peso minimo de 30 Kg o 66 |bs.) para el tratamiento de insuficiencias y
dificultades respiratorias, y de la apnea obstructiva durante el suefio. El sistema
BIPAP Focus es adecuado para parametros agudos, subagudos y de transporte en
el interior del hospital.

El sistema BiPAP Focus debe utilizarse con mascarillas hasal y facial completa. No
es un dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales.

Modelo/s: Sistema Ventilador BiPAP Focus.

Periodo de vida til; 5 (cinco) afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Group,
2) Respironics California, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 2271 Cosmos Court. Carlsbad, CA 92011, Estados Unidos.

~—



Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1136-67, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........... 13.MAYZBH ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién,.

DISPOSICION NO 3 [, & ['
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