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BUENOS AIRes, 1 MAY T0U

VISTO el Expediente N¢ 1-47-1502-13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica.

' Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics Inc., nombre descriptivo Sistema BiPAP (ventilaciéon Bi-nivel) vy
nombre técnico Dispositivos para la Respiracién, Auténomos, de acuerdo a lo
solicitado por AADEE S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 90 a 91 y 92 a 104 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma. ‘
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-80, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese a la Direccion de
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 32 4

Nombre descriptivo: Sistema BiPAP (ventilacién Bi-nivel).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-089 Dispositivos para la
Respiracidén, Auténomos.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estd disefiado para proporcionar soporte ventilatorio
no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediatricos de mas de 10 Kg de
peso que padezcan apnea obstructiva del suefio e insuficiencia respiratoria. Esta
diseflado para usarse en entornos domésticos y clinicos, como hospitales,
laboratorios del suefio e instituciones subagudos.

Modelo/s: BiPAP A30,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668, Estados

Unidos.
Expediente N° 1-47-1502-13 .
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME[XO&SCﬁptO en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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Disposicién 2318/2002 (texto ordenado segiin Disposicién 1285/2004)

f ANEXO III B_ROTULOS

| 2.1, La razén social y direccién del fabricante: | ]

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

Razon social y direccion del importador :
AADEE 8.A. — Avda. Triunvirato 4135 5° piso — (C1431 FBD) — Buenos Aires — Argentina.

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

BiPAP A30

Condicion de venta: .........

LZ.S Si corresponde, la palabra "estéril” ’

No corresponde

| 2.4. El codigo de lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie segiin proceda I

SN: Ndmero de Serie y el correspondiente nimero identificatorio de serie.

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

No corresponde

l 2.6 La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso l

No corresponde

| 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto: —]

Funcionamiento Transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 a 60° C
Humedad: 15 a 95% sin condensacién

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;

{os J. Gi See




fviziar/Parar

Pausa audio/Indicador d= alamma

Apto para use en avidn. Cumple la norma RTCA/DO-160F apartado 21,
categoriz k.

Alimentacién de €

Fuente dealirmentacidn de CA; conexién para la fuente de alimentacian
de CATC

Vohaje deJa baterla de TG conexidn para una bateria extama
Cansulte fas instrucdon es de uso adjumas.

Pieza aplicada dw fipo BF

£lage I fcon doble sislamienta)

Proteccidin fente a swposidones

Recoqicla aparte del equipn eléctrico y electrdnion, sagrin la
Directiva comunitaria 2002,/96/CE.

w§@ﬂ@ﬂ@u@%e:

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor
de cabeza intenso.

*+ Si aparece irritacién o lesiones cutaneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas
adecuadas en las instrucciones de la mascaritla.

*+ A continuacion se mencionan posibles efectos secundarios de |a terapia de presion positiva
no invasiva:

- Molestias en los oidos

— Conjuntivitis

- Abrasiones cutdneas debido a interfaces no invasivas
- Distension gastrica (acrofagia)

| 2.10. Método de esterilizacion |

No corresponde

| 2.11. Nombre del responsable técnico: |

Director Técnico Bioq. Mario Vernengo Lima

| 2.12. Numero de Registro del Producto Medico |

Autorizado por la ANMAT PM-976-80




ANEXO 111 B_ INSTRUCCIONES DE USO 3 2

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que ! ban-
los item 2.4 y 2.5;

[ 2.1. La razén social y direccién del fabricante: —I

Respironics, inc 1001 Murry Ridge Lane Murrysvilie, PA 15668 Estados Unidos

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

BiPAP A30

Condicion de venta: .........

I 2.3 Si corresponde, la palabra "estéril" j
No corresponde '
| 2.6. Indicacion de USO EN UN SOLO PACIENTE: |

No corresponde

I 2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto: |

Operative Almacenamienta
Temperstura Die 5% 3 35 °C De -20°Ca 80 %
Humedad relativa el 15%al 95% Det 15%al 95%
fsin condensacian) Bin condensacién)
Presidn atmosférca Batil kPaa77 s M
{apresimadaments 0 - 2288 m)

2.8. Instrucciones especiales para la operacién y/o uso de productos médicos

El dispositivo aumenta la respiracion del paciente suministrando aire presurizado a través del circuito del
paciente. Detecta el esfuerzo respiratorio del paciente mediante la monitorizacién del fiujo de aire en el
circuito def paciente, y ajusta su salida para ayudar a la inspiracion y la espiracion. Esta terapia se conoce
como ventilacion bi-nivel. La ventilacion bi-nivel proporciona una presién mas alta, conocida como IPAP
(presion inspiratoria positiva en las vias respiratorias), al inspirar, y una presién mas baja, conocida como
EPAP (presion espiratoria positiva en las vias respiratorias) al espirar. La presién mas afta facilita la
inspiracion y la mas baja facilita la espiracién. El dispositivo también puede proporcionar un solo nivel de
presion, conocido como CPAP

(Presion positiva continua en las vias respiratorias).

También hay varios accesorios disponibles para su uso con el dispositivo. Péngase en contacto con su
proveedor de servicios medicos si desea adquirir algun accesorio que no venga incluido con su sistema.
La figura a continuacion ilustra algunos de los conectores y funciones del dispositivo, descritos en la
siguiente tabla.

Carlos J. Gigena Se
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Dascripdén

Fantalla Mugstra los ajustes da terapka, [os dates del paclente y otros menszjes.

Botdn inilar/Parar | Pulsar este botén cuando ef dispo sitivo 25t3 apagado provoca que pase 3l modo Paner ot espara,
Puilsar asta botdn mizntras se estd administrands 1 terapia muestra una pantalia emergente quale
permite spagar el dispositive o valver 3l modo Ponar en espara,

Botdn Pausa audio/ | Este botdn tiena dos finalidades: sitendia temporalmenta (2 parte audible da una afarma y tambisn

Indicader de actda como un indicador de alarma. Consulte ol capitule 3 para obtener mas informacion,

atarma

Botdn ArribasAbaje | Este botdn le permite navegar por &l mant en pantalla y editarios ajustes del dispositive.

Botones izquierda | Estos botones ke permiten seleccionar ofxionas de viswalizacién o realizar determinadas acciones

yDerecha aspecificadas on pantalla.

J. Gigera Sgeber




| 2.9. Advertencias y/o precauciones:

(eﬁ Advertencias

Las sdvertencias indican fo posibitilad de gue of uxeario o of speradar sufran xlones.

Monitorizacién
del paclante

Antes de oolocar 3 un pacients en of ventilador, debe realizarse una evaluacidn ciirdea pera
detarminan

+  Los ajustes de afarmna del dispositive

«  EFequipo de ventiacidn alternativo necesario

* 5 debe utilizarse un monitor altemativo (p. ¢, monitor respiratoric o
pulsioximetro cuyas alarmas estén sonando)

Cuallhicaclones
personales

BiPAP A30 es un dispasitivo médice restringl do disefiado para su utilizacién por parte de
terapelitas nespiratorios u otres cuida dores formados v cualificados baje la supervisién de
un médice.

Utilice este manual comereferencia, 1asinstrucciones de este manual no pretenden sustitulr
a lasinstruccionas del profesional médico sobre of usa del dispositive,

L3 prescripdion ¥ otros ajustes del dispositivo solo deben cambiarse por orden del
meédico supervisar,

Ef aperador debe leer yentender esta manual en su totafidad antes de utifizar el dispositivo,

Camblosenla
prescripcdén de
[a tarjeta 50

Cuando se realice un cambio de prascipddn de terapia o de ajustes de alarma con la tarjeta
50, ¢l profesional médico debe revisar y verificar cualquier cambio en [a prescripcite antes do
utilizar & dispositive, B profesion al médico a5 raspernsable de garantizar queios ajustes de

1a prescripcidn sean comactes v compatibles con ef paciente después da wtilizar esta funcion.
La instalacidn de una prescriprion emdnea para un determinada paciente pusde provocar

1a administracién da una terapia inadecuada, 1a fatta do una monitorizacién da sequridad
adecuads ydesiones al paciente,

Energla derespaldo
de la bateria

Busque inmediatamente una fuente do energla altemativa cuande apanszca la alarma
«Bateila bajas.

Temparaturas de
funclonamiento y
almacenamiento

Ha utili cz este dispositivo s latemperatura ambients es superior a 35 °C porque la
temperatura del flufo de aire puede exceder tas 43 °C. Esto podifa causar una lesidn o
irrftacion témnica en las vias respiratorias del paciente.

o utilice & dispositive mientras estd colocado en un lugarcdlido, come bajola luz
diracta del sol,

Puesta en marcha
del dispositive

Asegunese de que el dispositivo esté funcionando adecuadamente antes de ponerlo on

marcha (3l entraren el moda Poner en esperal. Verifique siempra que suene ef fono audibley
que los LED di 13 alarma seiluminen en rejoy luago en amarifio momentincamente, Péngase
en contacto con Philips Respirenics o con un centro de servicio awdorizade para raalizarun
mantenimisnto det dispositivo si no se producen estas indicaciones durante la puesta en
marcha, Consulte los capltulos 4 v 5 para obterer mids informacion sobre fa puesta en marcha
st dispositiv.

Rlzro Philips Respironics racorni enda [a utifizadidn de un fittro antibacteriane en 12 salida da iz Hnea
antibacteriang principal, siempre que al dispositive se utilice en mahiptes padentes,

Funclomes de Las funciones AVAPS y Bi-Flax son solo para pacientes adultes,

terapla

o




Circuitos del
pacleme

H ventilador solo debe usarse con interfaces de paciente (f of., mascarillas, Tircuitde?
conetones espiratorios) recomendadas por Philips Respiranics. Philips Resplronics no ha
verificado el funcionamientoe comacto del dispositive, induidas Jas alamnas, conotros dircuitos
¥ esresponsabilidad det profesional médics © of terapeuta tesplratotio.

Es necasario un conector aspiratorio. No bloques of conector sspiratorio. Esto puade reducir
et flujo deaire y provecar fa reinhalacién de aireespirada.

A prasiones espiratorias bajas, ¢ flujo a través del conector esplratorio puede resultar
inadecuado para eliminar todo &f gas espirado del tubo: podela produsirse slgode
reinhalackan.

Cuando seuse un crcuito de pacientz con mascarilla facial completa, la mascariiia debe
cantar con Una vilvula de sequridad Gantiasfixial. Aseglness de quaia vilvula de sequridad
{ntiasfixia) ests funcionando adecuadameants con of ventilador,

Furklonamiento
Indebido dal
ventilador

5 adviarte algin cambio inesperado en el funcicnamiento dal dispositivo, si estd emitiendo
sonidos inusualas, st 2 ha caldo o manipulado indebidaments, si ha entrado aguaenta
carcasa, o 5t 13 carcasa ostd agrietada o rota, interrumpa of uso y pingase en contacto con
Philips Respiranics o urt centra de servicio autorizado para ebtener mantenimiento.

Clrcuito
desconectado

No debe confiar en nfnguna alarma individual para detecta ura condicién da dirculto
desconactado. Las alarmas de Ventifagién minuto baja v Apnea deben utilizarse
corjuntamenta con la alarma Gircuito desconectado.

Compruzsbe el funcionamianto di {3 funcitn drouito dasconactado siempre que se realice un
cambio al drcuito. Un aumento enfa resistencia del circuito puede impeadir el funcionamiento
adecuado de algunas alarmas,

Sistema de Bamada
al parsoral do
enfermeria y de
alarma rermolta

13 salida de llamada 3l personal de enfermerla e esta dispositivo estd disefiada para usarse
axclusivamente con voltaje extrabajo da sequridad (Safety Extra Low Voltage, SELV], segin

se describe en 1EC 60601-1. Mo conectefa salida de llamada at personal de enfemneris de aste
dispasitivo a voltajes patencialmanta peligrosos dado que pedifa provocar uisa tesidn grave
o la muerte.

Las funciones de llamada al personat de enfiermeria y de alarrna remota deben considerarse
10 respakdo dal sistarna de alarma dek dispositivo, Mo confle solo en a funcidn famada al

personal da-enfermerfa.

Al utilizar un sistema de alarmna remnota o Hamada al personal de enfonmeria, asegdresa de
compmbara fanda el conactor y el cable verificando que:
< ilas alarmas anunciadas en el ventilados también se arungian en of sistema
e alarma remota o llamada al personat de enfermerfa.
= La desronexién del cable de slanma remota o llamads al personal de

enfermerf{a ded ventilador ¢ del sistemna de alamna remata o llamacda at
parsonal de enfermerfz genera una notificadién de alarma en iz alarma

remota.

Cablode
alimentacidn

Dirlja el cable de alimentacién a3 toma de comiente deforma que nadie pueda tropozarse
con &,y quelas sillas u otros muebles na interfieran con él,

Utilice soka cables de afimertacion recomendadas por Philips Resgiranics con al ventilador.

Accosorios

Cuando seafiade algin componante al sistama respiratorio, se dehe considarar
cuidadosamenta ka rasistendia al flujo y el espacio muerto de los componentes stadidos
leorno hurmidificadores y filtros), en relacion con los posibles efectas adversos en 1as alammas
del dispasitivo y 1a gastibn vantitatoria del padiente.

los J. Gigend See
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Oxigene Al administrar oxfgena suplementarto de flujo fijo, puade que (3 concentracion de axfgeno no
s#a constante. La concantracian de oxfgeno inspirade variard, dependiendo da las presionas,
flujps del paciente y fuga del circuite. Las fugas importantas puedan reducir {a concertracian
de axlgens inspirado 3 menas del valor previsto. Debe usarse yna adec rada monitorizadsn
dat paciente, sequin esté indicada médicamente, como un pulsioximatro con alarmas,

Cuando se utllice axigena con este sistema, of suministro de oxigenao debe cumplirla
normativa locat sobre oxfgeno médics,

No conecte sl dispositivo 3 una fuente de oxdgeno no regulada o dealta presitn.

Cuando se wtifice oxigeno con este sistemna, debe colocarse una vitvuly de presidn
Philips Respiranies an 13 salida del dispositive. Si o seutiliza la vilvula depresidn,
purede haber peligro de thcenctio.

E oxigena contribuyaa |a combustién. No utifice axigeno mientras fumani en prasancia de
uma flama desprotegida,

No utilice & dispositivo carca de fuentes de vapores txicos o nocivos.

Cuando utilice oxigeno con esta sistema, enclenda @ dispositive antes de abrir o oxigeno.
Desactiva d flujo de oxigeno antes de apeoar of dispositive. Esto evitard 1a acumutacian de
oxigeno en of dispositive, Explicacién dela advertenla: Si of Aujo de oigeno se mantiene
artivado cuando ef dispesitive 110 estd en funcionamiento, el cxfgeno enviada alinterior del
tubo podra acurmularsa dentro de |3 carcasa del dispositive. La acumulacion de oxigeno an 13
canasa del dispasitive producird riesge deincendio.

Limpleza Para swvitar dascargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion deta toma de
corsienta de{a paract antes de limpiar of dispositivo.

Munca opere af dispositivo i alguna pleza estd dafiada o si no estd fundonando
adecuadamente. Reemplace{as piezas dafiadas antes da sequir ussndolo.

Inspeccione periddicarmentea los cables aléctricos para comprobar qua no presenten dafios i
sefiales da dasgaste. & un cable ests dariado, deje de utilizarto y sustingyalo.

{as reparaciones y kos ajustes solamente deba realizarlos parsonal de sarvicio técnico
Junotizade por Philips Respironics, El servicio técpico no autorizado podria causar lesiones,
anutar k garantla o producir danos costosos af dispositive,

g, Precaucionss

tas precguciones ndican iz posibilidad de gue & dhpositivasuie danos,

Descarga No utilice mangueras antiestdticas ni conductivas, ni tubos de paciente conductivos con
electrostitica (E3D) | of dispasitivo,
Condensa ién La contdensacién puade datiar el dispositive. S o dispositivo ha estado expuesto a

temparaturas muy aitas o muy bajas, deje que alcance |atemperatura ambierte (temperaturs
de funckinamientol antes de iniciar 1z terapia.

Flltros Para un fundionamienta corrects se raquiere gue haya un filtro de espuma gris instafade
corfectamenta y gque no esté danady, Lave periddicamenta y reemplace cuando tenga danios
que impidar un funcionamierito adecuade

Cables alargaderes | No utilioe cables alargadores con gsta dispositivo.

Colocxion del No ponga & dispositive dentro i encima de ningdin recipiente que pueda recoger o
dispositive almacenar agua.
Mo cotoque & dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables.
Ho enchufe el dispesitive en una toma de corrienta controlada por un interruptor de pared.
Humidificador H humidificader térmico sofo puede usarse cuandoe o ventilador esté copectado a
kmantacion de CA Mo pueds usarse con una baterls,
Bateria externa Ho utilice la misma batarla extemna para hacer funcionar af misme tiempo o ventiladory

cuafquier otro equipo, como una silka deruadas déctrica.

Solo s2 debe conectar una baterla externa at ventitador utilizando el cable de bateriy extama
de Philips Respirenics. Este cable estd precableade, correctamente terminado ydispong de
fusibke para garartizar una conexidn segura a una baterfa de ploma-dcido de ddo profundo
estindar. £ use de cualquier otro adaptader o cable puede provocar un fundonamiznto
inadecuadao del vantilador,

Limpeca No sumaerja ¢ dispasitivo ni permita que ertra ningdn ifguido en {3 arcasa i en of filtro
de entrada,

No esterilice of veritilador con vapor en sutoctive. Hacerlo destruird ef ventilador.

Ho utilice detergantes fuertes, limpladores abrasivos ni cepitlos para Bmpiar el sistema
el vertifador.




Contraindicaciones 3 2 4_7 4

Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar

el dispositivo;

*+ Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones adecuadamente
** Riesgo de aspiracion del contenido gastrico

++ Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media

«+ Epistaxis que ocasione la aspiracién pulmonar de sangre

*+ Hipotension

| 2.10. Métodos de esterilizacion:

No corresponde

’ 2.11. Nombre de¢l responsable técnico:

Director Tecnico Biog. Mario Vernengo Lima

| 2.12. Niimero de Registro del Producto Medico

Autorizado por la ANMAT PM-976-80

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados: item 3- “Los productes deberan ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberin desempeiiar sus funciones tal y como especifique el
fabricante”

El ventilador BiPAP A30 esta disefiado para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para tratar a
pacientes adultos y pediatricos de mas de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del suefio
(Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia respiratoria. Esta disefiado para usarse en entornos
domésticos

y clinicos, como hospitales, laboratorios del suefio e instituciones de cuidados subagudos.

Contraindicaciones

Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de
utilizar

el dispositivo:

+« Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones
adecuadamente

+» Riesgo de aspiracion del contenido gastrico

«« Diagnéstico de sinusitis aguda u otitis media

+» Epistaxis que ocasione la aspiraciéon pulmonar de sangre

++ Hipotension

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente
sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener
una combinacién segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico est4 bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

No corresponde

J G,g ceber




No correspoiitie

R6. La informagiion relativa @ les riesgos die imterfessmiia recipraae el
prodicin médico e imvestigacionas @ trakmibniess especificos;

eeher
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Guia y dedaracion del fabricante - Emisiones eiectmmﬁgﬂé@sg 4

Este dispositivo estd concebida para wtilizarse en el entorme electromagniético especificado a continuacisn.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno,

Prueba de emislones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Ermisionas da radiofrecuencia Grupo t E dispositivo utiliza energla de radiofrecuendcia

CISPRM solamente para st fundionamiento intemo. Por lo
tanto, 1as emisiones de radiofrecuencia son rmuy bajas
¥ no es probable g ue produzean interferencias enios
equipas elactrénicos cercanos

Emisiones de radiofrecuancia Clase B El dispesitive as adecuado para utilizarse en toda

CIsPR1Y tipo da astablecimientos, induidos los domésticos

Emisiones armidnicas Clasa A ¥ los conectades directamente a fa red publica de

IEC 61000-3-2 suministro eldctrica de bajo voltale que suministraa

Fluctuaciones devoltaje y Cumple los edificios utiizados para fines doméstices.

emisiones da dastellos

EC 6100033

Gufa y dedaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

Este dispusitivo estd concebido para utilizarse en elentormne electromagnético especificado a continuacion. B

usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prucka de inmunidad

Mival de prusha
IEC 60801

Hivelde
cemplimianto

Entorno elactromagnético ~
Guia

aléctrico

JEC 61000411

(cakda del 50% en Uy)
durante 5 ciclos

Descarga dectrostatica + 6 k¥ contacto + & kY contacto Los suelos debwen ser de madera,
(E30) hormigdm o baidosas de ceramica.
+ 8 K zire + 8kVaire $i10s sualas estdn cubiertos con
{EC 61000-4-2 material sintético, fa hurnedad
relativa deberd ser al menos del 3096,
Transitorio el écirico = 2KV paralaslineasde |+ 2KV paralared La calidad de la energla de lared
riptdo/réfaga surninistra eléctrice principal eléctrica debe ser |3 normal para un
aitorno domdéstico u hospitatario.
EC 61000-4-4 1KY parafasiineasde | 21 kV parz fas ffneas de
entradassalida entradalsatida
Sobratensién + 1 k¥ para el modo 21 ¥V par e modo 12 calidat] da 14 energladalared
diferencial diferencial eldetrica debe saris normal para un
EC 61000-4-5 entorno doméstico u haspitalario.
+ 2 ¥ para el modo £ 2 KW pata ef modo
comidn MR
Caldas, Interrupciones 1, <5% p <5% L2 ¢slidad de la energfa de tared
cartas yvariaciones de {cafda »25% en Uk} [calda »95% en Uy eléctrica debe sor la nomal para un
voltaje enlas lineas de duranted,s ciclos duranta 0,5 cidlas entarng domestico u hospitalario.
entratls del suministro U, del 405 Uy dil 40% Siel usuario dol dispesitivo necasita

{calda del 60% an L)
duranite 5ciclas

un furkionamianto continuada
dursnte fas intermupciones del
suministro eléarico, se racomienda

U, del 70% Ly dal 70% - : A
(calda del 30% en W) | fcaida el 3o entty | ONeCtar el clspositive a un sistema
duranta 25 ciclos durante 25 ciclos Almentacion inintarumpida o 2
una bateria,
Uy <5% Uy <5%
(Cakda =95% an L) {caida >95% en iy
duranta 5 segundos durante 5 sequndos
Campo magnético de 3A/MmM 3A/m Los campos magn éticos dia
frecuencia eéctrica frecuencia déctrica deben estar a
(50760 Hz) nivales caractaristicos de un emtome
doméstico u hiospitalatio nomal,
[EC 61000-4-8

NGTA: Uy es el voltajede fa red eléctrica de CAantes de [a aplicacisn dd nivel de fa prusha.

Dr. Mario -
Bio
7478
Mat AADEE S.A

Director Togoiee
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Guia y declaracion del fabricante - iInmunidad e!eﬂmmagné%ic& 4

Este dispositivo esta concebldo para utilizarse en el entomo electromagnétivo es peciﬁcadaon cidin,
£} usuario de este dispositivo debe asequrarse de utilizarlo en dicho entorna.

Prueba de Nivid do prusba Hivel da Entorne slectromagnatico - Guia

Inmunidad EC 60501 cumplimisnto

{05 equipaos portdtites o meviles de comunicacionas
far radiofrecuencia na deben idilizarse a una distancia
infarior ala distancia de separacidn recomenidads de
cualquier parte del dispositive (inciuidos los cables);
dicha distancia se calauls a partir dela acuacdén
correspondenta a la frecuencia do tramsmisor,
Distancla de separacion recomencada:

Radliofrecuendia [ 3¥rms s d= 12JF
condurida De1s0kHza
ECH10004-6 80 MHz fuera detas

bandas 1SM
Radiofrecuencia | 3V/m 10 %m d=12.JF DogodHza 300 MHz
radiada DosoMHza25GHzZ | De2sMHza25GHz [ d= 23J0F DesnoMHza25GH:
{EC 61060-4-3

donde Pesia potencia de sallda nominal maxima
daf transmisor en vatios (W) segin of fabricante
def transmisor, ¥ des fa distancia de separacidn
recontendada en metros (ml.

Las intensidades de campo de transmisoras de
radiofrecuencia fijos, daterminadas mediante un
estudit electromagnético def Hegar, deben ser
inferioras al nival de cumplimiento en cadaintervalo
da frecusncias®

Enlas proximidades de equipos marcados con el
siguinta simbalo pueden producirse imerferancias:

'y

HOTA 1: As0 MHz v 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas as situaciones. La propagacién electromagnédtics so ve

afectada por {3 absercidn y el reflajo producidos por estructuras, objetos y personas.

3 Lasimtensidades decampe delos transisores fijos, aomo tos de estaciones base de radiotel dfones (moviles
e [nalambricos) y de radies movilas terrestres, equipos de radioaficionades, emislonesderadio de AMy FM,y
emisiones de television no puaden pradedise tedricamenta con precision, Para avaluar ¢f entorno doctromagnético
produdide por transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse 13 posibitidad de reatizar un estudio
electromagnético def lugar, 5i la intensidad de campo rnedida en af lugaren et que se utiliza ¢l dispositive supera
! nivel de cumplimiento de radiofrecuends correspendienta indicado mis ariba, o dispasitivo deberd observarse
para comprabar quefunciona normalmenta. En caso de fundienamiento andmale puaden sat nacasarias medidas
adicionales, come lareorient acién o o cambio de lugar def dispositive.

b Dentro dd intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, 1as Intensidades de campo deben serinferiores 3 3 Wm.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos 4
portatiles o mndviles de comunicaciones por radiofrecuencia 2

y este dispositive

El dispositivo estd concebido para utilizarse en un entoma electromagnético en el que las perturbacionas por

radiofrecuencia radiada estén contioladas. Ef ciente o €l vsuario de este dispositive pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si martizne n una distancia minima entre los equipos portatites o moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (ransmisores) y este dispesitivo 1al como se recomienda a cantinuacisn,

de acuerdo con la potercia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

Potoncla de sallda Distancla de separaddn segiin fa frecuancla dal transmisor

nominal maxima del [metros)
transmisor De150kHza De 150 kHza DeaoMHza | Desoo MHza 2,3 GHz
(vatios) 80 MMz 80 MHz 506 MHz d=2,3.JF
fuera delas bandas | enlasbandas I5M d=12]F
IsM d=1,2.[P
d=1,2.{F
M 012 032 0,12 0,23
(3] 0,38 0,38 0,38 0,73
t 12 1,2 1,2 23

ki) 34 3B 38 73

G0 12 12 12 23

Para transmisores con potencias de salida nominal maxima distintas 2 fas espacificadas antes, 1a distancia de separacién
d recomendada en metros im) puede calewdarss utilizando 1a ecuacitn comespondiente ala frecusnci del ransmisor,
donde P es i potencia de salida mdxima dal transmisor,

NOTA 1: ABD MHz y 800 MHz, seaplica & intervalo de frecuencias suparior,

NOTA 2; Las bandas 15M Gndusteidl, dentifica y médical entra 150 kHzy 60 MHz son 6,765 ¥Hz a 6,795 MHz;

13,553 MHz a3 13,567 MHz: 26,957 MHz a 27,233 MBz y 40,66 MHz 2 40,70 MHz.

NOTA 3: Se utiliza un factor adicional de 1043 en & liculo dela distancia de separacidn recomandada para transmisores
en las bandas da frecuencia I5M ertre 150 kHz y 80 MHz yen efintervalo de frecuencia de 80 MHz v 2,5 GHz para reducir
{a prebabilidad de que equipos de gomunicaciones mévles/portitiles pudiasen provocar interferendi as 5i se flovasen por
dascuide a zonas det pacienta,

NOTA 4: Estas directrices pueden 1o ser adietuadas en todas|as situaciones. La propagacion flectromagnética se ve
afertada por fa absorcion y el reflajo predudides por estructuras, objatos y personas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilizacion si ¢l producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilizacion deberin estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;

6.1 Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador debe limpiarse antes y después de su utilizacién por cada paciente y con
mayor frecuencia si es necesario.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el pane! delantero y el exterior de la carcasa segtin sea necesario,
utilizando un pafie limpic humedecido con agua y un detergente suave.

2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen dafios después de la limpieza, Sustituya las

piezas dafadas.
3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacién.

6.2 Limpieza y sustitucién de los fiitros de entrada de aire

Con un uso normal, impie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitlyalo por uno
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso,
o antes si esta sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

13

los Se Dr. Mario \[&fne
ac.. 7178
143 ‘ocﬂ AADEE S-A



1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga et flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuentea 2 4
alimentacidn.

2. Retire el filtro o filtros de la carcasa apretandolo(s) suavemente por su parte central y desprendiéndolo(s)
del dispositivo.

3. Examine el filtro o filtros para comprobar si esta(n) limpio(s} y en buen estado.

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

5. Deje que el filiro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si ¢! filtro de espuma

esta rasgado o dafiado, sustitiyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por

Philips Respironics.

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

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

6.3 Limpieza del tubo reutilizable

1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecte el tubo flexible det dispositivo.

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

6.4 Mantenimiento

El dispositivo no requiere un mantenimiento periddico.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Instalacion del filtro de aire

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

Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, debera instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el
dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:

1. Si esta usando ei filtro ultrafino desechable blanco, introdlizcalo primero en la zona de los filtros, con el lado liso hacia el
dispositivo.

2. Introduzcea el fillro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.

Conexion del circuito respiratorio
Necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:

** Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector
espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiracién

independiente (como el Whisper Swivel I)

** Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm

*+ Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

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

a. Si es necesario, canecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo vy, a continuacion,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

b, El rendimiento del dispositivo podria verse afectade si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante,
el dispositivo seguird funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte |as instrucciones suministradas con la mascarilla.

3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consufte las instrucciones suministradas con el arnés.
Utilizacién de alimentacion de CA

Se incluyen un suministro de alimentacion y un cable de alimentacién de CA con el dispositivo.

1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacién en la fuente de alimentacidn.

2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentacién en una toma de corriente que
por un interruptor de pared.

o\esté controlada
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3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién en la entrada de alimentacién de IaBte 2 4
trasera del ventilador.

4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.

5. Hay un clip para accesorios que puede utilizarse para asegurar el cable de alimentacién, para impedir

su desconexién accidental, Dirija fos cables a fravés del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo
utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.

f@ ™
5w

- o

Utllizacion de alimentacion de CC

El ventilador puede funcionar con una bateria de plomo-acido de 12 VCC utilizando el cable de bateria

externa de Philips Respironics. Este cable estd precableado y correctamente terminado para garantizar una
conexién segura de un bateria externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la bateria depende de las
caracter(sticas de la misma y de la utilizacion del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composicién quimica, la antigliedad y el perfil de uso de
la bateria, fa capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una estimacién de
la capacidad restante real.

Oxigeno suplementario
Puede afladirse oxigeno en cualquier parte del circuito del paciente, siempre que se cologue una valvula de
presién entre el dispositivo y |a fuente de oxigeno.

Sistema de llamada al personal de enfermeria

Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermeria institucional con su dispositivo. Hay varios
cables de Philips Respironics disponibtes para conectar un sistema de llamada al personal de enfermeria al
ventilador,

Unidad de alarma remota
Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con su dispositivo. Existe un conjunto de cables
especial de! adaptador para conectar el dispositivo a la unidad de alarma remota.

Oximetro

Puede conectar el oximetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de SpO:zy de frecuencia
cardiaca. Cuando esté conectado un oximetro, aparece el panel Accesorio del paciente en las pantallas Poner
en espera y Monitor. Un icono de corazén indicara que el oximetro estd conectado y mostrara el estado de los
datos. Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel también mostrard las lecturas actuales
de SpO2y de Frec card. Si se esta leyendo un dato incorrecto procedente del oximetro, aparecen guiones junto
a los indicadores de SpOzy Frec card.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiaciéon debe ser descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico; ‘

No corresponde

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, ¢n condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmieas de
ignicion, entre otras;

No corresponde
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trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccién de sustandias{que se¢
puedan suministrar; L \0)
No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual |

especifico asociado a su eliminacion;

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, seguin |a Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche este
dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo, conforme
al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

l 3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Exactitud de control

Parametro Intervalo Exactitud
[BAR 4-30ecmHC | x25cmH D
EPAR 4-25cmHLO | 225emHC
CPAP 4-20cmHLO +2.5em MO0
Frec.respiratoria | De Da40fPM | =1 RPM o 10% del sjuste, 1o que sea mayor
Tiempo de De0sa + (10% dela configuracign + 4,1 segundos)
inspiracidn 3 sequndos

Las especificaciones enumeradas se basan en la utilizacion de un circuito del paciente estandar
{tubo Philips Respironics de 15 o 22 mm; Whisper Swivel I1).

* Presién medida en el puerto de conexidn del paciente con o sin humidificador térmico integrado
(sin flujo del paciente).

Exactitud del parametro mostrado

Parémetro Exactitud Resoluclén Intervalo
Tasa de fuga estimada MAC 0,1 LW De0a175tPM
Volumen corriente de +20miot 20% dela 1mi De 02 2000 mi
gire espirads lectura, fo que sea mayor
Frecuencia respirataria +1RPM o+ 10%dela 1 RPM De 0z 60 REM
lectura, lo que sea mayor
Vntilacién minuto espirada | Célcula basado enel 0,1 LPM DeoazstPM
volumen corriente espirado
y ia frecuencia respiratoria
Presion del paciente estimada { £ 25 cm H,0 0,1 em H,0 De0addemH,Q
ReliE Cilculo basado enel tiempo | 0,1 Deg%latny
inspiratorio y el tiempo
espiratotic

* La precision de los pardmetros mostrados se basa en condiciones ambiente de banco de pruebas, a una
altitud nominal de 380 metros. Todos los parametros basados en el flujo se expresan en flujo volumétrico.
** Presién medida en el puerto de conexién del paciente con o sin humidificador térmico integrado (sin flujo
del paciente).

ac. TATE
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Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1502-13-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tegnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3244\/ de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizd la
inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema BIiPAP (ventilacion Bi-nivel).
Cédigo' de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-089 Dispositivos para la
Respiracién, Auténomos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics Inc.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Esta diseﬁa“do para proporcionar soporte ventilatorio
no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediatricos de mas de 10 Kg de
peso que padezcan apnea obstructiva del suefio e insuficiencia respiratoria. Esta
disefiado para usarse en entornos domésticos y clinicos, como hospitales,
laboratorios del suefio e instituciones subagudos.
Modelo/s: BiPAP A30.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Respironics Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668, Estados

Unidos.

Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-80, en la Ciudad de Buenos
Alres, a 21MAYZW', siendo su vigencia por cinco {5) afos a contar de
la fecha de su emig. 4

DISPOSICION No 2 4 .
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Sub Administrador Naclonat
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