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Ministerio de Salud DISPOSICION N" a 244
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, 2 1 MAY 1014

VISTO el Expediente NO 1-47-1502-13-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

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

N° 1490/92 Y 1271/13.
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Ministerio de Salud DISPOSICION N! 3. 2 4 ~
Secretaría de Políticas, .. . -ti
Regulación e Institutos

A.N.MAT.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics Inc., nombre descriptivo Sistema BiPAP (ventilación Bi-nivel) y

nombre técnico Dispositivos para la Respiración, Autónomos, de acuerdo a lo

solicitado por AADEE S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 90 a 91 y 92 a 104 respectivamente,

figurando como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-976-80, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aut.enticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IIl. Gírese a la Dirección de
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

~tl~i1,
Dr. arra A. ORSINGHER
Sub Administrador Naclona'

A..N.M.A.T.

3244EA

Expediente NO1-47-1502-13-9

DISPOSICIÓNN°
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...3..2..4..4.
Nombre descriptivo: Sistema BiPAP (ventilación Bi-nivel).

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

Respiración, Autónomos.

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

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Está diseñado para proporcionar soporte ventilatorio

no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de mas de 10 Kg de

peso que padezcan apnea obstructiva del sueño e insuficiencia respiratoria. Está

diseñado para usarse en entornos domésticos y clínicos, como hospitales,

laboratorios del sueño e instituciones subagudos.

Modelo/s: BiPAP A30.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

~"~\7
Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A...N.M.A.T.

4Expediente NO 1-47-1502-1~

DISPOSICIÓN N° 3 2 ~

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

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

Unidos.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

~~~~~3~2.~~,~.criPto en el RPPTM medianteDISPOSICIÓN ANMAT NO

~t>'1c,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUDAdmln/st,ado, Nacional

A.N.Al.A.T.

5



Disposición 2318/2002 (texto ordenado según Disposición J 285/2004)3 2 4 4
ANEXO III B_ROTULOS

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

Respironies, Ine 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 Estados Unidos

Razón social y dirección del importador:

AADEE S.A. - Avda. Trinnvirato 4135 S. piso - (C1431 FBD) - Bnenos Aires - Argentina.

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

BiPAPA30

Condición de venta: .

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

2.4. El código de lote precedido por la palabra "lote" o el número de serie según proceda

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

2
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2.5. Si corresponde, fecha de fabricación y plazo de validez o la fecha antes de la cual deberá ntilizarse
el producto médico para tener plena seguridad

No corresponde

2.6 La indicación, si corresponde que el prodncto médico, es de un solo nso
No corresponde

2.7. Las condiciones específicas de almacenamiento, conservación y/o manipnlación del prodncto:
Funcionamiento Transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 a 60° C
Humedad: 15 a 95% sin condensación

2.8. Las instrncciones especiales para operación y/o nso de prodnctos médicos;



Iniciar/Panr

Pausa aud¡o/lndicadord~alilnTIa

Apto par ••UiO en avión. Cumple,la normil RTCA.fOO.16Of apartado 21,
categor(a M.

Alimentadón .deCC
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fuente dealirnentadón de CA: conexi6n para Ia fualte de alimentaci6n
deCAICC

VOltaje de la haterfa de CC<conexi6n para 'Un<! baterfa ext-?ma

Consulte las fnstnrcdones de usO' adjuntas.

Pieza aplicada detipoBF

CLase 11(o:on dobte i1islamiento)

Proteo:ión frente a exposiciones

Recog 1d3aparte del equipo electrico y electrónico, según la
Directiva comun itari¡ 2002/96/C£.

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

I 2.10. Método de esterilizacióu
No corresponde

2.11. Nombre del responsable técuico:

Director Técnico Bioq. Mario Vemengo Lima

I 2.12. Numero de Registro del Producto Medico

Autorizado por la ANMAT PM-976-80

3
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótnlo), salvo las que
los item 2.4 y 2.5;

ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO 32

2.1. La razón social y dirección del fabricante:

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

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

BiPAPA30

Condición de venta: .

2.3 Si corresponde, la palabra "estéril"

No corresponde

12.6. Indicación de USO EN UN SOLO PACIENTE:
No corresponde

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

Operativo Alrruw:ertaml ento

Temper.rtul'll DeS"'Ca 35"'( De.20~Ca60"C
Humedad relativa Da 15%aI95% Da 15%af 95%

(sin condensaci6n) (sin condensación)

Presión ;atmosférica OelO1kPaa77~a N/e
(aprClXimadamente o - 2286 mi

2.8. Instrucciones especiales para la operación y/o uso de productos médicos
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El dispositivo aumenta la respiración del paciente suministrando aire presurizado a través del circuito del
paciente. Detecta el esfuerzo respiratorio del paciente mediante la monitorización del flujo de aire en el
circuito del paciente, y ajusta su salida para ayudar a la inspiración y la espiración. Esta terapia se conoce
como ventilación bi-nivel. La ventilación bi-nivel proporciona una presión más alta, conocida como IPAP
(presión inspiratoria positiva en las vias respiratorias), al inspirar, y una presión más baja, conocida como
EPAP (presión espiratoria positiva en las vías respiratorias) al espirar. La presión más alta facilita la
inspiración y la más baja facilita la espiración. El dispositivo también puede proporcionar un solo nivel de
presión, conocido como ePAP
(Presión positiva continua en las vias respiratorias).
También hay varios accesorios disponibles para su uso con el dispositivo. Póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos si desea adquirir algún accesorio que no venga incluido con su sistema.
La figura a continuación ilustra algunos de los conectores y funciones del dispositivo, descritos en la
siguiente tabla.



P.~nur¡ do nR3Ol1c>
f,SomullHtl'illJ cublWfh)

Función Desalp"."

Carr:ctar de salda G:iMcteatubofurol:42 aquf.
"'al"
Aanurade SIFYoced!,lnserte OY.¡ufb tarJ@la,SOopcIonal
tarjeta SE>

Aanulade- 51fJfO(~ se p~den lnstabr aquf los a.:.ce5C<trnopelona¡¿'s.comoel módufo cfeconel(fón o un
aa:esorta módem Consulte las InstfUcclones su mInIstradas oon-~llle(e$OrfO.Cua.ndo 00 se esté utilIZando un
(con cublMa) accesorto, b e ubl~tUtdabe estar rolocadaen el <lISPOSItNO.
Entradade COM:l:e el iKbpt¡dor de allmimtaclón de e ••••aqu(
all:roentac:~n dO!CA
Entradad! Conecte una baterbe:<t\>rna aqur utlllUlra,e.lca bledeallmentacl&n de ce d'? PhlllPS'F!tesplronks.
allma1tao:~n cf~cC

zonadelosfiltros En la zona de bsfiltrosdeb!!< wlocarseun filtrode,espumagrts reutilIZable p:r¡mlt1lpo=dlrla entrada
d91XJ1\" )lel polen habituales en Entomos don~'U:05. kiml:Mn plJale utlllZarge un filtro ultrafino
blinco pata conseg ulr unZ'ttiltra(16n más completa dsopantulas muyñrm:.

CO/'liaCtorde COI)el::h:l'un sl~ma de ¡;¡I;.trnaremota ode llllrmda al p:f50rlal de enft<rmetla aldlspOSUh'D.
lIamadaal per,;.-nal o:'Onectanoo un ocIélptadot dealu1n3 J'l5ffi:Ita 0:' de llamada al p~tsonil de €I1h:fml:'rfaaeste WrteC'ttlL
~enfermeria
Cublel"t<llateral SIutiliza un hurn)jlfiador~on el dlS-j)C<$ltl'ro,E-Sta,culjerta lateral pued:?ro?tlrarse fOCllmel"ltecon

b pe:stan ••cJ.;-llbP.raclónamesdewnectar elhumldlficador. Consulte el manual di?l humldlJl:adot
;para otlene más Infotmll(~n,

Pantalla

ibtÓ"
Izquierda

O2lU4f2(l11

12:13 AM

Botón P~t£a audiol
Indkadcr de alarma

~

-Botón [nidarlPar,¡ r

Bo16n An ibafAbajo BoMn DeleCha

Fundón [)gscrlpdón

P<mtalla Muestra 105aju rtes de ter<1pfa, los datos del p<telente y otros mensajes.

Botón InlciarlPdr.u PuISdr este ootón cuando el disp:)sitivo .;?stáapagado provoca que paSE!al modo Poner en espera.
Puls;¡r ,este ootón mientras se esta adminlstr,aocJo la terapia muestra una- pantalla emergEflte qua le
permite apagare-I dispositivo,o voWE!r al modo Poner en Qspera.

Botón Pausa audio! Este botóll tiene dos lina'lidades::si1enctJ temporalmente la parte audiblede una alarma y también
lndiadord. actúa como un in diador dealilrm.l. Consulte el capItulo 3 para obtener mi1s~nformacién.
alarma
Botón AffÍbalAbCljO Este botón le permite navegar por el menú en p;;mtall Cly editar los. aju'StéS del dispositivo.

Botone~ Izquierda Estos botones le penniten seleccionaro,ptiones de vísuallzacl6n o !'e'Clnzardeterminadas acciones
yOerech<l especlfkada'S en pantalla.

5



2.9. Advertencias y/o precauciones:

A,Advertencias

Monllorludón Antes d~colocar a un paclelltº en el ventfl,ador, debermtlzarse una evalu ¡don dInica par.a
del pack!ntA! determ~nan'

• Lo, 'juS!<!,de.t'lTTl' dol dl'pos~lvo. H equipo de ventilaci6n altemativonQcQsario
. Si debe utilíZdrse un monitor alternativo (p. Eij., monitor respiratorio o

pulsioxrmetro cuyas Cllarmasestén sonando)

CuaUncadonlM Bi PAP.1'.30es -un disJXl Sit1VOmlkl ico restr~ng¡ do disef'iado paril su utrlización p::¡r parte d'Q
p@rsonales terapeutas respiratorios u otros ctlida dores formados y cualif¡(ados bajo :IasUJX!rvisión de

unmédieo,

Utilice este manual como referencia, las jnstru edones de estl? manual no pretenden sustituir
a ¡:as imtrucdones de1profesiond:1 médico 50bre el uso del dispositivo.

la prescripCión y otros ajustes del dispositivo sólo deben Gimblarsé por orden del
médico supervisor.

Elo~r,;¡dQr debe leer y ent~nder este m;mu~l en su totllidad .lntes de utilizar el dlspositivo.

Cambios en la Cuando 'se realic@un cambio de prescripción de:teldpia o d~ :3justesde a1d-rm~con la t<lrjetd
premlpdmde SO, ,el profQsion<l:1médico debe T~iQr 'IJ verlficafcualqúier 'carnbío en 1'<1p~scri'pd6n antes de
latar¡e!> SO utilfzar g-dispositivo. H pmfeslon almédico es responsable de g~r3nti2ar quelo5 ajustes de

la prescripción 'Sedncorrectos y comp<Jtjbles con el ])del ente despu es de utíllzar esta función.
la in SOlación dI?una prescripción e:rr6nª<l:para un determinado pa-ciente puooe provocar
la administración de una terap'ia tnadecuada,qa falta deuna mon1torizaclón de Soi?gurldad
adecuada y4eslones-a1 pade-nte.

Energla do respaldo Busque i-nmedJatamente una fuente de energfa ,;;¡Itemativa cuando a,parezca la al;arma
de la bat •• la «B;nerla b;::¡ja",.

~ •• atu •• sde No utilice~edispositi\lO si latemperatur.a ,ambiente es superior a -15(le porque 1'3
fundonamlQtlto y temperatura del flujo dlaaire puede 2XCede-rtos43 oc. Esto podrJa causar una lesión o
alrnacenarnh:mto ir-rit<l,i6n ténnica: en las \/fas rGlsplratorlas del paciente.

No utilke el di sposttivo m ientras este colocado en un lugar (:tIldo, como baj o t~lluz
dirf!cta del' sol.

Pu@sta @o m-aK ha ASQgúfi!Sl;;!d~ qU€l Ell d1spositivo l';,\st@fu ncionando d,decuadamente antes de ponerlo en
del dispositivo mOl n:h d (al ~ntfd ren el modo Poner en espera). Verifique s'iempre que suene el tono audIble y

que: 105LED de Id alarma selluminen "O rojoy luego en amariJIo m-omeot.inea-memQ. PóngaSé
en contacto con Phflips Respironics o con u n centro de servido autorizado para reallza-r un
ma ntenfmjél1w del dispositivo si 00- se producen est7ls indicaciones dur:mte la ¡puesta en
marcha. Consulte {os Qpftu~os 4 y 5 pal'd obtenEr mas información ,sobre ia pUé-staen ma-rcha
del di"""ítívo.

Rllfo Phfli ps Flesplronics reromi enda la utillnCí6n de:un filtro antjbacterlano en Ja sal ida de la Hn~
anUbadtlrl""" pñndpal, siempre que el dispositivo se utiIJce enmlHtiples pacimtes.

Fund"""" do La, funciono, AVAPS y Bi.Flox,on solo p,ra p,cionro, .dutto,.
terapia

6
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CircullOsdoi
paclcmto

Funcionan""lo
indobldo dol
vontllador

ClrcullO
doro>no<tado

Sistema do 'amada
al porsonal do
onformorla y do
alarma U!fno'ta

Cablodo
.1I"""'lo<l<ln

Elventilador solo debe usarse con j nterfJces de pdci~nte (p. ej" mascariU,ds, el re'u' ,
cooe<:tores espiratorios) recomendados por PhiUps Respl rooics. Philíps Resplronics fi o ha
verfficado el fu oCionamiento ,correcto del d'ispositlvo, incl uidas las alarmas, con otros.drcuitos
y o, ",sponsabllidad del profoslonal m~loo e 01torapouta ,",plralorl",
Es ne.<egr10 un conector @iSp'irator1o.No bl'oqueeel conector espIratorio. Esto puede reducir
et flujo de aire y provCGI r la reinhalaci6n de ai~ espirad(l~

Ap~s¡on es espiratori,a s baj,lS,,~lflujo a través d~ conector es,plratorio puede resultar
lnadocuado para o1ímlnartodo 01gas o,plrado doltubo: podrla produdrso algo do
fElinhalaci6n.

Cuando seu)€! un circuito de paciente'con mascariIJ;; tdc.ial completa, la masGlrfHa d0be
conta r con una válvula do sOQurldad tanllasflxl.l. "'egO""" do 'luola \!áIvul. do ,ogun d.d
(antiamxia) esté funcionando adecuadamente con el ventira dor.
5i advierte algún cambio ine:sperado en el fundooamiroto del dispositivo, ,siesta eTlitiendo
sonidos inusuales, si se h;¡ ca fdo o manipulado lndebi dameflt:e. si ha entrado agua en la
carcasa, o si la afC;:'l5a está ,agrti?tad;;¡ o rotl, interrumpa el usoy póngase en contacto<on
:PhWpsRespironics o un Cef'ltro de servido autorizado p;;¡raobtener mantenJmiento.
No debe confi"u en nfngu na alarma in divtduaf para detecta una mndición de drculto
doscon e<tado. Las .Iarma, do Ventiladón minuto b.ja yApnea doben utilizarse
conjuntdmente con la alarma Circuito desconectado.
Compruebe etfundonamiento de la fundón circuito desconectado siE!mpreque se realice un
cambio al circuito. Un aumento en la rE'SjstE!nct~ del circuito puroe impedir el funcionamiento
adecuado de algunas alarmas.
L3 salida de ,llamada al personal de enfermería dé estE!dispositivo €5tá d'iseriada para usarse
exc¡usiv;;¡m ~nte (on voltaje extra bajo de seguridad (Safety fxtld WW Voltage, SELV), según
se describe en lEC 60601-1. No coneeteo1a salid~ de !];amada al personat de enferrnerfa de este
dispositivo d voltajes pote.ndalmenté pengroso'S dado que podrta provocar tilla tesi6n 'grave
o :101muerte.

1<15funciones de llamada al personal de enferm erra .Yde alarma remota deben considerarsl!1!
unffiSpaldo del sistema do al'rma del dispositivo. No 'COnffosolo on 1. función lIam.d. al
personal doenformerl ••

Alutlli zar un ,Istom. do .Iarm. remota o Il.mad. al persen>'1 do enfermorla, .sogO """ de
comprobar a fondo el cont<tof y el cable verificando que:

U:ls alarma s anunciadas en el viOlnt¡ladof tamblén :seanuTIcIan en el sistema
de alarma remota o llamada al pmonal de enmrmerfa.

~ Lado.s<onoxión del c.ble do alarma remota o ll.mad •• 1personal do
emermerla del ventit~dor o del sistema de alarma 'O:mo'ta ,o I[amada .11
¡persona1 de enf€'ft:nerfa 'g~nenl una notifiGl don -de alarma en la alarma
remot.,

Dirija Ql1cabie de afimenuci6n a ja toma de corriente deforma que nadie pued.3 tropezarse
con él, y que las sillasu -otros muebles,no intt!meran con él.
Utilic¡;. solo c:abl~s de alímentaci DOrecomendados porflhi Iíps R~spironi cs:ron £Ir ventila-doro
Cuando se aria de algún compo nente al 'siste:na re5piratorio. se dme 'Considerar
cuid~dosameote la resistencia al flujo y el espacío muerto de IO'Scomponentes al'ladld05
(como humidificadbrQ5 y filtros), en_rl1'laci6.n con los pmible.s efectos .n:tversos en ja s alarmas
del disposit'ivo yfa géstión ventllatorla del pac~ente.

Dc. Mario Verne 9 Lima
8ioqulmlC

Mal. NaC
Director Técnico
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Oxjg4l!no Al administraroxfge:no suplementario d~f1ujo fijo,puede que/a concentfdclón d", oxrgiGl'no no
sea constant@.Laconcentraci6ndeoxlgenoinspiradovaflara, dependiendo de las presiones,
flujos d.el paciE!nte yfuga del circuito. Las fuga s importantes pueden reducir la concentración
de oxrg~no inspirado a menos del va:lor previsto. Debe usarse un~ adecuada monitorización
del paciente, ~egún esté indicada mé-dica.mente, como unpulsioxlmetro con alarmas...

Cuando se utilfce oxIgeno con este sist,@ma,et suministro de oxfgeno debe cumplir la
normativa local sobreoxfgeno mikfico.

No conect£tetdisposmw a una fuenm de oofgeno no n~gu1.~dao de alta presión.

Cuando se utitice oxIgeno con este sis.1eoma,debe colocarse una valvula de pre,sión
Phi1lps R~ronics en la salidOl del dispositivo, Si no slóI'utili,zala valvul<l d~¡pfé5Ión,
puede haber peligro de tn(~ndjo,

El oxfgeno contr¡bu~,; la combustión. No utllioo oxIgeno mientrdsfumOl ni en pfe~ncia dQ
una llama desprotQglct,a,

No utilice 9 dispositivo (ere ••de fuentes de vap0re's tóxicos o nocivos.

Cuando utilice oxfgeno con este sistema, encfenda ,,1 dispositivo antes de abrir el OXfgMO.
Desactive el flujo de oxfgeno <lnt~ dQ apagar el dlSjX)sitivo.:E:sto evit;;¡rj la acumulación dQ
oXígeno en el disp:;is'ltlvo. Explicación d@la advert«KIa: Si el nuJo de oxfgano Sémantiene
activado cuan do el di sposltivo 00 esta en fundon:amiento, el QxJgenQ enviado al 1nNrior del
tubo podrfa ~ cumul<ttse dentro de la GlrcaS<l del dispositivo. u <icumulad6n de oxfgBno en l;a
carcasa del disposttjvo producirá nesgo de incendio,

U....,klza Para l?Ifitar descargas el éet.rfc.l5" desenchufe siempre el Glble de alimootacion de la-toma de
corriente de la pared antes dº Ilmpíar el cfisposltfvo,

Nunca opere el dispos,ltivo si alguna pieza esta dartada o si no esta fundonando
adecuadamente. :Reempiacelas pie'zas daf'\adas antes. de seguir usándoto.

InS¡::>Qccionepe'tiódicamente los Glble!s elé<tricos para (omprobar que no p~se:nta1 dal"ios ni
sertOllesde desgaste. Si un cable está dar'lado, deje de utitizarlo V sustltúy:alo.

us reparaciones y los ajustes solamente deb~ff'dlizarlos pqsooal de servicio técnico
,;tJtorizadopor Phillp.5 Respironics, El servicio técnico no :autorizado ;p.:ldrfaGlus:ar lesiones,.
anu10lf ta garantla o producirdaflos costosos al dispositivo.

Á, Precaudone$

Dltscarga
".'lro,Ullco (ESDI

Condonsac Ión

FIltros

C.bles .I •••gaclo••••
Colocacl6n del
dl'p.,RIvo

H\lrlldtficador

B¡Wja Ixt.ma

u....,_

No utUloo mangueras antie5tátic;asnl conductivas, ni tubos di;! paciente conductivos con
el dispositivo.

La condensación puede dariarlÍ?l dispositivo, Si el dispositivo hd 6'StadOe:~:pue5to a
temp"'f:atUr.1lS muy alt<ls o muy bCljas,dejE>que aIcanee la temperatur,; ambiente (tempeldtura
de funclonami ento) ant@iSde iniciar la terapia.

Para un funcionamIento correcto se requiere que haya un filtro de espuma gris instafado
corm::tam81te yque na QStéda~ado. LaW'periódicamente y reemplace cuando tenga darios
que Impidan un fu:ncionamlento adecuado.

No utilice cabloQsd,largOldores con este dispositivo,

No ponga el dispositivo dentro ni Qndm~ de ningún rt!dpioom que pu eda recoger o
a Imacenar agua.

No coloque el dispositivo dir"ctamQnte sobre alfomblds, moquet,;¡s, tQlas u otros materiales
infla mOl blG's,

No enchufe el disposftivo en un<l tOffi¡;¡ de corriente control<ldOl por un ínterruptor de pared,

ti numidificador t~"ffi'lco sofo puedeusme cuando el ventilador -esté conect.'l do a
altmentadón de CA. No puede usarse con un:tl batQrfa,
No utilice la misma bateña extem<i pald hacer funcionar at mismo tiempo el ventiladory
cuafquierotro equipo, como una siltad"ruoo,;s Q9:mca.

Solo se debe conectar una baterfa externa al ventitadorutllizando el cabfe de batería externa
de Philips Resplronics. Este cabre esta preoblEQdo, correo::t;;¡me-nte term ini:1do ydispone de
fusIble para ga~ntizar -una conexión segura a una batQrfa de plomo-áddo de cido profundo
Qstjndar . .g uso de cualqui er otro adaptador o cabla puede provocar un funclonamlroto
lnadecuado del ventilador.

No sumerja eJdispositivo ni permita que entltl nrngun lfquidoenl<l carcasa ni en ettiltro
de entrada.

No esterilke el ventilador'con vapor en autodaw. HOloarlo destru-'irá el ventUador,

No utilice detergentes fuertes, limpiadores abrasivos nf cepillos para limpiar el sistema
del ventilador.

be. Mari<:>Ver .
Bioquí I

Mal N
Director "Técnic
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Contraindicaciones 3 2 4-4
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar
el dispositivo:

•• Incapacidad para mantener las vlas respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones adecuadamente
.,. Riesgo de aspiración del contenido gástrico

•• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media

•• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre
•• Hipotensión

I 2.10. Métodos de esterilización:

No corresponde

I 2.11. Nombre del responsable técnico:

Director Tecnico Bioq. Mario Vemengo Lima

I 2.12. Número de Registro del Prodncto Medico

Autorizado por la ANMAT PM-976-80

3.2. Las prestaciones contempladas en el Ítem 3 del Anexo de la Resolución 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: Ítem 3- "Los productos deberán ofrecer las prestaciones
que les haya atribuido el fabricante y deberán desempeñar sus funciones tal y como especifique el
fabricante"

El ventilador BiPAP A30 está diseñado para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para tratar a
pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del sueño
(Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia respiratoria. Está diseñado para usarse en entornos
domésticos
y clínicos, como hospitales, laboratorios del sueño 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 vías respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones
adecuadamente
•• Riesgo de aspiración del contenido gástrico
•• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media
•• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre
•• Hipotensión

INFORMACION UTIL PARA EVITAR RIESGOS:

9

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 información suficiente
sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener
una combinación segura;

No corresponde

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
No corresponde



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

No corresponde

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
prodncto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Dr. Mario Veme
BioqulmlC

Mat. Nac.: 7 78
DirectOr i<mni

Uma

S.A
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3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación del pro 
médico; 

No corresponde 

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca 
producto médico en investigaciones o tratamientos específicos; 

Dr. Mario Verne 
6ioqulm1C 

Mat. Nac.: 7 78 
Director i<mni s.A 
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Guía '1 declaradón del fabricante-Emisiones electyomagnéaSZ 4
Este dispositivo está concebido para utiliza rse en el entorno eiectromagnétko especificado 21 continuación.
El usuario de estedisposittvo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno,

Prueba de emisiones Cumpllmlanto Entorno ofedromagnétlco •.Guía
EmisiO:TII:!Sde radiofrecuencia Grupo f El dispositivo utiliza energb de radiofrocuencia
CISPRll solam€'ote pa:ra su funcionamIento interno. Por lo

tanto, las emIsiones de radiofrec:u€f1cia son muy bajas

y na esprobabfQ que produzcan inteñeren (las en los
equipos electrónicos cercanos

Emisiones di' radiofrecuencia CIaseS El dispositivo E'5 adecuado para utilizarse en todo
CISI'R11 tipo de estab1eclmientos, jnduidos l'OSdomésticos
Emisiones .Hmónlcas G;:¡seA y fos conectados directamente a fa roo púb1lca de
lEC 61{JOO-~2 sumInistro ,el'éetri.co de bajo voltai~ que suminIstra a

Fluctuaciones devoltajey Cumple los edificios utilizados para finéS doméstico~
QfTllsiones de desteollos-

lEC 61 000-3.-3

Guia y declaración del fabrkante - Inmunidad eledromagnétka

£stedispositivo está concebido para ut1lrzar.seen e-Ientomo electromagnético es-pecíficadoa continuadón. El
usuario deesre dlspos-itfvodebe asegurarse de utilizarlo endic'ho entorno.

Prullba d.lnmunld.d NI""I d. prullba NI""I d. Entorno eledromagnétlco ..
lEC 60601 cumpllmlQnto Guía

Oes-carg.aefeetrostátiQ :t 6 'kV contacto t 6 kV contacto los suelos deten Sér ck;!m:3dEfa.
(ESDi hormigón o b-aldosas de cerámiu.

:i: B kV ;¡¡'iri:! :tBkV;¡lre SI 105 suelos esdn cubiertos- con
fEC61000+2 material s'intét100-,la humedad

relativa deberá 5"'ral menos del 3~il,

Transitorio eléctrico ':i: 2 kV para las lineas de :t :2kV par:.;¡la red la calidad de la energla. de Id red
l1\pldoll1\faga suministro eléctrico principal eléctrica debe ser,la:normal ¡para un

entomo doméstic-o u hospitalarIo,
lEC6 1~00-4-4 :!: 1 'kV para ¡.asf[neas de :!: '1 kV para laslfneas da

entrada/saltd<1l entr.lda!salicb

Sobret€f1slón- :t 1 kV par.! el modo :t. 1 kV paR! el modo ucalidad de la energf.l de 1<1red
diferencial difqrQfldal Q1éetrica debe ser1a normal para un

lECó I000-4-5 entorno do méstlco u ho:spit~larío"
:t 2 'kV p.ara -elmodo :tl kVpara el modo
común común

C.afd<ls.lllte:rrupciones Ur <5% Ur<5% lO! -calidad de: la-energfa de la red
corbs yvaria:ciones de (carda >95% en Ur) (-cafda .>95% ,en U,) 19'1~etr¡cadlIDi:! ser la norm;¡l.para un
voltaje-en laslfneas de duranteO,5 dclos dUfant-e 0,5 odas entorno doméstico u hospitalario,
QOtrada del suministro Urde140% Urde-140% Si el ,usuario de disposit¡vo necesIta
eléctrico (carda del 60% en U,) (carda del ,6090en U1) un funcionamiento continuado

durant€' 5 ciclos durante .5clclo S durantE> las Interrupciones d~
lEC ó f 000-4-11

UrdeI7C1% Urdi?J 70%
suministro eléctrico, se recomienda
conectar el disp:)!oitivo a -un sistema(carda del 30% en UT) (carda d,l "'" en U~ de alimentación ininterrumpida <) ¡¡durante 25 delos durante 25 ddos
tina baterla

U, <5% Ur<5%
(cardd- :>95% ",n Ur) (cafda >95% ,en U,)
durante 5 segundos durante 5 segundos

C.ampo magnetico de 3A!m 3A/m tos campo s magn éticos de
frecuencia eleetfic.a frocuooda e1~ctfiC3' deben estar i3
(sO/6() Hzl nivelesca raeterfsticos de un entorno

doméstico u tlospita(arionormaL
lEC 61 000-4-8

NOTA: UTes el voltaJe de la red eléctriGl de CA antes de la aplicaCión del niwl de la prueba.
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Guía y declaración del fabricante -Inmunidad electrOm¡¡gnéti~ "

Este dispositivo esM concebido para utilizarse en el entomo electromagnético especificad~on2.ci6n.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utiJizarlo en dicho entorno.

Prueba eh Ntvel de prueba Nivel dQ Entorno electromagnético ~Guía
lnmunldad lEC60601 cumplimIento

Radiofrecuenda
conducida
lEC ti I 000-4-6

3Vrms
De150kHza
80 MHz fuera de fas
b;;mdaslSM"

'3.Vrms

los equifX)$ port~les o móviles de.comunicaciones
por rJdíofrec-uend<l no debm utfIJzarse a una distancia
inferior a la distancia de Sep3r.Kión recomendada de
cualqulerparte del d isposftfvo (indu'Jdos los (abres);
d'jcha dista nda se calcuJ.d a partir dQ Id ecuadón
corré$p:lndiente a 1afr«ueocid da transmisor.
DJstan(~a d~_separación recome1ddda~
d. 1).Jl'

Rad'iofmcuenda
radíada
lEC 61 000-4-3

3V1m 10V/m d. 1,'.[1" D'SOMHzoBOOMHz
DeBOMHzo2,5GHz De26MHz.2,SGHz d= 2,3-D" D.sOOMHz.2,5GH,

donde Pes la pDtenc-i;;~ de sallda oominal máxlm;;¡
dél transmisor en vdtios (W) seg(m el f.1brlantG
del trJnSmisof,y des fa distancia de seJ.k1ración
fEicom-endada en métros (roJ.

las intensldades de campo de transmisores de
tddloff9:uenclañJos,d~lnada smedl,mte un
QStUdio ele::tromagnético del: lugar,- deben ser
~nferlorQsal nivél de-cumpUmiento iN! oda intf.fvato
de frecuencias. b

En la s proximidades de equipos ffiClrcados con el
siguiente sfmoolo pueden produdrse Jnterlerend21s:

¥
NOTA 1: Aso MHzY800 MHz. se <¡plleClel fnterv,;l'lo defrocueflcias 'superior.
NOTA2: Estas dlredriCe5l'ueden nQ ser adecuadas en todas las situ'adones.la Propa9ación erectromagnét¡c~ se ve
afectada por ;Iaabsorción y el reflejo produd dos por estructuras, objetos yper'Sona s.
a las intMsldades dl2'campo de lostransmi'50resñjos, tomo los de I:!stacionesbasl:! de radiotelMonos (móviles

e Inalambricos) y de radios m óvl!es terrestresl equipos de radioafJclonados, emislonesde radio de M~ y F~\ Y
emisiones de televisión no pueden predocrrse teóricamente con precisión. Para evaluar el entorno Q/-Qctromag nético
¡producido portransmisore5 de radiofrecuencia fijos,. debe considerars.ela posJbUidad de rE!allzarun estucHo
electromagnético de1lugar. Si la intensidad de campo rnt<llda en el l-ugaren el que 'Se utiliza Q'Idispositivo SUPE:!'rd
el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia correspondientE! in dlcada mjs ,;mil», el dispositivo dEb@raob-sE!rvarse
para comprobar que funciona norma'lmEnte. En caso de funci onamJento anómalo pu~dE!n ser necesarias medidas
adicionales, como la reorientadOn o el cambio de lugar deldíspe»itlvo.

b Dentro de( intefwlo de fr!Kue1cias-d¡¡¡. '1,50 kHz a 80 MHz, laslnte:nsida des de campo deben ser inferiores a 3Vlm.
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Distancias de separación recomendadas entre loseqllipos 4
portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia 3 2
'1este dispositivo

Eldispositivo esti concebIdo para utilízarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada .estén controtadas. H c~¡ente o -elusuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas si mantienen una distanda mfnima entre los equipos portátites o móViles de
comunicaciones por radiofrecuenc,ia (transmisores) yestedispositivo tal como se recomienda a continuación.
de acuerdo ron la poten(ia de salida máxima del equipo de comunicaciones,

iI!In lubandu 15M

15M d.,,>{j>

d.','"jY
OP1 O',t2 0,12 0,12 0,23

O,, 0,38 0,38 O,3a 0,73

1,2 1,2 1,2 >,3
10 3,a 3fJ 3fJ 7,3

10. 12 12 12 23

Para transmisores con potmdasde salida nominal máxima distintas a las espocfficadas antes, la distancia de separación
d rocomendada en metros (m) pu¡?je .ca'lcularse utilizando la ecuaci6n -correspondiente a la frecuenda del transmisor,
donde P esla potencia de salida maJolÍma del transmisor.
NOTA 1: ABO MHzy800 MHz. seapllca e intervalo.defrecuendas superior.
NOTA 2: Las bandas 15M (industrial. cientffica y médica) entre 150 kHzy ao MHz son 6,765 MHz el 6,795 MHz;
13..,553MHz a 13,.567MH2; 26,957 MHz a 27,283 MHZ; y40,6ó MHza 40,70 MHz.
NOTA 3: Se utiliza t.IJlfactor adicional de 10/3 en el caf<:uJo de la distancia de separ.lción fOComendada ¡para transmisores
en las bancbsde fl'QCUencia ISM entre 'ISO KHz yaa MHz yen el intervalo de frecuenda de 80 MHz y 2,S GH z para rocIudr
la probabilídad deque equipos de comunicaciones m6vfJe5.1p:)rt,~tile5 pudi9sen provoca r interferencias 51se lleva5€fl JXIr
descuJelo a zonas del p;¡dente.
NOTA4: Estas dirl£<tr'ices pueden no ser adecuadas en tooas fas situaciones. La propagac1on electromagnética se ve
afectada por t••absorción y el refJ!?jo prcducidos por Estructuras, objetos y penonas.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotnra del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicación de los métodos adecnados de reesterilización;
No corresponde

3,8, Si nn producto médico está destinado a rentilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método
de esterilización si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones,
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de
limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Sección 1 (Requisitos Generales) del Anexo de
la Resolución GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los productos médicos;
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6.1 Limpieza del ventilador
La superficie exterior del ventilador debe limpiarse antes y después de su utilización por cada paciente y con
mayor frecuencia si es necesario.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa según sea necesario,
utilizando un pafio limpio humedecido con agua y un detergente suave.
2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen daños después de la limpieza. Sustituya las
piezas dañadas.
3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentación.

6.2 Limpieza y sustitución de los filtros de entrada de aire
Con un uso normal, limpie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitúyalo por uno
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso,
o antes si está sucio. NO lim ie el filtro ultrafino.



1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el fiujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente c::l. 24
alimentación. Q
2. Retire el filtro o filtros de la carcasa apretándolo(s) suavemente por su parte central y desprendiéndolo(s)
del dispositivo.
3. Examine el filtro o filtros para comprobar si está(n) limpio(s) y en buen estado.
4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuáguelo bien para eliminar
cualquier resto de detergente.
5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma
está rasgado o dañado, sustitúyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics.
6. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rasgado, sustitúyalo.
7. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.

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

6.4 Mantenimiento
El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.

3.9. Información sobre cnalqnier tratamiento o procedimiento adicional qne deba realizarse antes de
ntilizar el prodncto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros);
Instalación del filtro de aire
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color blanco. El filtro
reutilizable impide la entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, mientras que el filtro ultrafino blanco ofrece
una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar instalado en todo momento cuando el
dispositivo esté en funcionamiento. El filtro ultrafino se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras partículas
pequefías. 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, deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el
dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:
1. Si está usando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con el lado liso hacia el
dispositivo.
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.

14

Conexión del circuito respiratorio
Necesitará 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 espiración
independiente (como el Whisper Swivel 11)
•• 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 latera! del dispositivo.
a. Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.
b. El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante,
el dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.
3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Utilización de alimentación de CA
Se incluyen un suministro de alimentación y un cable de alimentación de CA con el dispositivo.
1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentación en la fuente de alimentación.
2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentación en una toma de corriente qu n esté controlada
por un interruptor de pared.



3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de alimentación de lao;;)¡e rj 4
trasera del ventilador. O" (;J
4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.
5. Hay un clip para accesorios que puede utilizarse para asegurar el cable de alimentación, para impedir
su desconexión accidental. Dirija los cables a través del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo
utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.

Utilización de alimentación de ce
El ventilador puede funcionar con una baterla de plomo-ácido de 12 VCC utilizando el cable de batería
externa de PhiJips Respironics. Este cable está precableado y correctamente terminado para garantizar una
conexión segura de un batería externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la batería depende de las
caracterfsticas de la misma y de la utilización del dispositivo.
Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composición química, la antigüedad y el perfil de uso de
la bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una estimación de
la capacidad restante real.

Oxígeno suplementario
Puede aFladirse oxígeno en cualquier parte del circuito del paciente, siempre que se coloque una válvula de
presión entre el dispositivo y la fuente de oxígeno.

Sistema de llamada al personal de enfermería
Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermería institucional con su dispositivo. Hay varios
cables de Philips Respironics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de enfermería al
ventilador.

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

Oxímetro
Puede conectar el axímetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de Sp02 y de frecuencia
cardiaca. Cuando esté conectado un oxímetro, aparece el panel Accesorio del paciente en las pantallas Poner
en espera y Monitor. Un icono de corazón indicará que el oxímetro está conectado y mostrará el estado de los
datos. Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel también mostrará las íecturas actuales
de Sp02Y de Free cardo Si se está leyendo un dato incorrecto procedente del oxímetro, aparecen guiones junto
a los indicadores de SpO,y Free cardo
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la información relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser descripta;

No corresponde

3.11. Las precauciones que debau 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 exposlclOn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

No corresponde
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto méd o e que )"
trate esté d~st!nado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustan a.~que,.,se __
puedan sumlDlstrar; . ,. ....:L??.... ",-
N d 'v. (,o correspon e o(OG'. :"5-"

:,"" .•'
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la 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 Resolución GMe N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No corresponde

13.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Exactitud de control

Parámetro Intervalo Exactitud
IPAP 4-30cmH:p :t:2,.5 cm HJO*

EPAP 4-25cmHp :t 2,5 cm HJOJ>

CPAP 4-20cmHp + 2,5 cm HJO~

Free. respiratoria De 0040RPM :t 1 RPM o :t '10% det ajuste,. lo que sea mayor

Tiempo de De 0.5. ::!: ('lO%de la configuradón+O~'1 segundos)
msplracíón 3 segundos

Las especificaciones enumeradas se basan en la utilización de un circuito del paciente estándar
(tubo Philips Respironics de 15 o 22 mm; Whisper Swivelll).
" Presión medida en el puerto de conexión del paciente con o sin humidificador térmico integrado
(sin flujo del paciente).

Exactitud del parámetro mostrado

Plrimetro E""ctllud Resolución Int••.valo
Tasa de fuga estimada N/C 0,1 LPM De 00175 LPM
Volumen corriente de :t 20 mlo:t 20% de la 1 mi De Oo 2.000 mI
aíre espirado loectura,lo que sea mayor

frecueonda respiratoria :t1'RPMo:tl0%delo 1 RPM DeOa60RPM
lectura, lo que sea mayor

Ventifad6nminuto espirada Cálculo b,sado en el O,ltPM DeOo 25 LPM
volumen corriente espir.ado
y la frecuenda respiratoria

Presi6ndel pac,iente estimada :t 2,5 cm H,O 0,1 cm H,O De Oa 40 cm H20
Rell:E Cakulobasadoenel tiemp:l 0,1 De 9,9:1, 1:9,9

inspíratorio y el tiempo
espil7ltorio

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

o Lima
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-1502-13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aliment02(. T~OIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

3..2 ,y de acuerdo a lo solicitado por AADEE S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

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

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

Respiración, Autónomos.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Está diseñado para proporcionar soporte ventilatorio

no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de mas de 10 Kg de

peso que padezcan apnea obstructiva del sueño e insuficiencia respiratoria. Está

diseñado para usarse en entornos domésticos y clínicos, como hospitales,

laboratorios del sueño e instituciones subagudos.

Modelo/s: BiPAP A30.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

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

Unidos.

~"_";\7
Dr. aTTO A. ORSINGHER
SUlI Administrador NaCional

A..N.Af..A..T.
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Se extiende a AADEE S.A. el Certificado PM-976-80, en la Ciudad de Buenos

A. Z 1 MAY Z014 . d .. . (5) - t d¡res, a , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e

la fecha d~ su emi~'2 4- 4
DISPOSICION NO Ü
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