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BUENOS AIRES, 07 NOv 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-9292/12-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autofice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas,
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se acta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
J Respironics, nombre descriptivo Dispositivo Bipap y nombre técnico Unidades de

Presidon continua Positiva en vias respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por
Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 5-16 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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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 deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-92, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al D‘epartamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICO_S del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 6 416
Nombre descriptivo: Dispositivo Bipap

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

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para
tratar a pacientes adultos y pedidtricos de mas de 10 kg. de peso que padezcan
apnea obstructiva del suefio (Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia
respiratoria. Estd disefiado para usarse en entornos domésticos y clinicos, como
hospitales, laboratorios de suefio e instituciones de cuidados suba'gudos.
Modelo/s: Bipap A30

Periodo de vida (til: 5 afios a partir de la fecha de fabricacién.

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. |
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ANEXO lI

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

= e

Or. OTTO A. ORSINGHER
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CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9292/12-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante.ila Disp.osic._:ién‘N° 6‘16
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., éé autorizé Lia inscripcion en el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo Bipap

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

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: 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 de suefio e instituciones de cuidados subagudos.
Modelo/s: Bipap A30

Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.

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

e




Nombre del fabricante: Respironics, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados

Unidos.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-92, en la Ciudad de Buenos

Aires, a MNOVZW siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha deﬁu emision.
DISPOSICION N° " -
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B
RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30
Importado por: Fébricado por:
AGIMED SRL. RESPIRONICS INC
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane Murrysville
ARGENTINA PA 15668 - Estados Unidos

Respironics BiPAP A30
(5] @B [©O w2

Alimentacién
De 100 a 240 VA, 50/60Hz, 1,2 A

14

12V(C(C, 5,0 A (Bateria externa)
24VC(, 4,2 A {Fuente de alimentacion)

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

Autorizado por la ANMAT PM-1365-92

Advertencias

Menitoriracién Artes de colocar a un paciente en el ventiladeor, debe realizarse una evaluacidn clinics para
del paciente determinar:
»  Los sjustes de alarma dat disposiivo
+ El equipo de ventilacitn altermativo necesario
~  5idebe utilizarie un moniter altermative {p. ), monitor rspiratarie o

pulsioximatro cuyas alermas.estén sonariio}
Cusitficaciones BIPAP A30 es un dispasitive meddion restringido dsefiads para su utiizacion pes parte de
personales 1Erapeutas respiratonos u 0irns cidadores formadis ¥ cuakficados baje fa superision de
un midics,
Hilice este mamual como referencis, Las instrucciones de este marnus! ro prefenden sestituin
2 laz instrucciones ded profesional medico sobre el uso del dispositivo,

La prescripdon y otres 2justes del dispositive solo deben cambiarse purordén dal
médica supervisor.

£l operador dehe ver y entender este matwsal en su totalidad antes de utilizar of dispositive.

Carnbios en la Cuandio se realive un cambio de presoiprion de terapia o de ajustes de slarma con (3 tarjeta
prescripdon de SD, ¢ profesional medico debe ravisar y vertficar cudiquier cambio en fa prasaipcion smtes de
fa tasjeta SD wiilizar ef despositives. Bl profasional médicn es responsable de garantizar que Jos ajustes de

{2 presoripoion sean correctos y compatibles con ef paciente despuds de uiifizar e<is funcidn.
1z instalacion da una prescrpcion enones par un determinado padlente puede provocar

13 adminigtracion de una terapda inadecuada, la falta de una monitorizacida de seguvidad
adecuada y kesiones & padente,

Enecrgla de respalde | Busque inmedisiamente una fzertie de energla itemativa cuando aparerca b danma .
defa bateria «Baterla baja,

Temperaturas de Ha utifice este dispositivo siJa temperatura ambiznte es superior 3 35 °C porqus ia
funcionamiento ¥ tmmperatura det flujo de ae puede exceder fos 43 °C. Esto podefa causar ura lesidn e
almacenamiento frritacion tarmica en s vias respiratorias del padernie,

Hao utilice o dispositivo mieriras esté colocadn en un lugar cilido, como bajoe ja kiz

diracta del sol.
Puesta enmarcha Asegorese da que ef dispositive esté fundicrands sdenuadaments antes de ponero en ]
del disposttive marcha {al entrar en e mudo Poner en espera). Yerifigue siempre gue suene el tono audible y
quelos LED dela slarma se #uminen en toja y luege en amarillo momentdneamente. Ringase I
en contacto con Philips Aespironics 0 ton un centio de servido autorizado para reslizar un l
mantenimiento dd dispositive si no se producen estas indicadones durante fs puesta ea,
marcha. Tonsulte los caplulos 4 v § para obtensr mids informacion sobre fa puesta.en marcha ‘
del dispositivo.
Filtro Phitips Respironics recormienda {a utilizatian de un filtro antibacteriano enda salida de lalinga ‘
antibacterfano principal, sempre que e dispositive se utifice en mdltiples pademtss. :
Funciones de Las funciones AVAPS y BiFlex son solo para pacienies adulios, N
terapia Bioing. LES

SNARDY GOMEZ
Met. coégrr’e% 5545
Directo: Técnico
AGIMED S.R.L. |
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Apoderado
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RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30 %E
Circutos del E} vertilador sole dabe usarse con imerfaces de padiente {p. &), mascarillas, circuitos,
paciente coneckonss espiratoriost tecomendados por Phifips Bespitonics. Philips Respironics no ha

verificado o funcionarmienty comecte del dispositive, incluidas kas alarmas, con otros Graiitos
y s responsabifidasd daf profesional medico o el terapeuta respiratnsio,

Es mecesanio un conector espiratorio, Mo bloquee el conector espratorio. Esto puede raduci
el flujo de aire y provocar la reinhalacion de aim espirado.

& presiones espiratordas bajas, ¢l flujo 2 través del conector espimtonic puede resultar
inadecuado pars eliminas tode 4l gas espirado dal tubo: podria produrirse sigo de
reanhalacita.

Cuando se use un dircuito da paciente con mascardla facial completa, iz mascanlla debe
coritar con una vitvuls de seguridad (antiasfnia). Asegorese de que ia vahnda de sequridad
{ariiasfaia) este funcionanda adecsadamente con e ventfados

Funclonamienta Si adwigrte agun cambdo inesperado en el funcionamiento del dispositivo, si estd emiendo

indebida del sonidas inusuatas, si se fa cafdo o manipulado indebidamante, si ha entrado agua enfa
venttlador tarcasa, 6 5i i cartasa esta agrietada o mta, irternurnpa el uso y pdngase en contacto cen
Phifips Respironics o un centro de servico autorizado pare obtenar martardrriento.
Cirato No debe confiar en ninguna alarma individual pars detecta una condicién de cirouito
desconectado -desconectado. Las sfatmas de Ventilacion mions baja y Apnea deben wtilizirse
; conjuemamente con {3 alarma Circulto desconectado.

. Comgeuebe ot funcionamiento de 1a funobn drcuito desconectado siemgwe que e realice un
carmio af cirogite, Un aumento enla resistencia del drouite puede impedir of fundionamienio
adeouado de algunas alanmas.

Sistema de Bamada | La salida de Bamada af personal de enfermedta de este dispositive estd dsafiada para-usarse

3l personat de sxclusivarnenie con voltaje extrabajo de seguridad (Safety Extra Low Yoltage, SELV), segen

enfermerta y de se describe en EC 80607 -1. No conecie |3 satide de llamada ol personal de enfermeria de esie

alarmaremota dispositive a voltajes potercialments peligrosos dado que podra provocas 1ma lesitn grave
o la muerte.

'L as funciones de Hamadaal personsl de enfermerta y da 2larma remota deben considerarse
un respaklo deal sisterna de alarma del dispositiva. No.confie solo en la funcidn Hlamada st
petsonal de enfarmerks,

Al utifizarun sistema de alarma semota o Bamada al persongl de enfermerl, asegarese de
comprobar a fonddo e conector y & cable verificandeo gue:
~  Las alanmas anunciadas #n el ventifador tambian se apuncian en o sistems
de slarrma remess o 8amada A personal de enfermena.
=~ Ladasconexidn del rable de alarma remota o flamada al personal de
enfermesta del ventilador ¢ def sisterna de alamma remota o Hemads af
personal de erfarme s geners una notificacion de alarma en b alarma -

RIS,
Cable de Diérija of cable de slimentadion 2 la toma de comiente de forma que nadie pueda tropezarse
atimentacién con él, y que las sillas u ofros mueblas no interfieran con €l
Utilice solo cables de afimentacitn recomendadas par Philips Respimnics con &f ventilador,
Accesorios Cuando se afiade algn componvente 3 sistema fespirstatio, se debe considerar

cuidadosarments s resistendia af flujo y af espacio muerto de fos componentas afiadidos
{comn tumidificadores y fiftras), an relacion con los posibles efectos adversosen las &
del dispositive y 1z gestion ventilatovia del pacients.

. Ouigeno AF aderani oxigenD sup? wae de fujo fjo, puede que {3 concentracitn de oigano no

sea constants Lz conceniracion de oxigeno inspiradn variard, dependiendo delas presiones,
fujos del paciente y fugs del drcuitn, Las fogas importamtes pusden reduck fa concentraciia
e axigenc inspirado 3 menos det valor previsto, Debe usarse una edecusds monitorizacion
det paciente_ seqin este indicada medicamente, come un pulsioximetro con darmas,

Cuando seetiis oxfgens oon este sitama, of suministro de oaigens debe cumplir iz
mormativa local sobee oxigeno medico,

Mo conects o dispositive a una fuente de cxigeno no reguiada o de alta peasion,

Coando sewtifice oxigenc con este sistema, debe colocarse ura vabndz de presidn
Phifips Respiranies en b salida del dispositee 5 no se williza ls vabvusla de presitn,
puede haber pefigro de Incendio.

El odigena contribuye 3 s combustion. No utiice oxgeno mientras fuma ni en presendia de —
w3 Karna desprotegida.

Ho wutilice ol dispositivo rerca de fuentes devapores txicosn nocives,

Cuando utilice ealgens con este sistema, encienda el dispositivo antes de abeir & oxdgeno. ‘
Desactive of flujo de oxigeno antes de apagar of dispositive. Esto evitard iz zrummdacion de |
oxigens 2n el dispositive. Explicadbn defa advertancia: Si el fujo de oxigend se mantiene /\

activado cuando el dispasitiva no estd en fundonamiento, el pxigeno enviadp af interior dal
tulbo podria acumutkarse dentro de i carcasa ded dispositiva, Ls acurmiacion de oxigeno eh la
carcasa def dispositivo produdna riesgo de incendio.

Limpleza Para evitar dascargas eléctricas, desenchafie siempre el rable de skmentacion de la toma de l \
corriente da 2 pared antes de fimpiar el dispositheo. }

Munca opere of Sispasitheo 4 alguna pieza esta dafiada o 5 no estd fundocrando /\m
adecuadamente. Reemplare las plezas datladas antes de sequir usdndolo.

Inspaocione periddicaments Ios cables elécirions para comprobar que po presesten dtios ni
safiabes de desgaste. Si un cable extd dadado, deje de utifizario y sustitoyale

‘ Las reparaciones y os 2justes solamente debe realizaros personal de servicio teenico "
izado por Philips Respironics. E1 servicio wonico no aworizado pedia causar lesk —
anuiar jz gerantta o produck datios costosos 3l dispositive. Slomg. HEONARDO GOﬁZ\\
Mat. COPITEC 5545
Director Técnico
o AGIMED 8.R.LL
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
RESPIRONICS BIPAP A30

Precauciones:

Descarga
electrostatica (E5D)

N utifice mangueras antiestaticas ni conductivas, ni tubos de paciente conductivos con
el dispositiva. :

Condensacitn

La condensacian pusde dafiar o dispositivo, 5i el diepositive ha estadp expussto 2
temperatienas muy altas o muy bejas, deje que akancs 3 temperatura amblent: femperatura
de funcionamiento} antes da iniciar [a Yerapia.

Fitros

Para un funcionamiento oorrects se requiers que haya un fiftro de espuma gris instalado
cafrectaments y que no esté daitada. Lave peridicaments y reemplace cuando tenga dafios
gue irmpidan un funcionamiento adecuado.

Cables alargadores

Mo utifice cables alargadores con este dispositive,

Colocacsén dal
dispositivo

No porga el disposttivo dentro ni encima de ningiin reciplente que pueda recogero
Arnacenar agua.

Mo maloque el dispositive directamentz sobre afiombras, mogquesas, telas u otros matetiates
inflamables.

Mo enchufe el dispositive en une toma de corriente controlada por un interruptor de paved.

Humbdificador

Ei hurnddificador ténmico salo puede usarse cuandio & ventilador asté conectado &
Alirmentacitn de CA. No pusde usarse con una bateda,

Bateria externa

No utifice la misma haterta externa para hacer funcionar al mismo tempo ef ventdadory
cuzlquier otro equipo, como una silla de ruedas elécinica.

Solo se debe conectar una bateria externa al ventilador utilizando el cable de baterla externa
de Philips Respironics. Este cabie esta precabieado, correctamente terminado y dispone de
fusible para garantizar una conexiin segura a una baterla da plomo-acido de odo profundo
estindar. Bl uso de cualquier otre adaptador o cable puede provecar un fundonamiento
inadecuado del ventiiador.

Limpleza

No sumerja of dispositivo ni permita que entre ningdn Bquido en la carcasa ni en el filtro
de entrada.

No estarifice ef vantilador con vapor en autoclave. Hacerfo dastruird el ventilador.

Mo utilice detergentes fuartes, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar ¢ sistema
del ventilador.

Nota: Este producto no contiene goma de latex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al

paciente o al operador ni en el circuito de respiracion o de paso del aire.

3.2
Uso Previsto

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 respi'ratoria. Esta disefiado para usarse en entornos

domeésticos 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 ias secreciones

adecuadamente

s Riesgo de aspiracion del contenido gastrico

¢ Diagnéstico de sinusitis aguda u otitis media

e Epistaxis que ocasione la aspiracion pulmonar de sangre

¢ Hipotension

Efectos secundarios

e Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respiram-

de cabeza intenso.

Bioing. LEONARDG GOMEZ
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B
RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30

e Si aparece irritacion o lesiones cutaneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas

adecuadas en las instrucciones de la mascarilla.

A continuacion se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presion positiva no
invasiva:

Molestias en los oidos

Conjuntivitis

Abrasiones cutaneas debido a interfaces no invasivas

ANER NN

Distensién gastrica (aerofagia)
33
Accesorios:
. Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP A30. Pongase en contacto con su

proveedor de servicios médicos para obtener mas informacion.

Humidificador
Puede utilizar el humidificador integrado proporcionado con su dispositivo. Un humidificador puede

reducir la sequedad y la irritacién nasales al aportar humedad al flujo de aire.

Precalent.

La seleccidn de esta tecla inicia la funcion Precalent. el humidificador y cambia el icono del
humidificador al icono «calentamiento activo». Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la funcion
Precalent. esta activa, finaliza dicha funcion. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura

deseada, la funcién Precalent. se apaga automaticamente.

Tarjeta SD

‘ El sistema viene con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente en la parte trasera del
dispositivo, que permite grabar informacién para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor puede
pedirle que extraiga periddicamente la tarjeta SD y se la envie para su evaluacion,
Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

Nota: Utilice solo las tarjetas SD disponible de Philips Respironics.

Oxigeno suplementario
Puede afadirse oxigeno en cualquier parte del circuito del paciente, siempre que se coloque una valvula
de presion entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. Consulte las advertencias sobre el oxigeno del

manual cuando utilice oxigeno con el dispositivo.

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 disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de
enfermeria al ventilador. Consulte las instrucciones incluidas con su conjunto de cables para‘obtener

detalles

Pagina 4 de 12
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RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30

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 alarma remota. ‘

Oximetro

Puede conectar el oximetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de SpO2 y 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 corazon indicara que el oximetro esta conectado y
mostrara el estado de los datos. Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel
también mostrara las lecturas actuales de SpO2 y de Frec card. Si se esta leyendo un dato incorrecto
procedente del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de SpO2 y Frec card.

Nota: Utilice solo el oximetro disponible de Philips Respironics.

Software DirectView de Philips Respironics

Puede utilizar el software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripcion
de la tarjeta SD a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar e
datos almacenados procedentes de la tarjeta SD. DirectView no realiza ninguna puntuacién ni

diagndstico automaticos de los datos de la terapia del paciente.

Software Encore de Philips Respironics
Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripcién de
la tarjeta SD a un ordenador. Encore puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar datos

almacenados procedentes de la tarjeta SD.

Maletin portatil )

Esta disponible un maletin portatil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletin
portatil solo como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al sistema si lo factura con el resto
del equipaje

3.4;3.9:
Configuracion del Equipo:

Instalacion de! 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 filtracion mas completa de particulas 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 particulas pequenas.
Se suministra un filtro de espuma gris reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un fiitro

ultrafino desechable. i
Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, debera instalar al menos el filtro de espuma g (\‘
reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros: Q g
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el lado liso hacia el dispositivo.
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.
Nota: Si no va a utilizar el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la

zona de los filtros.

Ddénde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar
faciilmente desde donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que vaya a dormir.
Asegurese de que la zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la
ropa de cama, cortinas u otros objetos. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir
libremente alrededor del dispositivo.

Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir, salidas

de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).

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

e Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector
‘ espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiracion
independiente (como el Whisper Swivel 1) |
e Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm
e 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, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacidn,

conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

b. El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el
dispositivo seguira funcionando y suministrando terapia. I
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 ccy ,el"érné‘

Suministro de alimentaci6n al dispositivo ‘ / |

| El dispositivo puede funcionar con alimentacién de CA o CC. /\

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

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

2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentacion en una toma de corriente que no esté controlada
por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién en la entrada de alimentacion de la parte
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 alimentacion, para impedir
su desconexién accidental. Dirija los cables a través del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo

utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.

®
ST %

@
5 ;'

L .

{2

L
7
LN

Utilizacién 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 esta precableado y correctamente terminado para garantizar
una conexion segura de un bateria externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de ia bateria
depende de las caracteristicas de la misma y de la utilizacién del dispositivo.

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

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de bateria externa para obtener informacion

detallada sobre como operar el dispositivo utilizando una bateria externa.

Indicadores de fuente de alimentacién del dispositivo
Existen muchos indicadores de fuente de alimentacion en el dispositivo y en la pantalla. Estos
indicadores se describen con detalle a continuacion.

Indicadores de alimentacion de CA

Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicador LED
verde de CA del botdn Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alimentacién de CA y el flujo de aire
esta activado, el indicador LED blanco de CA del botén Iniciar/Parar se ilumina.

Indicadores de alimentacion de CC

Cuando se aplica alimentacién de CC al dispositivo, apareceran los simbolos de la bateria en pantalla

para indicar el estado de la bateria. El sombreado en el icono de la bateria indica la alimentacion
restante en la bateria. Consulte la tabla de simbolos de pantalla del capitulo 5 para obtener inf@

!
}
i
\ |
\l

-
™~

Pagina 7 de 12 %f
RNANDO SCIOLLA Bioing. LEGHN/A3DU GOMEZ

Apoderado Met. COPITEC 5548

£D S.R.L. Director Técnico |
AGIM AGIMED S.R.L.

sobre cada simbolo de la bateria.




INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
RESPIRONICS RESPIRONICS BIPAP A30
Ap.3.6:

Interaccién con otros Tratamientos y Disposistivos

¢ No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con
oxigeno u éxido nitroso.

» Al utilizar este producto en combinacion con algun otro producto electromédico, se deben satisfacer
los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos

eléctricos).

3.8.

Limpieza y mantenimiento

Limpieza del Equipo

La superficie exterior del ventilador debe limpiarse antes y después de su utilizacion 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 segun sea necesario,
utilizando un paiio limpio humedecido con agua y un detergente suave.

2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen dafos después de la limpieza. Sustituya las
piezas dafiadas.

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentacion.

Limpieza y sustitucion 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 sustituyalo 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.

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion.

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 filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma

esta rasgado o dafado, sustituyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics. é/-

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

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

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 solucion de detergente suave en agua caliente.
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Mantenimiento
El dispositivo no requiere un mantenimiento periédico.

3.141:
INTRODUCCION A LAS ALARMAS
Hay tres tipos de alarmas:

e Prioridad alta - Requiere una respuesta inmediata por parte del operador.

» Prioridad media - Requiere una respuesta lo antes posible por parte del operador.

e Prioridad baja - Tiene como finalidad llamar la atencién dgl operador. Estas alarmas alertan de

un cambio en el estado del ventilador.

Ademas, el ventilador también muestra mensajes de informacion y alertas de confirmacion que informan |
de las situaciones que requieren atencion, sin llegar a ser situaciones de alarma.
Nota: Si se producen muiltiples alarmas al mismo tiempo, se procesan y se muestran todas las alarmas, |
pero se ordenan en primer lugar por prioridad y luego por el momento de aparicion, con la alarma mas
reciente y de maxima prioridad al principio de la lista.
La precedencia de las alarmas sigue el siguiente orden: prioridad alta, prioridad media, prioridad baja y

mensajes de informacion.

Indicadores de alarma audibles y visuales

Cuando se produce una situacion de alarma:
¢ Se ilumina el indicador LED de alarma del botdn Pausa audio/Indicador de alarma
e Se escucha una alarma audible

e Aparece en la pantalla un mensaje que describe el tipo de alarma

Indicadores LED de alarma
El boton Pausa audio/Indicador de alarma de la parte delantera del ventilador se ilumina del siguiente |
modo siempre que se detecta una alarma: }
¢ Indicador rojo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad aita, el botén }
Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.
¢ Indicador amarillo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad media, el
botén Pausa audio/indicador de alarma parpadea en amarilio.
¢ Indicador amarillo continuo - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad baja,

aparece una luz amarilla continua en el botén Pausa audio/Indicador de alarma.

Mensajes de alarma ‘
Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una {

trata de una alarma de prioridad alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media ¢’baja. \ /
(El color del resaltado coincide con el color del LED de alarma del botén Pausa audio/lndicadof; de

alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la pantalla Alarmas y mensajes desapa

y se vuelve a mostrar la pantalla \7\

¢
d
]
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Solucion de Problemas:

Pregunta: ¢ Por qué no se enciende mi dispositivo? No se enciende la iluminacién de los botones.
Respuesta: Si esta utilizando alimentacion de CA:

-- Compruebe la toma de corriente y verifique que el dispositivo esté correctamente enchufado.
-- Asegurese de que la toma tenga corriente y de que el cable de alimentacién de CA esté conectado correctamente
al suministro de alimentacion y el cable de la fuente de alimentacién esté firmemente conectado a la entrada de
energia del dispositivo.

Si esta utilizando una fuente de alimentacion externa:

-- Asegurese de que las conexiones del cable de alimentacién de CC y el cable del adaptador de la bateria sean
seguras.

-- Compruebe la bateria. Es posible que necesite recargarla o cambiarla.

-- Si el problema persiste, revise el fusible del cable de CC siguiendo las instrucciones suministradas con el cable.
Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

Si el problema aun persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Pregunta: ; Por qué no se activa el flujo de aire?

Respuesta: Aseglrese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente la alimentacion.

-- Verifique que no esté en modo Poner en espera. El flujo de aire permanece apagado mientras esta en

Poner en espera.

-- Pulse el boton Terapia para asegurarse de que la terapia esté encendida.

-- Si el problema persiste, pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.
Pregunta: ; Por qué el flujo de aire estd mucho mas caliente de lo habitual?

Respuesta: Los filtros de aire podrian estar sucios. Limpie o sustituya los filtros de aire.

-- La temperatura del aire puede variar ligeramente en funcién de la temperatura ambiente. Asegurese de que el
dispositivo esta bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa de cama o cortinas que puedan bloquear el
flujo de aire a su alrededor.

-- Asegurese de que el dispositivo no esta bajo la luz solar directa ni cerca de un aparato de calefaccion.

-- Si esta utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes det humidificador.

Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que esté funcionando correctamente.

Pregunta: ;Por qué resulta incomoda la mascarilla?

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incorrecto del arnés o de la mascarilla.

-- Asegurese de que utiliza una mascarilla del tamafio adecuado.

-- Si el problema persiste, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para que le cambie la
mascarilla.

Pregunta: ;Por qué se produjo un error en el cambio de mi prescripcién cuando actualizaba mi prescripcién
utilizando la tarjeta SD?

Respuesta: Hay tres posibles mensajes de error que apareceran si se produce un error en el cambio de |a g
prescripcion cuando se utiliza una tarjeta SD:

-- Error en el cambio de prescripcion - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcion con una prescripcién valida. "
-- Error en prescripcion: NUmero de serie - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcién con la prescripcion con ell‘ \
numero de serie correcto. |

-- Error en prescripcién: Version - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcion con la version co@‘a\de la /

prescripcion.

3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulacion :

{i
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura

De-20"Ca60™C

Operativo Almacenamiento

Des*Ca35°C

Humedad relativa

Del 159% al 95%
{sin condensacion)

Del 15% al 95%

{sin condensacion)

Presién atmostérica

De 101 kPaa 77 kPa
{aproximadamente 0 - 2286 m}

N/C

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno slectromagnético - Gula
Emisiones de radiofrecuencia Grupo ¥ Ef dispositive utiliza energfa de radiofrecuencia
CIsER 11 solamente para su funcionarmento intemo. Por ke
tanta, las emisiones de radiofrecuencia son miuy bajas |
¥ no es probabila que produzcan interferencizs en los
equipns elertrnicos cercanos. |
Emisiones de radiofracuancia Clase B i dispositheo a5 adecuado para utilizarse en todo
CISPR 1Y tipo de establecimiantos, incluidos los domssticos
Emisiones armonicas Clase A y los conextados directamente a ba red pablica de
IEC 81000-3-2 suministro eléctace de bajo voltape que suministra a
fluctwaciones de voltaje y Cumngle Yos edificios utifizados para ines domsésticos.
emisiones de destellos
1EC 81000-3-3
Prueba de inmunidad Nivel de prueba Hivel de Entorne electromagnético -
1EC 60601 cumplimiento Gada
Descarga electrostatica % 6 kY comtacto 2.6 KV contacto Los suelos deben ser de maders,
{ESDI hormigén o baidosas de cardmica.
2 g k¥ aire + 8 k¥ aire St o5 suelos estan cublertos con
EC 61000-4-2 rraterial sintétio, Ja hurmedad
redativa deberd ser af rmenos dal 30%.
Trarsitorio shéctrico *2kVparafastineasde | =2 kVparalared La cafidad de {a energla de la red
rapido/rafags suminisire ehéctrico prindipat eldcyica debe ser lanormal pars un
entorno doméstico u hospitatario.
1B 61000-%-4 #1k¥paralaslineasde | 2 1KY paraiaslineas de
entrada’salida entrada‘salida
Sobretensibn 11 k¥ para el modo + 1 KV para el modo La cafidad da 12 energla de |z red
diferencial diferancial eddctrica debe ser la normad para un
EC 6100045 emornc doméstico u hospitalario.
# 2 kV para el modo + 2 k¥ para el modo
comtn comGn
Caldas, interrupciones Uy 5% U, 5% La calidad de Iz energla.de la red
cortas y variacones de fralda »95% en ik} {catda ~o%% enlh) eléctrica debe ser la normal para un
woltaje en kas Eneas de durante 0.5 cclos durante 0.5 cxlos entarne doméstico u hospitaianio.
entrada del suministiy U, del 40% U, det 40% Stelusuario det dispositivo necesita
edectrico {eatds ded 60% en L} {catdadel 50 en Uy un funcioaamiento continuado
EC 61 " durante 5 cicios durante 5 cickos d“@“g m’é‘tf?‘upmm ded ’
0004 . suministro aléctricn, se recomionda
U, gt 70% Updelzon conectar el dispositivo 3 un sisterna N
(caida ded 30% en Uy} (catda del 30% en U} de smentacion nterumpia o a
durante 25 dclos durants 25 dclos g
unz baterfa.
U, <5% U, «9%
{catda ~9%3% enll) (catda >85% enll) ™
durante 5 saqundos durante 5 segundas \
{aenpo magnétice de 3 A/m IAmM Las rampos magnéticos de i ]
frecuencia electrica fracuencia eléctrica deben estara I
{50/50 Kzl niveles caracterfsticos de un entomo {
domiésticn u hospitalario normal, {
[EC 6100028 / |
i
NOTA: U, es of voltaje de la red eléctrica de CA amtes de §a aplicaditn ded nivel dela proeba. / ;
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagniético - Gula

inmunidad IEC 60601 cumplimiento

Los equipas portdtiles o moviles de comamitacones
por radiofreruencia no deben utifzarse 3 yna distancia
inferior 2 la distancia de separacidn racomendada de
cualquier parte ded dispositiva {incluidos los cablesy
dicha distanciz sz cakala a party de la ecuacion
correspondienta a fa frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recemendada:

Radiofrecoenda | 3Vms 3Vms d= 127
conducida Dei1sokHza
HEL 61060-4-5 80 MHz fuera delas

bandas Sk
Radiofrecuenda | 3Wm 1V/m d= 12JF DeBdMHza 800 MKz
radinda DeBOMHza25GHz | De26 MHza25GHz | d= 23F DesooMHza2sGHz
1EC 61000-4-3

donde Pes fa potencia de salida nominal mdxima
del transmisor an vatios (W) segtn e fabricante
del transmisor, y d es ka distarwia de separaciin
recomendada en metros (m.

Las intensidades de campo de transmisores die
radiofrecuencia fijos, determénadas mediante un
estudio electromagnético del lugar® deben ser
infarigras al nivel de cumplimisnto en cada intervalo
de frecuencias®

Enlas proximidades de equipos marcados con sl
sipsente simbolo pueden producirse interferencias:

o

HOTA 1: A 80 MHz y 800 Mz, se aplica el intervaks de frecuencias superior.

HOTA 2: Estas directrices poeden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacidn electromagnitica se ve

afeckada por la absorcidn y ef refiejo producidos por estructuras, cbijetas y parsonas.

a  Lasintensidades de campo de los transmisores fijos, como kos de emadones base de radiotaléfonos imévites
& inalambricos) y de radios mawiles terrestras, equipos de radioaficionados, emisiones de radio de AM y FM, y
emisiones de televisién no pueden pradecirse tedricamente con precision. Para evabuar el entomo electromagnético
producido por transmisores de radiofrecuencia fijos, debe ronsiderarse la posibilidad de relizar un estudio
electromagnético def fugar. Sita ir idad de campo medida en el lugar en e que se utiliza ol dispositie super
el nivel de cumplimiento de radiofrecuencia correspasndiente indicado mids arriba, ef dispositivo deberd observarse
para comprobar que fundiona normakmente. £n caso de fundonamiento andmalo pueden ser necesarias medidas
adicionales, como i recrientacion o el cambio de fugar ded disposttivo.

b Dentrode imervalo de frecuencias e 150 ¥z a 80 MHz, lzs intensidades de campo deben ser inferiores 33 Wm

3.14
Eliminacion
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, seguin la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16:
ESPECIFICACIONES TECNICAS
Exactitud de control

Parimetro intervalo Exactitud
IPAR 4.30emH0 | +25cmHO i}
EPAP 425 em HO +25cmH 0"
CPAP 420 cm HLQ +25cmH0"
Frec respiratorla | DeCad40RPM | 3 1APM bt 10% del ajuste, lo que sea mayor
Tiempo de De05a 4 {10% de la configuracién + 0,1 segundaosh
inspiracion 3 segundos

Las especificaciones enumeradas se basan en ks utilizacién de un circuito del paciente estindar
[subs Philips Respironics de 15 o 22 men; Whisper Swival 11,

* Presitn madida en el puerta de conesitn del paciente con o sin tumidificador térmico integrado
{sin flujo del paciente})
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o ,_ RESPIRONICS BiPAP A30

A
RESPIRONICS PROYECTO DE ROTULO Anexo lil.B

Importado por: Eabricado por:

AGIMED SRL. RESPIRONICS INC
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane Murrysville
ARGENTINA . PA 15668 - Estados Unidos.

® ~ Respironics BiPAP A30

Ref #: _ 'S/N XXXXXXXX (W‘rl

1] TR O] w22 )4

Alimentacion

D 106 2 240 VCA, 50/60Hz, 1,2 A
T2VCE, 5,0 A (Bateria externa).
FVEC, 4,2 A fFuents dé alimentacién) -
. Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N© 5545

Autorizado por la ANMAT PM-1365-92

CERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.
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