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VISTO el Expediente NO 1-47-17885-10-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida'por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla |a norma legal vigente, y que los
estabiecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Dispasicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la salicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, hombre descriptivo Dispositivos BiPAP (Ventiladon Binivel) y nombre
técnico Dispasitivos para la respiracion, Autonomos, de acuerdo a lo salicitado,
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 4 y 5 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. |

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-42, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- 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
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-17885-10-7 oL

DISPOSICION NO w e &
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DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2751 ........

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP (Ventitadon Binivel).

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

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Suministra terapia de presién positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefo en pacientes
con respiracién espontdnea de mas de 30 Kg de peso. Esta indicado su uso en
entornos domésticos u hospitalarios/institucionales.

El humidificador térmico es un accesorio para los dispositivos de terapia REMstar
y BiPAP de Respironics cuya funcidén es aportar humedad al circuito del paciente.
Esta indicado para utilizarse en pacientes que respiran espontaneamente de mas
de 30 Kg de peso, en casa o en el hospitai/centro, que utilizan terapia de
ventilacién con presién positiva aplicada mediante mascarilla.

Modelo/s: 1) BiPAP Auto Bi-Flex, 2) BiPAP Pro Bi-Flex. Accesorio: System One
Humidificader térmico.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) anos.

Condicidén de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Group,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy, 4) Mini Mitter
Company Inc, una compania de Respironics Inc.. |

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados

o
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Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 4)
20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-17885-10-7
DISPOSICION No )
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
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RESPIRONICS BiPAP

lmportada por;
AGIMED S.R.L.

Belgranc 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires

Eabricado por:

RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC,
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court

Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kermasaw, GA 30144 — EEUU.

RESPIRCNICS INC. Sleep Therapy
312 Alvin Drive
New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de América

MINI MTTER COMPANY INC
Una compahia de RESPIRONICS INC,
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

Resplronics BIPAP® Modelo:

Ref#: N°/Serie xxoooaxx (]

[:Z] Ol wexa }_{ & ¢

123

Director Técenico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N25545.

Condicion de Venta..........ccoeeeviieciiinrersanins

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-42
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INSTRUCCIONES DEUsO & 7

Respironics BiPAP®

Anexeo II1.B
Importada por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory
Therapy RESPIRCNICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane 173 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU, Kennesaw, GA 30144 - EEUY.
RESPIRONICS INC. Sieep Therapy
312 Alvin Drive MINI MITTER COMPANY INC
New Kensington PA 15068 - Estados Linides de Una compafiia de RESPIRONICS INC.
Ameérica Building B-3, Bend, OR 7701 — EEUU

Respironics BiPAP®

(i @ @O e E @& €

Director Técnico; Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N95545.

Condicion de Venta:..........ccccc.....

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-42

Contenido del Envase :
Humidificador térmico System COne

Plezas y contenddo del sistena

WAPORTANTE: Lea y orotiondta of eransof 46 sU ATSEGMFD S5 bavape 2 o6 5t 1otatlad entes o manta 1tlieae este humnigoador
CommCtor de Sehes de At

Linwus de feradc maximng
Placa varmica

0 S 0 S b, ol D g

BiPAP Auto Bi-Flex y BiFAP Pro Bi-Flex

Su sistema BiPAF incluye los elementas siguientes:

+ Dispositiva * Panel de la cubierla lateral ;
= Manual del usuario « Tarjeta SD

« Maletin/bolsa portatil « Filtro de espuma gris reutilizable

* Tubo flexlble + Filtro ultrafine desechable (opcional)

« Cable de alimentacian y fuente de alimentacian « Humidificador (opcional) ( _//\‘/ ™
Jioing. LECNARD.. GOMEZ -
Mat. COPITEC 5545

* Ap. 31-27: Director Técnico
AG VLD S.F.L.
Condiciones de almacenamisnto y manipulacion : P
. - - :..:111*1‘".‘??‘00 SC]OLLA
Humidificador térmico System One Apoderade

Coloque ef dispositivo de terapia conectado con el humidificador sobre una superficie plana a un nivel inferiar al d‘éﬁlMED S.R.L.
posiclon an la que usted vaya a dormir.

Pigina 1 de 12
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Respitonics BiPAP® o |

Anexo HI.B

PRECAUCION: No coloque el humidificador direclaments sobre alfombras, mogquetas, telas u olros materiales
inflamables.,

PRECAUCION: No ponga el disposilivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dn:hos
recipientes.

Tome precauciones para proteger el mobiliario de dafios producidos por agua.

PRECAUCION: No encienda e humidificador sin la camara de agua instalada. Si no hay agua en la camara, el ajuste
numérica del humidificador debs ser 0.

PRECAUCION: No intente llenar |la camara mientras esté dentro del humidificador.

ADVERTENCIA: Anles de quitar la cAmara de agua, deje que |a placa térmica del humidificador y el agua se enfrien
durante unos 15 minukos. Es posible que se sufra una quemadura al: tocar la placa kérmica, entrar en contacto con el

agua calentada o tocar la cubeta de la cdmara.

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Cologue sl disposltivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar f4cilments desde dande lo
vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la gue usted vaya a dormir, Agsegurese de que Ja zona de los
filtros de la parte trasera del dispositivo no este bloqueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el
disposilive funcione correctamenie, @l alre debe fluir libremente alrededor del sistema. Aseglrese de que el dispositive
este alejado de todo aparato calefaclor o refrigeradores [es decir, salidas de ventilacion, radiadores y aire

acondicionado).

PREGAUCION: No coloque el dispositive directaments scbre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflemahl es.

PRECAUCION: Mo ponga el dispositive en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes

BiPAP Auto Bi-Flex y BIPAP Pro Bi-Flex

Conexkin del circulto respiratoric

Para ulitizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuilo recomendado:

« Interfaz de Respironics {mascaritla nasal o masearilla facial completa) con conector espiratonio integrade. o interfaz de
Respirenics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel 1)

* Tubo flexible de 1,83 m de Respironics

« Arnés de Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: Si el dispositivo ko utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler), deberd instalarse un filtro
anlibacteriano de flujo principal y baja resistencta entre el dispasitivo ¥ el tubo del circuito para prevenir fa
contaminacion.

Fara conectar el circuito respiratorio al dispositivo, lleve a cabo los siguienles pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo.
Nota: 5i es necesario, conecte un filtro antibaclerians a la salida de aire del dispositiva y, a continuacion, conecte at
iubo flexible a la salida del fitro antibacteriano.

Nota: El filtro antibacteriano esta recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al eqfubo
de la transferencia de virus o bacterias a través del circuito respiratorio. '
Nota: El rendimiento del dispositive podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo

seguird funcionando ¥ suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones sumirisiradas con la mascarilia.

3. Flje el amés a la mascarilla si es necesario. Consulte las insfrucciones suministradas con el amés.

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacién de CA: . ;
1. Enchufe el extremo con el conector hembra del cable de alimentacién de CA (incluido) en la\ﬁ.nam&dé !I:meh‘tam!n

{también incluida).

2. Enchufe & extremo con clavijas del cable de afimentacién de CA en una toma de corriente que no este controlada

) FEANANDO SCIOLLA
por un intermuptor de pared. Apoderado
AGIMED S.R.L.

Pagine 2 de 13
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Respitonics BIPAP®
Anexo [1IL.B
3. Enchuie el conector del cable de la fuante de alimentacian sn la entrada de almentacitn da la pare trasera del . f'r :? \Oi\ -'v'“-‘», :
dispositivo. I : wte
4. Asegurese de que todas las conexiones estén irmemente hjadas. \ "'_;r" r;cr.':
IMPORTANTE: Parz relirar la alimentacién de CA, dasconacte el cabla da la fuente de alimentacidn de la toma de 4'\“\& ;f"br’

corriente.

ADVERTENCIA: Inspaccione periédicaments los cables ekéctricos para ver si presentan danos o sefiales de desgaste.
Si estdn dafades, deje de utilizaros y sustitiyalos.

PRECAUCHON: No utitice cables alargadores con este dispositivo.

Navegacion por ias pantallas

Gire la rueda para allemar entre las opcienes y los ajustes en la pantalla. Pulse la rueda para elegir la opcion ¢ el
ajuste que aparece resaitado. 5i selecciona «<Back>- (Atrés) o el icono -+ en cualquier pantalla, volverd a la
pantalla anterior,

Nota: Las pantalias que se muestran a lo largo de esle manual son solo ejemplos. Las pantallas reales podrian variar
ligeramente. Los ejemplos se proporcicnan solo a modo de referencia.

Ap.3.1-29:
Precauciones de Empleo :

Humidificador térmico System One
Las precauciones indican la posibilidad de gue ef dispositivo resulte dafado.
+ No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, mogquetas, telas u otros matediales iMflamables.

- No ponga el dispositivo en recipientes gue puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes. Tome
precauciones para proteger el mobiliario de dafos preducidos por agua.

+ No llene |a camara de agua por encima de la linea de llenade méaximo, El dispositivo terapéutice ¢ el humidificador padrian
resultar daflados. Sila cAmara de agua 8sta a rebosar, al poner la tapadera de Ia cdmara podria salir agua por la entrada de Ja
cémara (localizada en la parte trasera de la camara).

+ Utilice s6lo agua destilada a temperatura ambiente en la cAmara. No pongéa productos quimicos ni aditivos en el agua. Podria
producirse irmitacion en las vias respiratorias o dafo a la camara de agua.

« Retire la cAmara, vacie toda el agua y vuelva 3 colocar la cAmara vacia antes de mover la base del humidificador.

« Ne intente llenar la camara de agua mientas esté dentro del humidificador.

+ Para evitar 10s derrames, ne desconecte ¢l humidificador del dispositivo de terapia con agua en ka camara. Exiraiga la cdmara
de agua del hum|dificador antes de desconactar el dispositive de terapia.

- No encienda sl humidificador sin la camara de agua instalada. St no hay agua en la camara, el apuste numérico del
humidificador debe ser 0.

» La pusrta del humidificador debe fijarse en la posicién abierta antes de extraer la camara de agua. No extraiga la camara de

I

agua sin asegurarse de que la puerta del humidificador esté bloqueada en Ia posicion abierta,
« No mueva el humidificador miantras haya agua en la camara de agua. j
« §6lo los procedimientos de limpieza de hospitales y centros indicades en este manual estén recomendados porl‘h&spimnic&

El uso de otros procesos de limpieza y desinfeccién no especificados por Respironics, podrfa afactar al rendlmleﬂlo del

producto. '

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex Jﬁ\‘ ~

Las precausionss indican ia posibilidad ds que e dispasitivo resuite dafado, Bioi';?élt EC%“;T*THE% _)SgMEf 2

* No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conecloras; s pp-serullizan procédimientos

preventivos de descargas electrostaticas. Los procedimientos preventives incluyen métocﬁs’-pbﬁufﬂiﬁr ia meul.acién de

carga elactrostatica (p. ej., aire acondiclonade, humidificacion, coberturas conducteras de suelos, ropa no smtéticg)EM&%gro SCIOLLA
el propio cuerpo entrando en contacto con el bastidor def equipo o sistemna, con tiera o con objetos metafices de gmmé&cgg r; cg"l_

y la union de uno misma al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muneca.

« Antes de utilizar el dispositive, compruebe que este instalada la cubiera de |a tarjeta SO si no esta instalado ninguno de los

accesorios [como el MODEM o el medule de conexién). Consulte las instrucciones suministradas cen el accesornio.

Phgina 3 de 13




INSTRUCCIONES DE USO 2 5 5 I

Respironics BiPAP®

Anexo LB p;—;\\
[

v o

- La candensacion puede dafar el dispositive. Si este dispositive se ha expuesto a temperaturas muy altas ¢ muy bajas, daje ‘X .:5
| b -1 L3y
que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento} antes de iniciar ka terapia. No utilice el dlsposlﬁvo tye ¢

ra )
del inlervalo de temperatura de funcionamiento Indicado en al apartado Especificadones. K {% X
« No utilice cables alargadores con esle dispositivo.

» No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros maleriales Inflamables.

+ No ponga el dispositiva en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes.

+ El funcionamiento carecto requiere que haya instalade adecuadamente un filtro de enfrada de espuma reulilizable que no
este dafiado.

+ El humo de tabaco puede preducir acumulacion de alguitran en el interior del dispositive, lo que puede hacer qus el dispositivo
funciane incorrectamante.

« Los filtros de enlrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento del
dispositivo.

Examine periédicamente los fltros de entrada seqln sea necesario para comprobar qui estdn en buen estado y limplos.

~ Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras implar o filtro, deberd asegurarse de dejar franscurir tismpo suflciente
para que se seque,

» Cuando la alimentacidn de CC se obtiane de la bateria de un vehiculo, no debs utilizarse el dispositive mientras el maotor del
vahiculo esta en marcha. El dispositivo podria resultar dafiade.

* Utilice anicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. El uso de cualquier otro
sistema podria dafar al dispositivo.

o Ap.32:

Uso Previsto

Los dispositivos BiPAP® de Respironics estén disefiade para proveer al paclente soporte ventilatorio para el
tratamiento primario de los desdrdenes del suenc abstructives con apnea central secundaria o respiracion de

Cheyne-Stakes, a través de la aplicacidon No-invasiva de una mascara.

EFECTOS SECUNDARIOS

A continuacion, se indican los positles efectos secundarios de Ia lerapia de presién positiva no invasiva,

» Moiestia en los oidos

s Conjuntivitis

+ Escoriacion cutanea debida a mascarilias no invasivas
» Distension gasirica (aercfagia}

e AP 33:
AcCesorios

Accasorios

Hay varios accesorics disponibles para los sistemas BiPAP Auto BiFlex y BIPAP Pro Bi-Flex (p. €j.. un humigificador o
modem). Pongase en contacte con su proveador de servicios médicos para obtener mas informacidn sobre fos accesorios
disponibles. Al empiear accesonios opcionaies, siga siempre ias instrucciones suministradas con ellos, g

Adicién de un humidtficadar

Puede utilizar el humigificador térmico o el humidificadar ambiental con su dispositivo. Estos se pueden solicitar al proveedor de

servicios médices. Un humidificador puede reducir ia sequedad y a iritacién nasaies al afiadir humedad ai flyio de aire,

Humidificador térmico System One Mt
Canexién del dispositiva de terapia AG U
1. Cuando se wtilice un humidificador, e cirouito dei paciente se conecta al coneclor de saiida de aire dei humidiﬁcador.‘.

2. Para conectar el dispositivo de terapia al humidificador, primero debe quitar la cubieria lateral del dispositivo dedgBplANDO SCIOLLA
Apoderado
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Respironics BiPAP®
Anexo IILB

3. A continuacion, alinee [os componentes lado a iado, Asegurese de gue ias guias en el humidificador encajen en las ranuras
en el dispositivo de terapla y de que ei coneclor de salida de aire en el dispositivo de terapia encaje en el conector de entrada

de aire en ei humidificador.

4, Simplemente presione junlas las dos unidades hasta que encajen, Compruehe gue @i dispositivo de terapia y el
humidificador estén totakmente asentados uno en el plrg.

Deaconexién del dispositivo de terapla

PRECAUCION: Para svitar ios derrames, no dasconecte el humidificador del dispositivo de lerapia con agua en la cadmara,
Extraiga ia camara de agua del humidificador antes de desconectar el dispositivo de terapia.

1. Agarre el tirador de apertura en ia parte inferior del humidificador.

2. Mientras sujela el dispositivo de terapia ¥ el humidificadcr, tire dei tirador de apertura y separe las dos unigades.

T
MM;\
L D T R

Tirmisor ;\ -
(

ey \
\ .
E‘ @/ A
{ i, LEONARD. ~GOMED
\ LA COPITEC 4545

VTG ARk Bl Mat- C
Diracio Téen.LO

—~ s LT
3. Siva a utilizar el dispositivo de terapia sin e humidificador, vuelva a colocar la cubierta Iateral’éh"al\ﬁfsgoéfﬁ\fo den terapia.

Adicidn de oxigeno suplementarsio

Pusde afadirse oxigeno en la conexién de ia mascarila. Tenga en cuenta ias advertencias siguientes al utiizar oxigeno con @
dispositivo,

ADVERTENCIAS: EERNANDO SCIQLLA

+» Cuando se ulilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir ia normativa iocal sobre oxigemnlmlwdo C
« Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deber4 conectarse una valvula de presién de Respironics al circuil&ﬁ‘mn%ﬁ'
después de ia fuente de oxigeno. Si no se utiliza la vaivula de presion, puede haber peligro de incendio.
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apagar el disposilivo, Esto evitara a acumulacién de oxigeno en e disposifivo.

* No conecte el dispositive a una fusnte de oxigenc no regulada o de alta presion.,
Suministro de akmentacion de CC al dispositive

El cable de alimentacion de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funclonar el dispositivo en un barco, una caravana o
un vehiculo similar detenido. El cable adaptador de bateria de CC de Respironics, cuando se utiliza con el cable de

alimentacion de CC, permite accionar el dispositive con una bateria autonoma de 12 V de CC.

PRECAUCHKIN: Cuando |a alimentacion de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositivo
mientras el motor del vehiculo esta en marcha. El dispositivo pedria resultar dafiado.

PRECAUCION: Ulilice Gnicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. El uso de
cualquier otro sistema podria dafiar al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacidn de CC y 6] cable adaptador para ver como funciona el

dispositivo con alimantacion de CC.

e Ap.34:
= CONFIGURACICN DEL DISPOSITNVO BIPAP

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

PRECAUCION: El funcionamiento correcto requiere gue haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gris retilizabie
que no este dafiado.

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reuliizabie, vy un filtro ulirafino Hlanco aopcional desechable. El filtro
reutilizable impide ia entrada dei polvo y el polen normales de ertornos domeésticos, mientras que ei flkro ulirafine opeional
ofrece una filtracién mas completa de particulas muy finas. El filtro reutilizabie gris debe estar instalado en tede momento
cuando el dispositivo este funcionande. El fiitro ultrafino esta recomendado para personas sensibles al humo de tabacoc a
ofras parliculas pequenas.

Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutiiizabie. El filtro uitrafina desachabie esta disponible come
accesorio. Si no recibe su dispositive con el fitro ya instalado, debera instalar al menos el filtro de espuma gris reulilizable
antes de utilizar ef dispositivo. Para instalar ei filtro ¢ los filtros:

1. Si utiliza e filtro ultrafino bianco desaechable, insértelo primero en el area de fiitros con el iado de ia rejilla orientade hacia el
interior de| dispositive.

2. Introduzca el fiilro de espuma gris requeride en la zona de Ios fillros después del filkro ultrafino.

Nota: Si no esta utilizando el filtro desechable blanco, solamente tiene que introducir el filtro de espuma gris en ia zona de ios
fiitros.

UBICACION DEL DISPOSITIVO

Humidificador térmico System One
Cologue el dispositivo de terapia conectado con el humidificador sobre una superficie plana a un nivel inferior al de la posicion

en la que usted vaya a dormir.

BiPAP Auto Bi-Flax y BIPAP Pro Bl-Flex

Coloque el dispesitivo sobire una supaerficie plana y firne en un lugar que pueda alcanzar facilmente desde donde lo vaya a
utifizar y a un nivei inferior af de la posicion en la que usted vaya a dormir. Asegirese de que la zona de los filtros de la parte
trasera dei dispositive ne este blogueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para gue el dispositive funicione
corectamente, el aire debe fiuir libremente alrededor dei sistema. Aseglrese de que el dispositivo este aiejado de todo aparate

calefactor o refrigeradores (es decir, salidas de ventilacion, radiadores v aire acondicionado).
PRECAUCION: No coloque el dispositivo directaments sobre alfombras, moquetas, telas u otros materizles inflamabies.
PRECAUCION: No ponga | dispositivo en recipientes dque puedan recoger o aimacenar agua, ni encima de dichos recipientes

o Ap.3.8: o
sty GOME! FERN
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» No existe interferencia reciproca entre el amplec del producto médico en investigaciones o Iratamientos gspé it

ermbargo se indican las siguientes : . gﬁ@ \
* Al ulilizar este producte en combinacién con algun olro preducto electromédico, se deben satisfacer lo$ uis la } UE*

normativa IEC 80601-1-1 {requisitos de seguridad para sislamas médicos eléclricos). \ " fr}
X 4’ A

PRECAUCIONES ADICIONALES :

» No deberd ulifizar ef dispasitivo si padece paro respiralorio grave y no puade miciar espontdneamente Ja rospiracidn.

* 5/ padece cualquigra de /as siguientes afeccionss, consulle con & médico antes de wiibizar el dispositive:

» Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadameante las secraciones

» Riesgo de aspiracion del contenido gastrico

» Diagndstico de sinusitis aguda o de olilis media

» Alengias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccion akérgica sea mayor que los
beneficios de la asistencia ventdatoria

= Agpiracién pulmanar de sangre debida a epistaxis

« Hipotensién

* Informe inmediatamente acerca de cualquier moleslia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o siente un dolor de
cabeza inlenso,

« 5i presenta irrilacién cutdnea o la plel se reseca debido al uso de la mascarilla, corsulte las instrucciones de la mascarilla

para consultar las medidas convenientes.

A conlinuacion, se indican los posibles efeclos secundarios de la terapia de presidn positiva no invasiva:

Mclestia sn los oidos

Conjuntivitis

Escoriacién cutansa debida a mascarillas no invasivas

*

Distensidn gastrica (asrofagia)

» Ap. 3.8:

Limpieza y mantenimisnto :
Hum|dificador témico Syatam One Limpie la base y el orificio de salida del humidificador segin se describe en el apartado

Limpieza en casa anterior.

Limpie y desinfecte la camara de agua del humidificador siguiendo los procedimientos indicados a continuacion.

1. Desmonte la cdmara separando la tapadera y la bass.

2. Con las piezas de la camara en remojo en un detergerte para lavavajilias suave, utilice un cepillo de cerdas blandas para
limptar cada una da ellas. Presle mucha atencidn a todas las esquinas y hendiduras.

3. Enjuague cada pieza con agua dos veces. Asegurese de agilar la pieza enérgicamente en agua durante el enjuague, ¥
dejaria secar al aire, sin exponerla a ia luz directa del sol.

Desirdecciin

Se pueden utilizar ios procesos siguientes para desinfectar la camara de agua duranle un maximo de 60 ciclps:

+ Dasinfeccion témica: Inmersion en un bafo de agua (corriente) a 75 °C £ 2 °C durante 30 minulos
« Control 11

« Cidex

 Cidex OPA

Después de la desinfeccién, examine visuaimente cada pleza. Desechs y sustiluya las plezas dafadas.

Mantenimiento

El humidificador no requiere mantanimiento regular. Si cualquier pieza del humidificador esta gastada o dafada, péngase en

contacte con Respiranics o con su proveedor de servicios médicos. \

'
1

!
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BiPAP Auto BHFiex y BiPAP Pro Bi-Flex 5
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ADVERTENCIA: Para evitar descargas sléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de comegl.a
pared antes ds limpiar el dispositive, NO sumerja el dispasitivo en ningun liquide, i
1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior cen un pano ligeramente humedecido con agua y un delargenté SUAY

; [tle
que 8l dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion. '-%:\\'i:. .

B

2. Después de la limplaza, inspeccione el dispositive y todas las piezas del circuito para comprobar si han sufrido dﬂ o 0
Sustituya las piezas dafiadas. CRENTE
Limpiaza o susthucion de los fikros
Con un uso normal, debera limpiar €l filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitvirle por uno nueve
cada seis meses. Et filtro ultrafinc blanco es desechable y debera sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esta
sucio. NO limpie sl filtro ulirafino.
PRECALICION: Los filtros de entrada sucics pueden provecar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente los filtros de entrada segun sea necesario para comprobar que estin en
buen estado y limpios.
1. Si el disposltivo esta funcionando, detenga el fiujo de aire, Desconecte el dispositivo de la fuente de alimeniacion.

- 2. Retire el filtro © los filiros de |a carcasa apretandolos suavemente por su parte central ¥ desprendiéndolos del dispositivo.
3. Examine el fitro © los filires para comprobar si estén limpios y en buen estado.
4, Lave el filtro de espuma gris en agua calierte con un detergente suave, Enjudguelo bien para retirar todos los restos de
detergente, Deje que el filtro se seque por completo al alre antes de reinstalario. Si el filtro de espuma esta rasgado,
sustitiyalo. (Come filtros de repuesto sclamente deberan utilizarse filtros suministrades por Respironics).
5. Si el fittro ultrafine blanco esta sucio o rasgado, sustitiyalo.
6. Vuelva a instalar los filtros. colocando primero e filtre ultrafino blance, si corresponde,
PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositive. Tras limpiar el filtro, debera asegurarse de dejar transcurrie
liempo suficiente para que se seque.
Umpieza del tubo
Limpie el tubo diariamerite, Desconecte &l tube flexible del dispasitivo, Lave e tubo con cuidado en una solucion de agua
caliente y un detergente suave. Enjudguelo a fondo. Séquedo al aire,
Mantenimiento
El dispositives no requiere mantenimiento regular.
ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en & funcionamiento del dispaositivo, si escucha ruidos extraiios o fuertes, si
el dispositiva se ha caido ¢ ha sido maniputade incormectaments, si ha entrado agua en la carcasa o esia esta rota, desconecte
el cable de alimentacidn y deje de utilizar el dispositivo. Pdngase en contacto con su proveedor de senvicios médicos,

. Ap.3.10 o N
Alamas

Alertas del dispcsitive BIPAP Auta BiFlex ¥ BiPAF Pro Bi-Flax
« Pricridad slta; Estas alertas requieren |a respuesta inmediala def operador. La safial de alerta consiste en un sonido de ala

prioridad, que es un patrén continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente coma: « - « =), Ademas, las Juces de
retroiluminacion de los botones emiten un patrén parpadeante de priofidad alta formado por un patron continuo de dos destelos
de brillantes a apagados (indicado en la tabla siguiente coma: ¢¢ ¢o)

» Prioridad media: Estas alertas requieren la rdpida respuesta del operador, La sefial de alerta consiste en un sonido de
prionidad media, que es un patrén continuo de un pitide (indicade en la tabla siguiente coma: « =), Ademds, las luces de
retroiluminacién de los botones emiten un patrdn parpadeante de prioridad madia formade por un patrén continuc de un
destello de brillante a atenuado (indicado en la tabla siguiente como: ¢ ¢).
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PRECAUCIONES ADICIONALES :
CONTRAINDICACIONES

« No deberd vlilizar ef dispositivo sf padiece paro respirsiono grave y no puede iniciar esponidneamants /a raspiracidn.

» 5/ padace cualquiera de las siguisnles afecciones, consuita con ef médico anles de wlilizar ef dispositiva:
. Incapacidad para mantener las vias respiratarias despejadas © para sliminar adecuadamente la$ Secreciones

. Riesgo de aspiracién del contenido gastrico

. Diagndstico de sinusitis aguda

s Alergias o hipersensibilidad a los materiafes de la mascarilla cuando el riesgo de( una reaccidn alérgica sea mayor que los

o de olitis media

beneficics de la asistencia ventilatoria

. Aspiracion pumonar de sangre debida a epistaxis

. Hipotension
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o . » . PN <l
. Informe inmediataments acerca de cualguier molestia inusuai en el pecho, si se encuentra sin aliento o siente un o N
K 0o
cabeza intenso. ; '\;‘
« Si presenta imilacion cutanea o la piel se reseca debido ai uso de Ia mascarilla, consuite las instrucciones de ka mi@sca a
. . . A ot o
para consuitar las medidas convenientes. “:;,Q\, v -\:3
» Si utiliza oxigens con el dispositivo, el fujo de oxigens se debs cerrar cuando & disposilivo no esté en uso. : 0& ;
» Si utiliza oxigeno, el dispositive se debe equipar con ia vilwila de presién de Respironics (nimero de pieza 302418). La
omisién de la vaivula de presion podria ser causa de peligre de incendio.

El oxigeno facikita la combustidén, No se debe utilizar oxigeno cuando se estd fumando ni en presencia de una llama
desprotegida.
No utilice el dispositive en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigens u dxido nitroso.

Na utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si e dispositivo se utiliza & temperaturas ambiente por
encima de los 35 °C, la temperatura de! flujo de aire podria sobrepasar los 41 °C y causar Imtacién en |as vias respiratorias,
Ne exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion. ya que ello puade

aumentar ia temperatura del aire que sale de éste.
« Para un uso correcto, l2 fuenke de aiimentacion se debe coiccar derecha y sobre ia base.
Cuando use el dispositivo con un humidificador, coloque e humidificador de manera que el nivel de agua del humidificador

asté a una altura menor que la suya y que el humidificador esté al misma nivel o a uno inferior que ei dispositivo.

No intente ponerse la mascarilla si el dispositive ne esta encendido. De lo contraric, se puede producir la reinhalacion de
co2.
Si detecta cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, produce sonidos raros ¢ fuertes, o bien el dispositivo o

la fuente de alimentacién se han caido ¢ se han manipulado incorectamente, le caja estd rota o ha entrade agua en el
dispositivo, deje de utilizarlo y péngase en contacto con el profesional médico.

Las reparaciones y les ajustes deben realizaros (nicamente personal técnico autorizado por Respironics. Ei servicio técnico
no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o causar danos costoscs.

Examine periddicamente los cabies eléctricos y la fuente de alimentacién para ver si han sufrido dafios o presentan sefizles
de desgaste.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositive antes de limpiarlo.

No se deben tocar las clavijas de Jos conectores que llevan el simbole de advertencia de descargas eléctricas (ESD). No se

debe realizar ninguna conexién 2 estos conectoras, 2 no ser que se utilicen medidas de precaucién contra las descargas
sléctricas (ESD) LLas medidas de precaucién incluyen métodos para evitar la acumulacién de descarga electrostatica (por
ejempio, aire acondicionado, humidificacidn, cubiertas de suelo conductoras, ropa o sintética), la descarga de |a eiectricidad
del cuerpo a Ia estructurz dei equipo, al sistema, a tierra o a un objete metilico de grandes dimensiones, asi como ia
conexidn al equipo, slstema o a tierra mediante una mufequera de seguridad.

3.12 Especificaciones Técnicas
Ambientsles
Temperatura de funcioremiento: 5 °C a 35 °C

Temperatura de almacanamiento: -20 °C a2 60 *C
Humedad reiativa {funcionamiento y almacenamiento): del 15 al 95% (sin condensacion)
Presion atmosférica: de 77 kPa a 101 kPe (0-2286 m) PRt
Fisicas
Dimensiones: 18 cm. x 14 ecm. x 10 cm. {Jargo x ancho x aito)
Peso:

+  Humidificador térmico System One aproximadamente 0,89 Kg.

»  BiPAP Auto Bi-Flex v BiPAP Pro Bi-Flex (dispositivo con fuente de alimentacién): Aproximadamente 1,53 Kq.
Capacidad de agua Humidificador térmico System One
325 ml al nivel de agua recomendado

Cumplimiento de normas Humidificador térmico System One £ RNANDO SCIOLLA
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INSTRUCCIONES DE USO
Respironics BIPAP®
Anexe H1L.B

Este dispositivo esta disefado para cumplir las siguientes normas;
IEG 80601-1 Requisitos generales de seguridad para aquipc eléctrica médico
EN IS0 8185:2007 Requisitos generales de sistemas de humidificacién

Eléctricas Humidificador tdmmica System One

{Cuando el humidificador térmico se utiliza con un dispositivo de terapia de Respironics)
Consumo de energia de CA: de 100 a 240V CA, 50/60 Hz, 21 A

Consumo de energiade CC: 12V CC, 50 A

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de clase Il

Grado de proteccion contra descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo BF

Grado de proteccion contra la entrada de agua: a prueba de goteo, IPX1

Mcdo de funcionamients: continuo

Compatibilidad electromagnética: El dispositive cumple los requisitos de fa 22 edicion de la norma
EN 60601-1-2.

Eléctricas BIPAP Auto Bl-Flax y BIPAP Pro Bi-Flex

Consumo de energia de CA: De 100 a 240 V CA, 50/60 Hz, 2.1 A
Consumo de energia de CC: 12V CC, 5.0 A

Fusibles: No hay fusibles que pueda sustituir el usuario.

Placa térmica
Temperatura méxima: 70 °C

Calda de presién con el humidificador
Méxima: 0.3 cm. H20 a un flujo de 60 Ipm

Humeadad

Salida de humedad min.: 10 mg H20A
Medida con el flujo méximo, a 35 °C y 15% de HR.

Ruldo
Nivel de presidn sonora: < 30 dB(A)

Esta medida se aplica al dispositive de terapia con o sin el humidificador opcional. M .
Nivel de potencia senora: < 38 d3(A}

Informacldn sobre CEM (compatibildad electromagnética)
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INSTRUCCIONES DE USO

Respitonics BiPAP®
Anexo LB

DIRECTRICES DE RECIC| ADC RAEE/RUSP

Si debe cumplir con los requisites de Jas directivas de reciclado RAEE/RUSP, censulte la paging www.respironics.. ol

obtener informacion sobre coma reciclar este producto

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medie ambiante, la eiminacién dal dispositivo debe realizarse de acuerdo con las normativas

locales.

s Ap. . 3.16:

+ Precislon del Parametrc medido
Exactitud de la presion

Incrementos de presion: De 4,0 a 25,00 cm, H20O {en incrementos de 0,5 cm. H20)

Estabilidad de la presién:

Estitica Dindrmica hindmica
= 10emH 0 2 10,0a25emH,0
Bispogitive t05emHC %05 emH0 <1,0emH D
Dispositive cen £05c¢mHO 505 <mH O #10cmH G
humudificador
Flujo méximo
Presiones de pruebs (om M0}

4.0 9,0 14,5 20,0 ] 250
Presion tnedida en el orificio de 15 B7 152 196 2.5
conexion def paciente {on H O)
Flujo promadio an ef orifuic de 610 ity 1375 1674 1459
conexion def pociente flimin}
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ANEXO III

CERTIFICADC
Expediente N°: 1-47-17885-10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
L2751 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP (Ventiladon Binivel).

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-089 - Dispositivos
para la respiracion, Autonomos.

Marca del producto médico: Respironics,

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Suministra terapia de presion positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefic en pacientes
con respiracién espontanea de mas de 30 Kg de peso. Esta indicado su uso en
entornos domésticos u hospitalarios/institucionales.

El humidificador térmico es un accesorio para los dispositivos de terapia REMstar
y BiPAP de Respironics cuya funcién es aportar humedad al circuito del paciente.
Esta indicado para utilizarse en pacientes gue respiran espontaneamente de mas
de 30 Kg de peso, en casa o en el hospital/centro, que utilizan terapia de
ventilacion con presion positiva aplicada mediante mascarilla.

Modelo/s: 1) BIPAP Auto Bi-Flex, 2) BiPAP Pro Bi-Flex. Accesorio: System One
Humidificador térmico.

Periodo de vida Gtil; 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.



/i
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Group, 2)

Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy, 4} Mini Mitter
Company Inc, una compania de Respironics Inc..

fugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 4)
20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos. .

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certlficado PM 1365-42, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ...}.8..ABR..20.4%., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de fa
fecha de su emisidn. |
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