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OISPOSICIÓM N" 8 3 O 1

BUENOS AIRES, 'll.~ mnt 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-8503/14-9 del Registro de ésta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIOERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde ~as
Argentina S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1274-33, denominado: Generador de Pre~ión

Pulsátil, marca Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productore¡s y

Productos de Tecnoiogía Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos d;e la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la
:

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; . ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripciór en

el RPPTM N0 PM-1274-33, correspondiente al producto médico denominado:

Generador de Presión Pulsátil, marca Respironics, propiedad de la firma Grupo

Linde Gas Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 4551 de
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fecha 2 de setiembre de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, según. lo

esta~lecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición. I
ARTICULO20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el,
RPPTMN0 PM-1274-33, denominado: Generador de Presión Pulsátil, marca

Respironics.

ARTÍCULO3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1274-33.

ARTÍCULO40.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional!de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicamentJs,
•

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...8...3...0...,¡IOS efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTMNO PM-1274-33 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linde

Gas Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Generador de Presión Pulsáti.

Marca: Respironics.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4551/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-6901-09-7.

DATO MODIFICACIÓN / IIDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA IA MODIFICAR
Vigencia del 2 de setiembre de 2014 2 de setiembre de 2019

Certificado de I
Autorización

y Venta de

Productos I

Médicos

Rótulo Rótulo aprobado por Disposición Nuevo Proyecto de Rótulo á fs.
ANMAT N° 4551/09 . 65

Instrucciones Instrucciones de Uso aprobado Nuevo Proyecto de
de Uso por Disposición ANMAT N° Instrucciones de Uso a fs. 66 a

4551/09 85

3



"2014 ~Año d( Hommai alAlmirall# Guillermo Brown, ni el BicentmarÍo del CombateNaval deMonttvideo"

o..//t,ud.ak'> d S1'¿¿
,9,;.ehuá d ~¿bukl
~""k--n ..,$«.;1/£...J
,sff,;¡fSJ?'Y

Fabricante Respironics Inc., 1001 Murry 1) Respironics Inc" 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, Ridge La"nel Murrysville, PA~
Pennsylvania, Estados Unidos. 15668, Estados Unidos,

2) Respironics Inc., 175"
Chastain Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, . I
3) Respironics Ine., 312 Alvin
Drive, New Kensington, PA
15068 Estados Unidos.

Modelos BIPAP Auto con Bi-Flex M Series BIPAP Auto con Bi-Flex Serie M
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al

antes mencionado.

certificado de Autorización

I
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a" la

firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1274-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
, O~ 1]11, 7iU

dlas .

Expediente NO 1-47-8503/14-9
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS
MÉDICOS

PROYECTO OE ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics Ine.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 • Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BIPAP Auto con Bi-Flex Serie M

Número de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Hume~ad'l
15% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar). •

Autorizado por la ANMAT, PM 1274- 33
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio GonzáJez MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

D!P.'ECT0? J .~!\l¡CO
Farm. r',~,:J,j . ,Cor::, ,b M,P.1(j468
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8307
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran k'n
Jos ítem 2.4y 2.5; l

Razón social del fabricante: Respironics Ine.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

175 Chastain Meadows Caurt, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 • Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BIPAP Auto con Bi-Flex Serie M

Condición de venta: Venta Bajo Receta

I
I

I
I

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% • 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 33
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O, Mauricio González MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

Lh Precaución: consulte los documentos adjuntos;

D!R~C""'¡I)~ r::: )'<'1(;0
Farm.M:J;';i ,"<Ji .<;1-'.¡~1.P.'iBI)68
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 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;

Función y Uso previsto

El sistema BiPAP Auto con Bi-Flex M Series ofrece una terapia de presión positiva en las vías respiratorias
para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) únicamente en pacientes con respiración
espontánea y que pesen más de 30 kg.
Sólo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El sistema puede proporcionar terapia
binivel o terapia automática binivel, con y sin Si-Flex. Grupo Linde Gas Argentina S.A. configura los valores
de presión correctos según las indicaciones de su médico.
Cuando se establece el modo de terapia automática binivel, el sistema supervisa la respiración del paciente
mientras duerme y ajusta automáticamente la presión para satisfacer sus necesidades. Con el método de I
terapia binivel, el sistema suministra una presión determinada continua durante la noche.

1
Advertencias

Una advertencia indica la posibilídad de lesiones al usuario o al operador .
• Este manual es una guía de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las
instrucciones del profesional médico sobre la utilización del dispositivo .
• El operador debe leer y entender todo este manual antes de usar el dispositivo .
• El dispositivo se debe utilizar sólo con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o con los,
que recomiende el profesional médico o el terapeuta de respiración. No se debe utilizar mascarilla a menos
que el dispositivo esté activado y funcione correctamente. Nunca se deben bloquear los conectores I
espiratorios asociados con la mascarilla.
Explicación de la advertencia: El dispositivo ha sido diseñado para utilizarse con mascarillas o conectores 1
especiales que dispongan de conectores espiratorios para permitir el flujo continuo de aire fuera de la j

mascarilla. Cuando el dispositivo se conecte y funcione correctamente, el nuevo aire del dispositivo hace I
salir el aire espirado del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no
funcione, no se proporcionará suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el aire espirado podría
reinhalarse .
• Si se usa oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxIgeno debe cerrarse cuando el dispositivo no está en
uso.
Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de oxígeno se deja
encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la caja del dispositivo.
El oxígeno acumulado en la caja del dispositivo supone un riesgo de incendio.
El oxígeno contribuye a la combustión; no deberá utilizarse oxígeno mientras se esté fumando ni en •
presencia de llama des protegida. J

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics (número de pieza.
302418) en línea con el circuito del paciente. La omisión de la válvula de presión podria suponer un riesgo I
de incendio .
• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables en combinación con I
oxigeno o aire, ni en presencia de óxido nitroso. \
• No use este dispositivo si la temperatura ambiente es mayor que 35 "C. Si el dispositivo se usa a una
temperatura ambiente superior a 35 "C, la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41°C, lo cual
puede irritar o dañar las vías respiratorias del paciente .
• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción,
ya que ello puede aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo. '
• Los pacientes no deben llevar la mascarilla cuando el dispositivo está desconectado. De lo contrario se
puede producir la reinhalación de C02 .
• Llame a su profesional médico si los síntomas de apnea del sueño reaparecen .
• Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si éste produce sonidos

raros o fuertes, si el diSP¡OSiliVO° el suministro de corriente se ha caido °SF:';';;;:;~ ,~~~~=;~::mente,

GrupA i-i •.•"I •••• ,~. S.A.
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si ha entrado agua en la caja o si ésta está rota, deje de utilizarlo y póngase en contacto con su proveedor
de servicios médicos. .
• Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados únicamente por personal técnico autorizado por
Respironics. Los servicios no autorizados puede causar lesiones personales, invalidar la garantía o causar
daños costosos .
• Examine periódicamente los cables eléctricos y el suministro de corriente para ver si han sufrido daños o si
presentan signos de desgaste. Interrumpa el uso y reemplácelos si están dañados. ,
• Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el dispositivo
en ningún líquido. .
• No toque las patillas de los conectores identificadas con el símbolo de advertencia ESO ( ).
Para hacer conexiones a estas patillas o conectores es absolutamente necesario utilizar procedimientos
preventivos ESO. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para prevenir la acumulación de I
descarga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras,
ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, a tierra o a un
objeto metálico de grandes dimensiones, y uniéndose mediante una muñequera de seguridad al equipo o 1
sistema, o a tierra.

Precauciones

Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo.
o El dispositivo sólo puede funcionar a temperaturas entre 5 oC y 35 oC.
o Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy frías o muy calientes, espere a que se adapte a
la temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensación puede dañar el dispositivo.
o No sumerja el dispositivo ni permita que entre Ifquido en la caja o en el filtro de entrada .
• Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y
correctamente instalado .
• El humo del tabaco puede causar una acumulación de alquitrán en el dispositivo y provocar un
funcionamiento incorrecto del mismo.
Nota: A lo largo de este manual encontrará otras advertencias, precauciones y notas.

Contraindicaciones

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos del uso de este equipo, el médico práctico debe tener en cuenta 1
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar
una presión máxima de 35 cm H20. Algunos estudios han demostrado que las siguientes condiciones
preexistentes pueden contraindicar el uso de la terapia de CPAP en algunos pacientes:
o Enfermedad pulmonar bullosa
o Tensión arterial patológicamente baja
o Vía respiratoria superior sometida a bypass
o Neumotórax
o Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal de
presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al
prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR),
anomalías de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989;
96:1425-1426)
El uso de la terapia de presión positiva en las vías respiratorias puede estar temporalmente contraindicado
si el paciente presenta síntomas de una infección de los senos nasales o del oído medio. Esta terapia no
debe usarse en pacientes con bypass en las vías respiratorias superiores. Si tiene alguna pregunta acerca
de su terapia, llame a su médico.

J DI~r:T'J~ FCf\I~CO
Farm.I:fl:,iri¡', .,~'I ,~1¡¡ ¡'¡1.P.19468
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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
nn de tener una combinación segura; 1,

Instalación de los filtro de aire ,,
Para instalar los filtros: I
1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primero, con el lado (le
la malla hacia dentro, hacia el dispositivo. 1
2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros como se muestra en la figura 3-1.
Nota: Si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el alojamientq
para filtros.

rtlmuh ••fino
d~,b"
!aP<'or •• 11

FtGtmil 3-1 INST•••.•••••cloN DH filTRO DEAJR£

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe
instalar un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubo del
circuito para evitar la contaminación.

Conexión del circuito respiratorio

Para poder ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes accesorios:
• Mascarilla (por ejemplo, mascarilla nasal) con conector espiratorio integrado o bien mascarilla con
dispositivo espiratorio independiente .
• Tubo flexible de 1,83 m (con conector giratorio opcional)
• Arnés (para la mascarilla de paciente)

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, lleve a cabo los pasos siguientes:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la
figura 3-2. Puede utilizar el conector giratorio desmontable opcional que se suministra con el dispositivo y
que ya está conectado al tubo (ilustrado en la figura 3-2), o bien puede desconectar el conector giratorio y
conectar el tubo directamente a la salida de aire.

~ 3-2 C\l!IElI"KltlOH 1\l1lOR.!Jl1B1l

Nota: SI es necesario, conecte un tilro antlbactenano a la salida de aire del diSPOSitiVOy, a continuación, el tubo flexible
a la salida del f¡ltro antlbactenano I

D!P£CTO~ P"~'~r::OF'::"¡~:'~~~:;,,s:'¡
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2. Conecte el tubo a la mascarilla:
a. Si está utilizando una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el conector de la
mascarilla al tubo flexible, tal como se ilustra en la figura 3-3.

Co~,¿"
" . l. m.,,:,dht~:~~~
rf¿

FIGUAA 3-3 CONEXIOi'l D£ lJWI MASWILLA COlt1Jfll cmuClOR E1¡i1RATOR10INCOR~ItAOO

1

b. Si está utilizando una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto
del tubo flexible al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en la figura 3-4. Coloque el dispositivo
espiratorio de manera que el aire no se expulse hacia la cara. Conecte el conector de la mascarilla al
dispositivo espiratorio.

FIGURA3-4 CO!'!EXIONDEUIUIlM£CAAIUJi CONUNI)I~ Eww.TOll~IHOEP£HOlEIm:

Advertencia: El dispositivo espiratorio o el conector espiratorio (en mascarillas con conector espiratorio
integrado) están diseñados para expulsar el C02 del circuito del paciente. No bloquee ni selle los
conectores en el dispositivo espiratorio.

Advertencia: Si está utilizando una mascarilla facial completa (es decir, una mascarilla que le cubra la boca
y la nariz), ésta debe estar equipada con una válvula (antiasfixia) de seguridad.

3. Conecte el arnés a la mascarilla.

Suministro de corriente al dispositivo

A. APLICACIÓN DE ALIMENTACIÓN DE CA AL DISPOSITIVO
1. Enchufe el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA al suministro de
corriente, como se ilustra en la figura 3-5.

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica que no
esté controlada por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de suministro de corriente a la entrada de alimentación situada en
la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la figura 3-6.

1"9.S,A.

4. comprue7 todas las conexionesestén bien hechas.
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!
Importante: Para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de suministro de corriente de la
toma de corriente eléctrica. I

Advertencia: Examine el cable de alimentación con frecuencia para ver si presenta signos de daño.
Cámbielo inmediatamente si está dañado.

B. ,USODEALlMENTAC/ÓNDECC
i El cable de alimentación de ce de Respironics puede utilizarse para activar este dispositivo en u.n
:vehículo recreativo, embarcación o caravana estacionarios. El cable del adaptador de batería de ce
:de Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentación de ce, permite activar el dispositivb
'con una batería autónoma de 12 V ce. I

Precaución: Si la alimentación de ce proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse
:el dispositivo con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el vehículo o el dispositivo podrían
'sufrir daños.

Precaución: Utilice únicamente un cable de alimentación de ce, una batería portátil y un cable
adaptador para baterías de Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al
'dispositivo o al vehículo.

Accesorios Opcionales

A. ADICiÓN DE UN HUMIDIFICADOR
Puede utilizar el humidificador térmico M Series o el humidificador ambiental M Series con el
dispositivo. Los humidificadores pueden disminuir la sequedad y la irritación nasal añadiendo
humedad (y calor, si corresponde) al flujo de aire. La figura 6-1 muestra el humidificador solo y
conectado al dispositivo BiPAP Auto M Series.

Precaución: Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre debe colocarse debajo de la
conexión del circuito respiratorio en la mascarilla y de la salida de aire en la unidad. El humidificador
debe estar nivela.Odoopprar./ que funcione correctamente.

e/ DIRECTO, ,T CI\HCO
Farrr,. f\j~Jr' '" '" '2~ ~lM.P'.194 a
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B. uso DE LA TARJETA SMARTCARD I

Algunos sistemas BiPAP Auto M Series incluyen un módulo auxiliar de tarjeta SmartCard instalado
en la ranura auxiliar situada en la parte posterior del dispositivo para registrar información para el
proveedor de servicios médicos. Es posible que su proveedor de servicios médicos le pida que
extraiga periódicamente la tarjeta SmartCard y se la envía para su evaluación.

Nota: No es necesario instalar la tarjeta SmartGard para que ef dispositivo funcione correctamentf!.
La SmartCard registra información destinada a su proveedor de servicios médicos sobre el uso de~
dispositivo. Si tiene alguna pregunta acerca de fa tarjeta SmarlCard, póngase en contacto con r
Grupo Linde Gas Argentina s.A. !

C. SUMINISTRO DE OXíGENO SUPLEMENTARIO

.Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla.

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

PUESTA EN MARCHA DEL DISPOSITIVO

1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentación de CA o CC. Los tres botones principales se
encienden y aparece momentáneamente la pan~alla de versión de software, ilustrada en la figura 4-1.

FIGUIIA4-1 PANTALLADEVE~SIONDESOnwAllE I

Nota: La versión 1.0 mostrada en la figura 4-1 es un ejemplo. Su dispositivo puede tener instalada una
versión distinta de software. l
2. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera (Stand by) o inactiva, que se muestra en [la
figura 4-2. Puede acceder al cuestionario FOSO o a los ajustes y los datos del paciente desde esta
pantalla.

FIGURE 4-2 PANTAllA EN ESPERA. (STAHDIN}

Nota: La opción FOSO sólo aparecerá en la pantalla en espera (Stand by) si hay una tarjeta SmartCard
insertada o un módem conectado al dispositivo. '

3. Pulse el botón para encender el flujo de aire. Aparece la pantalla activa, que se muestra en la figura 4-3.
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FIGURE 4-3 PANT"lUI ACTtVA (CON TARlnA SMAATÚ'.AD)

La pantalla activa muestra la presión establecida.

En las pantallas activa o en espera (Stand by) aparecen también algunos símbolos que indican cuándo están
activadas o se detectan ciertas condiciones. Estos símbolos se describen a continuación:

1

•••••• 0 DE5ClIPClON

¿j Rampa: Puede Iniciar la fundón derampa pulsando el botón derampa. El slmbolode
rampa aparece en la pantalla activa cuando la fundón de rampa está activa.

E EPA?;Preslon espuatOlia posft1vaen las vlas ~prr.atorlas

I IPAP:Pre5iÓfllns¡Xratorla positiva en las Vlasre:splratorias

8 Mask leakAlert (alerta defu~ de la mascarltl.3):Eltexto parpadeante aparece en la
p;m!alla activa 511"configuración de alerta de mascarilla estd activad:'. y £01dispositivo
detecta una fuga excesiva de la mascariHa.

b Auto-off (de-sactllfadón autornMEa{ Eltexto parpadeante se muestra en la pantaUa en. . e5pera (Standby) ~iel "Juste de Auto-off (de",cti ••acm automatiu¡ esta activado 'f el
dispoSitivO detecta una desconexron de la mascarilla.

Gil Smancard: E~te ~fmholoapare<e si hay una taq€tJ SrnartCard Insertada en el dlsposlttvo.
511ataJ}eta:selnserrade modo rncorlKto,el sfmbolo parpadeará"

I Módem: Esteslmboloaparecesl hay un módemrorrectado al dispositivo.
{Nota: Elaspecto de este 5Imbolo varlartlen función del tipo de módem que se utiliceJ

4. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.

5. Asegúrese de que no se esté escapando aire de la mascarilla en dirección a sus ojos. Si la hay, ajuste la
mascarilla y el arnés hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones proporcionadas con la
mascarilla para obtener más información.

Nota: Una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas voluminosas
de la mascarilla o cure la irritación de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea posible.'

j
6. Si va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de su
cama. Es posible que esto reduzca la tensión en la mascarilla.

Nota: Sí tíene problemas con la mascarífla, consulte las instrucciones proporcionadas con la misma.

I
uso DE lAS FUNCIONES DE RAMPA Y BI.FlEX

Puede pulsar el botón (Rampa) para activar la función de rampa o el botón de Si-Flex para cambiar el ajuste
de Si-Flex, si el proveedor ha activado estas funciones.

1. FUNCiÓN OE RAMPA

El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que el proveedor de servicios médicos
puede activar o desactivar. Esta función reduce la presión del aire cuando intenta dormir y I 90 aumenta
gradualmente (rampa) la presión hasta alcanzar el ajuste prescrito para que duerma más cómo amente. I

I / DlR":.,ri0~ ,EC[\.H~O ,
Film" ['11;:..:[:;<..-, .".'" -'::' -,~M.\'. 19468

,"',,:'~- ""~
• Gr\-!po j.j(lti(l IUi 'a. S,A,
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Si la rampa está activada en el dispositivo, después de encender el flujo de aire, pulse el bolón en la parte
superior del dispositivo. Puede utilizar el bolón de rampa tan a menudo como lo desee durante la noche. I

Nota: Si la función de rampa está desactivada, no sucederá nada cuando pulse el botón.

2. FUNCiÓN DE COMODIDAD BI-FLEX

La función de comodidad Bi~Flex le permite ajustar el nivel de descarga de la presión de aire que sie~te
cuando espira durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar o desactivar esta
función.

1. FUNCiÓN BI-FLEX ACTIVADA I
Cuando su proveedor active Si-Flex, ya habrá un nivel de Bi-Flex definido para el paciente en el dispositivo.
Si no se siente cómodo con él, puede aumentarlo o disminuirlo. I
Para cambiar el ajuste de Bi-Flex, pulse el botón de Si-Flex. Aparece la pantalla mostrada en la figura 4+4,
con una flecha encima del ajuste de Bi-Flex actual. ..,

I1" Bi-Flex

l ,L~_ 1
FiGURA 4-4 PI\NTAUAOE AAJíT£ Dé 81-Fw:

El ajuste de 1 proporciona una pequeña parte de descarga de presión y los números superio es
proporcionan una descarga adicional. Para cambiar la descarga de presión, pulse los botones + o - pdra
aumentar o disminuir el ajuste 1
Nota. También puede ver y cambiar el ajuste de SI-Flex navegando a la pantalla de ajuste de Bi-Flex desee
el menú de configuración del paciente.

11. FUNCiÓN BI-FLEX BLOQUEADA
El proveedor puede activar Bi-Flex, pero bloquea el ajuste para que el paciente no pueda ajustar el nivel.
Si Bj-Flex está bloqueado, aparecerá una pantalla similar a la que se muestra en la figura 4-5.

r.••¡;---------; ••;¡¡]

Bi-F1exa

•1 2 3 I

FlGAlRA4-5 PANTAllA DI BI.Fux BlOQUEADA !
La flecha aparece sobre el ajuste que el proveedor le ha prescrito y se muestra un símbolo de bloqueo
sobre la pantalla para indicar que no puede regular el ajuste.

111. FUNCiÓN BI-FLEX DESACTIVADA
Si Bi-Flex no le ha sido prescrito y su proveedor ha desact¡~ado la función Si-Flex, aparece la siguiente
pantalla cuando pulsa el botón de Bi-Flex y no puede activar ni regular el ajuste.

•• •••Bi-Flex O

x
fIGURA 4-6 PANTAllA DE BJ-FLEX DESACTIVADA

j
DIR:f.f'."O~ E.C:\l!COtFarm.I\1¡;u:'k;.) .,"' .,,'c,:,;,'I,P. ',' 68

;J,~"~(,,':,.~J

Grupo Linde as 19.S.A.
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,:3.8, Limpieza I Desinfección! Esterilización

Limpieza del dispositivo 1
Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma
de corriente de pared o de la fuente de alimentación de ce antes de limpiar el dispositivo. l
Precaución: No sumerja la unidad ni permita que entre ningún líquido en la caja, en el filtro de entrada ni en
ninguna abertura.

1. Desconecte el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con
agua y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de
alimentación.
2. Examine el dispositivo y todas las piezas del circuito para ver si presentan daños después de la limpieza'.
Cambie 'los componentes dañados.

Limpieza o cambio de los filtros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos
semanas y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe
cambiarse a las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precaución: El uso del dispositivo con un filtro sucio puede interferir con el correcto funcionamiento del
sistema y causar daños al dispositivo.
Precaución: Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que
podrian interferir con el correcto funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con
regularidad, según sea necesario, para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

1) Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire pulsando el botón <.9. Desconecte el
dispositivo de la fuente de alimentación.

2) Extraiga los filtros de la caja sacándolos con cuidado y soltándolos del dispositivo, como se ilustra
en la figura 7-1

FlGUAA7-1
EX1llACCK)N DI: lOS FIlT1lOS

3) Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.
4) Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Aclare a conciencia para

eliminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes
de volverlo a colocar. Si el filtro de espuma está rasgado, cámbielo.

5) Si el filtro ultrafino blanco está sucio o roto, cámbielo.
6) Vuelva a colocar los filtros, insertando el filtro ultrafino blanco primero, si corresponde, como se

ilustra en la figura 7-2.

¡
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FlGUAA7-2
RBN:sTAlACIONOE LOS FILTROS

Precaución: No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda límpiar el filtro por la
mañana y alternar el uso de los dos filtros de espuma incluidos con el sistema para garantizar un tiempo de
secado suficiente para el filtro que se ha limpiado. '

Limpieza del tubo

Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Suavemente lave el tubo en una
solución de agua tibia y un detergente suave. Enjuague completamente. Deje secar al aire.

Mantenimiento

El dispositivo no requiere un servicio y mantenimiento de rutina.

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si éste produce
sonidos raros o fuertes, si el dispositivo o el suministro de corriente se ha caído o se ha manejado
incorrectamente, si la caja está rota o si ha entrado agua en el dispositivo, deje de utilizarlo y póngase en
contacto con Grupo Linde Gas Argentina S.A.

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

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

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

Alertas del dispositivo

Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La señal de alerta consiste e~
un sonido de prioridad alta, formado por un patrón continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: ,.. ..). Además, la iluminación de tos botones presenta un patrón de destellos de prioridad altal
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en la tabla
s~uien~romo:OOOO). ~
Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operador. La señal de alerta ronsiste eri:
un sonido de prioridad media, formado por un patrón continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente!'
como:. .). Además, la iluminación de los botones presenta un patrón de destellos de prioridad media)
formado por un destello continuo brillante cuya intensidad se atenúa (indicado en la tabla siguiente como;
O O).
Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en la tabla siguiente

I
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ALERTA IMDICAllOiI 1JIDKADOAvtWAl ACOO7tDEL ~ P05&..E ACOOHDELPACIOfTi.
AUDIlU DtSPOmlYO

F!E-tlDiluminacl60:

"""
la pantalla muestra la
siguiente:

&.

El dfsposití.'O
p:as3al"QSt300
SE!'JlKo.~n;:¡f que
se mal1tÍe'\e la
alirTlernacíóf\
per05edes.xtiva
Qj filio de ¡Mm.

Fal'todel dispositi','o. Pulse cua~uierboron deb
p;lmalla para sliQnciar la alerta.
Extraiga el cabk! d~suminiill'O
dé colñó!nte d~ dispositivo para
OOsconoctilr la. alimootación.
Vuelv."l a enchufa r el cable en
la.ootmda de ~limentación 001
á~ para ~bkoaf la
a!iroontilCión. 5Jla alerta continúa,
llame il su proveedorde:serilcios--

Al£llTA IlmICAOOlI IJmlCADOOVISUAl AcclOtl Da. CAUM POSIIIU ACOON Da PACrEN'TE
AUIXBU OlSPOSmvo
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830
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en Jo que respecta a la exposición, 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.

AMBIENTALES

i TEMPERATURA 5~Ca35"C -20"( a600'(

HUMEDAD II.RATfVA De 15 el95%{sin coodens,aclón) De 15 a 95% {sIn condensacIÓn}
PIlBION ATMOSFÉl:lCA 77 a 101J\Pa(0- 2286 m) NlA

Apro.'l:imadamcntc 1 kg jin hrtlllUújil'ftdof

19 cm largo x 12,7 cm ancho x 7,9 cm a[¡o

,,
F1SlCAS,
Din1C!Wones:,
:Peso:,
CUMPlIMIENTO TERAPI:UnCO DE ESTANDARES

bT{, dispositivo se ha diseñado de modo que cumpla Jo; siguientes est<ínc:laa"!:

IFC 6060 1-1 R('quisito.~ Gcneralc:. de Sq;uritbd de F.quipm FJáuiros Médicos

EN ISO 17510-[ ])jspositivru. de Terapia R(,;>piratOfi:l para la Apnea deJ Sueño

EL£CTRlCAS

Tipo de protección contra deu:arg"d5 •...ltcuiea;,: EquJpo de dasc 11

Ccado de prntccoón frente a desctrg:u dtclriCl$; Pieza apliada de tipo BF

Grado de protección contra la entrada de agua: DispO$itivo:Pmeba de gOlro, IPXl

Sumini.qm derorrlentz de (:A: (número para
nu£'\'o pedido 1015641): Prueba de gotro. frX1

Consumo de alhllCfltaei(m de CA:

CQl15llillQ de alitnentación de ce:
100 - 240 V C!I., 50160 HL 1Al A mu,
12V ce 3,0 A mn.

1
I
I

Modo de fum:ionamiento:

<:c.mpatibíli.:b.d c1<,rtTom~netjca:

I
Fusibles:

I
I

['..Gntinuo

FJ di.~pos¡tiq, cumple los nx¡uisiws de la norma
E:'-I 60601-1-2. 2~ edición.

No h:lY fusibles que d usuario pueda fC('mplvzr,

I

1
I,

cebido para
ositivo debe'
r::r.~lrco I

':'": -lifl.i1, 19468, .
G.;,¡;>c •••••••••,- ,,¡:¡ rg, S.A.

1
Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

I
Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas - Este dispositivo está ca
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dis
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno, D!H~<r.Tr;t?

Farm. ["::::~.-::.;:' :::_
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PinImA IX EMIliIONfS E5TAIIOAA£S &fToIINo l:UCTIl:OMIoGH£nCo-

GUIA OllI9tlATl'/A

ErTiOOnesde F1 Grupo 1 Este dísp!)sitiw L!lil¡z¡,l?nergia Rf ;.:ro pafJ<-SUrun.::ÍQn;¡¡mi¡;r!t«
OSFR 11 irrt:em~PotIo tanlo, sus emisiorlesOe Rfsot1muy beJas~ es poco

prnoob!e qu? GlIJ>E'nIntwemn[j¡¡,5 en los equipos ",!earónic~
S~¡ en las ¡m:Jl\imidades.

EmiIlo~ do.!rF "'~B Eld~1fvo pw;;de u,~~ en tooc. tipo rk inmhóof)e>, ir.;:tui;;lO';
(ISPR 11. Iulgares l'inst;;l~ti~ di""C'.amoote <:oreaaril,,, la tM publb. ~

Emisior>esarmónll:a5
_. energiae~ca de baja u,nsióo.

1[('151000-3.2

FI\Kluaciones .x.v'*.aje,lEmislooos Cumpk

""--lEC1ilOOH

I
Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Pmn::aA IX 1DllA/DAD NivR D[ mIJ(IlA NIIl'n IX rotIrollMnAD ExroaIIO IlB::TJIOllA,[MOK:O-
IEC60601 GutA ceDlTAT1Il'A

De=Ig;.!'~tiG iESUt *-6 kVJ::011tOCtO +6 kv contacto L:P>:!uelosdeben se' d2lmd~r3, CEm!!nto
IEUílflOO4-Z i.eWa1re :!:akVal~ o b.aldo'S<!de G!r::lrrHc:aSi105suelos estan

I Ulbie~con materi~1 sinte!ko, I~hlJf"l'J!!'ciad
~va debed Sl?Idel 30% como mininXl.

Tr3m~oriÓ5 Rápk!(Y.i[jktrkm :t 2 kVpa«llasline~. de *-2 1Npara r.?des la arlidaddeia almentaó5n de red
lburstl SlImillÍ'itrOde corriente de lllministro debe_la de un mIDmQ oom.:stko u
IK610004-4 jo1 kVp.;,1<Ilaslineas :t 1kVpilr.llas 11nez!. hospitalaricnorm3t

dE-entrada y:>aida d;,ent~a yr.alida

Sobrnt!!rnXin jo 1kVmodo difetmdal :t 1kVrnododiful"i:"l"ldal t..¡; c3lidad de la ~lírriI;mtad6r; de red
ID: ti l00CJ..4..-5 % 2 kVrnodn oom(m :!: llNp<1r'a modoctlrt1Ón <kbe$erlade tJfI£fiIomc~ ti

hospito\ar.n normal.

Caldas de ten:>ión, <S'lblJ, ':.5%U. Lacalidad de-la ~Iilll""rtarioo de md debe SEr
"'~flUpÓ:lnes rortu 'f IGlída>9S%enU~ (ca¡da >9S')h en U,l la d!! un entorno do~w u ho:<;piGlario
.•••riariones devo¡'",.i" l'n hnaa:s poriJ',5 dOOs porO,5.ridos normal Si el u,;wriode:1 d¡.¡~ r;¡oquiml
de<:ntr.lda del suministro de -0, 4O%U, un fum:ÍOflamientowmir.oo dUr.lJnl1'cIa:s
conierne It.ll&dell!Y%m U,l (crlidadeóO%mU,) I;terrupdones de sumini;lro de ~~ de
lEC610lJ0.4-n porS,:kke por5odos la red eléctriGl, ~ r=lrmmda utilizar un, 10%U. (caid; de J:(f;oi,en U,l 7lJll>V, (calda de 3C'*' el"lU,] suministro decorríer.te nr.tem.lmpiCle o

por lscidos porlSddos um ba:eria roo'!!l dispo'litiva.
<'S'%U, falda >95% <S7í:U"{<:aida>95%
en U,\ por S seg. enU,}pcrSseg.

Camp:l rragnétiw de 3_ ,- L:P>t:aITIpIY>mag~deireaJlmw
frm:lrerllJil"likmea !50f00 Hz) eIéd::rk:adeben ~ f1M-k-sprepios de un
lEC 61OX-4-S iWttlITlQdomdstko u hospitiilario ncm;ai

NOTA: U, e el 'o':'ltajede la red principal deUl.. antes de la 2P~ del n"",1de pm2ba_,
I

Guia y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

I,

I
j
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PwruaIADfi_III11JAD NIva Dfi1'tAJ~ NIVHDI' Et!roIarIo l.l~lKO _ ÚUIrA~Jl~

lEC-60601 CoNroRMIIlAo

No debetin ooilZane equipO's dE' oom1.míacloO!!S ooRF
porti&Q méwilel; ~ una di.>tdrudilde ~pieza~ d?1dispositrve.,
"luido!; 100ca:bIe:, menorqu;;, la diSlanda dl?sep3raoon
rnromendada, dismnca cakub& a partir de laetlJaoon
oorre~pondiente a l3 frea.J£t'lda del traf'l!;mi~or,

Oirtafl(;/¿dl'! ~ ne<on'let'ldiub:
d", 1,2,p 150k+lza1'úMHz

3V1m

d",l) $
d"-1,3 ,p

~ P es la ¡xMrn:k! Oe$<l%d•• rpj;6m¡¡ oo~ dcllJansmis.cr,
~ en vatio!; (Wf ~gún el fJbrki>l'1W del t¡a!'l5ll'Usof y
d es ladistanciad•.•.,1?:1"lr¡>¡;ión reco~J"ldadA. e~ lO"
ffii1'tro.l!m}.

Las •.•teru;idades de GiIT1pom tr.lrl!imiso~ de RF fijoo,
según la rlEtE~ por un E>tudio eleetl:omagrtétiro d,:!!
e~lazamie~, deben SErin!@rion!s••lniwl-deQ:;lnformidad
enC<lda into!rvalodefre.:.uel1ciab.

f'r.x!rianprodl,J(;lfW m~en 1~5prQ;<iI'l'lilhdH &!
equipos maK3dOJ>f:on el slguient? WnboIo, M

1
NOTA 1: A 8GMHz Y 800 MHz, 9i! :op!fü! el intervalo ~ f12crn..nda ~,
NOTA2: Esti>!-direttices pueden 00 ser 1Iálida~ en todas ~ situiKiClOe>. La prooogación EkM:tJOmagnétíca se We af.e.aadapor la ¿tv.:lXdOn y ~n
do= estruCluru,objli':los)' pe¡;ona~
a: L>srnensidades de <ampo &! !raMm&>res f.jcs, 12JM mtnO estaciQ~ base para ndioukfurtos (cGulares o inalámbricos) y radiOS port¡Jtíle1,

aparatoS de radioanoonacb!., emisión radiofólia o/l AMYrM y radiodiusiOO ~hB no ptlOOmlpmoodt$2;oo pmeisbn a n1Yl:d~
f'¡¡ra ¿valuarel entorno eIf..cuornagnétkud:biOO a tllin!mkoms -de Af fiA deberá o:m:ideral'So? un estudio electrcm¡¡gnétioodel ffllllaz¡¡,..
miento. Si la ínten:s:J¡;d & campo medida al elll.itJThf e'!l el qUE' """ lrtiY¡z;¡el óispositNo e;;¡:e.:Je el nr.<el de<oon!OOT,¡.:iad Rf cl.'rrespondiet1tie
indicado más "rriO¡"el dispositWo debmá~ para \'Nif'¡C3f que W ft.¡ndcrutmknto E!ioorr1"..••1.Si !.e atlsrnv¡¡ un funtior,amier1to
arKMl"OOtesPQSible que haya qlJt' lOmar metllidM adicionales.mmovoM:t a rnknW '/ ubicar el dispo5ili.D

b: En elinlel'v.'!'lo de frewenda oE 150 kHz a SOMHz, la5 intet1sidaóesde Glm¡lO dd:.:"r;;¡n _ .-.feriare!. .• 3\1lm

Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo: El dispositivo está concebido para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas, El cliente o el
usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen una
distancia minima entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuación, de acuerdo con la potencia de
salida máxima del equipo de comunicaciones.

0))1 0,12 0,12 0,23
O,, O," 0,38 0}3, '} ') ',3
10 1,8 3' 7)

'00 12 " 23

/
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar.

Adición de oxígeno suplementario

Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utBiza oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS

• Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca
del uso de oxígeno médico .

• Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics (número de pieza
302418) en línea con el circuito del paciente. La omisión de la válvula de presión podría suponer un
riesgo. de incendio.

o
• El oxigeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados del calor,

llamas desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustión. No fume en las
proximidades del dispositivo o de la fuente de oxígeno .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno.
Asimismo,: antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo, se evitará la

acumulación de oxígeno en la unidad .
• Si se administra flujo fijo de oxigeno suplementario, puede que la concentración de oxigeno no sea

constante. La concentración del oxígeno inspirado variará en función de los valores de IPAP y EPAP, el
patrón respiratorio del paciente y la tasa de fuga. Las fugas considerables alrededor de la mascarilla
pueden reducir la concentración de oxígeno inspirado por dejado de las concentraciones esperadas. Es
necesario realizar una supervisión adecuada del paciente ..

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su efíminación;

Eliminación

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

I
•3.16. El grado de precisión atribuida a los productos médicos de medición.

DIRE(:TO~ .'1:~!\l!CO
Farro. Mean: ,', '-OC"~ ,~I ~ M.f'.1S4SB

O'''pc. ~';'~~~(;(.>~~';,''rQ' S,A;
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PRESlÓN

Incrementnli de presión:

E.litabilidad de la presión:
dO,ü cm Hp (:::G,)cm HP)
;dO,Ocm Hp ü.I,Ocm HPl

La precisión de la presión din:imirn se mide en d (':l:tr~mo del padcmeJc! cir","'U;to con un dispositivo
espiratorio Whi,~r Swjvd lJ y ron condiciones de fiHj() \'3.riablf'S_

Medida en ronfom1idadconla norma F.K 150 17510-1 a U3, 2/3 y JI mix con RPM hjJdo en 10,
1') Y 10 a 20 <C (:t5 "C), ')()1l, de humooad .rdalÍva :.z'S%) y una presión at111üSfáica de 101,54 kp.l."caJcs.

Plujo máximo' 35 ¡pm

Medido en conformidad con la norma EN ISO 17510-1 a Pmn.

PRECISiÓN DIE CONTROL.

PAllAMEfllO

IFAP

EPAP
Duración de rampa

Tiempo de subida

ItmJ!VALO

De4a25cmHp

De4a15crnHp

Oa 45 minutos

de Oa3'"

PREC1510N

:!:0,5 cm Hp desde ei punto de referencia estático-

:t 0,5 cm Hp desde el punto de reíerencla estático*"
:t 10% de ajuste

:i:25%

• Los ajllStcs de tiempo de subida ptiOOen cstablecerlos el pancllIc r el pwveroorde O (dcsacüvadv) a 3 .
Los titmpos de mbida varían 150 ms a 100 rns, dependiendo del aju51edel paciente)' del diferencial
de pR"i¡ón mtre IPAP y EPAE E! \.uor de tiempo dcsubida debe ajlb,lIJ<;c dl?acu<:rdo üJn el nivel de
comodidad del paclcnre.

•• Medido en el extremo del paciente del circuiw con un dispmitiyo rspiratorio Whisper Swivcl U y sin
flujo dd paciente

DIRECTIVAS DE RECICLAJE RAEE/RuSP

Si está sujeto ;¡ las directivas de IU.:1daje RAEE/RllSr. nmmlte v.'ww,respirollics,corn p;lr3 obl(:ner
inforllladón sobre romo reciclar ~tl' proJUClO.

D!REGl0R t :C~.!ICO
Farr;¡. fIil~cr¡¡:" n_, .,."!0 lVI,P.1:l468

I'\¡:',,;,i,,';-
Grupo lindo Gil @' ~,/t
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