"2014 - Afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N°

Regulacion e Institutos b3 g 7 g

ANMAT.

BUENOS AIRES,

0 9 JUN 30%%

VISTO el Expediente N° 1-47-14920/12-1 del Registro de la
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Grupe Linde Gas' Argentina S.A. solicita la
revalidacion y modificacion del certificado de inscripcion del Producto Médico
NO PM 1274-18, denominado: Sistema de Soporte de Presién Pulsatil, marca:
Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccidn de Gestidon de Informacion Técnica y la Direccién
Nacional de Productos Médicos han tomado la intervencién que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N® 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y
Venta del Producto Médico N° PM 1274-18, denominado: Sistema de Soporte
de Presidn Pulsatil, marca: Respironics y Revalidese la fecha de vigencia del
certificado propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a
traveés de la Disposicién ANMAT 4561 de fecha 8 de agosto de 2007 y sus
rectificatorias y modificatorias,__ seguin lo establecido en el anexo que forma



"2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministeri de Salud :
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 3 8 7 g
Regulacién e Institutos
ANMA.T.

parte de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y debera
agregarse al Certificado PM 1274-18.
ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidn y anexo.
Girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica a los fines de adjuntar
al legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-14920/12-1
DISPOSICION N° in W‘Ql 5

787 9 Dr. OFTO A. ORSNGHER

Sub Administrador Naclenal
AN, AT,



*2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T.
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y. Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicidn
Ne & ..... j eod., @ Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM-1274-18 y de acuerdo a lo

los efectos de su anexado en el

solicitado por la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., la modificacién de los
datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico aprobado: Respironics / Sistema de Soporte de
Presion Pulsatil. .
Autorizado por Disposicion ANMAT N° 4561 de fecha 8 de agosto de 2007
tramitado por Expediente N° 1-47-6416-07-9

Clase de Riesgo: III

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del 8 de agosto de 2012 8 de agosto 2017
Certificado de
Autorizacion y Venta

de Productos Médicos

Modelo Bipap Synchrony Bipap Synchrony

AVAPS

Direccion del
Fabricante

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668,
Estados Unidos

- 1001 Murry Ridge
Lane Murrysville, PA
15668, Estados
Unidos.

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

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

Clasificacion de
clase de riesgo

Clase III

Clase I1
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Condicion de venta

Venta exclusiva a Venta Bajo Receta
Profesionales e
instituciones

Rotulo

Disposicién ANMAT NoO Obrante a fojas 61
4561 de fecha 8 de
agosto de 2007

Instrucciones de
Uso

Disposicién ANMAT N© Obrante a fojas 62 a 82
4561 de fecha 8 de .
agosto de 2007

El presente sdlo tiene
antes mencionado.

valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-18, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.......... 0"9"3"{_‘1“ ..........................................

i
Expediente NO 1-47-1?2%12?1 2014
DISPOSICION No Q Mt

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclona}
A N.M. AT,




ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE

USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razodn social del fabricante: Respironics Inc.
Direccion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A

Direccién del importador: Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Sistema de Soporte de Presién Pulsatil
Modelos del producto: BIPAP Synchrony AVAPS

Nimero de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricacion: XXXX

Vida atil: 10 (diez) afics

Condiciéon de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad

15% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin

condensacion, Presion Atmosférica entre 83 KPa a 102 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por LA ANMAT, PM 1274 — 18
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en ¢l item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5;

Razoén social del fabricante: Respironics Inc.
Direccién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razon social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S A
Direccioén del importador: Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Sistema de Soporte de Presidon Pulsatil
Modelos del producto: BIFAP Synchrony AVAPS

Vida atil: 10 (diez) afios
Condicién de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad

15% - 95% sin condensacion.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 83 KPa a 102 KPa (0- 2286 m a nivel del mar). ‘

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 — 18
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricic Gonzalez 19468

& Precaucion: consulte los documentos adjuntos;
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3.2, Las prestaciones contempladas en el ffem 3 del Anexo de la Resoclucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre Jos Reguisitos Esencisles de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

La unidad esta indicada para proporcionar ventilaciéon no invasiva en pacientes adultos {(>30 kg) para el
tratamiente de la insuficiencia respiratoria (afeccién en la que el paciente puede continuar sin ventilacion
durante cierto tiempo, como por ejemplo, durante la noche) o de la apnea obstructiva del suefio. La unidad
puede utilizarse en el hospital o en el domicilio. La unidad esta indicada para utilizarse con mascarillas
nasales y mascarillas faciales completas, segun lo recomendado por el proveedor.

La unidad sélo debe utilizarse si ha sido prescrita por un profesional médico especializado.

Advertencias

L as advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

» Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las
instrucciones de su médico o terapeuta.

» Debe leer y entender todo estas instrucciones antes de utilizar la unidad.

+ La unidad no esta disefada para cubrir la totalidad de su necesidad ventilatoria.

+ La prescripcion sélo debera ser medificada por un proveedor de servicios médicos capacitado.

+» Utilice Unicamente el circuito respiratorio suministrado por su proveedor de servicios médicos.

+ Cuando utilice un circuito respiratorio provisto de una mascarilia con un conector espiratorio incorporado o
un circuito con un dispositivo espiratorio independiente, no selle, cubra con cinta adhesiva ni obstruya de
ninguna otra forma las aberturas de ventilacion.

+ Si utiliza oxigeno con la unidad, el flujo de oxigeno debe cerrarse cuando la unidad no esté en uso.

+ Si esta utilizando oxigeno, la unidad debe estar equipada con la valvula de presion de Respironics. La
omision de [a valvula de presion podrfa ser causa de peligro de incendio.

» El oxigeno contribuye a la combustién. No debera utilizarse oxigeno mientras se esté fumando o en
presencia de fuego.

» No utilice esta unidad en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables en combinacién con
oxigeno o aire, ni en presencia de 6xido nitroso.

+ No utilice 1a unidad si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si la unidad se utiliza a temperaturas
ambiente por encima de los 35 °C, la temperatura del flujo de aire podria sobrepasar los 41 °C y causar
irritacién en las vias respiratorias.

« No exponga la unidad a la luz directa del sol ni la utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya
que ello puede aumentar la temperatura del aire que sale de la unidad.

« Al utilizar este producto, se deben satisfacer los requisitos de la normativa |EC 60601-1-1 (requisitos
seguridad para sistemas médicos eléctricos). '
» Para un uso correcto, la fuente de alimentacién debe colocarse derecha y sobre la base.

» Cuando se use la unidad con un humidificador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua
en el humidificador esté a una altura menor que la suya y que el humidificador esté al mismo nivel o mas
bajo que la unidad.

» No intente ponerse la mascarilla si la unidad no esta encendida. Si lo hace, es posible que reinhale el CO2
espirade.

» 5i detecta cambios inexplicables en el funcionamiento de la unidad, si ésta produce sonidos raros ¢
fuertes, si la unidad y/o |a fuente de alimentacion se han caido o no se han tratado cuidadosamente, si la
caja esta rota o si ha enfrado agua en la unidad, deje de utilizarla y pongase en contacto con su proveedor
de servicios médicos.

« Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sdlo por personal de servicio autorizado por
Respironics. El servicio no autorizado podria ser causa de lesiones, invalidar la garantia o resultar en dafios
costosos.

+ Examine periédicamente los conductores eléctricos, los cables y la fuente de alimentacion para ver si han
sufrido dafios o presentan sefiales de desgaste.

- Para evitar descargas eléctricas, desenchufe la unidad antes de limpiarla.

+ No toque las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo de adveriencia ESD. Para realizar
conexiones a estos conectores es absolutamente necesario utilizar procedimientos preventivos ESD. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de descarga electrostatica (por
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ejemplo, aire acondicionado, humidificacidn, cubiertas de suelo conductoras, ropﬁo
de |a electricidad del cuerpo a la estructura del equipo o sistema a tierra o a un objeto metél:co de grandes
dimensiones y la conexion mediante una mufiequera de seguridad al equipo o sistema o a tierra.

Precauciones
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dafios
» La unidad so6lo puede utilizarse a temperaturas entre 5 °C y 35 °C.
« Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y
apropiadamente instalado.
» No sumerja la unidad ni permita que entre liquido en la caja o en el filtro de entrada.
» La condensacién puede dafar la unidad. Antes de utilizarla, espere siempre a que la unidad alcance la
temperatura ambiente.
+ Informe inmediatamente acerca de cualquier molestia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o
siente un dolor de cabeza intenso.
* Si la piel se irrita o reseca debido a la mascarilia, consulte las mstruccmnes incluidas con ésta para ver qué
medidas tomar.
» A continuacion se indican los posibles efectos secundarios de la terapia no invasiva con presion positiva;
— Malestares del oido '
— Conjuntivitis
— Excoriacién cutanea debido al uso de mascarillas no invasivas
— Distensién gastrica (aercofagia)

Contraindicaciones

No deberd utilizar la unidad si padece de insuficiencia respiratoria grave y no puede iniciar
espontdneamente una respiracion.

Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con su médico antes de utilizar la unidad:
« Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o de eliminar adecuadamente las
secreciones

« Con riesgo de aspiracion del contenido gastrico

« Diagndstico de sinusitis o de otitis del oldo media aguda

« Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccion alérgica sea
mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria.

« Con aspiracién pulmonar de sangre debido a epistaxis

* Hipotension

3.3. Cuando un producte médice deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sohre sus caracteristicas para identificar los productos meédicos que deberan wtilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE O

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo y un filtro ultrafino blanco
opcional que es desechable. La unidad viene con un filtro de cada clase.

Si su proveedor de servicios médicos no instald los filtros de entrada de aire, debera instalar por [o menos el
filtro de espuma gris antes de utilizar la unidad.

1. Coloque el filtro de espuma gris encima del filtro ultrafino {en caso de que utilice el filtro ultrafino).

2. Deslice los filtros dentro de la entrada de aire ubicada en la parte posterior de la unidad y empljeles hacia
abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en ia figura 1.

3. Coloque la tapa del filtro tal como se ilustra en Ia figura 2. Coloque la tapa de manera que |la pequefia
abertura quede mirando hacia abajo. Inserte las lengletas inferiores de la tapa en las aberturas que se
encuentran debajo del area del filtro. Encaje la tapa a presién en su lugar.

DIRECT CNICD
Farm. Maurieft Go zdlez M.P, 19468
Apodéradio
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Filtro de espuma g
grisreutitizable L85
{obligatorio} '

Tapa dei fitro \ e
S.ﬁ *,«» Filtro ultrafino

desachable {opdionals

1 - Instalacion de los filtros 2- Colocacién de la tapa del filtro

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Para conectar el circuito respiratorio a la unidad, siga los siguientes pasos:

1. Conecte un extremo del tubo del circuito a la salida del filtro antibacterianc (en caso de que utilice uno) y
conecte la entrada del filtro antibacteriano al conector de mayor tamafio en la unidad, tal como se ilustra en
la figura 3.

Si no va a utilizar un filtro antibacteriano, conecte el extremo del tubo del circuito directamente al conector
de salida en la unidad.

Tubo delf

Cirgiito

anttbactetang
Caprionali

3- Conexion del tubo a la salida

2. Conecte el tubo a la mascarilla: .
A. Si esta utilizando una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el conector de la
mascarilla al tubo del circuito, tal como se ilustra en la figura 4.

Conector
espiratonic

Conector de
a mascarilla

Conector del
tubo flexible

4- Conexioén de una mascarilla con un conector espiratorio incorporado
B. Si esta utilizando una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto

de! tubo del circuito al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en la figura 5. Coloque el dispositivo
espiratorio de manera gue el aire no se expulse hacia la cara.
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Conecte el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en 1a figura 6. Consulte las
Instrucciones de la mascarilla para obtener informacién completa scbre su conexion.

#ascarilao
ﬁlspositzvo
stndlar
! Conector de
% iﬁgj/ la mascarifla
¥ Tubo del %
Conector L4 drculto ~.... Conector
esphatorio ?ﬁi %;% esplratorio
= NN
MY
5- Conexion de un dispositivo espiratorio 6- Conexién de la mascarilla

ADVERTENCIA: el dispositivo espiratorio esta disefiado para expulsar el CO2 del circuito del paciente. No
bloquee ni selle los conectores de la unidad espiratoria.

3. Conecte el arnés a la mascarilla, Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

CONEXION FINAL COMPLETA

Mascarillz
dei ;Jamme
Conectar

lfiL// aspiratoria

Filtro Corexidn
antibactariano ded circuito
{opcionall respirstornio

7- Circuito respiratorio completo

COMO ENCHUFAR LA UNIDAD @

La unidad Synchrony puede funcionar con alimentacion de CA o CC.

ADVERTENCIA: |1a opcion de alimentacion de CC no debe utilizarse como bateria de reserva mientras se
utiliza la alimentacion de CA.

A) FUNCIONAMIENTO CON ALIMENTACION DE CA

Siga estos pasos para utilizar alimentacion de CA con la unidad Synchrony:

1. Enchufe el extremo con clavijas del cable de la fuente de alimentacién de CA en una toma de corriente

eléctrica.

2. La fuente de alimentacion de CA externa esta provista de una sujecion de cables para evitar las tensiones

sobre el cable de alimentacion de CA. Envuelva el cable alrededor de la sujecion de cables de la fuente de

alimentacién de CA utilizando la brida para cables incluida en la fuente de alimentacién.

3. Sin tensar del todo el cable, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentacion a una de las

entradas de alimentacion de la unidad, tal como se ilustra en la figura 8. El cable de alimentacién tiene un

conector de cierre. Para enchufar el cable correctamente:
a. Tire del mecanismo de cierre hacia atras.
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b. Introduzca el conector en su lugar.

c. Suelte el cierre.
¢ ) Sueciéndecables
1P //é%y

8- Como enchufar la fuente de alimentacion de CA

4. Enrolle el cable sobrante en la sujecion de cables de {a unidad, para asi evitar las tensiones sobre el
cable.
5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

B) FUNCIONAMIENTO CON ALIMENTACION DE CC

La unidad Synchrony puede funcionar con alimentacién de CC mediante el adaptador de alimentacion de
CC de Respironics. Consulte las instrucciones del adaptador de alimentacion de CC para obtener mas
informacion.

PRECAUCION: utilice unicamente el adaptador de alimentacién de CC de Respironics, disponible a través
de su proveedor de servicios médicos. El uso de cualquier otro sistema puede ocasionar dafios a la unidad
Synchrony o al vehiculo.

PRECAUCION: si utiliza alimentacion de CC proveniente de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse
la unidad Synchrony cuando el motor del vehiculo esté en marcha. Si lo hace, la unidad o el vehiculo
pedrian sufrir dafios.

ACCESORIOS OPCIONALES

1 - INCORPORACION DE UN HUMIDIFICADOR

El humidificador térmico de REMstar, el humidificador ambiental de REMstar y el humidificador térmico H2
estan disponibles a través de su proveedor de servicios médicos.

Los humidificadores pueden reducir la sequedad vy la irritacién nasal al afiadir humedad (y calor, si
correspondiera) al flujo de aire.

PRECAUCION: para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre debajo de la

conexion del circuito en la mascarilla y de la salida de aire en la unidad. El humidificador debe estar

nivelado, a fin de que el funcionamiento sea correcto. é
2 - ADICION DE OXIGENO A LA UNIDAD

Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Si usa oxigeno con esta unidad, tenga en cuenta

las advertencias indicadas a continuacion:

- Si esta utilizando oxigeno, su unidad debe estar equipada con la valvula de presion de
Respironics. La omision de la valvula de presion podria ser causa de peligro de incendio.

- El oxigeno acelera la combustion. Mantenga la unidad vy los recipientes de O2 alejados dei calor,
las llamas, cualquier sustancia oleaginosa u ofras fuentes de combustidn. No fume en las proximidades de
la unidad o del recipiente de Q2.

- Si utiliza oxigeno con la unidad, el suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales
acerca del uso de oxigenc médico.

- Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda la unidad antes de activar el suministro de oxigeno.

Asimismo, antes de apagar la unidad, desactive el suministro de oxlgeno De este modo, se evitara la
acumulacion de oxigeno en la unidad.

Apcderhd
Grupe Linde
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3.4. Todas las informaciones gue permitan comprobar si ef producto médico estad bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asf como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente of buen funcionamiento y la seguridad de los productos médiceos;

CONTROLES DE LA UNIDAD Y CARACTERISTICAS DE LAS PANTALLAS

Las siguientes figuras muestran la ubicacion de los indicadores de alimentacion y de alarma de la unidad, €l
panel de control, panel posterior y delantero.

indicadores
de alarma y de .
alimentacion ; Conector del
/ Panet de condral paerso de Entradasde Sujecién
.o / g- Conexidn def cireuity comunicaciones altmentacién de cables
: 7 sespiratoria LConectar
= . de b tarjeta
-\"*x SrnarsCard
.'M’: ’_ — it A i
Sujecitn de
cables |
Sy Tapa
] del filtra
Bob3n de presion
DnfOH ¢y
Parte superior y delantera de la unidad Panel posterior

nddicador da Indicador LED de
alimentacion de alarma dealta.
A prarde) prioridad (roja) Bosendz
e dasplazamiento
4 Boién de
[i] e restablecimients
b T . de alarma
B S Botén del T H
trudficador de ! ‘ Humidificador i’ Botonas \
alimentacion de indicadar LED de rérmico [ el Basen de sifenclo
O fesrded alarma de pricridad - Botenge Usuatio de siarma
bajs o mredia farvarlio) rampa
Indicadores de alarma y alimentacién Panel de control

ENCENDIDO DE LA UNIDAD
1. Enchufe la unidad a una fuente de alimentacién de CA o CC para encender la unidad. &

Suena una alarma de confirmacion y los botones del tablere de control se iluminan.

NOTA: si la alarma no suena o si los botones no se encienden, es necesario revisar la unidad. Liame a su
proveedor de servicios medicos.

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas:

a. La primera pantalla que aparece es |a pantalla de Autodiagnostico, que se muestra en la figura 6-1. Se
trata de la prueba interna realizada por la unidad.

Qrupe

nel .
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Figuea 61 Pantalla de Autodiagnéstico

b. La siguiente pantalla muestra la versién del software, tal como se ilustra en la figura 6-2:

L
e - l‘u

Figura 6-2 Dantalla de Versids de software

NOTA: el nimero de version {1.0), que se muestra en la figura 62, es s6lo un gjemplo. Su unidad puede
tener instalada una versién superior de software.

¢. La tercera pantalla que aparece es la pantalla de Horas del ventilador, que muestra el medidor de
tiempe con las horas que el ventilader ha estado funcionando.

S88M4

Figura 6-3 Pantalla de Horas del ventilador

NOTA: con la excepcion del botén, el tablero de controt permanece inactivo mientras aparecen estas tres
primeras pantallas. Cada una de estas pantallas aparece durante aproximadamente 1-3 segundos.

d. La siguiente pantalla que aparece es la pantalia de En espera (Standby), que se muestra en la figura
6—4. Esta pantalla indica que la unidad esta en espera (Standby) (el ventilador esta apagado).

ARSReBH
é

96 13

Figura 6-4 DPantallade En espera (Standby)

DIRECTDR
Farm. Maufici CICO

/ Pagina 8 de 22



l . . . . .
2. Puise el botén para poner la unidad en el estado de Funcionamiento (y para encender e! flujo de aire).
Aparece la pantalla de Supervisién, que se muestra en la figura 6-5.

RAYY -
Y oem
1 L) the
PUPAPRT SVARS .
18880 an 28 38 B B
Ve |a-{_r* P;;.P EPAS 3.

Figure 6-5 DPantalla de Supervision
Tanto en la pantalla de Supervision como en estado En espera aparecen los simbolos C%E! v"' Lﬁ en

caso de que estas funciones estén activadas. Ademas, aparece el simbolo 'si hay una tarieta SmartCard
insertada.

La pantalla de Supervisién muestra tambien la presion real medida y el simbolo FLEX, en caso de que la
funcién Flex esté activada, y el simbolo AVAPS, en caso de que la funcion AVAPS este activada.

3. Péngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.

4. Asegurese de que no haya ninguna fuga de aire en la mascarilla dirigida & sus cjos. Si la hay, ajuste la
mascarilla y el arnés hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla para
obtener mas informacién.

NOTA: una pequefa cantidad de fuga en la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas voluminosas
de la mascarilla o cure la irritacion de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronte comoe sea posible,

5. 81 va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo de la unidad sobre |la cabecera de su
cama. Es posible que esto reduzca la tension en la mascarilla.

6. Relajese. Respire normal y relajadamente por la nariz.

NOTA: si experimenta problemas con la mascarilla, consulte la seccion de Solucién de problemas (3.11),
para obtener algunas sugerencias.

3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacién é
|

LIMPIEZA DE LA UNIDAD

Antes de limpiar la unidad o de realizar una operacidn de mantenimiento rutinario, asegurese en todo
momento de que la unidad no esté funcionando y desconéctela de la fuente de alimentacion.

Limpie el panel frontal y el exterior de la caja segln sea necesario con un pafio humedecido con agua y un
detergente suave. Espere a que la unidad se haya secado totalmente antes de enchufar el cable de
alimentacion.

Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del circuito en una solucion de agua templada y Detergente suave.
Enjuague bien y seque al aire.

PRECAUCION: no sumerija la unidad ni permita que entre ningln liquido en la caja, en el filtro de entrada ni
en ninguna abertura.

LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA

La unidad cuenta con dos filtros extraibles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavary
volver a utilizar. El filtro ultrafino blanco opcional es desechable. El filtro de espuma gris debe limpiarse, al
menos, una vez cada dos semanas en condiciones normales de uso y cambiarse por uno nuevo caga seis
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meses. El filtro uitrafine blanco es desechable y debe cambiarse a las 30 noches de uso o antes si se
ensucia. No intente limpiar el filtro ultrafino porque lo dafara.

NOTA: los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian
afectar al funcionamiento. Examine los filtros de entrada con regularidad, segun sea necesario, para
garantizar su integridad y limpieza.

1. Aseglrese de gue la unidad no esté funcionando y desconecte el cable de alimentacion de la toma de
corriente de la pared o de la fuente de alimentacién de CC. ‘

2. Tal como se muestra en la figura 9-1, retire la tapa del filtro presionando suavemente

3. Extraiga los filtros de su compartimiento tal como se muestra en la figura 9—2. El filtro superior es el filtro
de espuma gris reutilizable. El filtro inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional.

ET

- ‘:_..-» whrafino
devecheble
Figura 9-1 Extraccién del filtro ~ Figura 9-2 Extraccion de los filtros de aire

4. Examine los filtros para ver si estan sucios o rasgados.

5. Si fuera necesario, lave el filtro de espuma con agua tibia y detergente suave. Enjuague bien el filtro para
eliminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes de volver a
colocarlo. Si el filtro de espuma esta rasgado, cambielo.

6. Si el filtro ultrafino esta sucio o rasgado, cambielo.

7. Vuelva a colocar los filtros, con el filtro ultrafino debajo. Inserte los filtros en la entrada de aire en la parte
posterior de la unidad y empujelos hacia el fondo del compartimiento.

8. Vuelva a colocar la tapa del filtro. Péngase en contacto con su proveedor de servicios medicos para
solicitar filtros adicionales. '

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

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

Alertas del dispositivo @
La unidad proporciona tres niveles de alarma: alarmas de pricridad alta, media y baja.

Prioridad alta: Estas alarmas requieren una respuesta inmediata. La sefial de alarma consiste en un
indicador LED rojo y un sonido que puede ser un patron periddico formado por un pitido de dos segundos
seguido de un silencio de dos segundos o un patrén de tres pitidos seguidos de una pausa y dos pitidos
mas.

Prioridad media: Estas alarmas requieren respuesta lo mas pronto posible. La sefial de alarma consiste en
un LED amarillo y un sonido que repite un patrén de tres pitidos. La pantalla muestra el simbolo en la parte
superior,

FarmD;”RE(_:T RAECNICO
- MauricigGonzh ;o W2 368
Apoder ‘
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Prioridad baja. Estas alarmas requieren que les preste atencién. La sefial de alarma cénsiste en un LED

amarillo y un sonido que repite un patrén de dos pitidos. L

Algunas alarmas audibles se autocancelan. Esto significa que la alarma deja de sonar cuando se carrige su

causa.

TABLAS DE ALARMAS

Alarmas de prioridad alta:

Alarmz Sonido de Mensaje en Accidn de Posible causa Su accidn
LED alarma ta pantalla 1a unidad
Rojo PP Los simbolas Funcions | Fugs o blogues | Pulse ol botén @78
fritermitente HO cewcesivo; mal | para mestablocer by
pidt:';n H fgmiiaﬂa mignto | alarma,
dela unidad Comprushe s suceds
$o sigutents: filtros de
enteada sueios, eotratda
di atre blaqueada,
fuga excesive an el
chreuito, Sila alarens
contirdia, lame a su
provesdor de sarvicios |
madicos,
Rojo Aje Fartatla Scapaga, | Lz baterlz estd
o - - en blanco P desrargada. Pulse ?g baff&fim d)
para silenciar Ja alarma,
Descanects s fuerse
- blen. de aliznentacion
de (U de kb unidad,
Cambie iz batariz por
Se haperdido | une nuea yvueha s
alimentacidn enemrders la unidad.
mientras s b, busque una
unidad estzhe | Fuente de slimentation
administrande | de €A fable.
terapia. Restahlezca la
sfimentacién, Site
alarma continda, flame
a 1 proveedor de
servicios médicos,

/
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Alarmas de pricridad media:

Alarma Sanido de fa Mensaje en Accion de Posibl € i
LELY alarma [a pantalia {a unidad estble causa iracaen
Roio ses an Lo simbalos Funciona | B circaite Viselva a consctar
intermiients A (Q) raspirstoricesta | f cirouito o comija
desconectado o [ lafuga.
parpadean Hene una fuga
woluminosa.
Bojo - Los stmboles funciora | Sepsedujo Siga utifizando [z
intermitenta A ﬁ unsweesade | unidad Informe de
= apnea durante | |z alarma al provesdor
parpadean 1z tesapia. de servicios médicss.
Boio PR, Lo8 sirrcholos Funciona | Sepeadujo Pulse el botan #5
intermitente i ) un sueese de para restablecsr iz
¥ MinVent wentilacidn sharema, Siga utitimde
parpadean per minuto Iz unidad. Inferms de
bafa durante la alarma 3 grovesdor
la terapis. de sarvicics mddicos,
Rajo van s Los simbalas Funciora | Se produjo Fulse el botén #T%
intarmitents Vi un suceso de para restablacer s
parpadean wentilacidn atarma. 3iga wtilizando
B par minute iz unidad. irferme do
baja durante iz zlzrma al proveedor
la teeapis, de sarvicios médicos.
fojo aes v Elsimbolo S& apaga Fallo de I Pulse of hotan W78
intermitente Neo puede unidad. para restablecer ls
parpades | formma, Apague |
yapatece o volver a alarma. Apague |a
e encendsrse unidad. Encienda la
oddigo de error | e dad 5 la af
del sicterma el ventilador. unicad. 5i ta afarma
B cantingy, hmea su
proveedor de sendcios
médizos.
Alarma Sonido Mensaje en Acciénde | | "
LED de alarmia fa pantaiia s unidad Postble causa Su accion
Amarilio . aE Funciona {abateria estd Fulse ol bqtﬁnmgara-
intarmitente practicamints | restablecer la alerma.
descargeda. Cambiea batens por
Almentacion ua mnevs, $a alarma
do CL coeritipta, leme asu
LED proveedor da sendcios
intermitente mgdeos.
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Alarmas de pricridad baja:

| Smarslard,

Alarma Sonide Mensajeenla | Accidndela Posibl 5 .
LED de alarma pantalla unidad ostble causa su acxion
Amarills filo .e Fundonz Hay un prefsioms | Confirme quels
Eistmbelo con a tansta tarjess SmartCard este
parpades y Smarsard cerettamente irnsertacs,
apareca un insertadasen i .
codige deerror is ranurs da Sita af‘ian;m contdnuz,
") i extraige 12 tarjeta
cpn:.*cts?udad SemprtCard e Iz unidad
pars tarietas
SmanCard. y flarme a su proveedor
e servicios madicos,
£s posible quala
tadeta Smarsiand
sehaya insertado
At rereds.
arrarillo fio . Funciona | Hubouna Pulse &l hotén g
peinfidz de para resiablecerla
Alimentacidn ahmentadion slarmz Comprushea 5
de (< de Chenda ‘| afimentaddén de A,
LEE uniclad y dsta Busous una fugnte
ivtermitarite funcicna ahora di alimentacidn
con alimentatites | Bable Propordione
da . alimeniaddn de TA st
Solaments I afuiare wtilfzar ung
unidad, la e
alarmia le restifica T8 AN,
que la unidad
a5td stendg
alimentads paris
bateris.
Amarille fio . Sin camibios Fenciona {afusntede Apague ts unidsd y
alimentaciénde | wwalva s encerderla.
Alimentacién Ch estd fuenm §ila alarma contniz,
deCh del rango de Hame asy provesdorde
LED egperificaciin sariciag wedioos.
intermitents {222V ohay
una e da
~ deteccitn
i bagtars
defectucss en &l
adaptadar da (0,
Lreeille fjo e Lps simbolos Fanciors Lausdad Hatire b3 tanera
& m descargh SmzrCant de lz unidad,
L wor Exite ks Si b slarma continta,
yom HO praseripidn lame a s proveeder da
parpadean da la tarjaga servicios madicns.
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Solucion de problemas

3879

La tabla siguiente detalla algunos de los problemas que pueden presentar los dispositives, y sus posibles

soluciones.

Problema

Mativa

Cué hacer

La unidad no
funcions cuando se

pulsa el bt d)

S o indicador LED de
alimemacidn estd apagado,
no hay eortiente en ¢l
enchufe o launidad no estd
enchufzda 8o} indicador
LED de alimentacion estd
encendide. of probloma se
eacucnirs en la upidad,

Revise la alimentacion de ks salida
v verifique que la unidad esté
enchulada. 5t el problema persiste,
llame a sn proveedor de servicios
rddicos.

El aire que sale de fa
mrascarilla estd mds

caliente de To normual.

Los fidtros de entrada
podeian estar sucios.

Es posible que la unidad
esté funcionando bajo fa loz
directa del sol o cevca de un
aparato de calefaccién,

Limpic o cambic o fileros de
enieaels de aire 2l como se describe
en e capitulo @, Asepiirese de

aute fa unidad eurd alejada de ropa
de camna o cortinas gque puedan
bloguear ¢l Hujo de sire asu
alrededor. Asegiirese de que da
unidad no esté expuests a la luz
directa ded sal ni corea de aparatos
de calefaceion

5t el problema no se resuclve,
llame a su provecdor de servicios
médicos.

La mascarilfa resulta
inefmoda.

Esta podria deberse a un
mal ajuste del arnés 0 2 una
colocacidn incorrecta de

la mascardla.

Compruebe of ajuste ded arnds
tal ¥ comao se deseribe en las
instrecciones del amnds.

Consulte las instrucciones de

la mascarilla para asegurarse

de que esté bicn colocada. Si 4
prablema no se resudve, lame o
stz proveedor de servicios médicas
para que cxamine ol ajuste de

I mascarilia o fe preseriba una
mascarilla de diferenie tamafio.

Pagina 15 de 22
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Probiema

Motivo

Cjué hacer

Hay una fuga de aire
importante aleededor
de Lz mascarilla.

Esmw podrla debersc a un
mial agiste del arnéds 0 2 una
calocacitn incarrecta de b
mascarilla,

Compruehe ¢ ajusce del arads
tal ¥ como se describe on las
instrupciones del arnés. Consulte
tas instrucciones de Ta mascarilla
para asepurarse de gue esté bien
cadieada, Si ol problera no se
resuelve, [ame a su proveedor
de servicios médicos para gue
examine el gpuste de la masearilla
o le prescriba una mascarifia de
diferente 1amaho.

El roce dela
abmodbudilla de fa
mascarilla produce
enrojecimiento ea la
piel.

Esto podria deberse a un
mal ajuste o2 una mala
Himpieza de e mascarilla,

Asegtirese de enjuagars bicn la
mascarilla después de limpiarla
para ehminar tndos los residuns.
Consulee lag instrucciones de
litrpiesa de da muscaritla para
obtener informacidn derabada,
Si ¢f problema no se reauclve,
[fame 2 su proveedar de serviciox
médicos para que cxamine o] ajuste
de I mascarilia o le prescriba una
mascariila de diferente tamano.

El rce dela
almohadilla de la
mascaritl produce
enrojecimicnto en la
piel.

Irritacion o reaccion slérpica
al maresiad de 1a mascarilfa.

Utifice una barrera de proteccidn
ente fa piel ¥ la mascarilla. como
por ejemplo Microfoam® de 38 o
Duoderm® de Squibb. Consulre las
instrocciones dr 1y mascarilla para
obrener mis informacidn,

Ofos Trrieados o scoos,

Puede que la mascarilla
ne esté bien colocada o
ajuseachs.

Compruehe of ajuste def arnds
tal ¥ como sc describe en fas
insirucciones def arnés. Consuhe
las instrucciones de 2 mascarifla
paea ssepararse de gque wsié bicn
calocaia.

$i 41 problems ne s resuelve,
Harne a su proveedor de servicios
médicos para gue examine e} ajuste
de fa mascarilla o le presceiba una
nwsearifla de diferenie ramano,
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DProblema

Maotivo

Qué hacer

82 han preducido
cambios exeranos

eny el modo de
funcionamento de la
unidad.

L. unidad o Ia fuente de
adimentacién se han eafda,
s han traado sin cnidadoe o
s¢ ha derramado agua sebre
5135 O 1L S IO

incersu I SLE Q80.

Plngase en opnEoD con
proveedor de servicios médicos

o con Respirenies para gue le
inndiguren qué hacer pars revisar Ja
witicad, Tenga ¢l ndmero de seric a
mans cuanile Bame,

Se produce

nea alarma de
desconexidn del
pacients,

b se ha desconertadn
del sistema

Puise ¢l bowin @28 para
restablecer la alarma.

Conéateli nupvamente.

i la alarma continda, prsde e’
la unidad neo esed funcionande
eorrectantente, Pongase en
eorneacta con su provecdor

do servicios mddicos o con
Respironics para que o indiguen
qué biacer para reviser fa unidad.
Tenga el nimero de seriede la
wnidad # mano auande Hame,

La mascarilia resulta
incdmoids.

Esio padria deberse a un
mal ajuste del arnds 0 2 ung
coloeacion incorrecra de b
masearila.

Compraebe o ajusie dod amds
1al ¥ como so deseribe en las
instrucciomes del amds.

Consuke s instrucciones de

la mascarilla para asepurarse

de quo esié bien colocada. Siel
problerna no se resuelve, Hame a
su proveedor de servicies médicos
pars que exwming ol ajusee Je

la mascarilla o le prescriba una
mascarnitla de diferente wunanio

Problema

Martive

Qué hacer

La nariz potea,

Reaccion nasal f flujo de
are.

Llame a su profesional médica,

La pantaifade la
unidad funciona de
forema ireggufar,

Launidad o Iz fuepw
de alimentacion se han
caido, 10 se har matado
cuirhad osamente o una
e olas estd en una
zona de intereroncias
clectromapndiicas altas.

Dresenchufe bz unidad v 1a fucnre
de alimemacion.

Cambie de sitio fa unidad auna
gon2 con emisiones mas hajas de
interderencias dectramagnéticas.

Se ha producido un
error con fa erejeta
SmrartCand

La tarjesa SmanCand no se
ha insertzdo bien. Es posible
que se haya insertado ol
FCVESR,

Retire la rarjeta SmartCard ¥
vaédhvala a inscrtar con of fada
impreso hacia arriba v de manens
que primere entre «] extreme con
lz fecha en ba unidad.

Si el mensaje de ervor gparces de
fUeve. pRINEAse BN CORLACTO £0R

su proveedor de servicios médicos
o con Respiranies para que le
indigquen que hacer para rovisar [a
unidad. ‘feuga of ndinero de serie a
mane cuande lame,

DIRECTOR

Farm, Mauric
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a la axposicﬁ», & c?yd nes
S Irns Exfersa

ambientaies razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias e
descargas electrostaticas, a la presitn o a variaciones de presion, a le aceleracién a fuentes

térmicas de ignicion, entre otras;

Especificaciones ambientales:

5, &

Hamedad relativa

{sin condensacidn)

Funcionamiento Almacenamiento
Temperatdra [De s a35°C de -20°C 2 60 °C
De 152 95% Eie 15 2 95%

fsin condensacidn)

Presion atmosférica
{1706 metros a nivel del mar)

de 83 a 102 kia

Especificaciones fisicas:

Dimensiones: 24.8 cm (arps) ¢ 168 cm fanche) x 11.2 em
{afro}
Peso: 1.8 kilogramos

Especificaciones eléctricas:

Fuente de voltaje de CA:

100 2 240V, 50460 Hz

Fuente de voltaje de CC:

12V CC feuando funciona con of accesorio
adaprador de alimentacide de CC externa}

Alimentacion de CA:

1.25 A maximo

Alimentacién de CC:

3,0 A mixime

Proteccidn contra descargas
cléctricas:

Clase

Grado de proteccibn contra descargas
elécricas:

Pieya aplicada de tipe BF

Grado de proteccion contea fa entrada dadina de agua:

Unidad Synchrony:

Fauipo coman, 1PXD

Fuente de alimentacién de CA
{nitmero de pedido 1012831%

Prucha de goice, iFX]

Adaptador de alimentacion de CC
{nimero de pedide 1012975)

Trucha de pores, [PX]

Modos de funcisnamiento:

Continuo

Compatibitidad electromapnética:

La unidad Synchreny satisface los reguisitos
de i norma EN 69601-1-2. seeunda edicidn
26013,

Fusibles:

No hay fusibles que ef usuario pueda

reemplzzar,

Especificaciones de presion:

Salidas

ded a 30 em [4,0
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Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas
Este dispositivo est4 concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno. 8 ? g

Prusba de emisions | Estdndares | Etorno elecromagnético
Gutia orientativa

Emisionis de 1F Larupn | Faee disposithvo uiliva energia RI: sélo para se
CISPR §] fundiomsmiento intetiio. Pue lo Lani. sas emisicsey
de RF son oy bagas v es pooo probable que cusen
interferencias e los eguipns cleciminicos sinaados
en las prosimidades.

Emisiones de RF Clase B B dispesitive puede nsare en todo tipede

CISPR 1L instalaciones, incluidos hopares ¢ instalacioncs
Frisiones amménias | Clase A diravtamente conzoraddis a fa red plbfica ke eneepld
RO G1060-3.2 déetrica de baja tensidn

Flucruaciones de Cumgple

voliaje/Emisiones

fuciuanis

TEC 61060-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética
Este dispositivo estd concebido para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Prueha de Nivel de prueba | Nivel de conformidad Guia sobee
jnmunidad TEC 60601 el entorno
electromagnético
Descarga # 6 kV contaceo 2 6V congacto .05 suctos deben ser
de madera, cemenio o
£ 5 BV aire & 8 kW aire baldosa de cordmica.
8 os suedos estdn
aibigries con material
sintérico, la humedad
relativa deberd ser dd
) A% corma minimo.
“Feansitorios ripides | 2 25V para bs Tnens | 2 2KV pararedoes Tacalidad de fa
eléctricos (bursy) do suminiiro de de suminiaro alimentacion de rl
cartica debwe ser by de
& F &V pama bis linene untorno doméstics o
TEC 6 L0044 £ LRV pars bs incas | de entrada y salida hospatalario normal.
de cnirada v salida
Schretensién & 1 KV moddn < b &V mode diferencial | La eddidad dels
[EC 61000-4-3 diferencial almentacion de red
+ 2TV para mado debe ser Indewn
£ 2 BV modo comin | comtn eniome doméstion u
hospitalario normal.
Caidas de wensidn, | <3% U <5% Ly 1 caliddad de s
interrupciones foalde »05% en U | fmida >¥5% en ) alimentacion de red
cortas ¥ variaciones | por 0,5 ddos por 0,5 cichos debe ser fa de un
de voliaje en 4000 11, dte U, entorm dorésticn 1
{imeas de enuada {eafdasde 6075 en Uy} | feahla de 60% en ) hospitalario notmaal,
del swpninistro de | por 5 cicloy por 4 ciclos '
OHTIZTHC 0% UL, {caids Jo 7045 fU.r {eaida de 30%
H0rk o U3 por 29 cidos
TEC 61000-4-11 Lot U,!.) por 28 cclos | <54 U, {eaida »93%
5 Uy feaidda > 999 | en Ui por 3 sep,
en UL por 3 sep,
NOTA: U es ef voligje de s red prindipal de ez anves de b aplicacién del nivel e prueha,
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Prueba de Nivel de Nivel de Guia sobre el entoene
inmuaidad prueba conformidad electromapnético
TEC 60601
Campo magnético | 3 Afm 3 Adm Los campos magnéticos de frecuencis
de frecuencia déorries deben tener niveles propios de
eldctrica (SO0 He) un entomno domdstico u hospitakrio
mormal, -
TEC 51 000-4-8
Prueba de Nivel de Wivel de Guia sohre el entorno electromagnético
inmunidad prutha | conformidad
IEC 60601
RF corhucids | 3 Vimos 3 Vems N dizhwerin utilisrse squipus de comumicacionsas
ECaIG0-4-4 | 130 kHea de BRI pordiiles » mdviles o i Jistancea de s
B9 M pesas el t]éﬂ}f}sidm, incduidon los cables, menor
quela divtancia de sepasacidn secemicncada,
RE radiada 1 3v/m distancia caloulada 2 parer de T sowscifin
T 61 O00-4-3 ;iﬂ M2 2 covrespondiente a fr frouengia del rransemisor.
23 GHz Distancia de sepasaeidn recaemendada
d= 1.2 \j P
d= 12 \% P30 Mldea B0O Mt
d-23 JP #00MHza25GHz

donde o e povessein de salide mdxizn noming
del rrarsmsisor, expresaca on vatios {97 segvin &
Ebricante dol transmisor v d os la disanci de
separcion recomsendhada, expresada en mesros (o).

Law imtensidades de campe de transmisores de

B Hjos, sepin bo deeerminado por un esmdio
dearomapnético del emplaasmisnty, deben ser
inferiones al nivel de cordummidad en cada inrervale

de frequencdin ®

Powdria producinse inlerferencia on s prosimidades
de oquipos mareados con o siguience simbola:

7o
Q)

BITA 1om 80 Mbz y 800 380 B se splica o insereahy de frocusenads superion.
NYTA 2 wstas directrioes puashen. no e silidas en tedas b siamesionss. La pripagacide dearumaghdtin s v
wlectads por b absoadn v sefbion de cotnuoneas, objoios ¥ penomnas.

1 Laintersichedes i compo de trusmasoms fis, el come ertaciones base pan mdiceifones foduluges o

ingbimbriensy v radizs poreisles, aparsios de rcoaficsonados, eminidn aachofinaz n AM y FM ¥ mdioifinids
sk o puigden pradecirs: o prciide % vl sadrio. Pag evluns o ense dismmegndion debiden
sszmsistinorss de BE R, deberd conselesane mn esivdio decvomagnition dod smplammicni, $la intenstdad &
smanpo sk en el haar ea o s rdiea of dispasisivo ownle o nised de condbrnidad 1R eomraypondimite
indlicarde sruis arrdbn, o disposiivn deberd observarse pasz visdio gue s funcionamen e nem. 8i.s¢obsore
1 Fancionarmienic anopme e posible g haya que wmar anedidis whicionales, somo valver 3 arknsar ¢ abesar

o depasitio, A
b Eand unervaln de freousneiy de 150 KH: 1 80 MEL, las insrsdades de v deberin ser nfirions 2 3¥/m
. DIRECTOR TECNICO
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Distancia de separacion recom
portatiles y moviles

endadas entre este dispositivo y los equipos de comunicacion RF

Maxima sadida Distancia de separacion segiin la frecuencia del transmisor m
de Pf“:;‘:fﬂi 150 kHza 80 MHz | 80 MHz 2 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
p U N R S N

W
IR H)1 012 0,12 .23
i 0.38 .38 0.7%
E 12 b3 23
10 A8 3.8 7.3
100 12 12 23

del rransmisor,

SPTIOL

En of caso de los tansmisores con una potentia de salids mixims nominal gue no aparceen
en la amerior lista, I distandia de separecion recormendada d exprosada en nseteos {im) puede
estimarse modianie s ecnacidn aplicable a la frecucnci del errnsmison, donde P es [z potencia
de salida mdxira voming del transmisor, expresada on vatios (W), sepiin of fbsicante

Naota 1; 2 80 Mbr v 800 Mz s aplics [a distncia de sepamcian para o intervale de frecrencia

Mot 2 eser dirvetrice pusden no ser validis en todas las sioadones. La propagecon
electromagnética s ve afectada por la absorcidn v reflexién de estrucons, objetos ¥ personas.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o fos medicamenios gue ol producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en fa eleccién de sustancias

gue se puedan suministrar.

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion

Recogida aparte del equipo eléctrico y electronico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16. Ei grado de precisién atribuida a los productos médicos de medicion.

Precisién de los controles:
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Parimetro Ranpo Precision
TPAP de 4 a 30 em H O™ & 5 om HO0"
EPAP deda2femHO" | 25om HO™
CPAP

Frecuencia respiraria

de 4a 2em H O £ 5cm H O™ }3 8 7 g
de 0 a 30 RPM Hlvalor muvordez | RPM o s :
1006 del ajuste fovando se mide
sobre un perindo de 4 minuos)

Imspiracién programada

de 005 2 3,0 sepnndos |+ (0,1 + 10% del ajusied seeundas

Duracién de rampa de (g 45 miinuzos £ 107 ded ajuste
Tiempo de subida de lag™ & IR

* limitado a 25 cm H,O cvando se utiliza ls funcién Bi-Flex en medo S.

*r La precisién de lx presiéo dindmica es de « 5 em H_O medida en el extremo del
circoito conectado al paciente con un dispositive Whisper Swivel 11 v condioones
de Rujo varigbles. La precision de fa presion esudtics es de 2 2 cm. HLO medida en ¢l
extreme del circuito conectado & paciente con un dispositive Whisper Swivel 11y sin

Hujo del pacicne.

v §l ranpo de valores eorresponde a2 décimas de sepundos (por ej., un ajuste de 4 indiea
un tiempo de subida de 0,4 sepundish

= edide en el exreerno del sircuito conectado al paciente con una unidad espiratoris
Whisper Swivel H y un fujo nalo del paciente.

Precision de} parametro medido:

Pardmetro

Precision

Frecuencia respiratoria

Mayor que 21 RPM o £10% de I lecinra cuando se mide
duranie un periodo de cuarro minuos

Volumen corriente espirado

+ (2% 2 3,15 de Ia lectura) ml

Ventilacion por minite
espiraca

(1 4 0,15 de [a fectura} 1./min

Tasa de fupa

£ {5 + 0,15 de la tectura} L/min

DIRECTOR T, Nico

Farm. Mauricig

: Apade
BRiss Ligys

Pagina 22 de 22



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026

