
Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

AN.M.A.T.

DISPOSICiÓN N"

BUENOS AIRES,
•• 9 Ju'N 201*

VISTO el Expediente N° 1-47-14920/12-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Grupo Linde Gas' Argentina S.A. solicita la

revalidación y modificación del certificado de inscripción del Producto Médico

NO PM 1274-18, denominado: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil, marca:

Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa 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°.- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta del Producto Médico N° PM 1274-18, denominado: Sistema de Soporte

de Presión Pulsátil, marca: Respironics y Revalídese la fecha de vigencia del

certificado propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a

través de la Disposición ANMAT 4561 de fecha 8 de agosto de 2007 y sus

rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el anexo que forma
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parte de la presente disposición.

ARTICULO 20.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

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

agregarse al Certificado PM 1274-18.

ARTICULO 30.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición y anexo.

Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de adjuntar

al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-14920/12-1

DISPOSICIONN°

Dr. OTTO A. ORSINGHER
Sub Administrador Nacional

A.~N.M.A.T.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
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A.N.M.A.T.

ANEXODEAUTORIZACIONDEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos ~ Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N°3....8...../....9., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM-1274-18 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., la modificación 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

Presión Pulsátil.
Autorizado por Disposición ANMAT NO4561 de fecha 8 de agosto de 2007

tramitado por Expediente NO1-47-6416-07-9

Clasede Riesgo: III

DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACION/

A MODIFICAR HASTALA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 8 de agosto de 2012 8 de agosto 2017

Certificado de

Autorización y Venta

de Productos Médicos

Modelo Bipap Synchrony Bipap Synchrony
AVAPS

Dirección del 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge
Fabricante Murrysville, PA 15668, Lane Murrysville, PA

Estados Unidos 15668, Estados
Unidos.
- 312 Alvin Drive, New
Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.
- 175 Chastain
Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos

Clasificación de Clase III Clase II
clase de riesao
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Condición de venta Venta exclusiva a Venta Bajo Receta
Profesionales e
instituciones

Rotulo Disposición ANMAT NO Obrante a fojas 61
4561 de fecha 8 de
aaosto de 2007

,

Instrucciones de Disposición ANMAT NO Obrante a fojas 62 a 82
Uso 4561 de fecha 8 de

aaosto de 2007

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

(RPPTM) a la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-18, en la Ciudad de

;::;;~; ~:~di;i;y;ur'2Ü¡4mmm~{,1"
Dr. aTTO A. ORSINGHfR
Sub Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics Inc.

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: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BIPAP Synchrony AVAPS

Número de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Vida útil: 10 (diez) anos
Condición de venta: Venta Bajo Receta

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 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 González 19468

.6 Precaución: consulte los documentos adjuntos;

NICO
M.P, 19466
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3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los item 2.4 y 2.5;

Razón social del fabricante: Respironics Inc.

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: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BIPAP Synchrony AVAPS

Vida útil: 10 (diez) anos
Condición de venta: Venta Bajo Receta

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 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 González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
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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
La unidad está indicada para proporcionar ventilación no invasiva en pacientes adultos (>30 kg) para el
tratamiento de la insuficiencia respiratoria (afección en la que el paciente puede continuar sin ventilación
durante cierto tiempo, como por ejemplo, durante la noche) o de la apnea obstructiva del sue~o. La unidad
puede utilizarse en el hospital o en el domicilio. La unidad está indicada para utilizarse con mascarillas
nasales y mascarillas faciales completas, según lo recomendado por el proveedor.
La unidad sólo debe utilizarse si ha sido prescrita por un profesional médico especializado.

Advertencias
Las 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 está diseñada para cubrir la totalidad de su necesidad ventilatoria .
• La prescripción sólo deberá ser modificada por un proveedor de servicios médicos capacitado .
• Utilice únicamente ei circuito respiratorio suministrado por su proveedor de servicios médicos .
• Cuando utilice un circuito respiratorio provisto de una mascarilla 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 ventilación .
• Si utiliza oxigeno con la unidad, el flujo de oxigeno debe cerrarse cuando la unidad no esté en uso .
• Si está utilizando oxigeno, la unidad debe estar equipada con la válvula de presión de Respironics. La
omisión de la válvula de presión podrla ser causa de peligro de incendio .
• El oxigeno contribuye a la combustión. No deberá utilizarse oxigeno mientras se esté fumando o en
presencia de fuego .
• No utilice esta unidad en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables en combinación con
oxigeno o aire, ni en presencia de óxido nitroso .
• No utilice la unidad si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si la unidad se utiliza a temperaturas
ambiente por encima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podria sobrepasar los 41°C y causar
irritación en las vías respiratorias .
• No exponga la unidad a la luz directa del sol ni la utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya
que eilo puede aumentar la temperatura del aire que sale de la unidad. c::=---
• Al utilizar este producto, se deben satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos
seguridad para sistemas médicos eléctricos). '
• Para un uso correcto, la fuente de alimentación 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 nivelo más
bajo que la unidad .
• No intente ponerse la mascarilla si la unidad no está encendida. Si lo hace, es posible que reinhale el C02
espirado .
• Si detecta cambios inexplicables en el funcionamiento de la unidad, si ésta produce sonidos raros o
fuertes, si la unidad y/o la fuente de alimentación se han caído o no se han tratado cuidadosamente, si la
caja está rota o si ha entrado agua en la unidad, deje de utilizarla y póngase en contacto con su proveedor
de servicios médicos .
• Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sólo por personal de servicio autorizado por
Respironics. El servicio no autorizado podrla ser causa de lesiones, invalidar la garantla o resultar en daños
costosos .
• Examine periódicamente los conductores eléctricos, los cables y la fuente de alimentación para ver si han
sufrido daños o presentan señales de desgaste .
• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe la unidad antes de limpiarla .
• No toque las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo de advertencia ESO. Para realizar
conexiones a estos conectores es absolutamente necesario utilizar procedimientos preventivos ESO. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de descarga electrostática (por
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ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, rop t sintética), la descarga ~ .'
de la electricidad del cuerpo a la estructura del equipo o sistema a tierra o a un objeto metálico de grandes
dimensiones y la conexión mediante una muñequera de seguridad al equipo o sistema o a tierra.

Precauciones
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra daños
o La unidad sólo puede utilizarse a temperaturas entre 5 oC y 35 oC.
o Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y
apropiadamente instalado.
o No sumerja la unidad ni permita que entre iíquido en ia caja o en el filtro de entrada.
o La condensación puede dañar la unidad. Antes de utilizarla, espere siempre a que ia unidad alcance la
temperatura ambiente.
o Informe inmediatamente acerca de cualquier molestia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o
siente un dolor de cabeza intenso.
o Si la piel se irrita o reseca debido a la mascarilla, consulte las instrucciones incluidas con ésta para ver qué
medidas tomar.
o A continuación se indican los posibles efectos secundarios de ia terapia no invasiva con presión positiva:

- Malestares del oldo
- Conjuntivitis
- Excoriación cutánea debido al uso de mascarillas no invasivas
- Distensión gástrica (aerofagia)

Contraindicaciones
No deberá utiiizar la unidad si padece de insuficiencia respiratoria grave y no puede iniciar
espontáneamente una respiración.
Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con su médico antes de utilizar la unidad:
o Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o de eliminar adecuadamente las
secreciones
o Con riesgo de aspiración del contenido gástrico
o Diagnóstico de sinusitis o de otitis del oldo media aguda
o Alergias o hipersensibiiídad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción alérgica sea
mayor que los beneficios de la asistencia venlilatoria.
o Con aspiración pulmonar de sangre debido a epistaxis
o Hipotensión

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 caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

INSTALACiÓN DE LOS FilTROS DE AIRE

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utiiizarse de nuevo y un filtro uitrafino blanco
opcional que es desechable. La unidad viene con un filtro de cada clase.
Si su proveedor de servicios médicos no instaló los filtros de entrada de aire, deberá instalar por lo 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 empujelos hacia
abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en la figura 1.
3. Coloque la tapa del filtro tal como se ilustra en la figura 2. Coloque la tapa de manera que la pequeña
abertura quede mirando hacia abajo. Inserte las lengüetas inferiores de la tapa en las aberturas que se
encuentran debajo del área del filtro. Encaje la tapa a presión en su lugar.

DIRECT CNICO
Farm. Mauri ;;J Go z lez M.P. 1946í1

Apod i o
Grupo Linde as Arg. S.A.
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FlItro de espuma
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(obligatorio)

Tapa del filtro \ . ~

~ ~~_ Filtro ultrafino
~ de,ecnable(opcionall

1 - Instalación de los filtros

CONEXiÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

2- Colocación de la tapa del filtro

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 antibacteriano (en caso de que utilice uno) y
conecte la entrada del filtro antibacteriano al conector de mayor tamaño 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 del
circuito

3- Conexión del tubo a la salida

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 del circuito, tal como se ilustra en la figura 4.

Conector

OD{e,p¡ratar;o

~ Conector de

1'1'ma>Glriil~

: ;.-.:= ' Conectord~l
, ~ tubo fiexible

4- Conexión de una mascarilla con un conector espiratorio incorporado

B. Si está utilizando una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto
del tubo del circuito al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en la figura 5. Coloque el dispositivo
espiratorio de manera que el aire no se expulse hacia la cara.

-NICO
M.P.19469
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6- Conexión de la mascarilla

Tubo del
circuitoConector

espiratorio

R

~
':cd

.~;¥' ,>,""'---
f--1

11
5. Conexión de un dispositivo espiratorio

,?(f0~..0.p.....
\~f~"O<;E1'irt'!

Conecte el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en la figura 6. Consulte ias
Instrucciones de la mascarilla para obtener información completa sobre su conexión.

Mascarilla o

~

~d¡sposltlvo
"/ slml1ar

íf r;¡ Con~(tor de
ll~'(.J/la mascarilla

~'-... Conector
~ ,esplratorlo

,-~.••."- _ ..~,

ADVERTENCIA: el dispositivo espiratorio está diseñado para expulsar el C02 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.

CONEXiÓN FINAL COMPLETA

Filtro
antiba,cteri<l no
{opcional)

C1:Iooxión
d~circuíto
respir.¡;n:orío

7- Circuito respiratorio completo

CÓMO ENCHUFAR LA UNIDAD

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

ADVERTENCIA: la opción de alimentación de CC no debe utilizarse como bateria de reserva mientras se
utiliza la alimentación de CA.

A) FUNCIONAMIENTO CON ALlMENTACION DE CA
Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA con la unidad Synchrony:
1. Enchufe el extremo con clavijas del cable de la fuente de alimentación de CA en una toma de corriente
eléctrica.
2. La fuente de alimentación de CA externa está provista de una sujeción de cables para evitar las tensiones
sobre el cable de alimentación de CA. Envuelva el cable alrededor de la sujeción de cables de la fuente de
alimentación de CA utilizando la brida para cables incluida en la fuente de alimentación.
3. Sin tensar del todo ei cable, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentación a una de las
entradas de alimentación de la unidad, tal como se ilustra en la figura 8. El cable de alimentación tiene un
conector de cierre. Para enchufar el cable correctamente:

a. Tire del mecanismo de cierre hacia atrás.
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b. Introduzca el conector en su lugar.
c. Suelte el cierre.

Sujeción de cables

~.
d~."

~ í
6~ "--,.,

-".,.1L

8- Como enchufar la fuente de alimentación de CA

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

B) FUNCIONAMIENTO CON ALIMENTACiÓN DE CC
La unidad Synchrony puede funcionar con alimentación de CC mediante el adaptador de alimentación de
CC de Respironics. Consulte las instrucciones del adaptador de alimentación de CC para obtener más
información.

PRECAUCiÓN: utilice únicamente el adaptador de alimentación de CC de Respironics, disponible a través
de su proveedor de servicios médicos. El uso de cualquier otro sistema puede ocasionar daños a la unidad
Synchrony o al veh iculo.
PRECAUCiÓN: si utiliza alimentación de CC proveniente de la batería de un vehlculo, no deberá utilizarse
la unidad Synchrony cuando el motor del vehiculo esté en marcha. Si lo hace, la unidad o el vehiculo
podrlan sufrir daños.

ACCESORIOS OPCIONALES

1 - INCORPORACiÓN DE UN HUMIDIFICADOR
El humidificador térmico de REMstar, el humidificador ambiental de REMstar y el humidificador térmico H2
están disponibles a través de su proveedor de servicios médicos.
Los humidificadores pueden reducir la sequedad y la irritación nasal al añadir humedad (y calor, si
correspondiera) al flujo de aire.
PRECAUCiÓN: para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre debajo de la
conexión del circuito en la mascarilla y de la salida de aire en la unidad. El humidificador debe e~tar . .
nivelado, a fin de que el funcionamiento sea correcto.

, --------2 - ADICiÓN DE OXiGENO A LA UNIDAD
Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Si usa oxigeno con esta unidad, tenga en cuenta
las advertencias indicadas a continuación:

- Si está utilizando oxigeno, su unidad debe estar equipada con la válvula de presión de
Respironics. La omisión de la válvula de presión podria ser causa de peligro de incendio.

- El oxigeno acelera la combustión. Mantenga la unidad y los recipientes de 02 alejados del calor,
las llamas, cualquier sustancia oleaginosa u otras fuentes de combustión. No fume en las proximidades de
la unidad o del recipiente de 02.

- Si utiliza oxigeno con la unidad, el suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales
acerca del uso de oxigeno 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 oxigeno. De este modo, se evitará la
acumulación de oxigeno en la unidad.

.NICO
M.P. 19CoP

Página 7 de 22



3 8 79
f!r:é.8......
-:'~
~".- A'!>'''...., E" ,r,.,-

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado 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 garantizar
permanentemente ei buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

CONTROLES DE LA UNIDAD Y CARACTERíSTICAS DE LAS PANTALLAS

Las siguientes figuras muestran la ubicación de los indicadores de alimentación y de alarma de la unidad, el
panel de control, panel posterior y delantero.

Panel posterior

Conector del
puerto de Entradasde SuJeción

comunicaciones ",Hmentadóo de cables
Conector ~

delatarjeta ~
SmartC¡¡rd _---
,~.. \ )

cable> \' [ :J [~~:Itro

Panel ¿<e col1tr<l1

Conexiól!'l del circuito

Indicadores
de alarma y de
alimentación

Botón de presión
On/OlfÓ

Parte superior y delantera de la unidad

Indic3dor&e l:ndkaacrLEOde
alimentación de; alarma de.alta

CA ('Rrde) prioridad (rolo)

f:~~'r(j:Q
Ir.dkadorde )~i"_'__ '_.""__ ~ __

alimentaciónde IndicadorLEDde
ce '\'~rdeJ alarma de priorí::/tld

hrija o me:dia (amarillo}

Botón del
Humidif¡c3dor

térmico

Indicadores de alarma y alimentación Panel de control

ENCENDIDO DE LA UNIDAD

1. Enchufe la unidad a una fuente de alimentación de CA o CC para encender la unidad.
Suena una alarma de confirmación y los botones del tablero de control se iluminan.

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

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas:

a. La primera pantalla que aparece es la pantalla de Autodiagnóstico, que se muestra en la figura 6-1. Se
trata de la prueba interna realizada por la unidad.
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Figura 6-'1 Pan,"'!. de Au'od"'l¡nó,tico

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

In
I.U

Figura 6-'"2Pan,a1la de Versión de ,ofu,"lfe

NOTA: el número de versión (1.0), que se muestra en la figura 6-2, es sólo un ejemplo. Su unidad puede
tener instalada una versión superior de software.

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

988.Y
I

Figura 6-'3 Pantalla de Horas de! ventilador

NOTA: con la excepción del botón, el tablero de control 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 pantalla de En espera (Standby), que se muestra en la figura
6-4. Esta pantalla indica que la unidad está en espera (Standby) (el ventilador está apagado).

r.:l8 ~ ill
951.3
J a

Figura 6-4 Pantallad. En espera (Srandby)
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2. Pulse el botón Ó para poner la unidad en el estado de Funcionamiento (y para encender el flujo de aire). E'l\

Aparece la pantalla de Supervisión, que se muestra en la figura 6-5.

~ & '(j ill .•••
'1 n n 1:",
'1 U.U"'O"~"S.1'AVA$'S

Figure 6-5 Pantalla de Supervi,ión

Tanto en la pantalla de Supervisión como en estado En espera aparecen los slmbolos 8,.t::!: '0'.~)' ill, en
caso de que estas funciones estén activadas. Además, aparece el slmbolo c:I 'si hay una tarjeta SmartCard
insertada.
La pantalla de Supervisión muestra también la presión real medida y el simbolo FLEX. en caso de que la
función Flex esté activada, y el símbolo AVAPS, en caso de que la función AVAPS esté activada.

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

4. Asegúrese de que no haya ninguna fuga de aire en la mascarilla dirigida á sus ojos. Si la hay, ajuste la
mascarilla y el arnés hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla para
obtener más información.

NOTA: una pequeña cantidad de fuga en 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.

5. Si 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 tensión en la mascarilla.

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

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

3.8. Limpieza I Desinfección I Esterilización

LIMPIEZA DE LA UNIDAD -¿::Q-,
Antes de limpiar la unidad o de realizar una operación de mantenimiento rutinario, asegúrese en todo
momento de que la unidad no esté funcionándo y desconéctela de la fuente de alimentación.

Limpie el panel frontal y el exterior de la caja según sea necesario con un paño humedecido con agua y un
detergente suave. Espere a que la unidad se haya secado totalmente antes de enchufar el cable de
alimentación.
Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del circuito en una solución de agua templada y Detergente suave.
Enjuague bien y seque al aire.

PRECAUCIÓN: no sumerja la unidad ni permita que entre ningún 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 extraíbles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavar y
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 ca a seis
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meses. El filtro ultrafino 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 dañará.

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

1. Asegúrese de que la unidad no esté funcionando y desconecte el cable de alimentación de la toma de
corriente de la pared o de la fuente de alimentación 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. Ei filtro superior es ei filtro
de espuma gris reutilizable. El filtro inferior es el filtro ultrafino blanco desechabie opcional.

Figura 9-1 Extracción del filtro Figura 9-2 Extracción de los filtros de aire

4. Examine los filtros para ver si están 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 está rasgado, cámbielo.
6. Si el filtro ultrafino está sucio o rasgado, cámbielo.
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 empújelos hacia el fondo del compartimiento.
8. Vuelva a colocar la tapa del filtro. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para
solicitar filtros adicionales.

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 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 prioridad alta, media y baja.

Prioridad alta: Estas alarmas requieren una respuesta inmediata. La señal de aiarma consiste en un
indicador LEO rojo y un sonido que puede ser un patrón periódico formado por un pitido de dos segundos
seguido de un silencio de dos segundos o un patrón de tres pitidos seguidos de una pausa y dos pitidos
más.
Prioridad media: Estas alarmas requieren respuesta lo más pronto posible. La señal de alarma consiste en
un LEO amarillo y un sonido que repite un patrón de tres pitidos. La pantalla muestra el símbolo en la parte
superior.
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Prioridad baja: Estas alarmas requieren que les preste atención. La señal de alarma c6nsiste en un LEO
amarillo y un sonido que repite un patrón de dos pitidos. L

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

TABLAS DE ALARMAS

Alarmas de prioridad alta:
Alarma- Sonido di! Mensaje en A,dónde

P-osible causa Suaa:ión
LEO alarma la pantalla la:unldad

Rojo • '" •. lO" los slmbolos Funciona Fuga o bloqueo Pulse ,el oot-ónG
intermitente

&ycm.H:O
,e:o:cesw1J; mal para ri?stab}~cer la-
funCiona miento alarma.

parpadE!:an d€ la 'unidad. Cmnpruebe si sucede
lo s1gufente: filtros de
entra.da :5U'Ci'Os, entrada
de ah.e bloqu?ad-a,
fuga excesiva .en ,el
clt{.t,it'O. Si la alarma
continuar llame a su
provi:!edor de Se,TVl<:roS
n:édic.os .

Rojo fijo •• Pantall. S.eapa9a. La baterta está
PÚ~ el botónÓen blanc<o descatg.ada"
para :sílendar la alarma.

OescCtne<:W la fU>i'!il"'lte

-o bien- de atím=ntación
de ce de 1••un ¡dad,
Cambie b oot€rjz por

Se ha perdido IJtla nUE"."a 'Y \'UiÚV<l a

'alimentaci6n encif'n.der la 'unidad.
mi€ntras la O 'rn.ern. busque una
unidad estaba "lente de 'a,Hmemaci6n
ad mrnistra ndo de CAn.ble.
ter.apa. Restable'zca la

alimentaci6n. :Siia
ala rma o::mtimía, !l¡;rne
-a:su pro'"eedo-r de
Seflo'idos médic01>,

~--_?_---"
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Alarma Sonido de la Mensaje en A.<:Clón de Posible caun Su.acdón
LEO alarma la pantalla la unidad

ROJo ~....... los simooJos Funcion.<! Elórcu!to Vuelva ,) .::o.n",ctar
inrormlt'211te AA rtl!¡.pira~Ciriof?sta el cif.wito o corrija

desconectado o la fU'g.a.
parpadear. tiellie' una fuga

'104umijnosa.

Rojo ....•.•.•.•. lOS,sfmbolos fundor'-.3 Seprool.ljo Siga Lrt¡¡¡:umdo la
intermite:n1€ ArJ un suc.eso de unidad. Informe de

apnea dura nt~ Ia.i!darma.al proveedor
'parpaooan la tsrapa. de ~rvld1JS médicos.

Rojo ..... Los simbolos funciona Sep€<Qdujo Pui~e-lbotónO
inlermitente Lb:. y MinV'E!ni:

un :S.u(:e.'!;o de pa~a .resta blea?r la
ventilación ••[¡.•rmE. Siga utílizando

parp2Ge¡m porminlJto l.••un ¡dad. Informe de
baja durante l3'al-arrr,a~Iproveedor
la tel.ap~;. de'~fV¡cios médíco5,

Rojo ......... Los .sirribolos fun..:iona Se produjo Pu1s:eelbotónQ
intermitentt> AyVTE un suceso de: pat-il restableconb,

ventiJ¡¡¡c1ón a!r.rma. Sfga utilízando
parpadellln por m-inuto la ltn'lcl,fd, IrlQrffi.e de

baj;a durante la ,al,Utna al proveedor
la terapia, de. $£!rvíciosmédicos.

Rojo ...... Elslmbdo ~-ap3ga, Fallo del", Fu'I!;e:el botón G
interm'iteni:e: A:pa rpea-de-a

No puo=de un:dad. p.1r<l H!Std blecef la
\lolwra ;ah,rma. Apague lay <l'p'¡¡ reO!?el
enceoot?fse uI:Iida-d. EnCienda la

redigo de error el vent¡l",dor. unidad. Si la alarm¡;¡
delllitem¡;;

>conrinü",lbmea sueEY.:r.~)
proveedor de- semciGlS
médicos.

Alarmas de prioridad media:

Alarma Sonido Me:ns-ajeen A<ición de Posible causa Su aa:ión
L~O dI!! alarma la pant.aUa la ,lfnitbd

Amarin-o ... Funciona la baterfa está P'ut1.eel botón Gp-<3ra
í~mit!?11tt' práctkamelte restablecer la alarma.

de!>:argada. Cambiela batE"rla pcr
Altmartarión una f'lilH!!Ii'S. Sí la abrma

de ce oontin-tia" jl2om£<.asu
LEO proveedor de 5E'IV.ícIOS

íntenm1t€nte médkos..

'9. S.A
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Alarmas de prioridad baja:

Alarma Sonido Mensaje en la Acción,de la Posible causa Su acción
LEO de ,alarma pantalla un'jdad

Amarilloñjo ..
EtElmbcloa

Funciona Hay un ,prcblema Con~rme que la
con la tarj:;!ta tarj •.!;,a Snl3l'túlrd <esté

parpadea y 'SmartCa:rd corrertame.nte insertad~.
aparece un insertada.en

Si toa alarma contiru.la"CÓdigo de error la r.anura derc."", wrv;>cthoidad ex"ra¡g~ ti! tarjeta

P;;¡t¡;¡t~~tas
SmartCard de la unidad
J lIam>:!'a su pro'tred-orSmartGatd. ck!-servidos medkot.

Es pos.ib'je que la
tit1jetii-Smal1Card
s..?ha)'a insertado
aFre\á

/l,ma6Iio ,fijo .. funCiona Huoo un.¿¡ Pulse el botÓnO
pén.1r<fc de pata t€s1ablecer li!

Alimen:aóón .afimenladon alarmaComprue~ la
deCC de CAenia alim€nlaciÓn de CA.
UD unidad "1 éSta 8l:.uque unta fuente
ínternlJtente funciona ahora 00 alim-mtadón

con .a!íment<!dÓn tiat:4e_P'roporóone
deCC. alimeniaoón de CA :sí

SoJarnmte 00 qui~re utilrzar una

al. et'M:ender baterfa,; delo COOtri':rio.,

la,unidad, la 00 H:' requiere ningul'\3

ali3rma le notifica dlraacd6n.

que la unidad
E'st.á siendo
.atlímE'ntada'porb
b;:;tiNfa.

Amarillo fijo .. $1n cambios Funóona tafuentede Apagl.H!' la unid9d y
aliíme:ntadón ,de wu!llva a Blcendc4b,

Alimentación CA está'fu£i'f,a Si la alarma oontlnúa.
-deCA del rango de lI,¡¡mea :HII proveooor de
LEO ~ricaci6n servido~ mé:iico.s..
intermitente {..::22VJoh~'

tJna1tl'1>1ade

" de:tectf6n
de: baterfa
defe<:tuo,>..;: ,en el
ad<lptadordeCc..

~.lTJc.rillotijo .. tos slmbolcs R.,lndona hu¡¡iídad Reti:re fa ta$'!la

LtCl dev..argó SmartCard dE' 1¡¡,IlJnirlaa.
con éxito f-a Si la aJarma f.;(;ontinúa,

YCID.Hp prescripción lI:ame a ~lI:proveedor de
¡parpddean de la ta:rjeta servido; medico£'

SmartCard,

/)Ilteef6fl
Farm. Maurioi Z I N/CO

Apoder da M.P.19~6V
Grupo linde

r9. S.A.
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Solución de problemas 3 8 i 9
La tabla siguiente detalla algunos de los problemas que pueden presentar los dispositivos, y sus posibles
soluciones.

Problema Motivo Qué hacer
La unidad no Si el indicldorLED de Revi5t:: la ~líme_f1rncióJ1 de la salida
fi.mc¡on~cuandü St: .alüm:ntaciún -está. apag:tdo, y verifique que la un iund (s[,I5

puLla.el bot6n Ó' n o hay corri-cn te en el cndlUÜda, Si el problema persiste,
enchufe o la unidad no e5t'á Ham(' a S11 pmvcedor de servidos
onchufud •. Si el .Indicador médicos.
LED de alimentación estlÍ

<urendido, el problema se
t:ncucntnt en la unidad~

EI.ire quesalc de l. Los filtros de entrad. Limpie o Cdmbic los filtros de
IUtts("<1,ri na es l:á m~h pod dan esrar sueios. rntr~da de -alfe:tal corno se dl"M.Tibe
caliente de lo normaL en el capíhl'lO 9. Asegúrese de

que bunidad e,~ié:~.¡k,¡adade ropa

Es po,lble que la unidad de cama o cortl'nas 'que pl.l0.1an

<'Sté funcionando bajo h luz bloquea, el flujo de aire a su
di,,,,,," del sol acerca dc un al",dedoL A'Ogúrcsc de qllc la
~!Y.traw d~calcfacdón. lUlidad no esté eXJ)[Il~[<l.,a la luz

dire.cta del sol ni CCTC.a de apanuos
de -calefacción

Si el problema no, se rtsuclvc,
lbmc a su proVl'\:~Jof de .servidos
médicos.

La mascariHa rC5.ult.a }'£to po,dria deberse a un C...omprucbe d -ajuste dd arne.s
incómoch. mal ajm:t<:'del arnés o a ,ma tal j' romo Sí: describe en las

co1ocadón ificoTreet.a de- Instrucciones del arnés.
la m ascarlIJ•.

Consulte las instrucclont:$ de
'1:1 .m:ls.etii 11.1 par;;¡ ;;lsegU rarsC'
de que csté bien colocad;]. Si di
¡problema 110 se resuelve, lbune ~l

su proveedor de senTidos rnédic-os
para que c:xanli ne d aj U$[(' de
ht m<lsCíu'iUa o re prc'llcúba una
m3scJirl[b de diferente t:unaiio.

eN/ca
ez M.p. '1946g
o
A'g.SA
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Problema Morfm Qu,é hacer

Ha)' una fuga de' atre Psro podrIa deberse a un Comprudx: el ajusre dd arnés
importante alrt'deJür mal <ljmtc ,det amé;\: ü a unil t<lJ y .como se descrihe en !<ls
dt, b m'.t\Ca r¡Ha. coloGlción Jnmrrt'c!.a de la in~tmn~itmc:5:dt.,! arnés. C011SUtU>

lTwsCJrillrt., l¡¡~inst.n1Ccfoncs Jc la rna~.lr¡lllli
pard :t~t"gllr::use ti" q1l(' (~:ltt h¡C11
('(ljneada, Si ('1prohlcma no se
resuelve, lhunc a su proveedor
de servidos mroicos para que
cxanllne el a.¡mte de la mascarilta
o le :prescriba una mascarilla de
dif£rentc tamaño.

El roce (k-la 'Esw podri'a,dd)[,J'st: a un AsegúH.'S(' de cnju,tgar bien la
¡j(¡nolmd¡lb. de la mal ajusf(;" ü :a una mala mascarilla después de limpiarla
m,¡sc<lri Ila pmducll:' limpit1.<1.Je la ma'Caril1a, p3ra elimindr tOd05 los residuos.
~nroJl'c¡rnJcnto en la Co nSllltt las ¡nsITlu'(',ioncs de
piel. limpícza d-c la masC'MiIi" para

obt-cncr infDm1ad6n detaUada.
Si el proMcma no se resuelve',
[Jame a su proveedor de servicios
m&d.kos; parJ. que rxami:lli? d ajuMC'
dí' 1:.1m~L~carjlla -o ](' pn:"$c-flha una
masC';lrUla de ditt-rC'ot.J:!t:Hu:.tfIO.

El ff1CC ell~h lrrJlad()ll o Tt"'-<lcción-a.I&rgjca Uti fice una barrera de prot~cci()n
,!moh,dill, de la :d marcr.ial de la mascarl tia. entre la piel)' la masc:uilla. como
lnascJrjib produce por ejemplo Microfoam" di;.' 3M o
enrojecimiemo en la Duoderrn' de Sqlllbb, Conrulrc las
.pieL jn-stTIlccione$ de la masca.rilla paro

obtener más intürm.:tción,

Ojos irrltad~~ J;} SCl..."\(IS, PUt...J(: qu-(' la mascarilla Compruebe el ,ajuste del arn£s
no cst¿' hlcll colocada o tal }' com o se descrihe ,t:H las
aju5f.:.lda. tnstruCc1OlU ..~ dd arnés. Consulte

las instruroo[Jc.s de l-:trnascarílLl
para asegUf.arse de que {'~téb1cn
coJúCaifa.

Sid problema noO se r~suélve,
llame a $U pfOwcdor de -sen'ieJos
médicos para que examine el a,llme
de ia masClriHa () le prescriba una
m3scarilh di:.' (1if-cTCIlt:emmafw.
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Problema Motn-o Qué hacer

Se Il,m pmduddo La untda-d (~b fÍicnt(' de Jmcrrnmlx1. su uso.
clmbio-!:i t'Xuaflos alimentadón se han C3ído.
en el mudo de -J,C han íf',lt'AdIJ sin cuidado {) Pón~ase en contdc!'O con ;;u

fundoll1I1l ¡cnm d{, .la x ha dt'fmnutdo agua ~ohrc pnwcfdor de servicios múHcDS

unidad. t5tas o en su interior. o ron Respironics para que :le
indiquen qué b3.ccr P:U;l; fevis.lf la
luLidad, Tenga el número de sc'rk tI

!!li11l0 cualldo ll~mc.

Se produce El tubo se ha dcS('ooC'ctada Pui54' d hmón Gpara
un;1 ahrm~ de del s.i$h'rn~l. H:f,¡f::JblcccT la :~hurm:.
desconexión del
pa:cicnte. Conéetdo !1UC\"Jntcnte.

Si J:¡ ab.nna ,türuinÍla, puede {]ut"
la unidad no esc:1"fimcionando
corrcct:anwnt'e. .Pón~ en
cnm<lcm roa su prov('('dor
de ser .••.idos médícos o con
R(.'sp¡rnn¡c.~ pam que le íml.iyucn
tIue II;K{,f ¡Xtnl J("V¡~r ,b unidad ..
Tenga d número de serle de la
mlidad ':1 mano {'mmdo llame,

1..3rmt~t.<1f¡ [la rcslllta F..sIOpo,drf;1 dchcrst" aun Comprtlf'bc 'i.:I1\jll51C ,dd amé,~
inc{jmoda" m:tl ajusu: del amé,~o a una tal y mmo se Jcs,cribc en la..,>

c'olot'adón iu¡;'ürrc<:t:a de la immlccinne:>; det arné.'i.
mascarilla.

Consullt, las instmcciofles de
la masca.r.ilb paJa a.'ieg:urarsc
de que t'.\ié, bien colocada, Si el
problema no 5(' r(.~urh'c, llame a
su prov{i!dor de servicios médicos
para qw:.'cx:mtim.' d :ajuste de
la mascarilla o ti: prescriba una
ma~cuma de diferente tamaf1o,

Probl~ma Motivo Qué bac.er

La nariz gotea, H.cacch"moasal2.l flujo de Llame a su prof.rS]Olld] médicO'.
:í.l1rc.

La pantalla de la La unidad o la fuente Desencbufe .la unidad r la fuente
unidaú funciona de- de alimentAción :Q' han de :alimem:tt:lón.
forma irregular. (2íi!O. no se han [rJt~ld{)

cllidadosamen[[' n una C..amble de sitio la uni<lad a. una

de dJas está en una :l.011:aCDn cmisionc$ 'Gl<lS bajas oe

zona de inrcrfercn&:u; intc¡rfcn;n6a~ ("kx'lTom;:¡gnétit'";;!,.'i.

dcetromagnétie<ts altas.

So:> ha producido un 1,..1t;trjrrn SmartCard no se Ri.'ilre la iarjNa SmartCard y
error con la tarjeta ha inscrt:auo bJen. F.s posible vue!yah a insertar con d ladD
Smart,C:arJ. qUl' sc haya imatadn ~r impr,¡::-"o hada, :ur'iha T de mallt'ra

[{'vis. qlN primero entre el ~tremo con
fa fkcba en. la unidad.

~
)

Si el mcns.l.ic (k. {'{ror apan ..X'J: de
1

rmeva. f_'l11Ug..ls.t'en conta.cto {."tm

..•..
~u pr(n'!\Cdnr de servidos m¿:{lko~
o con Ik,spironics para. que le
1udiquc-n qué hacC'f para re\'.tsJr la
unidad. 1l.'llg;t el ¡uimero de' serie a
mano cuando .llame. D/liECTOR

far ~ . '. _-f eN/CO
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposictah, '" cl!if1ld&nes
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias en;\l;trQs ixtef:1as, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Funcionamiento Almacenanliento

Tempe,ratura De 5 .Ca35 'C de -2G 'C a 6G .C

Humed.~d .rdativa
De 15.95% De 1Sa 95%
(ún oondcmiaci6n} (sin couik"nsd.Cióil)

Presión atmosférica de S5. 102 kr.0706 metro. a ni",l del mar)

Especificaciones ambientales:

Especificaciones físicas:

Dimensiones: 24.8 cm (hrgo) x 16.S cm (aocho) xl 1.2 cm
(aIro)

Pe,so: 1,8 kilogramos

Especificaciones eléctricas:

~

II de4a30cmH,O

Fuente de vOltaje de CA, lOG a 24G V. SGI60 Hz

Fuente de vol taje de ce, 12v ce (cuando funciona con el ;;H.'(\:\"orio
adapt,dor d. ,limcntadónde CC extema)

Alimentación d,e CA: t.2S A máximo

A1imentadón d. ce, 3,0 J\ mi\.uno

Plotff,dón ,contra descargas Cl"". I!
elertrkas:

Grado de protección contra deesc:a.rgu Pie'<I'plicada de tipo BF
e1éetri Cli:

Grado de protección contra la entrada daftina de agua~

U••id.ad Syncbro ••y: Equipü común. lPXO

Ft1-enf,f~ de alime.ntac.ión ,de CA Prueba de goteo, íPXl
(nómero de pedido 1012832):

Adaptador d. alimentado ••de ce Prueoo de trOfeo, IPX]
(nóme.ro d. pedido 1012975),

:Modos de fundonamiento: ConHnllO

Compat:lbilidad el.clrom::gnética: L3 unidad Synchrony satb¡[ace los fequisims
de la ••orma EN 60601-1-2. segunda edición
(ZOGI).

Fusibles, No ha)"h,sibi.es'lile el lIlnmlio pueda
rccmpla;¡.ar.

Especificaciones de presión:

I Salid.,
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Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas
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. 3 8 7 9

Prueba de emisions f..stándares Elorno eleruomagnétko
Guja orientatÍVa

Emisjotte::t de RF Grupo-I Em:' dispositi\"o utilil:licm.'f;;;] m; rol!) para ~li

C1SPH II hmckm;¡miemo ¡mento. Por Iv L~11I0, su.,;crnL\iNlí.."

de RF MlIl lllUY haJas)' e¡;lX)OJ I'mlXlbk' qlIe' c;lI.lSCIl

itl!Cr(crcIlda.~ en 105C'quip(lS ck"'X:lmnicos ,¡nUldos
en lAs pn:o;.imid;¡,b .

.

Emi.:;iont'!;,dl' RF Ci<t.S(' 8 ('J \IISrmitlvl) pUf'(l" ll.>.1.N:'~'Il wdo tipo <1.:
ClSPR 11 instJ.UciOllCS, 'incluidos ho~.m',S e imt;ib.l.",hmrs

fmi~iont'!i :mlló¡¡í,~t•. Cl.ascA dil\.'1.'U111Wll1C.conJ:'i.'I;."h~:;1f;¡ I't'l:! públk~l de (,llergLl

IEC(,WOO-3-1 dfctrica Je baja lt'rn;¡ón.

¡.IllCHl:ldOl1l'-S de Cumple
volmjé'/Emisiullc,
HIJi ..111<lU:t'.S

IEC61000-3-:3

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.

rg.SA

Pt'uC'h3de Nivel de prueba Nivd. de <"onformidad Gtlí~sobtt'
inmunídad lEC 60601 el entorno

eIeetromagnetioo

DrscaIf«l :.l:6 kV crmlae:t\1 f {)kVmntacro 1¡{)5 suelos ,h.>bcnser
de JH;adr.Ta> (,."\.'rnrntn ()

f: 8 ,kV ;úr.;> :!:SkV.ai.rc baldma de <:erÁ.lniCd.
Si Im sudos Ctíl:ln

l..-lIhk'rtos oon m.ah::rial
sinU:Uoo.lahurncdad
rc1ativa deberá Ed' dd
3Ü'?(¡ como mínimo.

'11".ln>itorio~ cipidm :. 2 kV parll:B ifni?l¡S :t 2 kV para m;k:s JJi (..uiQad de !a
doctrk'(;.s (bUl'Sl) de sum'inhtto de- de :;lmJ111l$l ro -<tlill1t:ll1<1ciór!de red

oorrirnrc debe ser b de un
f I kV P:ffilhslincas t'montQ ,qoméstko u

[EC lí lOOfl-1-4 :l: 1 kv pnr;;¡b$línca~ de entrada y ~l;da hospiiab.rio I1OrrnotL
de Cl1mld,l y s:ll¡JJ.

Sohrctcnsiún ::,1 kV modo ot 1 kV ,modo d¡ferencül Lacú¡dad deb,
[EC61000-1-S d¡ft:f('/ll:ial aIi1l11,"llt:JoólI Je t1.!J

:l: 2 kV para modo -ch..1x:$('( h (le un
z.2kV moJQoomún común ('/ltomO doméstico u

hOSj'irab.rio normiL

Cakbs de tensión, .•...5% UT ..""tJ1) Ur L-l calidad de la

lTlterrupcíol1i:':, (caída: >9;~)á.en lJT) ('mida ,.~)5% en UT) ;Úilllt'lltd<.ion dI.' n:d
con<ll\ y varia.::lon<:.s por 05 ciclos por 0,5 <:fdos .ddx' ser la de un

de yoltajc en 40% U, 4(Y}.ó UT ('momo dOIl16-tico u

iflleas de enunJa (c.:;Jd •• -de 6Q1Jt¡t:tl Ul'! (G1iJa Je (;O':J~.'en U,> hospila1ario .I1nnn<l1.
cid mmini5tro oc por 5 cid{l\! por:5 cidos
rorricnk' 70% Uf {1,.'d.ídJ. JI:.' 70(.1'0 Ur (e.llda de 3fJ%

30% cn liT) por 2'3 ddos
lEC 6WOO-4-11 en Ur) por 25 ciclos <5% UT {cúda ;:095%

..:5% ti" (c,Aíd¡1 >951}h tU Ur) por 5 ~,
en U-¡) por :; ~'g.

NO"L>\; VT e_~dyohajc tlc b red principal de (;.;;0_ :rn~ de b aplic:u:ión Jd nh'd de pruel'YA.
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Prueba de Nh"'.lde. N,,-el de Guia sobre el entorno
inmtUlid.d prueba conform;d.d deetromagnétioo

lEC 60601 ¡
Campo~nét:ko 31\lm 3JVm Lm campos magnéticos de fr£cuenci::t
de fre.cuellcia clécrriCl dc~beJ1 t-enc:r niveles proP1C\6 de
d&:trica (50160 Hz) tm ('ntOrIlO doméstico ti hospü:aJario

nonnal.
I£C61000-4-8

Proehade Nh",lde Ni,,,,1 de Guía. sobre el entorno electromagnético
Ínmwlidad prueba conformidad

LEC60601

RF -conducida 3VmlS .3 Vrms No debcr;Íl1 util.ú~mecqu¡posdC' cu;mmkJdolte:;

JI'C61OflO-í'(, 15GkHn de RI; pl1l"titib o Im:f\ib;o tUl;! distanciado: 6:,.
SO Ml-i:r, pk'l;3.<;dd dis.p(~irj'IY'), ¡ndu.idt~ l05 cable;, menor

qt)'.."'b. dh't,mda de sepa.mdón m::otrnt'lldaciu,

Rf radiada ,V/m 3V1m distancia c.,imbieb ;¡ p.artlr de b CClladón

JEC 61000-4-3 SOMlia
cOfi'C91Ondkntt' ah. bCCllCnd::l dd: 1l".:!n.srnI.'>Or.

2,). GHz D~$tnnda de sepnntción rccomelldJ.{l~

dd,l ,JP

Jol.2 ,fP SOMlha 800 MHz

d ~ 2,3 ,JP SOOMHz a 25 GHz

do.nde P Ci In pOfmd:l de !3ri<ib máxima nominal
del mmsmisnr, ~x:p:resnd.acrI vatios: (\'(i) S(,p"md
f.abrlmntc del tr.lf'..smi<>:)r }' d ,c;:la disi:mda de
sep-a.t:.dó:l rot'l:)mem:!;¡¡da,e:qm.~d.iI. en me:tl"ü$'(m}.

l...m;imen.<¡id.itb ,d-: C'lmpo de trat15mE.wres de
RF fíjos, s.egtÍn lo dertnllínado por lLn ,tsl.'Uak)

da,:trolTul:gnétko (Id cmpi.uamj.:nt.,'" deben. 56
infi."riores :ti nivel de conformidad ,(;n a;¡:!.ü. inTCi"'t.úo
de &ccucnda.."

Po:lría pmducirsc inlc~nd;¡¡ en 135p,m::cimt<lMies
de oquipos trli1ln..~O$ con d ~ih'1lkntc simLXlIQ:

(~
NOTA l:-uSO MHz. j SOOMlI1:. feiplil."'J el ilUcr.'wdt~frrx.'urn'fi¡ ~l.pcríi.JJ.

JNOTA 2: ~'i ,dil't\.'t~ PIll),W fin k"i"\'ilid;u en tOOasW b'illUdona L.l,pmpx;aciÓa decrrouugn&j,[2.~ "t1: --- I:ú~ por 1;~••hY::m:i6ny rcllr.xión de cr;mK"tUJ'J.S, ol'jctos 'i jieOO1tJS.. (

a La! intemídJde~' d~CHUponC' U'Jns~kS 6¡as,uJ~ romo ~'~ par.!radíooJ.0irmru (1:clu1ar~ o
irulímhlJ'itul», y mdY.'.Gp::>t'tiJ5w.s, ;l.ftln:lru: de r:ui¡OJfic¡ooados~ CUli,¡r:.n ;radinfÓfliím -cn}\:M y FM 'll'Jí\fiorl¡Ju~ióJl
li&!ri!il',,,;¡DO fllll.!t.lltn pro:IiXín;c o::m prtri>1ón a ,Ili\-cl te6J'Í:tD_fl'Jr;¡ e'<llu,,; el enturoH cl.rofi!nu,gut~ ioo ddJida-J
1I211\mÍblm,,"'l ¿k RE<ftj*:. dd:n.-'ffí rnrllilJerAl'!;C un Cilt¡J¡O J..UrotllJWt61iL\). Jd tln'pl.it;Utli£IW)" Si.IJ ¡r;¡tr.IDícLuJ '¡~J

~'::I1t1poftlD(lid;¡ ell,¡ij Ilt~Jr C!l .4 qUl.~,\<: utlli7.1 d di.~rm:¡ri\umx:,-k" cl niv.¡,jdt<-mnibm¡idild UF rormp("jndp:nii~
indiCJdo mit :lIrílll, d ~Slli'iP d~nl {)mcrv"..lN2"parJ: \'l!1dk".11<{Ir:- sufUfltiCln:J1Tll01lW ESor-rnu:1.SiW ,oh~r."¡I
Ul~hmd\1n.1tllj,:tl1ct an\1rm:d, '<'$ j~~ih!f(i\k~ lk}'J tllW' tOfl'ttr nl:C\liJ.ias2ilieitm:dcs, ('(mlO- voh'CJ':1l rn'"cl~Lmy ubiC~J ,
d: ,d~~l¡'tr.t

b En el iJllm,¡¡JO de.ftt'(:1.l£:UóJ de 150 }J1L aSO p',U 11;,l;c¡ inwrn:¥.bdes det:ll!!pO dclxrin n iJtfcriorei 2 ) Vim.
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Distancia de separación recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicación RF
portátiles y móviles

Máxima salida DiStancia de separadón según la frecuencia dd transmisor m
de potencia 1;0 kHz.a80 MHz. 80 MHz a 800 MHz 800 MHz- a 2,5 GHz
nominal .del d= 1.1 .JP d=l,1 {p d=1,3 {p
transmisor

W

0,01 0.12 0,12 0.2.,

0,1 0.38 0,38 0,73

I l.? 1,2 2,3

!O 3.8 3.8 7.3

lOO 12 !ll 23
En el caso de los.tr.lmmi..<;ore.~ con um potencia de s.ilidJ maxirn.1 nominal que no -apan:.x:cn
en 1<1amnlOf 1;st:;¡, ia JiHlancu Ilr scpar<lCiÚll.r.:;mmC1li!ad~ d cxph'.~ad:;¡ (On Ilbt'lros (mJ puc:lt'
eMi!TW5i:.' nt(xliam-e la ecuación aplicable: a la 'frcCllman del tnU1smi..'iDr. donde P es la potencia
de s:Ji6 mitima nominal de] trmsmisor, exptC!..'1dacn \'ati(~ (W), se¡;Úfi d iwriClntc
del trAmmiwr.
NO(¡1 1:a SOMH1, Y 800 Mi-h_. se Iillilinlladi.\i:lU1cJ;1dt'S£'JY.'!radón para d intervilo di' ft1::'c.'1wocia
5Up¡:riOf.

N(lUll: C~\'jSdinx.trit"CI putX.kn no 5Crdi¡dls u:l todas la:; ~'itU3cionc£, 1:.1pmp~f>'Jción
elocrromagni.'JtC'J. 51:'ve ,afect:ad,l por la llbsorción y rdlcxion.de CMTIK1.uras, ,-.b;ieto$ )' pcr.;ouas.

B'879

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.

Aspectos ya desarrollados en los ftems anteriores.

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

Eliminación

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

3.16. Ei grado de precisión atribuida a los productos médicos de medición,

Precisión de los controles:

, DIRECTOR t 'NICa
Farm. ~..1aur¡ci Z le M,P.19468

Apoder do
Grupo Linde 9. S.A.
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Parnmetro Rllllg<l Pred~íón

¡PAP d" 4 • 30 cm B.O' :t 5 cm H:!(Y".
EPAl' dc4 a25 cmBp' " 5 cm li,O"
ePAP d" 4 • 21]cm Hp 1::.5 cm H}Oi<"

FrecuC'l1cia fI...."Spir-.uoria de 1].31] Rl'M El valor mayor de:f: I RPl'",1Q:t

lOfJh del ajuste {cuando se-mide
sobre un período de 4 minutos)

[nspiración rro~ramJ.da de 0.5 a 3,0 segundos ;t (O~l+ JOQ{l del ajuste) ,seg.wldos

Duración tiC' rampa dL' (} a 4.5 minutos I ]0% dd ajlIsr"
Tiempo de subida de 1 <l6"'~" :t 2 54.M,-""U'~'. Limit~ldo a 25 cm HzO cuando se utiliza Ja función Bi-FlL'X en modo s.
.. La pri'dsión de 1:1presión dinámica es de;t., cm H/) medjda en el extremo del

drclli.o conectado al ~tü.'11,tc' con un disposItivo WhispCf Swivd U y cnnd.icionc5
de HU,io variabks.. I..a pn..x:isión de la presión estát:ic;~ es de:t: 1 cm. H}..J (m,><Hda rn d
extremo del circu¡to conectado aJ packnl:c oon un dlspo..sitivo \Vhtspi1:~rSw'ive1 n"y sin
AuJodel p.eiente.

",¡-,+ ¡El rango de. valores corresponde ',':1décimas de segundos (por ej., un -a,iustc de Ij indica
un <lempo de ,ublda de 0,4 seglmdos).

io*,". ¡\1cd¡do en ti {'xtfcmo del cirruito 'Concctado al pa-cknt{' ron una unidad 'c-zpir:uori ..il
\Vhispe, Swi,.e1l1 y un IluJo uulo dellncimte.

Precisión del parámetro medido:

Pa.rámetro P.redlión

Frecuencia respiratoria Mayor 'que' 'i:l RPM () .t,t{)g.il. de la lec.ttlf-:a,cuando se mide
durante un perlÍodo de cuatro minutos

Volumen corriente espirado " (25 + 0,15 de la lecmm) mi
VCnlilación por minutO' " (1. 0,15 de l. lectma) L/min
espirada

.¡"'. de fuga " (5 + 0.15 de l. lectma) Llmin

\3 8 7 9
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