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VISTO el Expediente NO 1-47-47-14-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identifica torios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490(92 Y 1886(14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAPy nombre técnico Unidades

de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias de acuerdo a lo solicitado

por Air Liquide Argentina S,A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante

de I~misma. , , j

ARTICULO 20.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 91 y 92 a 105 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.
ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-107, con exclusión de toda otra

leye~da no contemplada en la normativa vigente. . ~
ARTICULO50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por,
cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO60.- Regístrese, Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole'
1

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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t,FEOERICO KASKI
Subadmlnlstrsdol Nacional

A.N.M.A.T.

Anexos 1, 11Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese,

Expediente NO1-47-47-14-3

DISPOSICIÓN NO

EA
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO...8..0...4..6

ICO KASKI
fn"ft.do, N.Clona'
•••.N.N.A.'!'.4

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

Marea(s) de (los) produeto(s) médieo(s): Respironies.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Están diseñados para proporcionar soporte

ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso superior a

30 Kg Y a pacientes pediátricos mayores de 7 años con un peso superior a 18

Kg, con un apnea obstructiva de sueño e insuficiencia respiratoria. Este

dispositivo puede utilizarse en un hospital o en el hogar.

Modelo/s: BiPAP A30, BiPAPMO, BiPAP S/T (C Series), BiPAPAvaps (C Series).

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Inc., 3) Respironics

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,

Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068,

Estados Unidos de América, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA

30144, Estados Unidos de América.

Expediente NO1-47-47-14-3

DISPOSICIÓN N°

8046
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADD/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT NO

.............."'8' 'O"" ..6
--

. FEDERICO KASKI
Subadmlnlllraclo, NaCional

.••..,N.M ..••..1'.

,
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~AIR UaUIDE]
PROYECTO DE ROTULO Anéx'o lU.ll l

RESPIRONICSBiPA~ V

~lm~p~ort~'~dO~PO~,,:-::=:::=:::-::-::-====-:-=-===--"jF~'~b"~iC~'d~Q~P~O"~.::-::::------1
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas RESPIRONICS INe.
por Avenida Eva Peron 6802178/9816902198y Guamlni 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville
3300de la CiudadAutónoma de Buenos Aires. PA 15668- Estados Unidos de
Argentina América

Fabricado por:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INe.
175 Chaslain Meadows Court, Kennesaw,
GA 30144 - Estados Unidos de América

Respironics BiPAP@
Modelo: _

Ref#:'--- N°/Serie xxxxxxx

[Q] IPXl

d _
! ,@i;, ~.!

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccloli. Matricula Nacional W 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-107

•



INSTRUCCIONESDE USO Anexo III.B

RESPIRONICS BIPAPFL!AIR L1aUIDE j

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas
por Avenida Eva Peron 6802n819816902198 y Guamini
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por'

Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC.
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw,
GA 30144 - Estados Unidos de América

III
Respironics BiPAP@

IPX1 -
Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-107

Advertencias

MIOnnorEEHión del .~nle~ dE coIoc.ar ~ un padEmeen c:lvem:iliidoi, deO¡>:rea-rmrs.;;un¿¡ ev¡¡I~lln-tlír*;i par¡¡

••••••• dl'(erminar.. ~ ajurte'lidE' alanna d!!I ál5pm!'ivo. ti equipo de ventJl~ión allerNtiYo I1eCl!':5lIfb. Side~ UI111ulWUl'lma"itor alWN:M:> Ip, aj ..monitol :resplril:ario o
pul~mrmffro con alarmasi

Cwt!fK1K1oim 8iP,,"PMO es un dispomivo med"lG)rertri"giÓQ állenado pa~ su u:ñlUción baja la
pelSOn ••1K 'supo'Msitm dE'!In médica poJr'pirle de terapeutlls ,espr.¡torias u otroscuiiadofes formldo:!

)'Williflt.idos.

UtlUce esle mrnval romo l'l'fE'R!nda las inslJu«iooes de ~e manual 00 prRenden rurtituir
.a las instruccion!:Sdelprofestooilml!ÓlCIJ ~ el u~delé~~,

la pl"e!>CripciínyetJm:ajustes dl.'l di¡;paWlIO-solo debencambí;me por ordom dEl médica
iUpeMsor.

'Elaperad:lr debe ieeoIy entendl!l" este rrtinuall!l"l ro totalí~iI~ de u:il"lZiIf.eldispositi\'O.

Camblosen la Cuando se re3'lice oocambio de pl"f<icñpcion de ~la o de ijlmesde ahrma conl1l tarje~
presatpdÓfl de la 'SO,el pro(esioNl medíc:o debe revlw' '1 \'~rilkar CIla):¡lJier ambio en la prev.riptión~nm de
tilrJEtil SO utilinl el ~iti'.to. El profesional medico M resp¡¡ns.able de gar¡¡:lt~f que Iosaju~ deo

la pre.KripciDn ~3n 1:orll!'d:os rmmpatibJes con eolpilciente des¡xJéi Ót' utiflZ3r f!oil.afunci:m.
ti! inftiI1aóOrl de u~ p~ripdtln omOnea JIiI~ lJIl d!!:ell'Tllnado pKiente pt/'2de provocar
la ildrniriisl:lildón de una terapia inadetUida, Lafalla de Ullo1lrnonitoriladón ~ yoguridad
adecuada y lesiones ¡ll)3dente.

Energl ••de re:piihla 1] wmil3dortiene ur;a alarma de bateria ha;'; d", ~ fas",:\, La alarma de pri::Jñdid medi ••
de la bateria indica que qued.;n apro~aml:'ntl' 20 :rmut,Cli de funóonilmiento, y la clanna de

prioriclad aha indLc.aque qlJelbn menos de 1a mlnutos de fUl1dona~o. Eltiempo de
furKiar¡¡¡miwnD real puroe sersuperior (1irt'<'fior Yvar:iaen funcion de ia antigoeodad de la
ba:erla, IDcordíciooesarrOentall"l r la te1api;r.

Blnque inmediatamentE- una fuen:e ele er:rergla iltemativa_OHIndo ap¡;rezca una il.inTlil de
bi:erfa baja. FilIo de il1mentid6n1:omple:o r pemJcla de afirMm~ innmooU!_

Tempentur.as de tb utllice ~e ásp:lSitivll ti la ~ amblerrte ~ :l1Jp!!riara "3S'( porque la
func:lotUImlenlO ,. temperatura d!!l nup de aire ~~ e~dl!f IOiof] .C Estil podrta Clus;lr una lesiOOo
il:lm~n¡¡mll!nta ,(rrilidOOt~itilen laivlis respfr¡¡ll)ri.$ del pa~l!.

/ no Iltilice l'I'díspmi1M:J mim'J'i; I'SU colac~a en un IUQijTulido, como ba¡o la lU1.difoct<l..'"'-
/ r "" , ,

,

1.-" " , .
, - . .. .1L- , ,
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fIuntI en"",dtt •••~ di'q¡JtrIdilposltMlm' tunóDnInda1~adJmm:! Mll8~ p2'If'!tle!l ~~~•••••••••••• lNI'dI.Itltm:m lMl~ modo",~l. Veñ'Jqttfl~ queNeMellOI'JO'I.ditHr qlle G"'"°jbsltOde lallarmise&tnmenenrojoJbegoll!'lmldb~~f. ~~ Lf'IlCllIUttOconPllilps~ o conuna<IlfOdeoRfYidg11It~ I»I1IIN\iulun
rnIft:~:ldfld~ Iino",~~lU ixr~dtnmflb~", o¡,;)
1nII'd\a.~\ol. 0l:*UI0J 4, Sl)tf1lobl..._ rnb ~ IOtnb paesu enIlli!ttu ~ ..&•..- ,,,,: I ~"O ~.- Phr.,sRtspln:na .-nIerdi Ii utbdDn deunRlro.,d:z:tto¡b,oen laulilb6e t¡,~ t0l{tll ~-~ph:Iplf.. $Ierrpequt'eldlsposllhole ldbton l'l'IllftiplnPIÓtIttft. ..-,..- [1mocbJ.\'APS-Aln $0/0PIQuso1'10inQWof'/> PIdtnm Mfullm

"'-""""'" •.. ElftIlIb:lor HlIo~ IISlIIHCXl~ Ó!' ~fI tp.tJ,ITII$all"bs.~,

•••••• ~ espil.toliM~ porPhIIpslItosp!ronb.e:tlllps~pIrDnkJ nohlI
~el~~del6~,hclul<mlna!lnnls,conotm~
~~dfl~~ mMi:Doeltrrlpftl3impiT.oñ:),

ú~unmnP:ttlf~mlIIb.l~b/oqlIMrI~~Dño.úto~mdudf
r1tkrPde.r~b~Ó!'M.ado_
ApI'~~~.elftujo.tQ\lMdel_.JtOriopll!demum
NderuJdo ~ eI!rin.Irta:l:lel~ espndo ~ t1ltQ.pcdrU~. de•••••••••••
ClRl'Idose1MI:!ldlcuiltlde~ conmI"iQI'ibfxb1~, b Il'IIIUIiI.ldfbe
ClIlUrconWlllñlwbde~~.m).~ch~"~ de~
~l eu! IUIldocillidoiIdealall,m'!1'Uconel~-- SIad'IlemolIlIg(lrl<:Il'flbb~ l!I1elfuldoil1llole40deI~, sif11á..m'endo_ •.. ~ ~a_d/$posItlYool¡¡ brnniI~511h¥ialdo.d hlI~~ III- b~.olibart:lJa l5U~ol'Ol.l,.int~ r'luso'1~)H"'mntKtDmn
~~onIoouncemodt SI!!"IIócl~pmobt-.mant~Siomd
eslltl~.~enallttXtOconar~dewMdosde mndondomldbrii...-. Noddleconfar ennlng-. Ñ!mlI1nIfMdu¡!pu.IdmeulmilAllAdon d! órnlb

dtK ••t«Udo ~ t.s fbrmasde\ltfcbcSonIThItoblja 'fApnNdfbm vtiWlR'
~flamb •••_Cilt\EIIdemllKtado..

~el !lInOoIlIJT'IiIormdt11flniOOátur:a ~ ~ qlll!HlUfalri
antiolldmlinl.Unnml!nlll!fll;~ dfl\'fJtubpUeCl!~df~
Idecmdodeilgur¡nmnnn

~AIR uaUIDEJ
I

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1118 O 4 611'
RESPIRONICS BIPAP 1

1
I

1

5tmmlIeh bmiMA la AIHadebmi& ~ penorgl~!IlI'fI!nl!lQdi!es:edisposIlhoes:idiseñid3~ lISInl'"~d. ~,con ~ t:rTQbfjodt~ (St!lotyE.m1LowYoltJgilo.5l:lVl,~
mf-m,dt te dl!KrRIl!1'1'1K 60601-I.tbamtdt ti uid,~!bmIdI mJWl'KIN!det'!'ImTIIrIIdi!~••••••••••••• ~,~~~dIdoqlJl!lpxllD~lllII~gr'I'VI!

oluoo,",.
~ ftsncionrI,cltllzTgd¡¡zI penoIVIdtId~, di!lbrmlImmtlI deblnUlllltko. le
unItIpll:» drlmtf'mldllÑlml di'!di~No codlrIKIlo",ti furó)n!llmllb"
~dt~.
Alu:ii:Jr undNmI dI!!.mm.fIft'IltIo bmIdI" Ptr$ONIdt~. ~ dI!I
axl""00I1, bndo tl mnectoI'rtlablt ftI1ftandoque,

- ln~lIfTlU~enl!l\'tlXiladCll'~M~ ,"I!I~
dt Ibma mnou obmzti ;lIpenan;Ilde~

- II cIescal~, drI~ di!l!am'D_, o bmIdI" ~ lit'
~ drI~ odel sfmmade.utml mnotI (1lI:IrNcb11
ptnOI\IIde••.•.ermIftiIgentQ~ ,1UCll'uc:lOi.deÑmIIIl'I ti ñrm1_L

~'" 0iriI efabltde *nI'I'1tIdon, ti tlJmIdecunImtt defllfmllqUenad:il!¡MdI ~-- confl.rQUttI~JlIISuouostTMblnnoIn:erfsIrInconti.
~t $CIfclbs abtfs ele~ olosables de llInad3" pmclfIIldi edermerb
rwcomrndIdl:rsporPhllps~(OlI ct'IP.t!hdor.EI_ dtablls de.llmlonudony
at4nnolUT:'i~porR1iiJn~~avw~o<bl\ol."
cf~

.",..- Cumdo14l",flD~ WilijlOill'\'ltl'lIm:l'IfIII,epi4:il<Io.14IdtWCOI'l:lI6mr
~e Illldnen:b "fkI;Iorl"lBpICiolftIIrIIldl'1mUllIClOlil!l1tl!t'/Yefidos
Camotul~'eYNl:rosl.",,*IOtI(onbs~tffnol;~ enw..tm:m
cleI~JtI~lon~d!tpoldlrn.

(1vsodl'are$Olb, mnsductl:ImJaDhs dlstirnllsdl'1os~ porPHips
~~pro¥OUIIun~dt~~oundl!5censodlllllmutild d!t
cf~!Yll.

1

I
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""' •.." Al¡d~¡ CldgfnO StIp1:~Ulrio d•.•fll.;o fijo, p~ Q<I~I~(OIY.~n deoxigeno no
SEa constante- lo WI'ltl'ntrilCT.mdl'07Jgm;¡ inspirada .•••riaril. ~l'I'Id:l ~ la,>pre"ion~.
nujm del paóefl~ yfug~ d~ cirruit,d..a, f"gn ~~el pueden reo:!llCirI~concen:rac:ion
de lIxfgeno insprno ~ lTlBloHlel Ya101¡nIIiS'l~ [)¡abe uSilrso;un.; ad¡,rua,h fTlOllitorizaoon
001~iMTe, S!!g\lne~~micada médomerrte. como un pu~ro ctlll ¡13rmaS"

Cuamla seuti'i,e ~eoo«>l'l6le lírtemi, ~ "uminiWo d", o~lgeno debe cumplir Ii!
lIOflllitift IocalsobremfgM:l iMdico.

No cooeo:te e dispciYtillo a un ••fu@nte d~ o:d;¡mo no l@9urJ'daode ;;!tl p~

Cuando selllj¡~ CJICIge-oooones!e siS'lM'la, ~ cllkx:ilJ'le \J11iIvillvul¡ de presiOn"Jltjifip:¡
Ae5pifQflÍ(S en la ,"Iida del dispooi1ivo. Si no se utiizi la villwla de presión, pu~ haber
peligro d!>incendio.

ElOXl>l"nocontríbllj'e a l. combusti6n. No utiflee oxfgfl1o rriimtras fuma ni en preseoncia de
una llima di!sproreo;¡lda.

Na utilice el daposiril'O oel'ta ~ fu,;,m1!5de-Vi¡IOffi!.tóxicos o oodVll5.

Cuandlllllilb! oo:geno con est~ 5iSl~. em:iMld. ",1dis~til/Q ¡mI", de atrif el e>>igeno.
~ el flujo 'CIeOJ!lgeno ¡me"d: ilpiI9MEI álSpOOílivo. ésto em¡ra la acumul.idon de
o:dgmo en el dispDWYo. ElpkiIClOn de la advertencia: Si ~fll/jo de C1¡jgtmlll' 1NI11~
Mtiv:adlJnJ~rdCI el ó'!'pC7lffivtIoo fltli enfuntion.amen!IJ, eJOlllgeoo emiadoal in~lII del
tubcI p:¡drla acurmili!l5eden:!'C1de laGlrGrla dti.áBpo:!ar.._l1I iOllmllatiOn de (I~fgelltl en ti
c.!TtiSi del díspoJ'¡itl'o'OPItldudra riesgIJ de incendio.

"" Sedsben'tomar preaw:ianes especiales ron 11J5~ oeIectricos médkas ~llJ i
la rornp;¡tibilidad ~gMti~ {GM) Y deiN>fli~l~ Y ,oolHr mintenim1~ntode
oKuerooamll infOONCiOn ~uminimadaoen ene manuA El lÍ1!pO!iliw ro debe i!pll~ne ni
ccklarn! MI 1MpmUnidJdes de niogOn UlJI)equipo_ Piti 00t1!l'let m.hirlormi!d:ír"l póngase
en ClJnliaomnsu proveedor d•• serviciIJ5 de 5l?nOOndomkiliañi.

los equ¡po~ portatiles IJmóv'ile5 d~ oomunkadooes p:¡r radiofrrolMCia pued~l\af2Ctar a
Iol «¡uipos ~! m6:fito~ Conruh<:! lawcriOn de CEM-d<:!'I!stemill'1l1alpau conocer Ii!s
álStallci;n i IJlm>MJ ~ 1CI~~ilCIor!!lid~ radiofrKUenaa y el ~Iad:or P""" ~r
interlf'!l!nciA

""- Pmo evñll" de=r~ <:!léaricu. d<:!-.enchuf: siempre el abl<:! de a6:mernaóon m Ji lOOIi!d~
tCIlri~ d~ la ~ i!l'lIMde '!TlfW el m';JX>lltivl'l_

tbnca "p~" el dispor;i¡rro ~Ialgulli! piel<! está d~ilda 0:P no e5lá funcionandlJ
ade-cuadamenle. Reemplicel3~ pieza~dalii!OOal\les de ~iI' w!n::folo.

Inspeccioo'l! periód!camente 11l513bl<:!selktriCll!! para ClJmprob~rque Il<lpre5!!f1lJ!fldaños ni
:set,¡d,¡,¡di.'dellJ.me. Si "(CIble esliiidiliadlJ. d2je de utilaarto ySU'ltililyi!!o.

~ '~;ll"ac~ y losaju:;tes ~Imrent! debe ,Nliwlas p<:!1YJJIa1de ~cilJ tlkniro
;rutt¡riZiloo pol" Ilhilips Re5píranics. ElSeMc:i1JIIlCriro nlJ ilrtCll'iIadlJ podrti ca1JYllesiClne;,
_Iir fa girintli o produtir diños rost:IJ501 ;ildispllSitil'll.

rJAIR LIQUIDEJ
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N1Juliflce mangu!m iIIt~ ni conducti'tiI~, ni tubIJs de ~ condlldlvos ron el
ál5ptlSil:i¥D.

1.i~~dmveld'"llllO"itivo.Si!!la~hi!~o~~
~I'ill muy ~o muy b2jzs. óeje que *""'" la temper.lttmI ~ (tt'm~",
def~lantesde nitiir la teIiIPia.

Poflll!'1 fundlJNJllÍentocomW:> ROreqUieJeque 1l;IJ"lun Ntm deel'P\lrrlól gri, iMbllldlJ
COfTl!CWT'IerIlyquenoesté diflaclo.l.ive periódiarnents y reemp\ilcecumo tengiI~
que imPdin un funciDnilrrientoacl~Cl.

No utilice ~ a!a'lladore!; con esT:edJsposi:ivo.

Nopo19i!e1 ~demmniendma de~~~quepuedi'erogero
~maceniT ~i.

NIJ tdoqUl' el a~ ~ 'lDbrf' Ilfmnbm, moq~ teM u otros materiales
ín1lilrrlólbk!s..

NIJ enchufe el dispmili'o'O en Uni tomiI de alIIÍeTTtt' a>n:roIacla por un klternrp!of de p,ired.

El hurnilifudl!ltérmito sglo pvedem;;rllt' w.nSo ('l vmdidlJreté conectaOOa
alimerwaciOn de CA.NIJ puede manecon UIli!Ml!fIi.

No utilice la misma br-erla externa p,i11lh.aceffunciDnilr al ItJÍ!;mIJtiemPIJ d venl~m. y
ctr;dqMatto equipo, comoum sna de ruedOl5!'lkIriciI.

Sob SI' dl!bI!':llr1KIar ln/I ~ extemi al vemüdor lnitundoel Cilble de MM;¡ I'nemi
de~ Jt..spimn1o. &leuoble elU ~,a>fTKllI~ ternWlildo ycfllpOOOde
fmible piA gOil'ilmizv tmi [IJnexión lI!!JUI3a tIIIi lrneTii de plomt>-átidIJ de 000 profundo
e5tln<b,. ElUIOdear;¡lquier ouo ~tado, o alife puede pl"llWcal' IIIlfunóonamiellto
inidecuriIJ del vmliliOOr,

NIJ 5VII1I!fjael dispositivo ni JlI'D'I1ili qII! ~ '*":IOn hquidoenli CiIlQSlI ni ene! filtmde

••••••••
NIJ esteJilice el wnliidIJr<lllll'aporen~. Hal:edlJdewuil1 el vmlíIiltIor.

NIJ utiliced!ter;¡B1tes f~ ~ibl1l:sMn ni ce~ p;¡~iJJIri.a' PI $lsl:emiIdel~lillIor. _

f.~'.:, .. .
¡;~.' '.-,.
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Nota: Este producto no contiene goma de látex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al pacíe G"' 'J' ,~OlIO
operador ni en el circuito de respiración o de paso del aire.

, 9..í
3.2 Uso Previsto ",i.---.....,,~~

o -.~"Los dispositivos BiPAP@de Respironics están diseñados para proporcionar soporte ventilatorio no invaslvo I I ' ~..

a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg Y a pacientes pediátricos mayores de 7 años con un peso superior a

18 kg, con apnea obslructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria. Este dispositivo puede utilizarse en un

hospital o en el hogar,

CONTRAINDICACIONES
Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de utilizar el

~ispositivo:

• Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones adecuadamente

• Riesgo de aspiración del contenido gástrico

• Diagnóstico de sinusltis aguda u olilis media

• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre

• Hipotensión

Efectos secundarios

• Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor de cabeza

intenso. l
• Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas adecuadas en las

instnJcciones de la mascarilla.

• A continuación se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presión positiva no invasiva:

". Molestias en los oídos

". Conjuntivitis

". Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas

". Distensión gástrica (aerofagia)

3.3 Accesorios:

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP. Póngase en contacto con su proveedor de servicios de

atención domiciliaria para obtener más información. Al utilizar los accesorios, siga siempre las instrucciones incluidas

con ellos.

Humidificador

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

sequedad y la irritación nasales al aportar humedad al flujo de aire. 1
Cuando el dispositivo esté espera, si el humidificador integrado está conectado y la configuración de parámetros del

humidificador es superior a O, la tecla Izquierda se designa como

Precalentar. la selección de esta tecla inicia la función Precalentar el humidificador y cambia el icono del

humidificador al icono «calentamiento actiVOl). Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la función Precalentar

Página 4 de 14

I
[
". '

está activo, finaliza dicha función. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura deseada, la función

Precalent. se apaga automáticamente.

~~~::~~ vl,"e '"fa taoeta SD In,ertada en ta mnoca ,""e'pondlente en la parte to"em del ",po,itlvo, q,e
permite grabar inf rmación para el proveedor de servicios de atención domiciliaria. Su proveedor puede pedirle que, .
extraiga periódi amente la tarjeta SD y se la envíe para su evaluación.

I
I
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Para retirar la ta~eta SD:

1. Seleccione la opción «Retirar de modo seguro la la~eta SD» del menú Principal.

2. Una vez que aparezca el mensaje de confirmación «Retire la ta~eta SD», retire la tarjeta.

Para escribir un Registro de eventos en la ta~eta SD:

1. Acceda a la pantalla Configuración en el modo Acceso a menús Completo.

2. Seleccione la opción «Escribir reg. de eventos en la~eta SD» del menú Principal.

a. Mientras la escritura está en curso, aparece un recuadro de confinnación con el mensaje (Escritura en curso».

b. Cuando la escritura esté completa, aparece un recuadro de confirmación con el mensaje «Escritura correcta».

c. Si la escritura no pudo realizarse, aparece un recuadro de confirmación con el mensaje «Error de escritura».

Nota: No es necesario tener una ta~eta SO instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

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

Oxigeno suplementario

Puede añadirse oxígeno en cualquier parte del circuito del paciente. síempre que se coloque una válvula de presión

entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. Consulte las advertencias sobre el oxígeno del capítulo 1 cuando utilice

oxígeno con el dispositivo.

Sistema de llamada al personal de enfermería 1
Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermeria institucional con su dispositivo. Hay varios cables de,
Philips Respironícs disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de enfermería al ventilador. Consulte

las instrucciones incluidas con su conjunto de cables para obtener detalles.

Unidad de alarma remota

Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con su dispositivo. Existe un conjunto de cables

especial del adaptador para conectar el dispositivo a la unidad de alarma remota. Consulte las instrucciones incluidas

con su unidad de alarma remota y su conjunto de cables del adaptador para obtener detalles. I
Oxímetro

Puede conectar el oximetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de Sp02 y de FC. Cuando esté

conectado un oxlmetro. aparece el panel Accesorio del paciente en las pantallas Poner en espera y Monitor. Un icono

de corazón indicará que el oxímetro está conectado y mostrará el estado de los datos.

Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel también mostrará. las lecturas actuales de Sp02 y

de FC. Si se está leyendo un dato incorrecto procedente del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de

Sp02 y FC.

Software DirectView de Phi1ips Respironics

Puede utilizar el software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripción de la tarjeta

SD a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar de datos almacenados I
procedentes de la ta~eta SD. DirectView no realiza ninguna puntuación ni diagnóstico automáticos de los datos de la

~rapiadel~cien~. I
Software Encore de PhlUps Resplronics

Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripción de la tarjeta SO a

un ordenador.

MaleUn portátil

Está disponible un maletín portátil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletín portátil solo

como equipaje de mano. El maletin portátil no protegerá al sistema si lo factura con el resto del equipaje.

Baterra extralble y módulo de baterla extrarble

Está disponible j( bateria extralbre de iones de liIio recargable para el dispositivo BiPAP. Puede conectar la batería

al dispositivo y cargarlo utilizando el módulo de bateria extralble. Consulte las Instrucciones incluidas con la baterja

mód,lod, b,t,,;, extm'bl,p,m Obt,"';:":~.S~:f~'~:'."~". 1
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Platafonna con ruedas BiPAP serie A

Está disponible una plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo BiPAP. Consulte las ¡nslr

incluidas con su plataforma con ruedas para obtener más información.

Bolsa para guardar el dispositivo mientras se usa

dA'R LIQUIDE]
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1I1.'iJU J.,) :ti

RESPIRONICS BIPAP

instrucciones incluidas con la bolsa que permite la utilización del dispositivo para obtener más información.
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un circuito Invasivo

3.4; 3.9: CONFIGURACION DEL EQUIPO:
Instalación del filtro de aire
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color blanco. El

filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, mientras que el filtro

ultrafino blanco ofrece una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar instalado

en todo momento cuando el dispositivo esté en funcionamiento. El filtro ultrafino se recomienda para personas

sensibles al humo de tabaco o a otras partículas pequeñas. Se suministra un filtrode espuma gris reutilizable con su

dispositivo. También puede incluirse un filtro ultrafino desechable. Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado,

deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los

filtros:

:a::;:;:::::~~~ f::rne:::::Og::::::::I:ob~annl:oZ~::O::~::I:':::::::""é:::~~,:e~:::::'. oonellado"'1
Nota: Si no va a utilizar el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de los,
filtros.

Nota: Consulte el capítulo 6 para obtener información sobre cómo limpiar y reemplazar el filtro de aire.

Dónde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar fácilmente desde

donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posición en la que vaya a dormir. Asegúrese de que la zona de los

filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u olros objetos. Para que el

sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo.

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

radiadores y aire acondicionado).

Conexión del circuito respiratorio

Necesitará los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado: 1
• Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o

interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiración independiente (como el Whisper Swivelll)

• Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

Conexión de un circuito no Invaslvo

Complete los siguientes pasos para conectar un circuito respiratorio no invasivo al dispositivo:

1. Conecte el tubo flexible a la.salida de aire que hay en el lateral del dispositivo.

a. Si es necesario, conecte~ filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación. conecte el tubo

flexible a la salida del filtro antibacteriano. I
dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante. el dispositivo

seguirá funciona o y suministrando terapia.

2. Conecte el bo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla., . .



1. Conecte alluba flexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo.

a. Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación,

flexible a la salida del filtro antibacleriano.

~ r;
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seguirá funcionando y suministrando terapia.

2. Si se está utilizando, conecte un humidificador invasivo o un filtro intercambiador de calor y humedad

(HME, por sus siglas en inglés). Se recomienda un humidificador invasivo que cumpla con la norma

EN IS08185. ,
3. Conecte el tubo flexible al humidificador o al HME y, a continuación, coloque un dispositivo de espiración (como el

Whisper Swivelll) en línea en el extremo del paciente.

4. Conecte un adaptádor de traqueostomía al dispositivo de espiración en caso necesario y. a continuación, conecte el,
tubo de traqueostomía del paciente.

5. Consulte el capitulo 5 para ajustar la configuración de la Resistencia System Dne en invasiva.

SumInistro de alimentación al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC. El ventilador accede a la alimentación de posibles

fuentes en el siguiente orden:

• Alimentación de CA

• Bateria externa

• Bateria extraíble

Utilización de alimentación de CA

Se incluyen una fuente de alimentación y un cable de alimentación de CA con el dispositivo.

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

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

interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de alimentación de la parte trasera del:

ventilador.

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.

Hay un clip para accesorios que puede utilizarse para asegurar el cable de alimentación, para impedir su desconexión

accidental. Dirija los cables a través del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo utilizando el tomillo

suministrado, como se muestra.

Nota: Algunos dispositivos tienen un conector de alimentación con bloqueo. Para evitar dañar el conector

Utilización de alimentación ae CC

Puede hacer funCionar'" ventilador utmzando una batería externa o una batería extraíble.
/

El ventilador p de funcionar con una batería de plomo-ácido de 12 VCC utilizando el cable de batería externa de

ronics. Este cable está precableado y correctamente terminado para garantizar una conexión segura d,e
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un batería externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la batería depende de las característica

y de la utilización del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composición quimica, la antigüedad y el perfil de us

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de batería externa para obtener información detallada sobre

cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa.

Ba1ada exlraíble

Philips Respironics ofrece una balería de iones de litio extrarble. Puede conectar la batarla extraible al dispositivo y
•recargarla utilizando el módulo de batería exlraíble de Philips Respironics. Consulte las instrucciones incluidas con la

bateria extraible y el módulo de bateria extraible para obtener más información. I
Nota: La batería extraíble se recargará automáticamente siempre que esté conectada al dispositivo terapéutico y el

dispositivo esté funcionando con alimentación de CA. 1
Indicadores de fuente de alimentación del dispositivo

Existen muchos indicadores de fuente de alimentación en el dispositivo y en la pantalla. Estos indicadores se

describen con detalle a continuación.

Indicadores de alimentación de CA

Cuando se aplique alimentación de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicador LED verde de CA

del botón Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alimentación de CA y el flujo de aire está activado, el indicador

LED blanco de CA del botón Iniciar/Parar se ilumina. I
Indicadores de alimentación de CC

Cuando se aplica alimentación de CC al dispositivo, aparecerán los simbolos de la batería en pantalla para indicar el,
estado de la baterla. Los simbolos de bateria extraible y externa solo aparecen en pantalla si hay una baterla extralble

o externa conectada al dispositivo. El sombreado en el icono de la balería indica la alimentación restante en la batería.,
Consulte la tabla de slmbolos de pantalla del capitulo 5 para obtener información sobre cada simbolo de la baterla.,

B2tftt¡¡ 51mbol••

Bate.rfa e>.traIble

Ap. 3.6'
Interacción con otros Tratamientos y Disposlstivos

• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u óxido

• :ltr~I:'~,", e,le p",d""o eo comb'o,,'60 coo ,Ig'o 01,0 p,od"clo .Iecl",med'co. ,. debeo ,,¡;,I,cee lo, ••qjlo,

de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).
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3.8. limpieza y mantenimiento

Limpieza del ventilador .

La superficie exterior del ventilador y'el exterior del compartimento de la batería extraíble y de la batería extraíble (si

se está utilizando) deben limRi~e antes y después de cada uso por parte del paciente, y con más frecuencia en clso

necesario. /' I
1. Desenchufe el disp itivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa según sea necesario, utilizando un

paño limpio humed ido con agua y un detergente suave. . I
2. Inspeccione e ispositivo y el tubo por si presentasen daños después de la limpie ustituya las piezas dañadas.

3. Deje qu e ispositivo se seque por completo antes de ,?:,n.~:t~~..~;c~ble-.,""," I~~n.tación. I
.~O
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1. Desenchufe el dispositivo antes de la desinfección.

2. Desinfecte solo el exterior del dispositivo. Utilice un paño con uno de los siguientes agentes de limpieza para limpiar

el exterior del dispositivo:

-- Agua oxigenada, 3%

-- Alcohol isopropílico al 91%

- Vinagre, con una acidez del 5%

- Agua
- Blanqueador c1orado, hipoclorito sódico de uso doméstico al 5,25%, dilución de 1 a 5 partes de agua.

- Toallitas DisC¡de

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentación. j
Limpieza y sustitución de los filtros de entrada de aire j,
Con un uso normal, limpie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitúyalo por uno nuevo,
cada seis meses. El filtro ultraflno blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si

está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. f
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentación.

2. Retire el filtro o filtros de la carcasa apretándolo(s) suavemente por su parte central y desprendiéndolo(s) del

dispositivo.

3. Examine el filtro o filtros para comprobar si está(n) Iimpio(s) y en buen estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuáguelo bien para eliminar cualquier resto

de detergente. I
5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma está rasgado o

dañado. sustitúyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips

Respironics.

6. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rasgado, sustitúyalo.

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

Limpieza del tubo reutilizable

1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.

3. Lave el tubo con cuidado en una solución de detergente suave en agua caliente.

4. Enjuague abundantemente y seque al aire.

3.11: INTRODUCCION A LAS ALARMAS

Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata por parte del usuario

• Prioridad media: requiere una respuesta rápida por parte del usuario

• Prioridad baja: requiere que.t!'usuario sea consciente de la situación. Estas alannas alertan de un cambio en el

estado del ventilador. /"

Además, el ventllador1amblén muestra mensajes de Información y alertas de confirmación que Informan de las

"I"ac;o:/,.,.o al.oc,60,"On.ga,a,., ,""ac,oo.,d. a'a,ma, _
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Nota: Si se producen múltiples alarmas al mismo tiempo, se procesan y se muestran todas las alarmas, p

ordenan en primer lugar por prioridad y luego por el momento de aparición, con la alarma más reciente y e

prioridad al principio de la lisia.

La precedencia de las alarmas sigue el siguiente orden: prioridad alta, prioridad media, prioridad baja y

información.

Nota: No lodas las alarmas están disponibles en lodos los modos de terapia; algunas alarmas dependen del modo.

Indicadores de alarma audibles y visuales

Cuando se produce una situación de alarma:

• Se ilumina el indicador LED de alarma del botón Pausa audio/Indicador de alarma .

• Se escucha una alarma audible .

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

Se describen con detalle a continuación.

Indicadores LEO de alarma

que se detecta una alarma:

I
~ El botón Pausa audio/Indicador de alarma de la parte delantera del ventilador se ilumina del siguiente modo siempre,

• Indicador rojo intermitente: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad alta, el botón

Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.

Indicador amarillo intermitente: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad media, el botón Pausa

audiollndicador de alarma parpadea en amarillo .

• Indicador amarillo continuo: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad baja, aparece una luz amarilla

continua en el botón Pausa audiollndicador de alarma. :

El botón Pausa audio/Indicador de alarma no se ilumina cuando se muestran mensajes de información o alertas de

confirmación.

Indicadores audibles

Siempre que hay un tallo de alimentación o se detecta una alarma de prioridad alta, media o baja, se escucha un

indicador audible. También suena un indicador audible para los mensajes de información y para confirmar que se han

realizado ciertas acciones (por ejemplo, cuando se inserta o se extrae una tarjeta SO del dispositivo) .

• Indicador audible de ventilador no operativo: cuando se produce una alarma de ventilador no operativo, suena una

alarma audible continua .

• Indicador audible de fallo de alimentación: cuando se produce un fallo de alimentación, suena una serie de pitidos

que se repiten con un patrón de 1 segundo activado y 1 segundo desactivado .

• Indicador audible de prioridad alta: cuando se detecta una alarma de prioridad alta, se escucha una serie de pitidos

~ con el siguiente patrón: 3 pitidos, pausa, 2 pitidos más, que se repite dos veces. Este indicador continua hasta que se

corrige la causa de la alarma o se detiene la alarma audible .

• Indicador audible de prioridad media: cuando se detecta una alarma de prioridad media, suena una serie de pitidos

con un patrón de 3 pitidos juntos. Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la

alarma audible .

• Indicador audible de prioridad baja: cuando se detecta una alarma de baja prioridad, suena una serie de pitidos con,
un patrón de 2 pitidos juntos, Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la alarma

audible. I
'Indicadores aUdibles'& confirmación y mensajes informativos: cuando aparece en pantalla un mensaje informativo,

suena un breve incikador audible de 1 pitido. Adicionalmente, cuando el dispositivo detecta que una determinadá,
acción se ha mpletado (por ejemplO, cuando se pulsa el botón Iniciar/Parar para iniciar la terapia, o cuando se

;",ert, o s e,'me"" la,ela SOdeld;sposltl,o),"e" "~";n~;o::"~.,::.'~d1ble"~,.:~:. ~e" I
I:~::l.. ' r~ . ".~- ,
[:,'...",-'" ,
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP
~AIR UQUIDEJ

Mensajes de alarma ~,., •.O~IO

Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una escrip 'r¡. ~ lal.~~J
situación de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltará en rojo si se trala de una ala "",.. i~:JS~~ Jl¡'¡l'''''''~••
alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media o baja. (El color del resaltado coincide con el e

LED de alarma del botón Pausa audiollndicador de alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la

pantalla Alarmas y mensajes desaparece y se vuelve a mostrar la pantalla Monitor.

Si la alarma se autocancela, se sigue mostrando la pantalla Alarmas y mensajes, pero se elimina el resaltado de la

alarma activa, el lEO se apaga y la alarma audible se detiene.

Saludan de Problemas;

Pregunta: ¿Por qué no se enciende el dispositivo? No se enciende la iluminación de los botones.

Respuesta: Si está utilizando alimentación de CA:

- Compruebe la toma de corriente y verifique que el dispositivo esté correctamente enchufado.

- Asegúrese de que la toma tenga corriente y de que el cable de alimentación de CA esté conectado correctamente a

la fuente de alimentación y que el cable de la fuente de alimentación esté firmemente conectado a la entrada de

energia del dispositivo.

Si está utilizando una fuente de alimentación externa:

- Asegúrese de que las conexiones del cable de alimentación de CC y el cable del adaptador de la batería sean

seguras.

- Compruebe la batería. Es posible que necesite recargarla o cambíarla.

- Si el problema persiste, revise el fusible del cable de CC siguiendo las instrucciones suministradas con el cable de

CC. Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

Si el problema aún persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios de atención domiciliaria.

Pregunta: ¿Por qué no se enciende el flujo de aire?

Respuesta: Asegúrese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente la alimentación.

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

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

- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios de atención domiciliaria para obtener

ayuda.

Pregunta: ¿Por qué el flujo de aire está mucho más caliente de lo habitual?

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

- la temperatura del aire puede variar ligeramente en función de la temperatura ambiente. Asegúrese de que e~

~~~:::;::::~::b;~:~:::::;t;~:':::,::::~:;~:::~~~::~,::t:a:O:e~:ed:~::P:::::: ::~e::::::.bloQ,erel
- Si está utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del humidifjcador.

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

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla?

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incorrecto del arnés o de la mascarilla. I
- Asegúrese de que utiliza una mascarilla del tamaño adecuado.

- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios de atención domiciliaria para que le

cambie la mascarilla. I
Pregunta: ¿Por qué se produjo un error en el cambio de mi prescripción cuando actualizaba mi prescripción utilizando

la tarjeta SO? --.' I
Respuesta: Ha res posibles mensajes de error que aparecerán si se produce un e~ el cambio de la prescripción

cuando se u . Iza una ta~eta SO: f."~.:"' .....-~.~~ .-

,-•...
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS BIPAP
dAIR LIQUIDE J

- Error en el cambio de prescripción - Retire la tarjeta y reemplace la prescripción con una prescripción

- Error en prescripción: Número de serie. Retire la tarjeta y reemplace la prescripción con la pres

número de serie correclo.

- Error en prescripción:

prescripción.

Pregunta: ¿Por qué no se carga la batería extraíble cuando está insertada en el módulo de batería exlraíble y el

ventilador está funcionando con alimentación de CA?

Respuesta: Puede que la baterra no se cargue si el dispositivo está demasiado caliente o demasiado frío o si está,
funcionando a una temperatura ambiente que está fuera del intervalo válido especificado. O puede que el dispositivo

no lenga suficiente energia para cargar la bateria si se está usando el humidificador.

- Asegúrese de que el dispositivo no esté demasiado cerca de una fuente de calor.

está desactivado.

- Utilice el cargador de baterías extraíbles Philips Respironics para cargar su balería.

- Si el problema persiste, póngase en contacto con su representante de servicio autorizado o con ,
Philips Respironics para que el dispositivo reciba servicio de mantenimiento. Tenga a mano el número de modelo y el

número de serie cuando realice la llamada. Si usted es un paciente, póngase en contacto con su proveedor de

- Asegúrese de que los orificios de refrigeración no estén bloqueados.

- Ponga el ventilador a temperatura ambiente.

- Cargue la baterla mientras el dispositivo está en espera o mientras el flujo de aire está activado y el humidificador

I
t,

servicios de atención domiciliaria.

3.12 Condiciones de almacenamiento y manlpulaclón :

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

-..U- A1mae:_aml_to

Temperatura deS"Ca3S"C de.20"Ca 6O"C

Humecbd relativa dellS%aI9S% (sincondensadónl dellS% a195% (sin condensación)•...•..-..-. 101 kf'a a 77kh NIC
(aproximildilmente 0-2286 mI

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGN~TICA

P~ba do>~b;lonn C••mp!Jmh""to Entorno e1ectn>ma'llnétko - Gula

Emis>onesdeQd~ ""'" , Eld"15p05i:jwutirtrilenelgl3 de rad"1Clfrecuenc:ia

CISOR " sol.a~pill'a SlIfunciarlanWnl;oim_ Por lo

Ia~, li5emis>ones""~ mnmuyb$s
y noes prob;Iblequeprod= Ó'lteIfE'n!Ilooen¡".
equ1pm@!ectr6nimscercanos.

Emisionesde~iofienJenciiI Ch' £1dispositiYoesadecuado pif1ltrtilUse en todo

CISOR " tipo d••est¡bledmient05.induidos Iosdoméstims

Emisilme5rnnónica5 <>~, YIosaml'Ctadas ~ a la red ptIbica de

lEC6111O()-3.2 suminíslro~ de NP¥<lItiIjeque suminiurn I

Fluchr«íooesde ...majey e"""", losedliÓllS utiiudos pal3mes. domésticos.

emisionesdedeuellos
1K61000-~3

1
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Guía y dec1ar~ción del fabricante • Inmunidad electromagnética
ñl~ dispo>lliYoestá concebido pa•• ~~ ••.•~lentI>rt>o"¡~~rn ~c • cOllti'>uatión.El
usuario do _ dhpositM> do~_~de IIIIDr10 maldlomlOmG.

P~de •••••••nid'" ••••vel de pveb,o •••••••• tnton>o ~1Ktr<>""gMtlCD.
lEC60601 cumpl~to ~.

DeicA'1IOelean:>srau ~W~ ,,6~V~ l.m!lUl!lo<dobm••• do~.

""" hDr1hIgI)n••~""<ft1nllcl..
"'Woft uWln ~ Ic>ssueIo'esI.ln<Ubiorlo<am

1EC6100Cl-4-2 _eri;olm_.li~_
...em...<lobeQ•• , """"""do! ""

lUbgoIra¡,id"" o:l kV~"'WnNs el! UWpanlllfftlpM<(JlII ~ cddod do••onoo:gIido111rs!--~nmri<IrtI eIKtrko _._setla_pat;l1O:l
enlDmO_ullDlP_

lK61000+'l 11kVponl.<lr •••••do tl••.oPiable_ ...
Sob_"*'n 11Wpor;olll1Ollo tIl<Vpo,••• modo lo tiicbd dob ~ ""lo red••••••• •••••••• _.dob<> ••• lollOflIIóIIp;ra Illl
1K61000+S ~""",domeslÍ«> ••ho!piub<io.

uw p••• oImc>do Ui<Ypoo;IoImoóo
••••• •••••

úlclü.;n1~ U,~~ "- Lo_dolofftOl;¡ladollttd
corwy""¡_do /<;Hf¡o~~enU,1 kUlI>95'lfienll,l eIeclricadebeserlo•.••••••••par••••
VIlIDjotn•••••••21<10 _~O:;ddo< ~O.só:lo> ••• """,_ ••h,,,piUlorio.
_>dodol ••••••oisI"" "~- "~- Slel••••.••.riodol~.-_.

unIuncionarriftllOconIiIIuclD~dol~enU.1 latf¡odol6O!l...,lJ,l clInnl. lasimmI¡xíDne>de1
lEC61000+11 dIRnIe~ácb

_S_
•••••'""""'elear>:o..•• ~

U,clII1lJOl, "~- .........ut oldi<positiy<l."" ~
l<ilio dol)Cm••.•U,I lcP:b del~en lI,l de IlimetItKionrintemImpid,ooI
dllr'arhndl:m ~lS<i::lo> ~..~
',- U,d'lli
(aJcl'>~""U,1 (Clllla_enll,l•....,.•.... •..•.,.•....

~~do ",,, '''''' l.Il:IQIIlIC>Imagn¡'liroI<It__ o

m.tuencio-. debon..ur.
IW60Hzl _CMidO<!5ti<mdo",, __ ..~_.
1K61l1OO-1-ll

NOTkU, •• ",_"'do lattd olktJí<:;l~CA ¡Des""" ~del ni¥eI""" pruebo.

4 \)INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B n
RESPIRONICS BIPAP

~AIR LIQUIDE]

Guia y declaración del fabricante .Inmunidad electromagnética

Est~dl>poml"fOesto conmldo p;lr;¡ lfIi••••• ~mlL'1ftltomo ~rornagnt'1Ico e>pedfiuclo ¡ to~n. El
USUinode este dispositivo ~ ¡oegur¡"~ de lfIillnrl<l••••dicho l!"llomo.

prvfl>. ele HIvd elep.....,bo N_ ,,~ Entu •••••e1e<••••m••••"'l;ti"" ¡¡,o(.
1""",,,ldod tEC60601 cumplimiento

lo5 eqoiposporUties OrnO¥iltidi
~pDI~f>Oótben
utII:orw • unoálS1¥oÓiideóDr• lodlmncio de
..".,..ción lKO"'enllido de cualqu;e'pan~del
diqmil¡'" li'rllido> 1", abRsI; cfd>o <Imnci •
•• aJcul;¡¡ p¡rtirdo laKUaCiOrlcormpmdm •
• 1iI~del~ •.••••._
Ol>t>nciade~~odo;

'Vnno d~ I)~

,,,,,
DellOMHz• 2,5GHz

nVIm d •• 1),[11' OoIlOMHznoomll:
002llWtn2,5GHz d •• 2",[1" DellOOmIl:U,5(;Hz

l!lIrdeP •.• 1iIpotonlÍól<lesalita nominalmu:lma
""'mnsrrisotmWlioslWl ""!lúne1fabñarle
1ÑI~. y" •••1.oálSUn<iade"""",,ación
~ •••mmtl«ml

L••__ ~~de,,"~do

....-~ f¥o>. 6el""'*'"dl> ~
""estudio ~dollu!Jar ••dobe<l
",~".,;md~c~ •••<iClo
inI ••.• 1b do-ffecuenci&'

1fOI"-1,"-llOMHl,IlOOmil. "'apk>oIlnt_do~-""
NOlA-:/;£msd~~"""'~"m~""~li PIOI'.....,oón~ ••""
oIea.odapo.-t. lIb>ofóOnYol feClejoI"tlducidoopor 1!SW<1llm.otJjeQ Yper>on•••
¡ li:l ••lftlSidIdes<leampo<le1DoD:1Srri!oIefiPs ••""",bl<leesaóone! ae<lerad~ ~

• JnaUmbrials}yder.odíosl!ládesl_.eqoipoode ~ errisU:>esdoo,odioclo"-MyfM.Y
...-.-.d.teI_ no ¡:tIed!npreoc2<irw~..., prKisiln. Por.twhw "'entt>mo~
procIIt:jdopDI........msor.. do rodilltroaaendaIY"'._ CIIflliIIomfe11posüilúd de 1'Nliz3run _

/. oIKl~doIlugac !iila_ de C31"P'modidift"lf!llugi:" el••••••• lII!Ilza••<i<po5l!M><dpKl
••n••••doocu~r~derlld~""thpot_ •• ...--ml>arrlbl.e1~_~
pm ~q •••fIm<iononormon.nn.w...,., <Ie~iOIlllmOIo pueóe<>••• ~. med"od
odiciONles.a"""l • ...,.;altMió<.o"am.io",,~ del~

b o..modellntomllcd.~de 1501$l:.llOlI:H>,.l•• ~o;le~d!'ben •••

1.\."'2.""~,,' ~.'
c-
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3.14 Eliminación

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002f96fCE. Desech

dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

~AIR LIQUIDE]

3.16: ESPECIFICACIONES TI:CNICAS

Eléctricas

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS SIPAP

Fuem •.d" vaIr.I;.- ¿" CA:

Fuente-d ••• !imenlad6nde ce:

Grado d" p,all'Crilin &enl ••a de<rnrg., "Io!cLlri=:

Grado de p,alecciCn ' •••"1••••• ernr.ld. de >gllZ

Modode funcio""m~o:

Tarjeta SOYlector de tarjetas SO

10!l~ 240VCA, >O/60'Hz, 1,2 A

12VCC, 5,0'" (Ba-•••rb externa!

14VCC,4)" (Fu..,t •• .s.."lirnt'"to-d6:l)

0.. ••~CAutiliza• ..,\0 oun uno/u'!",," ~
a~menl>lci6n el"", In

Pi •..•••• p1iad. de IIp,, I!I'

A prueba di! gOl"". 1;>22

Conlinuo

Utnia.alo ""j~SDy k<:tol5 d •• tarfem so dI,panibl ••• I mves d •• pf,~¡"" R"'Plronk:s, Indu;dos Jos
slgulent~

Escrila,ll.ector de t.!}etil. S.nDisk' S."Dbk ¡"",geMltl! - REF SODR.'\l9-A 15

Exactitud de control

"",•..."""" 1~.1o ~......
'" 4 -4Gc:mH,o ;:2~anH,0'

'''' 4-25cmHJO :i:2,s cmH,O'

"'" 4-20emH,O n,semH>O'

F'l!C.repimo •.•• n.o o ~ 40 RPM :i: 1RPM o:i: JO%del.jurte, lo (fUIlsea mayor

TlE<I'lpode ifupl!1tión v..O.s¡3s~undo. o!(ll1'loel.. l. eon¡;gu~dón W, 1 ~"ndos)

Ln e.pKif>cadone, ~u1'Tli!1'3llas se basan en la mitlz.óOo d~ un 6iculto del Pidente emnd., (tubo phtllpi
Resplronlo. de 15 O22 mm;Whi!.per SWiw! In.

'?Rolón medida en el puerto de conexión del pHienl" con o sin humldrfi""dortérmlco lnt~ (sin OuJo del
pa"lente),

Exactitud del parámetro mostrado

I'.r;!imrira ~.•....• naollldón W~.
T¡s¡ de rllgOl~i"",d. NIC O,ILPM o.O~ 175LPM

VoIUmI!n coníen"" de .iR :1:20mlo:l:2O% d,,1a lectu"" 'mi DeO.ZOOOml
f!lpirado lo que sea moyor

Ft~ncl:a respiratMi. %1APM ,>%11>%"" b lt'CtUra, 1A.PM o.O~OOAPM
lo q •••••,ea ••••ro'

V<.mll.dón mlrtUto'''pl,.d. alculo ~o en ~ O,ll.PM DeO¡ 25 LPM
volu,"", comente espit.d"
~ I.lfecuenda •••'pl •• I" •.••

Presión del paÓ!!l1te eminod. il,5cmH,O 0,1 emH,O O"O.40emH"O

A..1I:E alculo basado en el tiempo ',' 9,9:1 a 1:9,9
¡n.plmi>rlo y e1liempo
"Slli •• l(lflo

• L. precWón de los p~.....-tr ••• most,.dos se basa en condidonesamblenle de banco de p' •.•••bu,. una
.ttitud n<>mílUIde 380 ..mro>. Todos kn p¡riimem>s basad ••• en el f1"j"se expresan"" fluir>w1llmlltlico,

•• P,esión mecfd. en ,,1p"'"no d" COTRxióndel P3<!"nle con" sfn humlddic.odo'lerm;co integ.adol<ln fluir>
d<!1paciente),
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-47/14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N0 ....8...0...4. 6 de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., ~e
I

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

11-001 Unidades de Presión

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

¡
Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

Marea(s) de (los) produeto(s) médieo(s): Respironies.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Están diseñados para proporcionar soporte

ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso superior a

30 Kg Y a pacientes pediátricos mayores de 7 años con un peso superior a 18

Kg, con un apnea obstructiva de sueño e insuficiencia respiratoria. Este

dispositivo puede utilizarse en un hospital o en el hogar.

Modelo/s: SiPAP A30, SiPAP A40, SiPAP S/T (C Series), SiPAP Avaps (C Series).

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Inc., 3) Respironics

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,

Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 1506~,

Estados Unidos de América, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA

30144, Estados Unidos de América.
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// ..
Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM 1084-107, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ~.7..~~.t2D14 , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

8046 ?
. EDERICD KASKI

$ubadmlnll1rBdor NacIonal
.A.N .1d.A.'!'.
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