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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-47-14-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.
solicita se autorice [a inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controt
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que correspeonde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14. I
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP y nombre técnico Unidades
de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias de acuerdo a lo solicitado
por Air Liquide Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. {
ARTICULO 290.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 91 y 92 a 105 respectivamentel
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parté
integrante de la misma.

ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
I11 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-107, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. . |
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo. ;
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

. ) 1
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III, Girese a la Direccidon de Gestidn de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-47-14-3

DISPOSICION N©

EA

6046

t-"FEDERICO KASKI

Subadministrado: Nacional
AN M. AT,
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 8046

Nombre descriptivo: Dispositivos BIPAP,

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presién
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca(s) de {los) producto(s) médico(s): Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefados para proporcionar soporte
ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso superior a
30 Kg vy a pacientes pediatricos mayores de 7 afios con un peso superior a 18
Kg, con un apnea obstructiva de suefio e insuficiencia respiratoria, Este
dispositivo puede utilizarse en un hospital o en ¢l hogar.

Modelo/s: BiPAP A30, BiPAP A40, BIPAP S/T (C Series}, BiPAP Avaps (C Series).
Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

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

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,
Estados Unidos de América, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos de América.
Expediente N® 1-47-47-14-3
DISPOSICION No

8046
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULQO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

1

JFEDERICO KA
Sudbadministrado, Nuelsolfulal
AN.M AT




RESPIRONICS BiPAP

. —
EI! AIR LIQUIDE PROYECTO DE ROTULO AnéRo IIlB &

Importade por: Fabricadp por;
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depdsito con entradas RESPIRONICS INC.
l por Avenida Eva Peron 6802/78/38/6302/98 y Guamini 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville

' 3300 de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires. PA 15668 — Estados Unidos de
Argentina América
Eabricado por:
RESPIRONICS INC. ?ESE'RON'_CS INC. c
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 — GTAS 30';354‘3'2 Me:d"‘f’s ¢ d°“":; K:““,e,saw’
Estados Unidos de América ~ Estados Unidos de America

Respironics BiPAP®

i Modelo:
i Ref#: N°/Serie xxxxxxx ol
i
(1 @ O w & @ g
i | " Condici6n de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925,
Autorizado por la ANMAT PM-1084-107
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Impottado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Deposito con entradas RESPIRONICS INC.
por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini

Eabricado por’

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. PA 15668 — Estados Unidos de

Argentina

Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive, New

Estados Unidos de América

Cond

América

RESPIRONICS INC.

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville

Kensington, PA 15068 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw,

Respironics BiPAP®

13 O w E & CE

icion de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N° 11925.

Advertencias

Autorizado por la ANMAT PM-1084-107

GA 30144 - Estados Unidos de América

NMontorizadén del
padiente

Antes de colocar 2 un paciente en el vertilador, debe reefarse una evaluacian chinice pam
determinar:

* 105 ajustes de alanma def dispasitive

+ 1 equipe da ventilacion afternativo necesafio

*  5i debe utiliz revn maniter altemative (o, &, moniter mepiatono o
pulsiexirnatie con alarmas)

Cualrficac iones
personales

BPAP A%0 25 un dispositivo médioo vestringide disefiado pare su uifizacidn baje la
supendsitn de un madica porparte de terapautas respwatonos U etros andadores formadan
y twakfcadas.

{Utilice este marueal como referencia, 1as instruccionas de este manuz! no prefenden sustituir
2 las mstruccionas del profagional medico sebre el uso det dEposishm,

1a prascripddn y otros Bjustes del dispositivo solo deben cambizrse por orden del médico
supervisar.

1 operador debe laery entendes aste mamsal en su Wdalidad antes de uillzar ol dispositivo

Camdiosenla

peescripaddn de la
tarjeta SD

Cuando se realice wn cambio da presaipeion da terapla o de ajustes de alarma con ba taets
S5, e profesional médico debe revisar y verificar cuakpuier carnbio en 1z prescripeion antes de
1tilizes & dispositiva. El profasional médico as responsable de garantizar que Yos ajustes de

12 presaripdin tean correctos y compatibles con & padente despuds de utiizar esta funcidn,
L2 trstalacion 4 una prescipdin erdnea pare un detzmminade paciente puada provocar

1z admindstcion de una terapia inadecuada, Ea f2lta de una mondtorizacdn de sequridad
adacuada y kesionss 3 paciante,

Ensrgla de respaldo
de la bateria

i verrfitador tiene una alarma de bateria bajs de dos fases. La alarma de prionidad media
indita gue quedan aproximadaments 0 minuios de funconamiesta, y Ja slarma de
prioridad zha indica qua quedsn menas de 13 minutos de fundonamisndo. E1tempa de
fundonamients reat puede ser superior o inferior y varia an funden de ds antgedad de |2
haterlz, ks condidiones ambientales y fa terapfa.

Bsque inmediztamente una fuenie de energiz altemativa tuznds aparezca wna alarma de
haseriz baja. Fallo de 2fmentadiédn completo y perdidz de sEmantacisa inminsnte.

Temperaturas de
hmcionasrmiente y

Ho uiilice este dispasitivo &% temperatura ambilents e superior a35°C porque |3
temperatura def fujp d2 aire puade excedar Yos43 "L Esto pod i ciusar una lesion o
rritagicn t&rmica &n fas vias resgfratorias dad patienis.

=

Ho wilice of dispositivn mientras est2 colocado en 1m ugar clido, oamo baje §2 luz dirscta
del sal.
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Puesta en matche
d¢ dapesittve

Aseqonewe de gue e dipositivo esté funtionando adeciatamerts antes de poners en
marcha (i ererar en o modo #n &speral, VerBiaquee slompre (que suene of a0 audible y gue
s LED) de b atrma se fueninen en mjo y kisgo en amariio momentanemente. Rongase

n contacin qon PHElips Respizonics o con un centro da servido awtorirado para reatizar on
martenimientd del diposkivo 5 Ao 16 producen ectas indicadones durmte L poesta en
marcha. Corsults fos capituts 4 ¥ 5 pora obtensr mis informacidn sobre 1a poasta en matha
dol dEposithn

Phifips Bespironics recomitenda 3 utfizadon de un fRtrp antbacterdano en b 1alida de ta bneg
principat, shernpre que of dhposiive s utiicr en miitires pacierter.

£ moda AVAPS-AE s 1ok Dt 30 NG iorasivo on padentes adultos

£l ventiador solo debe s on intsciaces de padents i o], masarilas, caitos,
CONSCTONs ¢xpitatorion) recormendsdos por Phitps Respironic. Fhilips Respironics no ha
verificado o isnclonamients correctd del Esporithvo, inchidas B Klarmas, con otros deouitts
y &5 resporsatibdad det profetional madin © o terapeira respirztoro.

Exnecesario un conector expiratorio. Ho blogoee # conector expartorio. Esto poesde redudy
o fhujp da afre y prosocar b3 relrnhatacian de wirs egitado.

A presiones sspirztofias bajas, o Mujo 3 traves del conecsot espiestodo puede resultar
h_rdmndnpmehﬁ:mdnelcaespﬁﬂndelmmmm&

Cuardo 1o e v chrouito de pacierse con rrursearills fackst completa, b raxcasika debe
contar con una vikval de sequridad teeiadicia) Asagicess de que U vihita de sequeichad
tarciastais) esté funcionando adensadammnte con o verellador

$i afwierte algin carnbic Eesperado an o fundlonaniero det disposithe, f estd eoitlendo
soricon inusuabes, s of disposithro o b baterta extratble w2 han caxdo, si ha entrado agua n

k3 taneasa, o 3 s canca 3 st agrietada o rota, interompa @40 ¥ pSngase en Contacto con
Philips fespitonics © Un cerero de sarvicio autofizado para cbrener mantecirniento, Sioxad
#3 un paderts, pANGace PN CONtRCtD con 17 rovesdor de servidos da rendon domicltarh.

Ho debe confar en ninguna starma indhidual para detacta vma 52 edon de Gt
desconsctado, Las starmas de VertRacon minstd bajs ¥ Apned deben ctilia e
conprizments con b slarma Grruits desmnectado.

Compruebe & fundonamianto de b fundon drnuito dexoneciads dempre que se rexfics on
carrtdio o cieruito. Un sumento en Ly resisoencla det chouizo pusds impedir o fundionaniens
aderuado de sigonas atarmas

Sistema de Ramada
W personad de
erfermeriay de
arma remots

La salvda de Rarmadda 3t pensona) de endermerts de ecte dispositivo et disefiada pars usarse
exchuthanents con woltain extrabajo de taguridrd (Safaty Extra Low Volage, SELV), segdn
1 devribe en EC 60501- 1. Ho tonects b saida de famada of persona! de enferme—ia de exte
cﬁ;pmhhoawhispmuth!mempdmdﬁompodﬁmww&nm
o tamuoerte.

Las funciones de Bamarda 2l penonat de erderme©ts y de atarma remota deben corsiderare
un respaldo del sistema de starma del digpositive. No confie solo en L furcion lameds
peronat de enfernerta,

Al rifzar yn sistama de darma remota o lxmada o personad de endarmerhs, asagiress de
comprobar 2 fordo & conectoe y ol Grble vertiando que ) . )
= Las starmas aeunciaclys en ol vertitydor también sa prumeian en of sistama
e alarrna remota o Ramada Al persona! de enfermerta.
~  Ladescomenion oo cabie de sarma remota © lzmads d personat de
enfarmerd) del veraitador © det sitema de atatma remota o amada x|
personal de enfenmes ganers ina notifBicrddm de starma en b sherma
Tt

Cable de
sfimentacitn

Dirga of cable de sfmentadon a &z toma de corlente de forma que nadie poeds Tropers
oo &1,y que bas sillis u otros murebles o interferan con éL

ke sobo ks ables de alimemaddn o ios abies de lamada A persoral de enfermedha
arcomendados por Phikps Respironics con ¢ ventilador, ET o da cables de slimentadon y
aaties no sumindrrados por Philp Respi-onics pusde cavsir sotxecaientemients o datos ot
dispositive

Arcesorias

Cuando sa 2fiade sigan components 21 st ema resprtorio, o debe corsidersr
cvidadosamonts ka resistencia xi Mo y o espacio muern de bos componentas afiadidos
{como hmidificadores y filtTos), sn retacidn con s pasibies efecton adversos entas darmn
del doponithen y b gastion ventilatoria def pacierte.

1o de aecesordos, tansductores y ables distimios de los especficados por Philips
ek pusde Provoca on uTero de b emisiones o on descenso de la inmonkdad det
dapositiva

LI
LY | 1.

L o FASCI
iy TEGN'CO
11,805

r--. ..-.:ni."-" e

Ing. ¢ r

1=
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Precauciones:

Ouigano

Al sdministrar otgend suplzmentario da flujo fijo, pusds gue la contentracion de exigeno no
sea constante La concentracibn de axkaeno inspirada variara, depandiends detas presiones,
fujes del padente y fuga del circite. Las fugas importantes pueden redicir Iz conceniracion
e oxfgenn inspirado & menas del vator previsto. Debe usarse una aderuada mosdtorizacidn
del pacients, sagun estd indicada medicamente, como un pulsioximetro con alarmas.

{isando seutilice oaigens con este sistemna, o swministro de oxigenc debe qumpdir Iz
normative kocal sobre oxdgeno medico.

i conecte o dispositivo a unz fuenie de oxdgeno no requisda o de 2a preson.

Crando se utfice cigene con este sistema, dabre colocarsea wna valvuls de presion Fhifips
Respirenics en [3 salids del dispositivo. 3i no se 1iiliza ta vaharta de prasidn, pueda haber
paligro de incendio.

Elaxigeno contribuye ala combeestion, No utilice oxfgeno mientras fuma nf an presenda de
una ilama dasproregida.

Mg utikice el dspositive oerca da fuentes de veponas tdcos o nacdvos.

Cirando utifice oxigena con este sistama, entienxda &l dispositive airtes de abxir o oxigeno,
Desartive el flujo de oxlgeno armes d= apagar & dispaositivo. E5to evitara la acumutacion da
oxfoema en o] dispositivo: Explicacidn de la advertencia: Si e fiujo de oxigens se manliene
artivade cuzndo Bl dispositivo no estd en funcionamiento, e exigenc envizdo 2l inzerior dal
tubo podriz acurmstarse demire de iz carcasa de! diposithes La aousmitation de oxfgeno enty
rarcasa del dispositivo produdin desgo deincendic.

5e dsben tomar precaucionas especidles con ios aguipos elactricos madioos FEspecto &

la compatibilidad elactromagnetica {GEM) y deben instalarse y recibir mantenimiento de
aruerdo confa informaciten surministrada &n estz manust £l disposithve no deke ap‘larse ]
cotocarsa or las prodimidactsy de ningﬂn oI equipo. Pare obtener mic infarrnacior, pngase
£ £ontacto oon su provesdor dz servicios de stenoan domiciliaria.

Los equipos portitiles o mivies de comunicaciones por radifresencts pueden afectar a
las equipos etéctricos madicos. Donsubie la secein de CEM de aste manual para conocer las
distancias  ohserver entre tos gmnaradorss de radiofrecuenicia y el ventilader para evitat
mterferentcias.

Lampteza

Para evitar descargas eléctricas, desenchutz siempre el Gbla dz aimentzdoa de la toma de
cottienie dela pated ames de Smpiar ol dispositive.

Reurrca opere el dispositi 5 alguna pieza estd dafizda o 5 no estd fundionando
adersadamenta Hesmplace las piazas dafizdas antes de seguir usdndolo.

rspaccione periédicamente los cables eféoirices para comprobar que o presenten darios m
sefiales de desgasts, 5 vn cabla estddifiado deje de utilizado ysustitiyato

Las reparationss y los ajustes solamenta debe reafizerdos persona) de servicio téonico
sitorizado por Phiips Respiranics. El servidio tacnio no auterizado pocita causar kesiones,
anular I3 garantia o prodoir dafos costosos 3 dispositive.

No otilice mangueras antiestiticas ni conductivas, ni tubos de padiente conductivos oon ef
dispositvo.

Condensacitn

La consdaraciin puede dafr e dipasitivo. S o disposisfvs ha estado expussio a
tempecaturas muy atias o muy hags, deje que aicance b temperatura ambiente (tempestum
defuncdonamiento} antes de iniciar la terapia.

Para im funcionamiento comectn se requiere que hays un filtm de expuma gris inctalado
correctamenta y que no-&sté dafiado. Lave periddicamenta y reermplace cuando tenga dafios
e impidan un funciorarmietito adecuado.

Cables alargadores

No utifice cables targadomes con este dispositivo.

Colocacion ded
dispositive

Ho ponga of tisposmdmﬂnﬂmm e nikwyn tecipients que pueda recoger o
almacenar agua.

Ho coloque of dispastivo drectiments sobre afombeas, trioguetas telas o otros materiales
inflamables.

$30 enchufe ol dispositive en una toma de comiente (ormrotada por i interetrotors de pared.

Humidificador

E! humickficador tévmico solo puede wsarse cuando o ventilador este conectado a
alinantackin da CA. Ho puede usarse con una baterda.

Baterts extema

o utilioe Ia misma baterla externa pars hacer funcionar al mismo tiempe o ventilador y
ctiakeuier ot equipo, como una siia de roadas sldctrica.

Solo se debe conectar ona baterfa externa 2! vemtilader utiizando el cable de bateria externa
de Philigs, Respironics. Este cable estd precableado, comactatmenes terminado y dispane de
fusible para garantizr una conexidn sequa 2 una bateria de plomo-dcdo de odo profundoe
estindar. El uso de cralqurer otro adaptador o cable paede provocar un fundonamiento
madecuado del ventilador,

Umplea

Ho simmerja o dispositivo ni permita que eatre ningn liggido o $a tartasa ni en o filtro de
entrada.

No esterlice of ventiador con yapor en artodavye. Hacerlo destruicd of ventilador.

No utilice detergentes foertes, Bmpiadores abrasivos ni ceplios para impkar e ssterna dol

FPagina 3 de 14
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operador ni en el circuito de respiracién o de paso del aire.

3.2 Uso Previsto

a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg y a pacientes pedialricos mayores de 7 afios con un peso superior a
18 kg, con apnea obstructiva del suefio (AQS) 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
dispositivo:
+ = Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones adecuadamente
+ Riesgo de aspiracion del contenido gastrico
* Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media
= Epislaxis que ocasione la aspiracion pulmonar de sangre
* Hipotension
Efectos secundarios
+ Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar ¢ dolor de cabeza
intenso.
+ Siaparece irritacion o lesiones cutaneas por el usc de la mascarilla, consulte las medidas adecuadas en las
instrucciones de la mascarilla.
A continuacién se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presién positiva no invasiva:
Molestias en los oidos
Conjuntivitis

Abrasiones cutaneas debido a interfaces ne invasivas

LN NN

Distension gastrica (aerofagia)

3.3 Accesorios:

Hay varios accesorios disponibles para su dispositive BiPAP, Péngase en contacto con si proveedor de servicios de

atencidn domiciliaria para obtener méas informacién, Al utilizar los accesorios, siga siempre las instrucciones incluidas

con ellos.

Humidificador

Puede utilizar el humidificador integrado proporcionade con su dispositive. Un humidificador puede reducir la

sequedad y la irritacion nasales al aportar humedad al fluje de aire. I

Cuando el dispositivo esté espera, si el humidificador integrado esta conectadoe y la configuracion de parametros del

humidificador es superior a 0, la tecla lzquierda se designa como |

Precalentar. La seleccion de esta tecla inicia la funcién Precalentar el humidificador y cambia el icone del |

humidificader al icono «catlentamiento activoy. Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la funciénh Precalentar

esta active, finaliza dicha funcién. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura deseada, la funcion

Precalent. se apaga automaticamente.

Tarjeta 8D '

El sistema viene con dna tarjeta SO insertada en ia ranura correspondiente en la parte trasera del dispositivo, que

permite grabar infofmacién para el proveedor de servicios de atencion domiciliaria. Su proveedor puede pedirle que
'

extraiga periddigamente la tarjeta SD y se la envie para su evaluacion.
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Para retirar la tarjeta SD:

1. Seleccione la opcidn «Retirar de modo seguro la tarjeta SD» del mend Principal.

2. Una vez que aparezca el mensaje de confirmacion «Retire |a tarjeta SDy», retire la tarjata,
Para escribir un Registro de eventos en la tarjeta SD:

1. Acceda ala pantalla Configuracion en el medo Accese a mends Completo.

2. Seleccione la opcién «Escribir reg. de eventos en tarjeta SD» del menu Principal.
a. Mientras la escritura esta en curso, aparece un recuadro de confirmacién con el mensaje «Escritura en curso».
b. Cuando la escritura esté completa, aparece un recuadre de confirmacidn con el mensaje «Escritura comectar.
¢. 5i la escritura no pudo realizarse, aparece un recuadro de confirmacion con &l mensaje «Error de escrituray.,
Nota: No es necesaric tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente.
Nota: Utilice solo las tarjetas SD disponible de Philips Respironics.
Oxigeno suplementario _
Puede anadirse oxigeno en cualquier parie del circuito del paciente, siempre que se coloque una vélvula de presién
entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. Consulte las advertencias sobre el oxigeno del capitulo 1 cuando utilice
oxigeno con el dispositivo.
Sistema de Pamada al personal de enfermeria
Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermeria institucional con su dispositivo. Hay varios cables de
Philips Respironics dispenibles para conectar un sistema de llamada al personal de enfermeria al ventilador. Conslulte
las instrucciones incluidas con su cenjunto de cables para obtener detalles.
Unidad de alarma remota
Puede utilizar una unidad de alarma remaota Philips Respironics con su dispositive. 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.
Oximetro
Puede conectar el oximetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de SpO2 y de FC. Cuando esté

conectado un oximetro, aparece el panel Accesoric del paciente en las pantallas Poner en espera y Monitor. Un icono
de corazén indicara que el oximetro esta conectado y mostrara el estado de los datos.

Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel también mostraré las lecturas actuales de SpQ2 y
de FC. Si se esla leyendo un dato incorrecto procedente del oximetro, aparecen guiones junto a los indicadores de
SpO2y FC.

Software DiractView de Philips Respironics

Puede utifizar el software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de |a prescripcion de |a tarjeta
SD a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar de datos almacenados
procedentes de la tarjeta SD. DirectView no realiza ninguna puntuacion ni diagnédstico automaticos de los datos de Ja
terapia del paciente.

Software Encore de Phllips Resplronics
Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripcién de ia tarjeta SD a
un ordenadar.

Maletfn portatil

Esta disponible un maletin portatil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletin portatil solo
como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al sistema si lo factura con el reste del equipaje.

Baterla extraible y médulo de bateria extralble

Esta disponible ?a bateria extraible de iones de litic recargable para el dispositivo BiPAP. Puede conectar la bateria
al dispositivo y recargarlo utilizando el madulo de bateria extraible. Consulte las instrucciones incluidas con la bateria
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Plataforma con ruedas BiPAP serie A

Esta disponible una plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo BIPAP. Consulte las instr
incluidas con su plataforma con ruedas para obtener mas informacion.

Bolsa para guardar e! dispositivo mientras seusa ~~~~ \&~ .
Esta disponible una belsa para guardar el dispositivo BiPAP mientras lo usa. La bolsa no estd indicada pa
con el humidificador. La bolsa esta disefiada para acoplar el ventilador a una silla de ruedas. Consulte las

instrucciones incluidas con la bolsa que permite la utilizacién del dispositivo para obtener mas informacion.

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

filtro reutilizable impide |a entrada del polve y el polen habituales en entormos domésticos, mientras que el filtro
ultrafino blanco ofrece una filtracién mas completa de particulas muy finas. El filtro gnis reutilizable debe estar instalado
en todo momento cuando el dispositive esté en funcionamiento. El filtre ultrafino se recomienda para personas
sensibles al humo de tabaco ¢ a otras particulas pequenas. Se suministra un fitrode espuma gris reutilizable con su
dispositivo. También puede incluirse un filiro ultrafine desechable. Si ne recibe el dispositivo con el filtro ya instalado,
debera instalar al menaos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro © los
filtros:

1. Si esta usando el filtro ultrafino desechable blanco, introddzcalo primero en la zona de los filtros, con el lado kso
hacia el dispositivo.

2, Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.

Nota: Si no va a utilizar ¢l filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de los
filtros. '
Nota: Consulte el capitulo 6 para obtener informacion sobre come limpiar y reemplazar el filiro de aire. !
Dodnde colocar el dispositivo

Cologue el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar facilmente desds
donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que vaya a dormir. Asegirese de que la zona de los
filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, corfinas u ofros objetos. Para que el
sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo.

Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador {es decir, salidas de ventilacion,
radiadores y aire acondicionado),

Conexién del circuito respiratorio

Necesitara los siguientes accesarios a fin de montar el circuito recomendado:

« Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o
interfaz de Philips Respironics con un dispositive de espiracién independiente (como el Whisper Swivel |1}
+* Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm ¢ 15 mm

- Arnés de Philips Respironics (para la mascanitla}

Conexién de un circuito no invasivo

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

1. Conecte el tubo flexible a ia,saflida de aire que hay en el lateral del dispositivo.

a, 5i es necesario, conecte’Un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion, conecte el tubo

flexible a la salida del filtro antibacteriano.

=]

b. El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filiro antibacteriano, No obstante, el dispositiv
seguira funcionagdo y suministrando terapia.
2. Conectle el
Conexién

bo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

un circuito invasivo P PP OO gl |

W P&gina 6 de 14




e

INSTRUCCIONES DE USO A [ER=]
LAIR LIQUIDE nee
RESPIRONICS BIPAP

1. Conecte e} tube 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 continuacién, dbnécte eﬁgo
flexible a la salida del filtro antibacteriano.
b. El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el fittro antibacteriano. No obstante, el
seguira funcicnando y suministrando terapia.

2. Si se esta utilizando, conecte un humidificador invasivo o un filtro intercambiador de calor y humedad
{HME, por sus siglas en inglés). Se recomienda un humidificador invasive que cumpla con la norma

EN IS08185.

1
3. Conecte el tubo flexible al humidificador o al HME y, a continuacion, cologue un dispositive de espiracién {como el

Whisper Swivel 1) en linea en el extremo del paciente. |
4. Conecte un adaptador de fraqueostomia af dispositive de espiracién en caso necesario ¥, a continuacién, conecte el
tubo de traqueostorsia del paciente, ‘
5. Consulte el capitule 5 para ajustar la configuracién de la Resistencia System One en invasiva.

Suministro de alimentacién al dispositive

El dispositivo puede funcionar con alimentacion de CA ¢ CC. El ventilador accede a la alimentacién de posibles
fuentes en el siguiente orden:

+ Alimentacién de CA

- Bateria externa

- Bateria extraible

Utilizacion de alimentacion de CA

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

1, Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacian en la fuente de alimentacion.

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

interruptor de pared.

3, Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacién de la parte trasera del |
ventilador, ’

4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.

Hay un clip para accesorios gue puede utilizarse para asegurar €l cable de alimentacion, para impedir su desconexién
accidental, Dirija los cables a través del clip y asegure el clip a la carcasa del dispositivo utilizande el tomnillo
suministrado, como se muestra. \

Nota: Algunos dispositivos tienen un conector de alimentacion con bloqueo. Para evitar daiar el conector
Utilizacion de alimentacion de CC
Puede hacer funcior:n/ar el ventilador utilizando una kateria extema o una bateria extraible.

Bateria externa

El ventilador pyéde funcionar con una bateria de plomo-acide de 12 VCC utilizando & cable de bateria externa de
Philips Resplironics. Este cable esté precableado y correctamente terminado para garantizar una conexion segura de

prm e
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un bateria extema al ventilador. El tiempe de funcionamiento de la bateria depende de las caracteristica
y de la utilizacion del dispositivo.

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composicidn quimica, la antigliedad y el perfil de usi
bateria, la capacidad de la bateria externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una estimacion de 12
capacidad restante real.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de bateria externa para obtener informacion detallada sobre
como operar el dispositivo utilizando una bateria externa.

Bateria extraible

Philips Respironics ofrece una bateria de iones de litio extraible. Puede conectar la bateria extraible al dispositivo y
recargarla utilizando el médule de bateria extraible de Philips Respironics. Consulte las instrucciones incluidas con la
hateria extraible y el médule de bateria extraible para obtener mas informacion. |
Nota: La bateria extraible se recargara automaticamente siempre que esté conectada al dispositivo terapéutico v el
dispositivo esté funcionandoe con alimentacion de CA.

Indicadores de fuente de alimentacidn del disposlitivo

Existen muchos indicadores de fuente de alimentacion en el dispositivo y en la pantalla. Estes indicadores se
describen con detalle a continuacidn.

Indicadores de alimentacion de CA

Cuando se aplique alimentacion de CA al dispositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicador LED verde de CA
del botén Iniciar/Parar se ilumina. Cuandoe se aplica alimentacion de CA y el flujo de aire esta activado, el indicador
LED blanco de CA del boton Iniciar/Parar se ilumina.

Indicadores de alimentacién de CC

Cuando se aplica alimentacion de CC al dispuositiva, apareceran los simbolos de la bateria en pantalla para indicar el
estado de la bateria. Los simbolos de bateria extraible y externa solo aparecen en pantalla si hay una bateria extraible
o externa conectada al dispositivo. El sombreado en el icono de la bateria indica la alimentacion restante en la bateria.
Consulte la tabla de simbolos de pantalla del capitulo 5§ para obtener informacion sobre cada simbolo de la baterlaf

}
Bateria Simbolc

Baterfa externa E’ :

Baterfa extraible h’E

Ap, 36:

interacclon con otros Tratamientos y Disposistivos

« No utilice el dispositive en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u dxido
nitroso.

s Al utilizar este producto en combinacién con algin otro producto electromédico, se deben satisfacer los requisitos

de la normativa |EC 60601-1-1 {requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

3.8. Limpieza y mantenimiento
Limpleza del ventilador .
La superficie exterior del ventilador'; el exterior del compartimento de la bateria extraible y de la baleria extraible (si
se esta utilizando) deben limpidrse antes y después de cada uso por parte del paciente, y con mas frecuencia en caso

necesario.

=0

1. Desenchufe el dispgéitivo v limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa segun sea necesario, utilizando u

pario limpio humedetido con agua y un detergente suave.

2. Inspeccione eflispositive y el tube por si presentasen dafios después de la limpie ustituya las piezas dafadas.

3.Deje qug e
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Limpiezz y desinfeccion para miitiples usuarios

que se utilice el dispositivo con una persona diferente.
Cuando se utilice el dispositivo en multiples usuarios, complete los siguientes pasos para limpiar y desinfectar
dispositivo antes de utilizarlo con cada nuevo usuario.

1. Desenchufe el dispositivo antes de la desinfeccion.

2. Desinfecte solo ¢l exterior del dispositivo. Ulilice un pafio con uno de los siguientes agentes de limpieza para limpiar
el exterior del dispositivo;

-- Agua oxigenada, 3%

-- Alcohol isopropilico al 31%

— Vinagre, con una acidez del 5%

- Agua

— Blangueador clorado, hipoclorite sodice de use doméstico al 5,25%, dilucion de 1 a 5 partes de agua.
-- Toallitas DisCide

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar ¢l cable de alimentacion.

i
Limpieza y sustitucion de los filtros de entrada de aire 1
Con un uso normal, limpie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitiyalo por uno nuevo
cada seis meses, El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de usc, o anlestsi
esta sucio. NO limpie e filtro ultrafing.
1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositive de la fuente de alimentacion.
2_ Retire el filtro o filiros de la carcasa apretandolo(s) suavemente por su parte central y desprendiéndolo(s) del
dispositivo.
3. Examine el filtro o filtros para comprobar si esta(n} limpio(s} y en buen estado.
4, Lave ellﬁltro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar cualquier resto

de detergente.

5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma esta rasgado ¢
dafiado, susfitiyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips

Respironics. t
6. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustityalo,

7. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafing 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 solucion de detergente suave en agua caliente.

4. Enjuague abundantemente y seque al aire.

3.77: INTRODUCCION A LAS ALARMAS

Prioridad alta: requiere una respuesta inmediala por parte del usuario

* Prioridad media: requiere una resf;uesta rapida por parte del usuario

+ Prioridad baja: requiere que-él usuario sea consciente de la situacion. Estas alarmas alertan de un cambio en el
estado del ventilador.

Ademas, el ventilador también muestra mensajes de informacidn y alertas de confirmacion que informan de las

situaciones que reduieren atencién, sin llegar 2 ser situaciones de alarma.
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priotidad al principio de |a lista.
La precedencia de las alarmas sigue el siguiente orden: prioridad alta, prioridad media, pricridad baja y
informacion.

Nota: No todas las alarmas estan disponibles en todos los modos de terapia; algunas alarmas dependen del modo.
Indicadores de alarma audibles y visuales

Cuando se produce una situacién de alarma:

* Se ilumina el indicador LED de alarma del botén Pausa audio/lndicador de alarma.

« S8e escucha una alarma audible.

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

Se describen con detalle a continuacion.

Indicadores LED de alarma

El botén Pausa audio/indicador de alarma de la parte delantera del ventilador se ilumina del siguiente modo siempre
que se detecta una alarma: !

« Indicador rojo intermitente: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad alta, el botén

Pausa audio/indicador de alarma parpadea en rojo.

Iindicador amarillo intermitente: cuando el dispositivo detecta una alarma de pricridad media, el botdn Pausa
audio/Indicador de alarma parpadea en amarillo.

* Indicador amarillo continug: cuando €l dispositivo detecta una alarma de prioridad baja, aparece una vz amarilla
confinua en el botén Pausa audio/Indicador de alarma. :
El botén Pausa audio/Indicador de alamma no se ilumina cuando se muestran mensajes de informacion o alertas de
confirmacioén. -

indicadores audibles

Stempre que hay un fallo de alimentacién o se detecta una afarma de prioridad alta, media o baja, se escucha un

indicador audible. También suena un indicador audible para los mensajes de informacién y para confirmar que se han
realizado ciertas accicnes {por ejemplo, cuandc se inserta o se extrae una tarjeta SD del dispositivo).

+ Indicador audible de ventilador no operativo: cuando se produce una alarma de ventilader ne operalivo, suena una

alarma audible continua.

* Indicador audible de fallo de alimentacién: cuando se produce un fallo de alimentacion, suena una serie de pitidos

que se repiten con un patrén 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 pit'_idos

con el siguiente patron: 3 pitidos, pausa, 2 pitides mas, que se repite dos veces. Este indicador continda hasta q:ue se
corrige la causa de la alarma o se detiene la alarma audible. '

= Indicador audible de prioridad media: cuando se defecta una alarma de prioridad media, suena una serie de pitidos

con un patron de 3 pitidos juntos. Este patrdn 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 alanma de baja prioridad, suena una serie de pitidos con

un patron de 2 pitidos juntos. Este patrén se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la alalrma \
audible. l
*Indicadores audibles-c’f.;. confirmacién y mensajes informativos: cuando aparece en pantalla un mensaje informativo,

suena un breve indicador audible de 1 pitido. Adicionalmente, cuando el dispositivo detecta que una determinadgi

accitn se ha gdmpletado (por ejemplo, cuando se pulsa el boton Iniciar/Parar para iniciar la terapia, o cuando se

breve.

inserta o sg’exirae una tarjeta SD del dispositivo) suena un indicador audible de 1 pjti

L LAl
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Mensajes de alarma

Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una escripdpn e_l_q_[_o'z" A
situacion de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltard en rojo si se trata de una ala i,
alta o en amarillo si se trata de una alarma de pricridad media o baja. (El color del resaltado coincide con el €
LED de alarma del botén Pausa audio/Indicador 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 LED se apaga y la alarma audible se detiene.

Solucion de Problemas:

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

Respuesta: Si esta utilizando alimentacion de CA: !

— Compruebe [a toma de corriente y verifigue que el dispositivo esté comrectamente enchufado.

— Asegurese de que la toma tenga corriente y de que el cable de alimentacién de CA esté conectado correctamente a
la fuente de alimentacion y que el cable de la fuente de alimentacion esté firmemente conectado a la entrada de
energia del dispositivo,

Si esta utilizando una fuente de alimentacion externa:

— Aseglrese de que las conexicnes del cable de alimentacién de CC y el cable del adaptador de la bateria sean
seguras.

-~ Compruebe |a bateria. Es posible que necesite recargarla o cambiaria.

— Si el problema persiste, revise el fusible del cable de CC siguiendo las instruccicnes suministradas con el cable de
CC. Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

Si el problema adn persiste, pongase en contacto con su proveedor de servicios de atencion domiciliaria,
Pregunta: ;Por qué no se enciende ¢l flujo de aire?

Respussta: Aseglrese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente fa alimentacion.

- Verifigue gue no esté en modo en espera. El flujo de aire permanece apagado mientras esta en espera.
— Pulse el botén Terapia para asegurarse de que la terapia esté encendida.

— 5i el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios de atencion domiciliaria para obtener
ayuda.

Pregunta: ;Por que el flujo de aire estda mucho mas caliente de lo habitual?

Respuesta: Los filtros de aire podrian estar sucios. Limpie ¢ sustituya los filtros de aire.

— La temperatura del aire puede variar ligeramente en funcién de la temperatura ambiente. Asegtirese de que el
dispositivo esta bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa de cama o cortinas que puedan bloquear el
flujo de aire a su alrededor.

— Aseglrese de que el dispositivo no esta bajo la luz solar directa ni cerca de un aparato de calefaccion.
-- Si esta utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del humidificador,
Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que esté funcionando correctamente.
Pregunta: ;Por qué resulta incomoda la mascarilla?

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incomecto de! arnés o de la mascarilla.

-- Asegurese de que utiliza una mascarilla del tamaio adecuado.

- 8i el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios de atencién domiciliaria para que le
cambie la mascarilla.
Pregunta: ;Por qué se produjo un error en el cambio de mi prescripcion cuando actualizaba mi prescripcién utilizando
la tarjeta SD? =

Respuesta: HayAres posibles mensajes de error que apareceran si se produce un em el cambio de la prescripcidn

cuando se uiifiza una tarjeta SD:
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— Error en el cambio de prescripcion - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcidn con una prescripcion

— Error en prescripcion: Namero de serie - Retire la tarjeta y reemplace la prescripcion con la pres

nimere de serie correcio.
— Error en prescripcion: Versidon - Retire la tarjeta y reemplace la prescripeién con la versidn corr
prescripcion.

Pregunta: ;Por qué no se carga la bateria extraible cuando estd insertada en el médulo de bateria extraible y el
ventilador esta funcionando con alimentacién de CA?

Respuesta: Puede que la baterla no se cargue si el dispositivo estd demasiado caliente o demasiado frio o si esta
funcionando a una temperatura ambiente que esta fuera del intervalo valide especificado. O puede que el dis:ncsitivo
no tenga suficiente energia para cargar la bateria si se esta usando el humidificador.
— Asegurese de que el dispositivo no esté demasiado cerca de una fuente de calor.
-- Asegurese de que los arificios de refrigeracion no estén bloqueados.

— Ponga el ventilador a temperatura ambiente.

— Cargue la bateria mientras el dispositivo estd en espera o mientras el flujo de aire ests activado y el humidificadar

esta desactivado,

— Utilice el cargador de baterias extraibles Philips Respironics para cargar su bateria.
]
!
Philips Respironics para que el dispositivo reciba servicic de mantenimiento. Tenga a mano el niimero de modele y el

— Si el problema persiste, pdngase en contacto con su representante de servicio autorizado o con

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

servicios de atencion domiciliaria.

3.12 Condicioneas de almacenamiento y manipulacién :
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES :

Opecative Almacenamiento
Temperatura de5"Ca3s™C de-20Cabd™C t
Hurredad relativa del 15% al 95% (sin condensacidn) del 15% af 95% {sin condensacidn) '
Presidn atmostérica 101 kP2 a 77 kPa NAC
{aproximadamente 0-2286 m} |
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Frueba de emblones Cumplimienta Entorne electromagnético - Guta
Emisonss de rdicfrecuencia Grupe 1 H dispositivo utifiza enemfa de radicfrecuencia
CISPR 1 solamente para su fundonamieato imema. Por b

taren, las emisiones d= radiofrecpenca son ruy bajas
y np es probable que produzcan interferencizs en los

equipos slectrinicos cescanos.
Emisiones de radiofrecoencia Clase {1 dispaskivo es adecuado par utilizarse en todo
CSPR1: tipo de estatdecimientos, Snctuidos los domsticos
Emisionss srmdnicas Clasa A y los conectados directamente a & red piblica de
E 61000-3-2 surminGstro eéctico de bajo voltaye que stenitistra a
Fluctuaciones de witaje y Cumpts los edifidos utikzados par fines domésticos.
emisiones de destellos
EC61000-3-3
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Guia y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Este dispesitive estd concebido para utifirarse en el estomo dectromagnétios sspecificadn 2 continuacion, B
usuaric de este dispositive debe asegurarse de utiizario en diche entorno.

Prueba de inmunid ad Hivel de prucha Niret de Entomo slectromagniético -
TEC 60017 cumplmiento Gura
Descarga slectrostatica | +6 &Y contacts 16 bV contario Lo e ciaten car de madeg
E5Dy homugon o baltiosat de ceriimica.
4 Y aire 181V awe i los sustos estan cublertos con
£C 6300042 matenial sintetico, ki humedad
redativa chebers sor al menns dei 30%.
Rafagafrapidos 22 kV pars las Wneas de 223V para bared praxipal | La calicad die L energia de fa red
Transioricos sctrioms SINninistro slicirico slectrica debre ser la aoernal paca on
SMomo Somesios U hospitatana,
K 61000-4-4 11kV para las Bnwas de | Hp aplicble
entradz/shda
Sobretensiyn 114V parz &l modo + 1KY pata ol oo La cabdad de ta erwrgta de k red
ciferencial diferencia slectrica debe sef la noemal para un r
ECE1000-4-5 oo doméstico u hospilatano.
27V para of mode +2 kY paza ol modo
o comin
Calddas, intemumciones | U, <5% U, <5% La cabclad de ta #nergla Se b red
cortas ¥ vatiachones de {attas»osn en L) {cakda >59% enil) ectrica debe s la normal para un
voltage en Las inexs de duranta 05 ot thrrante 0.5 ciclas 7 i 4 hospitaiars
entracia ded mimiristr Si el wsuario del dispositive necesita
elbotrico Uy del 40 Uy det 4crm. un funcionamisnic continuado
kaida del s0% en 1k} fcakia de! 60% #n1 L) du:mehsmunrpmlmdel
WEC 51000454 durants 5 ciclos durante 5 odos 4t S8 I
&), chef 70 U, del 70%. mddm:mm
{eakts del 3 en L} {caida del 30% en L) de ion pidaos
durants 25 cicks chrante 3% ciclos ung baterds
&, «5% U, 5%
{cakda »v5% enil) (cida >95% en Uy
dumante 5 segundos durante 5 ssqundos I
Camnpo magottico de 3hm 1AM Las campos oSt '
frecuencha eléctica frecuenciz elécirica deben estara
{50460 Hz) fivisles caractecisticns de un entomo
doméstics u hospitataso normal 1
EC & 1000-4-8 '
HOTA L, &3 f volla i de La red elibctrica de CA antes de b aplicacitn dal nived de B prosha.

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética '

Este dispositivo estid concebido para wtikzarse en el entorno electromagneético espedficado # contiuacion. B
usuario de este dispositivo debe asequrarse de utilizardo en dicho entomn.

Prueba de Hivel de prueba Nived de Ertorno sleciromagnétic - Guis
inmunidad {EC 60501 cumplimiento {
Lo equipos portities o moviles de
comunicaciones por radusfrecuencia i deben
utlizase 3 yra distancia inferior a b distancia de
separacion recomendzds de cualquier parte del
dispositive (inchuides los cablesy, dicha distanda
s cakcuks 2 partr de la acuacion comesporcdients
A b Erecipencia dad transmisoe.
Distancia de sepanacion recomendada:
Radiofrecuecia IVims IVims d= 12.F
conduckds 150 kHz a 8D WHz fuea
{EC 6 1000-4-6 da ks bandas ISk 1
Radiofrecuencis V¥ 10¥/m d= 12{F DenoMHz 2800 MHz 1
radiada De a0 MHz 225 GHz Dez26diHzazsCHr |d= 23JF DeeodMHzaisGcHz |
{EC 61500-4-3
donde P e fa potenda da salida nominal maxima
=} transmisor e vatios (V) segm ¢l fabncante
del mangmisor y d esla distancia de separacion
recoinendadz en meos fml
Lasi rlach dt_.w# i d
Jick a Fjos,
uneﬁud’ndechunngr#mddbgar'debeﬂ
i encada
mm:bdef:m"
En s proximidaces de equipos marcados 1
ton of siguienite ghribol pueeden prodecirse
i I
HOTA 1: A 80 MHz y 803 MH:, se aplica ol i 3y e Frcsencias
mzmummmHMnmmmmumwdmmnn
alectada por 2 sbsorcién y = refleio producitos por esmacturss, objstos y parson,
a Lanmﬁdes&m&bsmmﬁ}u(mhdemm*mdmﬂmm
emmm&s}yderadbsmﬂs , equipos de radicafidonados. emisiones de radio de AMy EM, y
predecrse con precisisn. Para evatuar o entomo
producide por i e raciofrecuenda fyos_debe considerarse 1a posibalidad de realizar un estudio
/' elec wyrabticn det hogat Seka B e ‘&wﬁmmﬁdﬂamdhﬂamdmuuﬁﬂndd&mﬂmm
el nivel de cumplmients de radifreann. drado rods arribe p varse
para omprobar que fundona En cares the Fumcioearrier pusd serneoesamsmedid
aclicionades, tome Ia rorientacidn o et crmbio de kigar dal deposiio.
b Demdﬁmmdeﬁmmde!wﬁhawwrk_lnmdemdmg ?!Wm
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3.14 Eliminacién

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

dispositive de acuerdo con las normativas locales,

3.16 : ESPECIFICACIONES TECNICAS

Eléctricas
Fuente de voltaie de CA: 1002 240VCA, 50260 Hz, 12 A
Fuerte de aliment2citn de CC: 12VCC, 5,0 A [Baterfa externa)

JVCC, 4.2 A [Fuente dealimentztién) 1

Clasa M {A utifizar solo con una fuente de '
alimemtacidn Clase I1]

Fieza aplicada de tipo B
A prueba de goteo, P22

Tigo de protectidn frente a descargas elécticas:

Grado de pratecridn frente a descangas ekéctricas:

Grado de proteccitn frente a ke entrada de aguar

Moado de fundionamierto: Continuc
Tarjeta SD y lector de tarjetas SD
Utilice soko farjztas SD y lectores de tarfeizs SD dispenibles a treves d= Phiips Resplronks, induidos los 1

sigtientes:
Escritorflector de tarjatas SanDisk" - SanDisk Imageiate - REF SODR-99-A15

Exactitud de control
Parémews Imervalo Exactitd
AP 4-40 cmH,0 328 amH 0"
EPAP 4-25cmH,0 %25 anH,0*
CraF 4- 30 cmH,0 £25 amH, 0" '
Frec. respirmtorie DeOa83RPM 21 RPM o 2 10%deal ajuste, o s sea mayor
Tiempo de fnspisation | De035 4 3sequndos | £110% de la configuracion +0,1 segundos)

Las especiheaciones enureradas se basan en b wiillzation de wn Grovlto del padlente estindar ftubo Philips
Rexphonfcs da 15 0 22 may Whispar Swivel 11,

*Presian mredidz =n el puerto de conexién del paciente con o sin humidificador t4rmico integrada (s/n fu)o dal
patiente),

Exactitud del pardmetro mostrado

Parimetro Exactitud Aesoluckn Intervale
Tasa de fuga estimada N/C 0,1 LPM DeDa 175 LPM
Volumen comiente de aire 320 ml o +20% defa lecture, | 1 mi De 0 3 2000 ml
espirada in quee sea mayor
Frecuencla respimtosia +1 BPM o £10% dala lectur, | 1RPM De O a 60 RPM
lo que sea mayor
Ventiiackin minito espitada | Céleuto bazadoenel 0.1 1PM De0az5LPM
wolumen corments espirado
y la frecuenda respiratoria
Presion def pacente estimeds | +2,5 omH,0 0,1 emH O De Da 4CcmH.0
ReliE Gileuta basada en e tiempe | 0,1 09131589
inspiratinio y e tiempo
espirmtorio

* La precision de os pardmetros mostrados se basa en condiciones ambiente de banco de pruebas, a una
alatud nominal de 380 metros. Todos ks pardmetros basados en of flujo se expresan en flujo velumétrico.

* Presion medida en el puerto de conexion def pacients con o sin humidificador témico integeado (sin fluje
ol pacients],

P

Sonid/

(+4

Nivet mimimo de sonide de la alarma: 64 dBjA}

o B rvied o SonudiD pORGE FADTTTSE CLATOK 7 DRNSCAG B2 D7 B ht SR phess e e af e et e £2 bea,

- ——
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ANEXO I1I
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-47/14-3

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicamentqs,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicic')n
NO 8 0 4 6 de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina 5.A., se
autorizé la inscripcién en el Registro Naciona! de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevc producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presidn
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacidn/es autorizada/s: Estan disefiados para proporcionar soporte
ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso superior a
30 Kg y a pacientes pedidtricos mayores de 7 afios con un peso superior a 18
Kg, con un apnea obstructiva de suefio e insuficiencia respiratoria. Este
dispositivo puede utilizarse en un hospital o en el hogar.

Modelo/s: BiPAP A30, BiPAP A40, BiPAP S/T (C Series), BiPAP Avaps (C Series).
Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

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

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,
Estados Unidos de América, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos de América.



/..
Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM 1084-107, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........ 2.7.%8¥ 200, ..., siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION No

AN 8046

EDERICO KASKi

Subadministrador Nacionsl
ANMAT.
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