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BUENOS AIRES, 06 OCT 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-23927/12-2 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas

Argentina S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-1274-20, denominado: Sistema de Soporte de
I

Presión Pulsátil, marca: BIPAP Harmony. .

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

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

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

el RPPTM NO PM-1274-20, correspondiente al producto médico denominado:

Sistema de Soporte de Presión Pulsátil, marca: BIPAP Harmony, propiedad de la

firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a través de la Disposición
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ANMAT N° 0269 de fecha 24 de enero de 2008 y sus rectificatorias y

modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1274-20, denominado: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil,

marca: BIPAP Harmony.

ARTÍCULO 3°.M Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1274M20.

ARTÍCULO 40,- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de,
Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia

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

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autoriz'ación

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-23927/12-2

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A~Intls2 llcnología Médica (ANMAT), autoriZó .. mediante Di~P~~ición
N : / a los efectos de su anexado en el CertIfIcado de Inscnpclon en

el RPPTM NO PM=-1274-20 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linde

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

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

Nombre genérico aprobado: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil.

M BIPAP Harca: armony.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 0269/08.

Tramitado por expediente N° 1-47-13564/07-2.

DATO MODIFICACIÓN / I
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN

TORIO HASTA LA FECHA
A MODIFICAR

AUTORIZADA

Vigencia del 24 de enero de 2013 24 de enero de 2018
I

Certificado de

Autorización y IVenta de

Productos

Médicos

Modelo BIPAP Harmony Sistema de soporte de
Ventilación BIPAP Harmonv

Condición de Disposición N0 0269 de fecha 24 Venta Bajo Receta
venta de enero de 2008 ,
Rotulo Disposición NO 0269 de fecha 24 Fs, 124 :

de enero de 2008 ,
Instrucciones Disposición NO 0269 de fecha 24 Fs, 125 a 159 ,

de Uso de enero de 2008
Clase de Clase III Clase II Iriesao
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Fabricante Respironics Inc., 1001 Murry Respironics Inc., 1001 Murry
Ridge Lane, Murrysville, PA Ridge Lane, Murrysville, PA
15668, Estados Unidos. 15668, Estados Unidos.

Respironics Inc., 312 Alvin
Drive, New Kensington, PA
15068, Estados Unidos
Respironics Inc., 175 Chastain
Meadows Court, Kennesaw,
GA30144 Estados Unidos

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A.N.M.A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaciÓn,
antes mencionado. ~

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la,
firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el ,
RPPTM NO PM-1274-20, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ...o...6...OGI. 20.1~
Expediente NO 1-47-23927(12-2

DISPDSIC¡ÓN NO
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics. fnc
Direcciones del fabricante: 1001 Murry Ridge Lane - Murrysville, PA 15668, Estados Unidos-

312 Alvin Orive - New Kensington, PA 15068, Estados Unidos-
175 Chastain Meadow$ Court - Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos-

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Cris61ogo Larralde 1522 - Avellaneda, Peia. de Buenos-Aires, Argentina -

Producto: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil

Modelo del producto: Sistema de soporte de Ventilación BIPAP Harmony

Número de serie del producto: xxxxxxxxxxxx
Fecha de fabricación: xxxxxxxx

Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a 60 oC, Humedad
0% a 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de 5 oC a 35 oC, Humedad 0% a 95% sin
condensación, Presión atmosférica 83 a 102kPa (1707 metros a nivel del mar)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 20
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19.468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

Página 1 de 36

DIRECTO
Farm. Maurlclo

Apod
Grupo Lir.de

ECNICO
zalez M.P. 19.(l6~
do
- Arg. 3.A.



INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics. lne
Direcciones del fabricante: 1001 Murry Ridge Lane - Murrysville, PA 15668, Estados Unidos-

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

Razónsocial del importador: GrupoLindeGasArgentinaS.A I
Dirección del importador: Av. Cris61ogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina -,
Producto: Sistema de Soporte de Presión Pulsátil

Modelo del producto: Sistema de soporte de Ventilación BIPAP Harmony

Condición de venta: Venta bajo receta 1
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a 60 oC, Humedad
0% a 95% sin condensación. i
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de 5 oC a 35 oC, Humedad 0% a 95% sin
condensación, Presión atmosférica 83 a 102kPa (1707 metros a nivel del mar)

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 20
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19.468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
I
I

/
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resaludan GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

FUNCiÓN Y USO PREVISTO

BiPAP Harmony está indicado para proporcionar ventilación no invasiva a pacientes pediátricos mayores de
7 af'ios y con un peso superior a 18,2 kg Y a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg que padezcan
de insuficiencia respiratoria o de apnea obstructiva del sueno. La unidad puede utilizarse en el hospital o en
el domicilio.

ADVERTENCIAS

• Este manual es una gura de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las
instrucciones de su médico o terapeuta .
• El usuario debe leer y entender este manual por completo antes de utilizar el sistema Harmony .
• El sistema Harmony no esta diset'iado para cubrir la totalidad de sus necesidades ventilatorias .
• La prescripción sólo debe ser ajustada por un proveedor de servicios médicos capacitado .
• Utilice únicamente el circuito respiratorio suministrado por su proveedor de servicios médicos. I
• Cuando utilice un circuito respiratorio provisto de una mascarilla con un conector espiratorio incorporado o
un circuito con un dispositivo espiratorio independiente, no selle, cubra con cinta adhesiva ni obstruya de
ninguna otra forma las aberturas de ventilación. I
• Si se suministra oxígeno con el sistema Harmony, el flujo de oxígeno debe estar apagado cuando no $e
esté utilizando el sistema .
• Si está utilizando oxígeno, el sistema Harmony debe estar equipado con la valvula de presión de
Respironics (número de pieza 302418). La omisión de la valvula de presión representa un peligro de
incendio .
• El oxigeno ayuda a la combustión. No se debe utilizar oxigeno en presencia de cigarrillos encendidos o de
una llama. ;
• No utilice el sistema Harmony en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables en combinación con
oxigeno o aire, ni en presencia de óxido nitroso. ¡
• No utilice el sistema Harmony si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente por encima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podría sobrepasar los 41 oC
y causar irritación en las vias respiratorias. 1
• No haga funcionar el sistema Harmony expuesto a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de
calefacción ya que erro puede aumentar la temperatura del aire que sale del sistema .
• Al utifizar este producto, se deben satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de
seguridad para sistemas médicos eléctricos).
Para un uso correcto, la fuente de alimentación debe colocarse derecha y sobre la base .
• Si se usa el sistema Harmony con un humidificador, coloque éste último de manera que el nivel de agua
en el humidificador esté a una altura menor que la suya y que el humidificador esté al mismo nivelo mas
bajo que el sistema .
• No intente ponerse la mascarifla si el dispositivo no esta encendido. De lo contrario, se puede producir la
reinhalación de C02 .
• Si detecta cambios inexplicables en el funcionamiento del sistema Harmony, si produce sonidos inusuales
o fuertes, si el sistema o la fuente de alimentación se han caído o han recibido mal trato, si la caja esta rota
o si ha entrado agua en el sistema, deje de utilizarlo y póngase en contacto con el proveedor de servicios
médicos .
• Las reparaciones y los ajustes debe realizarlos únicamente personal técnico autorizado por Respironics. El
servicio técnico no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantfa o causar daf'ios
costosos .
• Examine periódicamente los conductores eléctricos, los cables y la fuente de alimentación para ver si han
sufrido danos o presentan señales de desgaste. /
• Para evitar descargas eléclricas, desenchufe el SistemJmonY antes de limpiarlo.
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o No se deben tocar las clavijas de los conectores que llevan el slmbolo de advertencia ESO. No se detl 'S'", DE ~~'\~
realizar ninguna conexión a estos conectores, a no ser que se utilicen medidas de precaución contra las
descargas electrostáticas (ESO).
Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de descarga electrostática (por
ejemplO, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropa no sintética), la descarga
de la electricidad electrostática del cuerpo a la estructura del equipo o sistema, a tierra o a un objeto
metálico de grandes dimensiones y la conexión mediante una muñequera de seguridad al equipo o sistema
o a tierra.

PRECAUCIONES

o El sistema Harmony sólo puede utilizarse a temperaturas entre 5 y 35 QC.
o Se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, en buen estado y bien instalado, para el
funcionamiento correcto de la unidad. l.
o No sumerja el sistema Harmony ni permita que entre liquido en la caja o en el filtro de entrada.
o La condensación puede resultar perjudicial para el sistema Harmony. Antes de utilizar el sistema Harmony,
espere siempre a que alcance la temperatura ambiente. ;
o Informe inmediatamente acerca de cualquier molestia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o
siente un dolor de cabeza intenso. I
o Si la piel se irrita o reseca debido a la mascarilla, consulte las instrucciones incluidas con ésta para ver qué
medidas tomar.
o A continuación se indican los posibles efectos secundarios de la terapia no invasiva con presión positiva:
- Molestia en los ordos -
- Conjuntivitis
- Abrasión cutánea debida a mascarillas no invasivas
- Distensión gástrica (aerofagia)

CONTRAINDICACIONES

No debe utilizar el sistema Harmony si padece de insuficiencia respiratoria severa y no puede iniciar
espontáneamente una respiración.
Si padece alguna de las afecciones siguientes, consulte con su médico antes de utilizar el sistema
Harmony: •
o Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o secreciones suficientemente transparentes
o Riesgo de aspiración del contenido gástrico I

o Diagnóstico de sinusitis aguda o de otitis media
o Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción alérgica sea
mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria
o Aspiración pulmonar de sangre debida a epistaxis
o Hipotensión

I

1
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finsUdad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracteristicas para Identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

El sistema Harmony, figura 1, suministra presión de aire a través de un circuito respiratorio.

Figura 1 ~Sistema Harmony

El circuito, ilustrado en la figura 2, consta de lo siguiente:
• Tubo del circuito para suministrar aire del sistema Harmony a la mascarilla .
• Mascarilla o dispositivo similar para suministrar la presión prescrita a la nariz o la nariz y boca,
dependiendo del tipo de mascarilla que se le haya prescrito .
• Dispositivo espiratorio para expulsar del circuito el aire espirado.

Mascarilla del
paciente (tlpiea) ~ ,

-v-/-Disp.ositiv.o e t./'"
.i:" onecor Conectorde

"'_ esplratono espiratorJo

..--Tubo del ,. r" ~=::;i~:,
-- circuito _ tubo ilexible

i,
I

Circuito con
dispositivo espiratorio

independJente

Circuito con mascarilla
con conector oQ-spiratorio

incorporado

Figura 2 - Circuitos respiratorios típicos

R TECI\HCO
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NOTA: El conector espiratorio puede ser parte de la mascarilla o parte de un dispositivo espiratorio
independiente, pero es necesario para reducir al mfnimo la posibilidad de reinhalación de C02.
El sistema detecta el esfuerzo respiratorio y cambia los niveles de presión al inhalar y espirar en función del
modo de funcionamiento programado.
ADVERTENCIA: El sistema Harmony puede funcionar con alimentación de CA o de ce.
La opción de alimentación de ce no está diseñada para utilizarse como baterfa de reserva.
PRECAUCiÓN: Si la alimentación de ce proviene de la baterra de un vehicúlo, no debe utilizarse el
sistema Harmony cuando el motor del vehfculo esté en marcha. I



Símbolos:
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Los símbolos que figuran a continuación se utilizan en el sistema Harmony y en la fuente de alimentación de
CA:

,Slmbolo

ó
[I]
[Q]
(E
~IZJ

IPX1

-

Significado

Atendón, consulte los documentos adJuntos

Allmentadón de ce

Presión Encendido/Apagado

Pieza aplkada de «po UF

Clase 1I(doble aislamiento)

Declaradon de conformidad europea CE

certificación de seguridad en canadá y EE,UU.

Descarga electrostática

Equlpoa prueba de goteo

Marca de reconocimiento de ULpara canadoi y EE.UU.

Conformidad con la norma de segurldad TUV

No contiene piezas reparables por el usuario

Cumple las directivas de reciclaje sobre residuos de
equipos eléctricos y electrónicos/restricción del uso de
determinadas sustancias peligrosas en equipos eléctricos y
electrónIcos (RAEElRUSP).

/
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Controles V características de las pantallas del sistema Harmony:

1 .•..
J

La figura 1 muestra la ubicación de los indicadores de alimentación y alarma, el panel de control, el botón de
presión Encendido/Apagado y la conexión del circuito respiratorio del sistema Harmony. La figura 2
muestra los botones de control e indicadores del panel de control.

looil::ador\'!sde alarma 'i
a!il'TM'nl.iKión

"",un.

Boron de pl?Sión
Encendido/Apagado

Figura 1

Botones de control:

respiratorkJ

Botón de pmsión
EncerodidolApagado

Butón deGlrOfdel
humiditlcador

Botón de
restabledrnientt
dealarrna

Botllm3 ~ !kltón de
defUWilrJo s¡k!odamieoto

dealaTma'

Figura 2

Cuando se ha prescrito el humidificador térmico REMstar opcional.,
este botón controla el ajuste de la placa térmica del hurn¡dificador, Siga :
las mstrucciones incluidas con el humidificador. También puede mili:r.ar¡.
este botón para ajustar los parámetros mostrado,s ,en las pantallas dí'
menú del LL'luario.

Cu;¡ndo el flujo de aire está encendido)' la hmción de rampa act:1v3da.
este botón disminuye la presión del flujo de aire, pCffilitiéndole conciliar
el sueño más fácilmente, También puede UtilirM este ootón para ajustar
las par:imetros mostrados en las pantalbs de menú del USllarlO.

Los botones del umario derecho e .izquierdo permiten navegar por las
discin.., pantallas.

Este bmún sil{'ncia la señal audible de una alarma durant{' un minuto.
También puooe utilizar este botón para sali.r de laJi pantallas de menú
del usuario,

Este botón permite cancelar una alarma y restahlea'!r el dispositivo para
que pueda dctecrnr nuevas alarmas.
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Pantalla:

La pantalla indica la presión medida y muestra los mensajes de alarma. Cuando se pulsan los botones, se
enciende la retroiluminación y permanece encendida hasta que transcurre un minuto sin que se pulse
ningún botón. La siguiente figura muestra la pantalla del sistema Harmony:

& B 8 'OID !.IIII

8 8 8 8"tJ8tJB • cm
I~P El'AP •• _ H:¡O
8 B B.8 CPAP$IT

~ .rW"~
BI'M T, .1../

La información que aparece en la pantalla se define a continuación:

i
T¡
IPAP

SoSIT

¡ndial '1"" en la1"- "1''''''' el medido,d,
I>ornsde _1"'_

[nd ¡ca que en b p,:¡¡.níEb apa:rece un :ajuste el!!!
tlo?ltlpO inspira1ario..

I.ndJca que en b parJtiilb 3p~ un ajuste dil'

ptl!l!lOO IPAI'

Indial ijlreen b l"nDlb "1'''''''' e1'j"''' d, la
raroi!uminilCión lEO da teti3da de- oontml o qtll!
dtclllO :iljlt:5tl!' Cj[i '3á1TO.

[odica -que 1t1]..una aIar,lJIi¡ de desmneliÓn del
pmente actl\':'.L

[nJ irn que en la pan,::tlb :zrareoo la pBiOO irlict1l
dI:! rampa..

Indirn que en b p2ni.1.lb ¡¡parooe un :lIij\L'!itl!' de
tiempo de subida.

t~""ra "S"ubic:Ida a loa_d." pantalb ..
sobre "'.cm HP", ind.ic1 que I05:dLgitoi
i1Janurncrioos represcnl;J;Il ;un 'ruor de lii!mpo
expresado Cf1J ~do!>.

ImúeJ. q~d sistema lillil'ffion)'l:'Sácn el modo
espontinro:ii~ $Ó1o-I:1.S,o I(!n cl modo
:espootinro/p«ltr;¡¡md", 5¡ afQm:'£' sr~/
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Panel posterior:

BI'.M

Cl'AP

cmH (),

EPAl?

IndiCl 'q"" el disp055tiVOIl!ljlLÍflTe la a"'DCión del
_ l1l1 ""mo '" SI!Ilah 4!D " I""'I1l1I:>.

IndiCl "1"" II!!hz producido tm:l al:wm '*.pnelL
TndlCl '1"" en la 1':mt:llb apatrn! 1m 'jusm d,
írocuelU:i1;ilrespfirntoria. Este Srono p:upade.21 cuando
d si:1tcrna Hammny suroj£listra rcsptracíoJ)~
p~ de '1'''1'' en el liItOIIo sn
IndiCl "1"" lA!iIl> ¡fIiI!Cí:lcIoY ""tl!a:ldo 1m> mj""
SmllrtC:inl

IndlCl "lIlA!el ';Sí"" Harmooj' está en el mod" d.
presión pos¡U'j'ól! oontlIuta. en bs vías rtspir3lorj;¡S
(Ci'AP).

Tnd.iCl "I""1w dígitos oi£mlUDMco' '1llJ2aJl'lf""""
cola pamatla "'l'r-.seJ1tl1!1 un •• "'rde 1""",6n.

IndiCl "1"" en la F"nt:llb 'parooe un 'jU>'''o.
P""íOO EPAf

IndiCl que en la J"'nt:llb :IJ"l"2'l' un "illSliO.
rom"d¡d.d de la fundé Bi-FI••.

IndJCl que el oorn¡difimd"r est¡¡ .""""dld" ylo que
<J' la p:mtatl. "l'a""", su 'í'J'lE.

El panel posterior contiene lo siguiente:
- Conector de comunicaciones Este conector permite enchufar el cable de comunicaciones de Respironics
para comunicar con ordenadores y de forma externa o generar una alarma remota. (Utilizar únicamente con
unordenadorconcertificaciónlEC60950.) I
- Entradas de alimentación Hay dos entradas de alimentación en el panel posterior, una para la fuente de
alimentación de CA externa y otra para el adaptador de alimentaci6n de CC externo.
- Tapa del filtro La tapa del filtro puede quitarse para examinar los filtros de aire de entrada.
- Sujeciones de cable Hay dos sujeciones de cable en el panel posterior que evitan que se ejerza

Cone«:tor de
Srnartcard

Puerto dl;llconector
de camunkaciones ~ntradas. d~

alimentaciÓn •

SUjeción de Cilble

[ )
/
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NOTA: El conector de la tarjeta SmartCard se encuentra en el lateral del sistema Harmony.

ADVERTENCIA: Para asegurar una protección adecuada contra las descargas eléctricas, sólo deben
conectarse accesorios de comunicaciones con una fuente de alimentación certificada según lEC 60601-1 a
través de la interfaz SleepLink. Todos [os dispositivos lEC 950 deben estar conectados solamente al
conector de 7 clavijas con el cable de aislamiento de Respironics.

1- PREPARACiÓN DEL DISPOSITIVO:

Contenido de la caja:
I

I
I
¡

BiPAPHarmonymn
Encore'" Pro Srnarteard""

Manual del
usuario

Fjltrosd~ es;ruma grises

Bolsa portátil

Rtro umafioo

Tapa del filtro

Cable de alimentadón

Tuno flEJcib1e
1,83 m x22 mm d.L

Fuente de alímentadón di CAe:<terM

./
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Se deben realizar los siguientes pasos:
1- A) Instalación de los filtros de aire.
1- 8) Colocación de la unidad Harmony
1- C) Conexión del circuito respiratorio.
1- D) Suministro de alimentación al dispositivo.

"7--" 'W'1!,

1- A) Instalación de los filtros de aire.

PRECAUCiÓN: Para un correcto funcionamiento, se requiere un filtro de espuma gris intacto y
correctamente instalado. El sistema Harmony utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse
de nuevo y un filtro ultrafino blanco opcional que es desechable. Con el sistema Harmony se suministra un
filtro de cada clase.

Si su proveedor de servicios médicos no ha instalado los filtros de aire entrada, deberá instalar por lo menos
el filtro de espuma gris antes de utilizar el sistema Harmony.

1".Coloque el filtro de espuma gris encima del filtro ultrafino (si se está utilizando el filtro ultrafino).
2. Deslice los filtros dentro de la entrada de aire ubicada en la parte posterior del sistema Harmony y
empújelos hacia el fondo de la cavidad, tal como se muestra en la figura 1:

Filtro de espuma
grls reutilízable
(obligatorio)

Tapa del \ ¡-,..:::
'filtro \ ~

~_ Filtro ult,.fino
~ desechable (opcional)

Figura 1 -Instalación de los filtros

3. Coloque la tapa del filtro tal como se ilustra en la figura 2. Coloque la tapa de manera que la pequeña
abertura quede mirando hacia abajo. Inserte los salientes inferiores de la tapa en las aberturas debajo del
alojamiento del filtro. Encaje la tapa a presión en su lugar. )

/'
Figura 2 - Colocación de la tapa del~ltro

j
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1- B} Colocación de la unidad Harmony

Coloque el sistema Harmony sobre su base en algún lugar de fácil acceso o donde vaya a utilizarlo.
Asegúrese de que no esté bloqueada la entrada de aire ubicada en la parte posterior de la unidad. Coloque
la unidad sobre una superficie dura y plana. Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, puede que el
sistema Harmony no funcione correctamente.

1- C) Conexión del circuito respiratorio:

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

1. Conecte un extremo del tubo del circuito a la salida del filtro antibactenano (si va a utilizar uno) y
conecte la entrada del filtro antibacterlano al conector de mayor tamaño en el sistema Harmony, tal
como se ilustra en la figura 3.

I
Si no va a utilizar un filtro antibacteriano, conecte el extremo del tubo del circuito directamente al conector
de salida del sistema Harmony.
NOTA: Siga las recomendaciones de su proveedor de servicios médicos respecto al uso del filtro
antibacteriano.

Tubodet
circuito

Figura 3 - Conexión del tubo a la salida

2. Conecte el tubo a la mascarilla:

A. Si está utilizando una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el
conector de la mascarilla al tubo del circuito, tal como se muestra en la figura 4.

,,
¡

'1 ÚJnector<le

t
l. .,.,,,,,11,
Conecta-r del
tuoo Bexible

/

Figura 4 - Conexión de una mascarilla con conector aspiratorio incorporado

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

Conector
espiratorio

Tubo del
circuito

Figura 5 - Conexión de un dispositivo espiratorio 1
I
I

Acople el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio, tal como se muestra en la figura 6. Consulte las
instrucciones de la mascarilla para obtener información completa sobre su instalación. ~

Mascarilla o
dispOsitiVO sImilar

Conector de
la mascarilla

-............Conector esp'lratorJo

Figura 6 - Conexión de la mascarilla

ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio está diseñado para expulsar el C02 del circuito del paciente; No
bloquee ni selle los orificios del dispositivo espiratorio. '

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

La Figura 7 muestra la configuración final del circuito respiratorio del sistema Harmony:
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Figura 7

1- D) Suministro de alimentación al dispositivo.

El sistema Harmony puede funcionar con corriente de CA o de CC.
ADVERTENCIA: La opción de alimentación de CC no debe utilizarse como baterla de reserva mientras se
utiliza la alimentación de CA.
ADVERTENCIA: Para un uso correcto, la fuente de alimentación debe colocarse derecha sobre la base, tal
como se ilustra en la figura 8.

Uso de alimentación de CA
Siga estos pasos para utilizar la alimentación de CA con el sistema Harmony: 1

ADVERTENCIA: No enchufe nunca la fuente de alimentación de CA del sistema Harmony a una toma de
corriente que esté controlada por un interruptor de pared. Coloque los cables de manera que no se tropiece
ronel~. I
1. Enchufe el extremo con clavijas del cable de la fuente de alimentación de CA a una toma de corriente
eléctrica. f
2. La fuente de alimentación de CA externa está provista de una sujeción de cable para evitar tensiones
sobre el cable de alimentación de CA. Enrone el cable alrededor de la sujeción de cable de la fuente de
alimentación de CA utilizando el cierre de alambre suministrado con la fuente de alimentación.
3. Sin tensar del todo el cable, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentación a una de las
entradas de alimentación del sistema Harmony, tal como se ilustra en la figura 8. El cable de alimentación
tiene un conector de bloqueo. Para enchufar el cable correctamente:

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

,
Figura 6 - Conexión de la fuente de alimentación de CA l

/ '
NOTA: Puede enchufar el cable en cualquiera de las entradas de alimentación de la parte posterior del
sistema Harmony. /
4. Enrolle el cable sobrante alrededor de la sujeción del cable de alimentá'ción del sistema Harmony, la
sUJe,clón eVita tensiones sobre el cable. I
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5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

NOTA: Si necesita desconectar el cable de alimentación del sistema Harmony, deslice el conector de
bloqueo hacia atrás y retire el cable.

Uso de alimentación de ce
El sistema Harmony puede funcionar con alimentación de ce mediante el adaptador de ce de Respironics.
Consulte las instrucciones del adaptador de alimentación de CC para obtener más información.
PRECAUCiÓN: Utilice únicamente el adaptador de alimentación de CC de Resplronlcs, disponible a través
de su proveedor de servicios médicos. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al sistema
Harmony o al vehfculo.
PRECAUCIÓN: Si la alimentación de CC proviene de la baterfa de un vehlculo, no debe utilizarse el I
sfstema Harmony cuando el motor del vehículo esté en marcha. Si lo hace, el sistema Harmony podrfa sufrir
daños.

/
/
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2. PARTES Y ACCESORIOS:

PARTES DEL EQUIPO:

CIRCUITOS y ACCESORIOS
1. Circuito desechable o reutilizable
• Tubo de circuito con diámetro interior uniforme y conector espiratorio reutilizables
• Tubo de circuito con diámetro interior uniforme y conector espiratorio desechables
2. Accesorios del circuito
• Tubo de circuito desechable de 15 cm
• Tubo de circuito desechable de 46 cm
• Tubo de circuito desechable de 1,83 m
• Accesorio para enriquecimiento de 02
• Filtro antibacteriano
3. Accesorios del sistema Harmony
• Adaptador de ce, si está disponible
• Cable de comunicaciones de Respironics
• Alarma remota, si está disponible

ACCESORIOS:

MASCARILLAS, CONECTORES ESPIRATORIOS Y ACCESORIOS RELACIONADOS
1. Mascarillas
• Mascarilla de Respironics con conector espiratorio incorporado o mascarilla de Respironics con dispositivo
espiratorio independiente

2. Accesorios
• Arnés desechable
• Arnés reutilizable
• Mentonera

HUMIDIFICADO RES
1. Humidificador térmico REMstar de Respironics
2. Humidificador ambiental de Respironics
3. Humidificador térmico H2 de Respironics

Los humidificadores pueden disminuir la sequedad e irritación nasal al aportar humedad al flujo de aire.
PRECAUCiÓN: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre debajo de la
conexión del circuito en la mascarilla y de la salida de aire en el sistema Harmony. El humidificador debe
estar nivelado, a fin de que el funcionamiento sea correcto.
Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener información completa sobre la instalación.

DJAEet Tl:CNICO
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Adición de oxigeno al sistema Harmony I
I

Puede af1adirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Observe las advertencias indicadas a continuación
si se utiliza oxigeno con el sistema Harmony. I

ADVERTENCIA: Si está utilizando oxigeno, el sistema Harmony debe estar equipado con la válvula de
presión de Respironics.
ADVERTENCIA: El oxigeno acelera la combustión. Mantenga el sistema Harmony y)os recipientes de 02
alejados del calor, las llamas, cualquier sustancia oleaginosa u otras fuentes de combustión. No fume en
zonas próximas al sistema Harmony o al depósito de 02. /'
ADVERTENCIA: Si utiliza oxigeno con el sistema Harmony, el suministro de oxigeno debe cumplir las
normativas locales acerca del uso de oxigeno médico.



".t.U.J...'." ,," .

7 1 2 O' (FO"O \
~'LIjQ ~
<f',p -, ~

ADVERTENCIA: Cuando use oxígeno con este sistema, encienda el sistema Harmony antes de activar '4 DE E~"\q..

oxígeno. Asimismo, antes de apagar el sistema Harmony, desactive el suministro de oxígeno. Esto evitará
que se acumule oxígeno en el dispositivo.
ADVERTENCIA: Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics
en Hnea con el circuito del paciente. La omisión de la válvula de presión representa un peligro de incendio.
Coloque la válvula en íínea con el circuito del paciente y conecte el oxigeno como se muestra a
continuación:

Ala ru8nle
de oxfgenn controbOO

(

Uso de la válvula de presión de respironics

I
¡
I

I
I

¡
I

I
¡
I
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y pued ~<J'4'OE-'i.;~~'<r
funcionar correctamente y con plena seguridad, as! como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el
buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos:

Al PUESTA EN FUNCIONAMENTO

Puesta en marcha del sistema Harmony:

1. Enchufe el sistema Harmony a una fuente de alimentación de CA o CC para alimentar la unidad.
Suena una alarma de confirmación y los botones del teclado de control se iluminan.

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

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas:

1. a. La primera pantalla que aparece es la de autodiagnóstico, mostrada en la figura 6-1.
Es una prueba interna realizada por el sistema Harmony.

& rJ f, (1 ill !oIIIl ó'
aa 8888'8 !=l:m1Pá' l!tAP • •.•.•• H2C)

888.8" :""":r"""'-Wel
BPU TI r' .l

Figura 6-1 PantaUa de autodJagnóstlco

1. b. A continuación, aparece la pantalla de versión del software, tal como se muestra en la
figura 6-2:

In__ I.U

FIgura 6-2 Pantalla de versIón del :software

NOTA: La versi6n 1.0 que se muestra en la figura 6-2 es un ejemplo. Su dispositivo puede
tener instalada una versión posterior del software. 1

1. c. La tercera pantalla es la de horas del ventilador, que muestra el medidor de tiempo
del ventilador en horas:
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NOTA; Con la excepci6n del botón 6 ,el teclado de control permanece inactivo mientras aparecen estas
tres primeras pantallas. Cada una de estas pantallas aparece durante aproximadamente 1M3 segundos.

1. d. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera (standby), tal como se
muestra en la figura 6-4. Esta pantalla indica que el sistema Harmony está en estado en
espera (stand by).

T;] ~
951.3
i

Figure 6-4 Pantalla,en espera (stand by)

2. Pulse el bot6n 6 para poner la unidad en el estado de funcionamiento. Aparece la pantalla de
supervisión, que se muestra en la figura 6-5

rJ O
in1; ,m
IU.U"",
ID

Figura 6-5 Pantalla de supervisión

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

4. Asegúrese de que no haya fuga de aire desde la mascarilla en dirección a los ojos. Si esto
ocurriera, ajuste la mascarilla y el arnés hasta que cese la fuga. Consulte las instrucciones incluidas
con la mascarilla para obtener más información.

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

5. Si utiliza el sistema Harmony mientras duerme, intente colocar el tubo del sistema sobre el cabecero
de la cama. Esto puede reducir la tensión en la mascarilla.

mRECT R TECi\!\f:f!
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6. Relájese. Respire normal y relajadamente por la nariz.

NOTA: Si experimenta problemas con la mascarilla, consulte el capitulo de Resolucióh de problemas, para
obtener algunas sugerencias. .'



Bl CAMBIO DE LOS AJUSTES DEL DISPOSITIVO

La pantalla del sistema Harmony presenta los siguientes ajustes e indicadores:
• Presión medida
• Modo
• Tarjeta SmartCard
• Alarmas del paciente

Además, los siguientes ajustes pueden verse y modificarse en las distintas pantallas:
• Calor del humidificador
• Función Flex
• Tiempo de subida
• Presión inicial de rampa
• Retroiluminaci6n LED

I
NOTA: Cuando se modifica uno de los ajustes (salvo el de presión inicial de rampa), una vez que se I
alcanza su valor máximo, pasa directamente a su valor mlnimo; de la misma manera, cuando se alcanza su
valor mlnimo, pasa directamente a su valor máximo.
Por ejemplo, el valor minimo del humidificador es 1 y el máximo 5. Una vez que el ajuste del humidificador

se aumenta a 5, si pulsa el botónA otra vez, el ajuste regresará a 1. O bien, una vez que el ajuste del

humidificador se disminuye a 1, si pulsa el botón V otra vez, el ajuste regresará a 5.

B.1 Cambio del ajuste del humidificador: ,
Si está utilizando un humidificador térmico REMstar con el sistema Harmony, puede ajustar el parámetro de
calor del humidificador llevando a cabo los pasos siguientes: t

1. En las pantallas de supervisión o en espera (stand by), mantenga pulsado el botónA durante 4
segundos aproximadamente. Aparece la pantalla de ajuste del humidificador, tal como se ilustra. en
la figura 6-6. .

lli
2

Figura 6-6 Panta". de ajustedeJ humkltficador

2. Pulse el botónA para aumentar el ajuste del humidificador o el botón ~ para disminuirlo.
Puede configurar el ajuste entre 1 y 5. El cambio tiene efecto inmediato.

3. Puede salir de esta pantalla pulsando los botones del usuario izquierdo o derecho o el botón

B.2 Navegación por las pantallas del usuario:
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Puede navegar por el resto de las pantallas del usuario pulsando las teclas del usuario izquierda y dere~ha.

Puede cambiar los ajustes en cualquiera de las pantallas pulsando los botones A y 1:J'para aumen;ar o
disminuir el ajuste. /

Puede salir de cualquiera de las pantallas del usuario pulsando el botón ~.



La figura 6-7 muestra cómo navegar por las pantallas del usuario.

Pantalla de ajuste de la función Flex
Aparero sólo,,] S<! le ha pmscrlto la fund6rl Fiel(

80tón ~fd!
lIsuarm
derecho

I
w

i-""usuario
izquien30

i80tóndelu~ario
izquIerdo

Pantalla de aJuste del tiempo de subida
Apal'l.N:l.!sólos] seletia p~ la fundón

de lil!mpoo de subida.

Botón~e¡!
U:iuallO
derecr.o

:r
6

Pantallade ajuste de la presión Inicial
de rampa

Ap¡¡re.cesólo siw le ha preKrtto la fundón dl!'rampa.

Botón~1 !
usuano
dEred10 iBotón~l~""izquierdO'

Pantalla de ajuste
de fa retroilumlnaclón lEO

n
U

Figura 6-7 Navegación por las ¡pantallas del usuario

La función Flex permite ajustar el nivel de alivio de la presión de aire que siente cuando espira durante la
terapia.
ADVERTENCIA: La eficacia de la terapia BiwFlex hasta el momento no se ha establecido para pacientes
pediátricos.

El tiempo de subida es el tiempo que tarda el sistema Harmony en cambiar de EPAP a IPAP. Puede ajustar
el tiempo de subida para encontrar el valor que le proporciona mayor comodidad.

El sistema Harmony está provisto de una función de rampa opcional. Esa función disminuye la presión y la
vuelve a aumentar gradualmente (rampa) hasta alcanzar el valor de presión prescrito, lo que le permite
conciliar el suefio más cómodamente.
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Cuando el flujo de aire se enciende y el sistema Harmony está en estado de funcionamiento, puede
encender o apagar la iluminación de los botones del teclado de control mediante, el ajuste de la
retroiluminación LEO. '



7120'

NOTA: Las funciones Flex, de tiempo de subida o de rampa no se les prescriben a todos los pacientes. Si
en su unidad no aparece la pantalla de ajuste correspondiente, no puede ajustar esa función.
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3.8. Limpieza / Desinfección / Esterilización

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA DEL SISTEMA HARMONY

Antes de limpiar la unida o de realizar una operación de mantenimiento rutinario, asegúrese de que el
sistema Harmony no esté funcionando o desconéctelo de la fuente de alimentación.

NOTA: Las instrucciones de limpieza siguiente son válidas únicamente para el sistema Harmony. Para
limpiar los accesorios, consulte las hojas de instrucciones pertinentes.

PRECAUCiÓN: No sumerja la unidad en ningún líquido ni permita que entre líquido en su interior, en el filtro
de entrada ni en ninguna de sus aberturas.

Limpie el panel frontal y el exterior de la caja según sea necesario con un pario humedecido con agua y un
detergente suave. Espere a que la unidad Harmony se seque por completo antes de enchufar el cable de
alimentación.
Lave suavemente el tubo del circuito reutilizable con una solución de agua tibia y detergente suave.
Enjuague bien y deje secar al aire.

LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA

El sistema Harmony tiene dos filtros extralbles en la entrada de aire. El filtro de espuma puede lavarse i¡
volver a utilizarse. El filtro ultrafino blanco opcional es desechable. l
En condiciones de uso normales, el filtro de espuma gris se debe limpiar al menos una vez cada dos
semanas y sustituir cada seis meses. El filtro blanco ultrafinC?es desechable y debe cambiarse después de
30 noches de uso o antes si parece estar sucio. No intente limpiar el ultrafino. Si lo hace, el filtro se dañará.

I
NOTA: Los filtros de entrada sucios podrlan ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que ,
podrían afectar el funcionamiento del sistema Harmony. Examine los filtros de entrada con regularidad,
según sea necesario para garantizar su integridad y limpieza.

1. Asegúrese de que el si sistema Harmony no este funcionando y desconecte el cable de alimentación de
la toma de corriente de la pared o de la fuente de CC.

2. Tal como se muestra en la figura 3.8.1, quite la tapa del filtro presionando suavemente sobre la parte
superior y tirando de la tapa hacia fuera, para sacarla del sistema Harmony

!

Figura 3.8.1 - Extracción del filtro

3. Saque los filtros de su compartimiento tal como se muestra en la figura 3.8.2JÉI filtro superior es el filtro
de espuma gris reutilizable. El filtro inferior es el filtro ultrafino blanco desechatí"re opcional.
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Filtro de polen
,gris reutilizable\\

:...-- Fíltro ultraflno
desechable

Figura 3.8.2 - Extracción de los filtros de aire

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

5. Si es necesario, lave el filtro de espuma con agua caliente y un detergente suave.
Enjuague bien el filtro para eliminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque
completamente antes de volver a colocarlo. Si el filtro de espuma está roto, cámbielo.

6. Si el filtro ultrafino está sucio o rasgado, cámbielo.

7. Vuelva a colocar los filtros, con el filtro ultrafino debajo. Inserte los filtros en la entrada de aire de la parte
posterior del sistema Harmony, y empújelos hacia el fondo de la cavidad.

8. Vuelva a colocar la cubierta del filtro. I

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para solicitar filtros adicionales. I
NOTA: Para limpiar los accesorios del circuito respiratorio, consulte las hojas de instrucciones de cada
accesorio ¡

,
/

~ra~~~.I;~.'~¡l!:tdO
G;<.s Ar¡". J.A.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a Bt.e-~~"'\~
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

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

ALARMAS

La figura 3.11.1 muestra los indicadores de alarma y alimentación del sistema Harmony.

Indicador de
alimentaci6n CA (Verde)

;;l•....a
Indicador da

alimentación ce (Verde)

LEOde alarma d.
ana prioridad (Rojo)

lED de alarma da prloridad
baja o media (Amarillo)

o

,
Figura 3.11.1 ¡

El indicador LEO verde de alimentación de CA se enciende cuando el sistema Harmony
está conectado a una ruente de alimentación de CA. f
El indicador LEO verde de alimentación de ce se enciende cuando el sistema Harmony
está conectado a una ruente de alimentación de CC. 1
El indicador LEO rojo de alarma de prioridad alta se enciende cuando se produce una
alarma de prioridad alta.

El indicador LEO amarillo de alarma de prioridad media o baja se enciende cuando se
produce una alarma de prioridad media o baja.

NOTA: Todos los indicadores LEO se encienden momentáneamente

7.1 Introducción a las alarmas

El sistema Harmony proporciona tres niveles de alarma: alarmas de prioridad alta, media y baja.

Alarmas de prioridad alta Estas alarmas requieren una reacción inmediata. La señal de alarma consiste en
un indicador lEO rojo y un sonido que puede ser bien un patrón periódico formado por un pitido de dos
segundos seguido de un silencio de dos segundos, o bien un patrón de tres pitidos seguido de una pausa y

dos pitidos más. La pantalla muestra el icono &. en la parte superior. Las tablas de, la' sección 7.3 I

muestran estos sonidos utilizando los siguientes símbolos •• o bien oo /0<
Alarmas de prioridad media Estas alarmas requieren una reacción rápida. t¡-sef'ial de alarma consiste en

un indicador lEO amarillo y un sonido que repite un patrón de tres pitidos. La pantalla muestra el icono &.:~ It parte superior. Las tablas de la sección 7.3 muestran estos s/onidOSutilizando los siguientes sfm~olos:o

, ~ DIRECT. R TECNICO
Farm.Ma G nzal£¡fd,E-ii.L,;-;
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Alarmas de prioridad baja Estas alarmas requieren su reconocimiento. La señal de alarma consiste en un
indicador LED amarillo y un sonido que repite un patrón de dos pitidos. La pantalla muestra el icono en la
parte superior. Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos utilizando los siguientes srmbolos: ••

Algunas alarmas audibles se cancelan por sí solas. Esto significa que la alarma deja de sonar cuando se corrige su
causa. Los indicadores LEO de alarma están localizados en el lado derecho del teclado de control, tal como se ilustra en
la figura 7-1

Indicador lEO de
alarma de pri1lridad

alta (rojo)

Indicador LEO dealarma de
priorIdad baja o media (amarltln)

Figura 7-'1 Indicadores LEO de alarma

Además de los indicadores LEO de alarma, el teclado de control contiene también los botones de
restablecimiento de alarma y silenciamiento de alarma, tal como se ilustra en fa figura 7-2.

_do
restablel::imiento
oo'"-larma

~BotOnde
1llenci;¡miemo
-de alarma

Figura 7-2 Botonil!s de alarma

7.2 Qué hacer cuando se presenta una alarma

I

I
El siguiente ejempfo es válido para la mayorla de fas condiciones de alarma. Siga estos pasos salvo que se
indique lo contrario en fas tablas de alarmas que figuran a continuación. j
1. Observe fas indicadores de la alarma y escuche el sonido de fa alarma.

El indicildor lEO de
alarma ¡¡eend<.mde

Lt1~)
Figura 7-3 El Indicador LEO d&alarma se "nchandé

Observe el color del indicador LED y si éste es fijo o parpadea.

2. Mire si aparece un texto en la pantalla.

/

RTEeNlel')
i Gonza!el M.P. 't2<;,'"
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El icono.&. aparece en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que
aparezcan otros iconos y códigos dependiendo del tipo de alarma.

3. Pulse el botón. para silenciar temporalmente la alarma (durante un minuto).
El sistema regresa a la pantalla que se mostraba antes de que se produjese la alarma.
4. Busque la alarma en las tablas de alarmas de la sección 7.3 y lleve a cabo la acción especificada.

5. Pulse el botón' O para cancelar la alarma.

7.3 'rabIas de alarmas

Las tablas siguientes resumen las alarmas de prioridad alta, media y baja.

7.3.1 Alarmas de prioridad alta

LEDde Sonido de Menuje-e-n ACldónóe Poslbk! CilI11lSiI Solución
ill'ilm1<1 i.1i.T'fl'I¡I la p;ll\ullil H•••.mony

Rojo ••• •• L1:l. & F1Jnc::iona IEkilttlito VlJelvi. il(;One<:tilr el
pilrpildeame rt!Sfliriltorio esta circuito o anegle la

parpadean desoonee:tado o fu••.
tH!ne una fUgla.
voluminosil.

~ojo ••••• L1:l.rJ Punciona Ocurrió un Sjga utiliz.¡¡ndoe[
parpadeante acoMedmienlo dispositivo. Informe de

p.1Ipadean de apnea du- la alarmil al pl'oveOOJ:l:
rante la terapia. de serv¡dQs.méd~

Rojo ••• • • L1:l. Seapagil • Fallo de! sistemi!l Pulw el bolÓflG
p.1lrpildeante Nopuede Harmony. par¡¡ mrtableCEl" G

parpadea 't se VONenHm.. alarma.~
muestra un oenttetseel laalimemadÓfldI?b
<:ódigo de eltor ventilador. unidad. Restablezc.a
{"Exx.) la alimentad6!l. Si

laaJarma continO",
informe de ello a su
proveedor de servkios.
médiws.

Rojo ••• • • &. Funciona Fuga o bloqu~ PuMel batónO
parpadeante e~cesivo;mal para restablecer la

ycrnH.o fundon.amÍE'ntG ¡¡larma. Verifique si
¡parpa.dean ;:le la unidad. e;o;isteal¡¡una de las:

Mguientes Ct:Indidones.:
fittr<Jsd,HlntTada
sucios. ;:mtraóa de
aire bloqueadaofuga
ellcesiva m el circuito.
Si la alarmillcrmtinúa,
llame •• S'-'praveeclc.l
de servicios médic~

RoJotiJo •• Pantilllaen Se apaga La bater-Ia ená Desconecte la fumm
blanco desCil'9ada. de ahmerrtadón de ce

de la unidad. CcImbte
!a wterla por una

.(> bleo- nlJ!EV<ly restablezca
laalimi!f1taciól'lde
la unidad, O bien,

'Se ha perdida busque una ruentede
la alimentación ¡¡Iimentación deCA
mientra$la ••••••'unidad estaba

PubeelbotónC>administral'ldo
terapia. para silenciarla alarma.

,Rsrtablezl::a
la a Iimentaciól'l.
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7.3.2 Alarmas de prioridad media

LEDde Sonldode MetUajeen "", ••• de Posible CMUa Soludon.bmu .I~ lapmtalla Harmony

Arnmlln ... _.
LiI bateria es:tii PlJIsf¡.el botón G

p.lrpad'!t<mw ca~ cle5GlIg¡rc' •• bctón par¡, resl¡¡bl!1(er
Iaalarma. Cambiela

¡ndiudor LEDde- bateria por una nueva.
alimerrt ••ción di' Si la abnna conllnúa,
ce parpadea póngase en contacte

ron su pro'll!l!dor de
!lefVicios médicos..

7.3.3 Alarmas de prioridad baja

LEDde Sorlidode Men~ji!en Accl6nde
!Posihle causa Sol¡fClón

01- ilIarma I¡,pantalb HlIIrmony

ArNl1llof90 .. CI '""""' Hayunlll"obIM"la CllI'11'irme-que- b
a:mbtujlltll t1lj1eta5mlortalrd fltJ

IUrp~deay """""" rormctamern ••ln5erlil(b,
,¡,pare-o¡n,moodlgo lnserudaoffi S¡\¡¡almIUCOIO'lll;¡,di! errordHill)Ota "'rilnu¡¡¡d~
'"000 """"" ..'"" &tralg<l b tllJetil

t:l!Jetli 5m1ltcml. 5:lNrtaId dellfupoNlt\'9
y~en contilctDam

&p05lb~qtlI!b su proveedor. $!IVIOJS
till)l'n srmna:rd ""',,'"~ hay;;¡In¡,elt~d¡;¡
;¡Ir••~j_

AmlInllo Iifc .. Fun.:x>r.a Ka habido lmJ Pttse el botonO
pétdld3 de par¡¡ restlblecer 13

IndkaDm ¡¡llmentiKlOnde Jtarm3.OImpru!!be 13
LEDde CAen el sbtem3 ~3Gj{¡deCA.
altrNfltaOOn H3íIIrnoIlyyi1hOIOl 8usqUeU'la fuente- de
-dI.'CCp;lI' 6UfuoclOl"lando i!llrrl!ntidoo fi3.ble.

"'"' <00 """"""'" l'rop<lrtlOne ;¡flmenmt~.•.,' de CA11.no qUll.'I<!
llIi1t.u11'1al'lOuli;;;) r.mlrzarUIUDalBlU; de ID
quebun¡dadlliu rol'ltr.ll'ltl, llO se reqtJlem
sle<W iitmeJln<b nlngumotl,¡¡ Kclón.
poi"ba1erra mio
al encender la...-

Amarl1kllifc .. ~lIlnrnt»llos. FUIlOO!lol Elyoltlled!! :s.¡¡lld3 l:li1'5I:~¡,¡¡
deCCdet3fu ••••,,, a1lJ\1ef1t.:ld!lllde u-.;:Ie la

looll:ador de ¡¡!lmwtadón de fuentedeallroontl-dOOy, aUD," CAMufuer.II.1elas ron1ll_(Itl/I,-~.ble1G
aI!rlli:'nta.;~ es,ped6c.lc1onel b¡¡l¡~51b
deCApe/lr. ¡",llV<Qo i!ifumlacoollnQi, lame ~- Iwylnllllll9 W~fdeseM(/()S

de~de medIC05.-
batem defect1.IC's;¡
en ~ id:.ptadDr
de,¡lImentJtltln
,"OC

AIl'IaI1llGf9'J .. L!:l.CI ,-~EldlspmnrOG Reme la UIJoMasmmcard
f\3d¡osc,¡t93do delldlspnsJlllocl._SILi

YQ'lI.H,O 'OO'IreCtamelltela ;¡farm3 tonllnlli.lbme}
pilr~dB:iro ptewlpdOtl de la su prrnroodor de f'!!lVldoS

urJeu Smilrtaltd, -"
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RESOLUCION OE PROBLEMAS

7120

Este capitulo describe los problemas que puede encontrar con el sistema Harmony o la mascarilla y aporta
posibles soluciones.

Problema Porquésucedió Quéhacer
Fl :,>iStCm3 Harman)' no Si el indicador LF.D de Compruebe que el enchufe
funciona mando se pulsa el alimentación está apagado, tenga corriente y verifique
botónó. no hay corriente en el que el sistema Hamlol1Y esté

enchufe o el sistema t>ochufado. Si el problema
Harmony no está no se resuelve, llame a
enchufado. Sí el indicador su proveedor de servidos
LEO de a1imenución está médicos.
encendido, el problema está
en el sistema Harmony.

H aire que sale de la Los fiJtros de entrada Limpie o -cambie los
mascarilla escl más caliente pueden estar sucios. filtros de entrada de aire
de lo normaL Es posible que el sistema tal como se describe en el

Harmony este funcionando capítulo 9. Asegúrese de que

situado bajo la luz directa d dispositivo esté alejado

dd sol o cerca de un aparato de ropa de cama o cortinas

de calefacción. que puedan bloquear el flujo
de aire. Asegúrese de que la
unidad no esté expuesta a la
luz directa del ~!iOlni cerca de
apararos de calefacción.

Si el problema persiste,
póngase en contacto con
su proveedor de serv.icios
médicos.

La masC:J.rilla resulm Puede ser debido a un ajuste C'..ompruebe el ajuste del
incómoda. inadecuado del arnés o de la arnés según se describe en

mascariJIa. sus instrucciones. Consulte
las instrucciones de la
mnsc.lrilla pum asegurarse de
que esté bien colocada. Si
el problema no se resuelve,
póngase en contacto con
su proveedor de servicios
médicos par;} que examine
el ajuste de la mascarilla o le

I
prescriba un.a mascarilla de
diferente tamaño.
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Problema Por qué sucedió Qué hacer

OIRECTOR ECNICO
Farm. MOlJrlcio ,11.¡ fiLP. -¡1:hA'.

Ap de ad
GrlJpo Lill.d:~ ¡¡ rg. ;;.A.
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Hay una fuga de aire Puede ser debido a un ajuste Compl1Jcbe el ajuste del
imponame alrededor de la inadecuado del arnés o la arnés según se describe en
mascarilla. maSClrilla. sus instrucciones. Consulte

las instrucciones de la
mascariUa para asegurarse de
que esté bien colocada. Si
el problema no se resuelve,
póngase en contacto con
su proveedor de servicios
médicos para que examine
el ajuste de la masc.uHla o le
prescriba una masC<lrillade
diferente tamaño.

El roce del almohadillado Esto puede deberse a un mal Asegúrese de enjuagar bien
de la mascarilla produce ajuste o a una mala limpic7.a la mascarilla después de
enrojecimiento en la piel. de la mascarilla. limpiarla para eliminar

todos los rc,';jduos. Consulte
las instrucciones de limpieza
de la mascarilla para obtener
inforrnlldón det:lllad:a. Si
el problema no se resuelve,
póngase en contacto con
su proveedor de servicios
médicos para que examine
el ajuste de la mascarilla o le
prescriba una mascarilla de
diferente tamaño.

El roce dd accesorio Irritación o reacción alérgica Utilice una barrera de
del almohadüIado de al material de la mascarilla. protección entre la piel
la mascatilL1.produce y.la mascarilla, como
cnrojedmiento en la piel. Microfoam" de 3M o

Duodcrm" de Squibb.
Consulte las instrucciom.".s
de la mascarilla para obtener
más información.

Ojos irritados o secos. Puede que la mascarilla Compruebe el ajuste del
no esté bien col,x':;lda o arnés según se de:scrihe en
ajustada. sus insmIcciones. Consulte

las instrucciones de la
mascarilb para asegurarse de
que etté bien colocada. Si
el problema no se resuelve>
póngase en contac[() con
su proveedor de servidos
médicos p:ua que examine
el ajuste de taomascarilJa o le
prescriba uria mascarilla de
d'¡; / -I eren5e !amano.



Problema Por qué sucedió Qué hacer
Hay cambios extraños en el La unidad o la fuente de Interrumpa su uso.
modo de funcionamiento de alimentación se han caído Póngase en comal."tocon
la unidad. o han recibido mal trato, o su proveedor de servicios

se ha derramado agua sobre médkos o con Respironics
el sistema Harmon)' o la para que le indiquen qué
fuente dt, lÚimentación o en hacer para revisar la unidad.
su interior. Cuando llame, tenga a

mallO el número de serie.

Se produce una alarma de El tubo se ha desconectado Pulse el boton. JXlra
desconexión del p;¡cicnte. del sistema. restablecer la aJanna.

Vuelva a roocet:lf el tubo
y pulse el botón Ó para
rcinidar el flujo de aire.
Sí el flujo de aire no se
reinicia, es posible que el
sistema Harmony no ('Sté

iUncionando corft."Ctarnentc.
P6ngase en contacto con
Sil prowedor de servicios
medicos o con Rcspironics
para que le indiquen qué
hacer para revisar 1:1unidad.
Cuando Uame, renga a
mano el Ilúnl~'ro de serie.

Destilación na:¡al. Reacción nasal al flujo de Uame a su profesional
aire. médico.

1..3pan ralla del sistema
Harmonr muestra
información errátiGl..

Se ha producido un error dI::
la tarjera SmartCard.

La unidad o la fuente de
alimentación se han caido
o han recibido mal traro,
o una de cUasesci en Ulla
zona de inrerferencias
electromagnéricas altas.

La tarjeta SmartCard no se
ha insertado correctamente.
Es posible que se haya
illSerctdo al revés.

Desenchufe la unidad r la
fuente de alimentación.

Cambie de sitio la unidad
a una 'lona con emisiones
más bajas de intetfcrencia
clearomagnética.

Retire.la tarjeta SmartCard
)' vuelya a insertarla con d
lado impreso hacia arriba
y d.e manera qm' entre
primero en el sistema
Harmonyel extremo con
la flecha. Si el mensaje de
error aparece de nuevo,
póngase en comano <:011

su proveedor de servicios
médicos o con Rcspironics
para que le indique qué
hacer para n;visar d',dstema
Harmon}'. Cuando llame,
tenga a ma ó'e1 número de
seríe.
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones '-1DE £i'\.'\l?-
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras,

ESPECIFICACIONES

AMBIENTALES

Funcionamiento Almacenamiento
Temperatura De5a35°C De _20°C a 60°C

Humedad relativa 15 a 95% 15 a 95%
I (sin condensación) (sin condensación)
83 a 102kPa

Presión atmosférica (1707 metros a nivel del
mar)

FlS/CAS
Dimensiones: 24,8 x 16,8 x 11,2 cm (L x An. x Al.)
Peso: 1,8 kilogramos

ELÉCTRICAS
Fuente de voltaje de CA: De 100 a 240 V, 50/60 Hz
Fuente de voltaje de CC: 12 V CC (cuando funciona con el accesorio adaptador de alimentación de CC
externo)
Corriente alterna: 1,25 A máximo
Corriente continua: 3,0 A máximo
Protección contra descargas eléctricas: Clase 11
Grado de protección contra descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF
Grado de protección contra la entrada nociva de agua:
Unidad Harmony: Equipo común, IPXO
Fuente de alimentación de CA (número de pedido 1012832): A prueba de goteo, IPX1
Adaptador de alimentación de CC (número de pedido 1012975): A prueba de goteo, IPX1
Modos de funcionamiento: Continuo
Compatibilidad electromagnética: El sistema Harmony satisface los requisitos de la norma EN 60601.1.2,
segunda edición (2001), y de la norma industrial japonesa JIST 0601.1.2: 2002.
Fusibles: El dispositivo no cuenta con fusibles que el usuario pueda reemplazar.

PRESIÓN
Salida: De 4 a 30 cm H20

Página 32 de 36

DIRECT. R TECl\lIC.o
Farm.M"IJ;'¡ l" ;\ll.lbliny, 'je- :,<.

:6,p ti 'J'1lr!','
Gm ••0 L", " '_" ?':J. ::'.A



PRECISION DE LOS CONTROLES

Intt"rvalo

Dc-4a30crnHp'

De4a25cmH¡O'"

De4a20emHzO

DeOa30RPMFrocucodiJ respiratoria

Parámetro

¡PAr

EPAP

erAP

Precisión

:1: 5 cm H¡Ou,

:!:.5crnH,lO"''''

lo 5 cm H:Ou

mulor mayor de:l: 1RPM
o:t 10% dd aj¡me (cuando
se mlde sobre un pi'ríodo de
4 minmo~)

Inspiración programada Oc 0,5 a 3,0 segundos ::l: (0,1 + 10% dd ajuste)
segundos

Duración de la rampa De Oa 45 minutos :t JO%del ajuste

liempodcsubida De 13.6"'" :1: 25%*H"

Limitado a 20 cm Hp cuando se utiJ¡7.a ta fundón m-FIn en modo S.•

La precisión de la presión dinimiea es:l: 5 cm Hp medida en el extremo dd cirruito
roruxtldo al pacit'tltf'.con un mnroor Whisper Swiw!lI y m condiciones de flujo>
variables. Úl precisión de L1pretión dinámica es i: 2 cm Hp mOO¡daen el extremo del
circuito conectado al pacienre con un roneaor Whisper S\\ivcl n y un Aujo nulo del
paciente.

hi Ellnt~':l.1o de valores com.'sf1ol.mde a dédma:s de segundo (por ejemplo, un ajuste de 4
indie:t un liem¡w de subitb. de 0,4 segundos).

H •.•.MlÜ¡do en el extremo del circuito conectado al paciente con un dispositiyo CipiratOriO
Whisper SVI'ÍvclJI y un Rujo muo del paciente.

Información de compatibilidad electromagnética del sistema Harmony

Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Orientación y declaración del fabricante -Inmunidad electromagnética:

PRUEBA DE EMlSlONES CUMPUMIENTO GUIA DE ENTORNO El.E.CTROMAGN£nco ¡
Este dispositivo utiliza energfa de RF sólo para su
fundonarniento [ntemo. Por <:onslgulente, sus emisiones
deRf son muybajasyespocoprobabJequecausen
Interferencias con los equipos electrónicos cercanos.

EldispositIvo puede usarse en todo tipo de instala dones,
InclUlldos hogares e instalaciones di rectamente conectadas
a la red pública de: ene¡gJa eléctrica de baja tensl~n,

Emisiones de RF
OSPR 11

EmisIones de RF
([SPR 11

Emisiones armónicas
IEC61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje!
emisiones fluctuantes
lEC61000-3-3

Grupo 1

CIas€ B

CI.1seA

conforme
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Orientación y declaración del fabricante -Inmunidad electromagnética:

PRUERA DE NIVELDE PRUEBA NIVEl DE GUlA DE ENTORNO ELECTROMAGNrncQ

INMUNIDAD lEC 60601 CONFORMIDAD

No deben utiliz.3TSeequipos de comunlGaclcnesde RF
portátiles o móviles a una distancia de las piezas del
disposItivo, induldos Ioscables, menor que la dlstlncla
de separadón recomendada, que se calcula.a partir
de fa ecuación corresporn:flente a la frecuencia del
transmisor.

RFcondudda
IK610Q0-4-6

3Vrms
De 150kHz
a80MHz

3Vrms
Distancia de separación recomendada:
d""l,2 -fP De150kHza80MHz I

j
RF radIada
IK 610D0-4-3

3V!m
De SOMHz
a 2,5 GHz

3V1m d""l,2~ DeBOMHzaBOOMHz
d""2,3,¡p DeBOOMHza1.,5GHz

Donde P es la potenda nominal de salida máx1ma del
transmisor expresada en vatios (W} segun el fabricante
del transmisor y d es la dlstancla recomendada
expresada enmetros (m •.

Las Intenskladeide campodetransmlsoresde RF
fijos. segUn Iodetermlne un estudioelectromagnétlco
del emplazamiento". deben:ser Infel10res al nivel de
oonformfdad en cada intervalodefreruencfas b,

PUede haber interferencias en la proximidad de los
equlpmque llevan el siguiente ~mbolo: 'P¡f)

NOTA 1: ABOMHz y 800 MHz, se aplica ellntervalodefrecueooa superlor. ,
NOTA 2: Es posIble que estas directrices no se apliquen a todas las situaciones. La propagación electromagnética se

ve afectada por la absotdón y reflexión de estructuras, objetos y personas. l
a: Las intensidades: de campodetransmfsoresfijos. tales comoestadones base para fildlotelefooos{móvfles ,1

o inalámbricos) y radios port1tlles, aparatos de radloafidonado, emisiones de radto AMyFM yerntslOnesde
TV, no pueden predecIrse con preclslón a nlvel teórico. Para evaluar el entorno eJectromagnetk:odebklo a
transmisores de RFfiJOS.debera considerarse un esrudloelectroTnagnetlcodel emplazamiento. 53la imens1d~
de campo medida en el emplazamiento donde se usa el disposttivoes superior al nivel de confonn¡dad de ,
RFaplicable, sedebera observar el dispositivo para verJftcarsi su fundonamientoesnormaL Si seobserva
un fu ndonamlento anorma~ es posible que haya que tomar medidas adidonales, como volver a orlentar o
reublcareldlsposlttvo. :

b: En el intervalo de freruendas de 150 kHz a 80 MHz, las Intensldades de campo deben ser ¡nfenores a 3VIm. j
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712
Distancias de separación recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones
RF portátiles y móviles: i
El dispositivo esta diset'iado para utilizarse en un entorno electromagnético donde estén controladas las
perturbaciones originadas por RF radiada. El cliente o el usuario de este dispositivo pueden contribuir a
evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia mínima entre los equipos de
comunicaciones de RF (transmisores) portátiles y móviles y el dispositivo, tal como se recomienda a
continuación, de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones:

DISTANClA DE SEPARACtON SEGUN LA fRECUENCIA DEl TRANSMlSOR
(M)

DE 150 KHzA80 MHz DE80 MHz. 800 MHz DE800 MHzA 2,5 GHz
d=l,l-!P d=1,1-!P d = 2,3-!P

0,01 0,12 0,11 0,23

0,1 0,38 0.38 0,73

1 1,2 ',2 2,3

10 3)1 3,8 7;3
100 12 12 23

PomiGA ""
SAlIDA MAx1MA NOMINAL

DEL TRANSMISOR
(W)

Para los transmisores con potencias de salida nomInal máxima no Indicadas anteriormente, la dIstancia
de separación recomendada den metros (m) puede calcularse mediante la ecuación que se aplica ¡:¡ la
frecuenda dellransmisor, donde resla potencia nomlnal de salida maxima del transmisor expresada en
vatios (W) segOn el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplJeala distancia de separación para el Intervalo de frecuencia supedor.
NOTA 2: Es posible que estas dIrectrices nos€' apliquen a todas las situaciones. la propagación

electromagnética se ve afectada por la absorción y refleldón de estructuras. objetos y personas.

OIRE OR TECNIO'
Farm. Mau le GOllVlI",t ",.I?

A erado
GrupO U ,d G¡¡,¡¡A¡g. 3.A
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• •

Modo de eliminación de los desechos
Todos los desechos procedentes de la utilización de este producto médico (circuito de paciente, filtro, o •• ) se
eliminarán según los procedimientos apropiados.

(~ ~ •.~~~~r.
. (,OL'O~~

3.14. Las precauciones que deban adoptarse SI un producto médico presenta un nesgo no haOltu,~\~~!
especifico asociado a su eliminaCión «'<5'4DE <¿*"\<:J:.

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

"

Modos de eliminación del dispositivo
Con el fin de proteger el medio ambiente, el sistema se eliminará según los procedimientos apropiados. \

",

I
1,
I
l'
/,

,

I
...,-,
j
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