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BUENOS AIRES,l 2 ABR 2013 

VISTO el Expediente N° 1-47-23941/12-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

$ por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido conval"dados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

ó', Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos Bipap y nombre técnico Unidades de 

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

Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTÍCULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-18 respectivamente, figurando 

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

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

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

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

ARTÍCULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-102, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTÍCULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTÍCULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

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

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y Ill. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-23941/12-1 

DISPOSICIÓN NO 
Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB·INTERVF!NTOR 

A...lS.M . .a...'l'. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° .... ? ... 9. ... ~ ..... ~ .... 
Nombre descriptivo: Dispositivos Bipap 

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias. 

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

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: proporcionar soporte ventilatorio invasivo y no 

invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso 

que padezcan apnea obstructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria. Está 

indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales u 

hospitalarias, y portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para 

utilizarse como ventilador de transporte ni para mantenimiento de las constantes 

vitales. 

Modelo/s: Bipap A40 

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Respironics, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados 

Unidos. 

Expediente No 1-47-23941/12-1 

DISPOSICIÓN N° '1.' fi. "):¡ 9 ;\.{. 'U i'. .... 

~ Mk1~ t, 
Dr. io A. 'D~INGHFR 
SUSMINTERV~NTOR 

..A...N.M . .&..T. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

............ 2 ... 0 . .2 ..... 9 .. 

Dr. OTTO A. ORSINGHFR 
SUB-INTERVEN ruR 

,A.;tii.M.A.1.'. 



- RESPIRONICS BiPAP A40 -RESPIRO N ICS 
PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B 

CULLEN snt PISO 1 Y 2. CABA. 
ARGENl1NA 

INC 
1001 Murry Ridge Lana Murrysville 
PA 15668 ~ Estados Unidos. 

Respironics BiPAP A40 

Ref#: __ _ S/N xxxxxxxx ¿] -------------------
[Q} IP22 e:!! ! 

Alimentación 

De 100 a 240 VCA, 50/60Hz. 1,2 1\ 

12 VCC. 5,0 A (Batería externa) 

24 VCC. 4,1 A {Fuente de alimentación) 

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~ 5545 

Condición de Venta: _______________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1365-1 02 

-~ 
Apoderado 

AGIMI!!D 5.1'1.'-· 

(', 

i~ll 
'! 

Bioing. LEON/,AD<- GCNIEZ 
Mat. COPilEC 5545 

Olrecbr Técnico 
AGIMED S.R:j... 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP A40 

Importado por: 
AGIMEOSRL INC 
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. 
ARGENTINA 

1001 Murry Rldge Lane Murrysville 
PA 15668- Estados Unidos 

Advertencias 

Alimentación 

Respironics BiPAP A40 

IP22 

De 100 a 2'10 VCA. 50/60Hz. 1,2 A 

12 VCC. 5,0 A {Batería externa) 

24 VCC. 4,2 A (fuente de alimentación) 

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~ 5545 

Cpndjcjón de Venta; 

Autorizado por la ANMAT PM-1365-102 

-

M 'tl:dtKIOd del Antes dec mlocar a un paciente en el veniÜadDI', dml!! ~ una evaluadOn: dlnica para 

~ determinar:. . los~dealirmadeldíispos.ilíw . 
B equipo de --necesario 

• Sldebelllill,.......,lllllllilofiilllmaiM>IJ>.oj .. ....-OHjlir-o 
pulsio>lmelroctll>-

~- IIIIW'MOes..,~modioo~-po,.suutilll.acionbojola 
pailililillti ._,.;5i0ndemmodicopclf_..._~u---..-. , __ 

Utüi::eestemanualmmo~Lasinstrua:ionesdeestemanualmpiW!nden5USIÍIUiJ 
a m insbua:ione5 del pnlfesiónil mfcim '50tH el uso defdt5po:sil.iYo. 

Lap<e!<ripá>ny.-.,¡..- deldíispos.ilíwO>Io deben~ po<"""" del ml!dko 

""""'"""' El----y--.......t .. uu....&dad....,deuliliureldispasílim 
~ ... lo c ............... .,.ll\lliode¡nKJÍpdOnde ....... odo ..... deaiarmamnlatlljob 

~·· 
SO, :el profrional mélico debe revisar '1 'IJI!rilicarmalquier carrtrioen la: prescripción antes de 

Urjo~> SO UliliZMeldispaoiliw>.Eipmfeslonolmédimes_...¡,¡¡,degar...-qu<!lo<ajuaede 
la pn!!itiip:lt>t""" <Drn!Cimy.,.,....ble5 <onel ~después de---
La-detmO~-poGWI_J>OCÍ'I'1I",._~ 
la __ ........ .....,..-.. la-deiBia_de __ 
adecuaday ........ ,~ 

....... de ........ EJ....-Ii!ne...,afarmadebaleriabojodedlos-Laalormadepriarida<lmedia 
dolo- lndicaque~n~20-de-.ylaa ..... de 

priarida<l .... índkaqueq--delOmínutosde-BliErnpode 
_,..¡,._,.._..,...i_y..naenllm<ióndeli omiglledaddela 
baleria. t.uc--ylall!litp&. 
Bmque-.... -de_la_cuando_ ............. 
-boja.Fallode-c""'*"'ypl!tdidade-ti>Ciootl,.,_. 

TanporaturM de llolllillceeste<l5¡mi!liw5ili-arrtbil!n!1!es_..,..a35"tpoo¡uela 
funda 1 

1 ' 
-rodelllujt de_,._ ......a los 43 't. Esto podrfa causar una-o -- ·-IOmticaertlonfas respim>riao del poáetMo. r\ 
No lllillceeldi!pa5itiKl- -colocodo en mlugar~,<DÍI>o bajo la luz din!cta 
del""- \ 

' 
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NANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AI)IMEO S.R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 a.. v .t;. -;;¡ 

RESPIRONICS BIPAP MO 

- ... - A>eg...,.dequeel <fiSjlO\IÍti"' -funcioNndo-......., ..-de"""""" on 
deldh; - lllil!d1a i;llentw en el modo en.._¡. Veriliquesiempro-""""' eltooo audible y-

IMLEOdela ... rmase-enrojc>yiuegoMamJiilio- POngaso 
en cOfltiK:to con Philips Rei:pimnKs OOJnún centro de senitío~ para Rtaf'litM un 
-<lelclispOsim¡osiooseproduten .,..,_dW<IIIIela.....,.en 
!l1iiRfla.C"""*"Iosapftukls•yspm-mHinlt!rmaóiln......,lapuestaenro~~tu 
del~ - Phllipsllmpinlnlcs O!<DI1llencla la ulilzacíOn de un litre-en la salida de illlnn 

-~ princip¡11, siempro que el dis¡losilivo,. llliice en ndliples pacienn!< -·- B modo AVAPS-AE es :rolo p~ra u:so notrwasivo .en p¡cientes adutr:os. ... ......,. 
~del EJ ventilador sola debe USilf$1 UIA inl:l!fface5 de pac:ieme {p.. ej.. rnasariltas, dl'tllilm, - """""""'~ NClllllllldados por Phifps llo!¡ironics. Philill' .,pimnbro ha 

~ elfuncionarrlenlomnectodel cisposiliwo. índuKtas fas ;~~armas. ron otroscilatitos 
yes~<lel.,.,_,.._oel..,_......,_ 

Es""""""" un """"""~Hobloqueeel """""'' espir-. Eslo puede-
efflujo M aire y pmvocar la l'tlirt.hatac:i de •espracb.. 

A presiones..p;.-sbaja>;elflujoa-<lelallleCIDrespiraiD!iopuede!e5UIIor 
Inadecuado- eliminar todo el gas espirado del nm podna poclucine algo de 
~ 

CUillldo se use un órt:uito de pac:iél1tE ron mastiilrila facial completil, la mascirilla debe 
Ollllarcon""'•-ilde"'!l'Jrid..d_..._...do_la,.lwlade"'!l'Jrid..d 

-~---'"""'-Fun.t m..,_ sJ-..ilgtlnDIIrlilioi~enel-deltlis¡loliliw,siestl--.. .... sonídos inusuali!s.si 11!1 displsitjw o~ biterli alrilt:ll!se hancaklo,Jiíi ha entrado agua en 
vedadcw lit aJü~Sa, u si ti carcasa ii!Stilagrietadil o rota, irtteml'npa efuso y póngase en COI'IIiiCCo con 

Phiips Reipironia o un centw de SiiJ\Ik;o autori:Ddo ~a obtener tnantenimíl!nlo. Si usted 
es un paóeme,. p0nga5e en contado ron w proveedor de sertiéos de atención domiciiaña. 

OGIIID No debe -confiar en ningl.ll'laatarma indMduaJ para detecta una situación de cilrulto --- ldesoonecudo.t.n-....:deVent-n"*-bajayllpnea-.Uiili"""' 
-ron lularmaO.:umdesa>no<tadb. 

~ellúndonamiento de lilfunrión circuito desoonecudo.sien'lpRquese IRfu tm 
antia M cif'aJiro. Un lllmento-en la resi:sCencial del cimJito puede- impedir e1 funóonarniento 

-.. ... ~.-

-·- ... .-delomodaillpen<Jilóllde-de-dilpo!i!M>..Ud __ ...... ............ ---'llllloje ..... bajl>de "'!l'Jrid..d lSóley útr.low\lollilgo, SEI.Yl. según 
enfw'MeifaJde se describe en lEC 6060l-1. No conecte liJ :súdiidelimiMf,¡ il personal c»alei meda de ft1IEo -- ÓISjlO\IÍtiW>aliDililje<--poligolisosdado quepodrtl pr<Ml<llf una-gmoe 

ola""""" 

w-..dellan-illpen<lfiO!detiéiiiBiaJde......,...,_debon_ 
un t1!iSpiÑIIO deiDssana de alarma del dbfjosili110. No CDdli! do en la fundón lllmilda al 
.,.,..,... deen!ennl!na. 

A!Uiimrom-..,.de-ft!ll101aO- ll.,.,..,...doe!IEr.....,,asegol~Mede 

"""f''Cbar•-el"'""""'yelcXIM -alldc-
- Lis ililrmas anurtciadKen et ftfllílidor ~ se anundiin en el 5is1ema 

de ilarma mmota o lfamada a1 peaanall de enfenneria. 
La de510011M!!Xióndel abl! d&tll.irmi rwmota o larnidil a penonaf c~e 

é' .-J ~delwntitrdoro.dl!!lsistemadealannammotaollamadaal 
penona1 deenfemle~J1a genet'ill una JKitirtt:aJótt de atarma en la abnna ......... 

~· IÑija el-.de illimEcltadóna la toma de-defilcma que na<foo plll>do ._,.... - oon 4!1, '1 que las sitas uot:ros muebles no inlel:fierart mn él 

Utilice sabios cab~E5-de~ okts Ciblesde l.lam.Jc:tiaf pmonafditenfemwll¡¡ 
~porP!tilipslleipi""'ics<OOei-.EIIISOdealllesde-y 
cablesno....,;.-porllhiips~nicspuedecausar-oclano.!al 
d;q,os¡rí"' 

A<- Cuandoseatíadeilgtlncornpononteal-~,se-cnnsiderar 

cuidadosamenlelaR!!istonciaoltlujoytlespado~~-
immo humidif'ítcador_ y filtros), en I1!J;Jción con tos · ~en las 31iilltlla5-
del displsitiwyilgeoti!ft1ll!flliat-del paciente. 1 \ 
E1 usa de .a:esorios, mmdOC1ooi5 y Gi1b1es distintos de porl'lilips 

Respironicspuede"""""'"''"'-det.. ~· '"'" ¡.c......ile r. illi!IUilidad del 
dispo!íliw. ¡ 

/ "\ ) 1 ~ 

~OOSCtOLLA ~ ~ 
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Apoderado 
AGIMEO S.R.L.. 

. g. LE~ i(IRDu Gu'"'"" 
Mat. C 

Olrect 
AGIM 

TEC 5545 
ri Técnico 

S.R.L. 
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RESPIRONICS BIPAP A40 

Al---dl!fiujoJiio.p.-.,...~-do-no 
seaalf'IStantl!.la~ deoriganoirupQdo ~. dt!pendiendo Hfas pregones, flupodel-yfugadel-t.a.fugas _____ lio"""""""'ión 
de olfgeno lnspftdo a meft01:del valor~ Debe l.liaBle una adecuacla n.,..litot iuOOn 
del J*Íf!R,segUn estt inditadil médialmente, como un pulsioidmetro am~ 
Cuando se utilke Oidgeno oon t!5te sistf!fna.ll!l mminislro di! CWgl!no debe cumpir a -----No Cl:lfl«te.é ti!pOsitiYo a una fuenb! cM~ no tegJMda o de alta preWn. 
Cuando V! utiite adgmo con es~e sistema, debe~vna vatwQ de pcesiOn Phiips 
Res¡ilonlcsenla_del_.s;,.,.dn~-dopmión.-haber 
peliglodo-io. 
8 t:»Ugeno contribuyct .. ~a mmbustiOn,No utilk:e ~ mientra fuma N M presenci:a M 
..,.,_~ 

Na uliice el dispasitMJ t::en:a de: fuentes devapon!S tmitos o noc:ivDs. 

Cuando utilia! tWgeoo con eSte siDma,1!ndenda el~ al'rti!J de abrir el odg81o, 
!le5ac1Ntelftuj0do--·-el""-iv<> --lilliCUIIIIllodóndo 
adgonoen<l-~do ..... wloiidaiSielftujOdoo<lgEnom-
;Qvadocundnt!ldspo:siliwJnoe.mim~.t!l~enviadoatímeriordi!l 
--Xll!l1Wrse-dolaaon.adei_La_doo<lgEnoenla 
=asadeló- produci<¡Oriesgo do-
Sedebentomilr ~ tspi!Ciiles ronJos~elec1J:icos médicos mpecto a ......... -ad~tarol)ydoiJen_y __ .., 
ar:uenio mnlail'loi¡ua:iCMI ~aenestemanu&B ~ood!beapilarseni 
colocarse en~ ptuúnidades:de nihgtln ob'o equipo. Para ablenl!rmis fr1forrrtad0n, p0ngase 
en tomado cm su pro'M8dor de-serWdos de Rncion damiciliiña. 

Los equipos pPI'tál:ilesofDOYiesdi!! ~por ~pueden ilfecw a 
bs equipos~ méócos. Consull!-lil sec:.tiOn de CfM óe este llliiJWal para COf10a!r las 
~ a observar l!nbe los gt!!l'ld adoiéi de radiofA!.cuenriy e venti&iMfor par-a eritar 
interlenmcift. 

Pataevitar~~~siempreeca~dealimaJt.acionde-latomade _ ..... ,....,_. .. _ .. _ 
Nwtca opete el disposíttyo st algul'.il l*l.ill esu daftada o $i no es:tafuncioolndo 
~ ~las.piezasd.ail1duantes*~uYn!kikL 

lnspec~pemdiamentelos cableseffétrms para~queno pmsalb!n darlos ni 
-do-Siun"""'--.dojodeutl....,~ 
ltn f«!J*acianes y kH ajustes solamente: debe-l&izaflospenonal deSénricio técnico -parPI!i;p._EI.......,_no __ ,,.,..,"""""" ......... _. ___ ""'-""· 

No utilia rnllngYeJ.as ant:Estaticas ni conductiYaS. ni tWm: de paciente mnductivm ron el d-. 
La c.andensadóR ~ dal\ir el dispo.sitivo. Si el dispositivo ha estado eKpUeSto a 
temperatum. nuy altas o muy bajas, deje-que akmce-la tempeQtun ~ (tefnpEtfatura 
de fUI tciollillllliefiiO,) antes di! ínk:iar la t:eripia. 

Pan un fundONIIJlienmc:ocra:to se feiJJieR QUI!"híll)'i un Mio de espuma gris inDiatto 
~yqueooesMdaAado..~p!riOdicamentey~c~h!rlgat::tanos 
qul!.' impidan unfundonamietJio acl«uado. 

No utilice~ alilf9i!ÓIIe5 mn este clispoUivo. 

No ponga el (jsposili'fo dentro ni encimt di!- rWigón recipiente que pueda recoger o 
~"""""' ...... 
No mloqueelócspositivo di~ !Dbtea:lfomtns. moquetas_ telas. u otro5 ~ ·-Mo enchufe el disposiliw m URill tomi!l de corriente- conbO&itda por un m.etruptor de pared. 

El tunicifndor tml1ico solo puede usarsecuanr:to el wntiadof estt c:onec:rado a 
.iiilirneiJt¡¡cil)n de CA NopuedelHiii'Secon una biitli!lrtl. 

No utilice fa rnlsitJg bilterla Ulema para hacer funcionar al mi5mo tiempo el ventilador y 
cualquiet ocro equípo, corno ullit silla de ruedas. ell!ctrica. 

5ofo se ~conectar tHil ~ ll!!lt4!rm al wendador utilizando el cable de bab!dil externa 
de Phifips Aespironics. Este cable está~. wrrert.;unau tem:linoKb y di!ponede 
fusible- pan gar~ una t:OI"laiOn J!QWil a UN bater1a de: ptorno..D:Io decido prafund:t 
esUndar.Eiusodecualquil!rotroadapcadoroablepuedepro~~DQJun~~ 
illildecuadodfiventilador. ¡·_ 
No sumerja el di!ipDiitiw ni permita que l!lltn! nl:lgdn lkPdo en l.ill c.ca -¡.,; - elfilb'Ode 

No-ei-«WWvapo< ... --~"'· -· Noutii<E--.--..-~ .... , piare! ......... 
...... -. 

1 
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AGIMED S.fl.l.. Direc Jr Técnico 
AGIM ED S.R.L. 



-RESPIRONICS 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1fié:·
1 -~ 

RESPIRONICS BIPAP A40 

Nota: Este producto no contiene goma de látex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al 
paciente o al operador ni en el circuito de respiración o de paso del aire. 

3.2 

Uso Previsto 

El ventilador BiPAP A40 está diseñado para proporcionar soporte ventilatorio invasivo y no invasivo para tratar a 

pacientes adultos y pediátricos de más de 1 O kg de peso que padezcan apnea obstructiva del sueño (AOS) e 

insuficiencia respiratoria. Está indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales u hospitalarias, y 
portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para utilizarse como ventilador de transporte ni para 

mantenimiento de las constantes vitales. 

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

dispositivo: 

n Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones 

adecuadamente 

n Riesgo de aspiración del contenido gástrico 

n Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media 

n Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre 

n Hipotensión 

Efectos secundarios 

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

intenso. 

n Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas adecuadas en 

las instrucciones de la mascarilla. 

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

./ Molestias en los oídos 

./ Conjuntivitis 

./ Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas 

./ Distensión gástrica (aerofagia) 

3.3 

Accesorios: 

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP A40. Póngase en contacto con su proveedor de 

servicios de atención domiciliaria para obtener más información. Al utilizar los accesorios, siga siempre las 

instrucciones incluidas con ellos. 

Humidlficador 

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

sequedad y la irritación nasales al aportar humedad al flujo de aire. 

Cuando el dispositivo esté espera, si el humidificador integrado está conectado y la configuración de parámetros del 

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

Precalantar. La selección de esta tecla inicia la función Precalentar el humidific~ y cambia el icono del 

humidifrcador al icono «calentamiento activo». Si se selecciona esta tecla de nurvo•mientras la función Precalentar 

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

Precalent. se apaga automáticamente. 

RNANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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El sistema viene con una ta~eta SO insertada en la ranura correspondiente en la parte trasera del dispositivo, que 

permite grabar información para el proveedor de servicios de atención domiciliaria. Su proveedor puede pedirle que 

extraiga periódicamente la ta~eta SO y se la envíe para su evaluación. 

Para retirar la ta~eta SO: 

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

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

Para escribir un Registro de eventos en la tarjeta SO: 

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

2. Seleccione la opción «Escribir reg. de eventos en tarjeta SO» del menú Principal. 

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

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

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

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

Nota: Utilice solo las tarjetas SO disponible de Philips Respironics. 

Oxigeno suplementario 

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

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

oxígeno con el dispositivo. 

Sistema de llamada al personal de enfermería 

Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermería institucional con su dispositivo. Hay varios cables de 

Philips Respironics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de enfermería al ventilador. 

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

Unidad de alarma remota 

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

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

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

Oxfmetro 

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

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

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

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

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

Sp02 y FC. 

Nota: Utilice solo el oxímetro disponible de Philips Respironics. 

Software DireciView de Phlllps Resplronics 

Puede utilizar el software DirectView de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripción de la ta~eta 

SO a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar de datos almacenados 

procedentes de la ta~eta SD. DirectView no realiza ninguna puntuación ni diagnóstico automáticos de los datos de 
r\ 

la terapia del paciente. ( \ 

Software Encare de Philips Resplronlcs \ 

Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar 1 

a un ordenador. 

de ~a prescripción de la ta~eta SD 

Maletfn portátil 

~ 
Apoderado 
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Está disponible un maletín portátil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletín portátil solo 
como equipaje de mano. El maletín portátil no protegerá al sistema si lo factura con el resto del equipaje. 

Baterla extrafble y módulo de baterfa extralble 

Está disponible una batería extraíble de iones de litio recargable para el dispositivo BiPAP A40. Puede conectar la 

batería al dispositivo y recargarlo utilizando el módulo de baterla extralble. Consulte las instrucciones induidas con 
la batería extraíble y el módulo de batería extraíble para obtener más información. 

Platafonna con ruedas BiPAP serie A 

Está disponible una platafonna con ruedas para utilizarse con el dispositivo BiPAP A40. Consulte las instrucciones 
incluidas con su plataforma con ruedas para obtener más información. 

Bolsa para guardar el dispositivo mientras se usa 

Está disponible una bolsa para guardar el dispositivo BiPAP A40 mientras lo usa. La bolsa no está indicada para 

usarse con el humidificador. La bolsa está diseñada para acoplar el ventilador a una silla de ruedas. Consulte las 
instrucciones incluidas con la bolsa que permite la utilización del dispositivo para obtener más información. 

3.4; 3.9: 

Configuracion del Equipo: 

Instalación del filtro de aire 

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color blanco. El 
filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, mientras que el filtro 

ultrafino blanco ofrece una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar 
instalado en todo momento cuando el dispositivo esté en funcionamiento. El filtro ultrafino se recomienda para 
personas sensibles al humo de tabaco o a otras partículas pequeñas. Se suministra un filtrode espuma gris 
reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un filtro ultrafino desechable. Si no recibe el dispositivo con 
el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para 
instalar el filtro o los filtros: 

1. Si está usando el filtro uttrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con el lado liso 
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 el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de los 

filtros. 

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

Coloque el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar fácilmente desde 
donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posición en la que vaya a dormir. Asegúrese de que la zona de 
los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u otros objetos. Para 
que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo. 

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

ventilación, radiadores y aire acondicionado). 

Conexión del circuito rasplretorio 

Necesitará los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado: f· 
·Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con¡co~ctor espiratorio integrado, o 
interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiración independiente (co~o e,( Whisper Swivelll) 

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

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla) 

~ 
Apoderado 

AGIMEO S.R.L. 
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Conexión de un circuito no invaslvo 
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RESPIRONICS BIPAP A40 

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

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

... --

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

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. 

1 l 

b. El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo 

seguirá funcionando y suministrando terapia. 

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. 
Conexión da un circuito invasivo 

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

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

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. 

b. El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo 
seguirá funcionando y suministrando terapia. 

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

sus siglas en inglés). Se recomienda un humidificador invasivo que cumpla con la norma EN 1508185. 

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

el Whisper Swivelll) en línea en el extremo del paciente. 

4. Conecte un adaptador de traqueostomía al dispositivo de espiración en caso necesario y, a continuación, conecte 

el tubo de traqueostomía del paciente. 

5. Consulte el capítulo 5 para ajustar la configuración de la Resistencia System One en invasiva. 

Suministro de alimentación al dispositivo 

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

fuentes en el siguiente orden: 

• Alimentación de CA 

• Batería externa 

• Batería extraíble 

Utilización de alimentación de CA 

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

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

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

interruptor de pared. 

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

ventilador. 

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes. 

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

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

tornillo suministrado, como se muestra. 

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

Utilización de alimentación de CC 

Puede hacer funcionar el ventilador utilizando una batería externa o una batería extraible. 

Batarla extema 

':! 12 

El ventilador puede funcionar con una baterfa de plomo-ácido de 12 VCC utilizando el cable de baterfa externa de 

Philips Respironics. Este cable está precableado y correctamente terminado para garantizar una conexión segura 
de un baterfa externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la batería depende de las características de la 
misma y de la utilización del dispositivo. 

Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composición química, la antigüedad y el perfil de uso de la 
batería, la capacidad de la batería externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una estimación de la 
capacidad restante real. 

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

cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa. 

Baterla extralble 

Philips Respironics ofrece una batería de iones de litio extraíble. Puede conectar la batería extraíble al dispositivo y 
recargarla utilizando el módulo de batería extrafble de Philips Respironics. Consulte las instrucciones incluidas con 
la baterfa extraíble y el módulo de batería extraíble para obtener más información. 

Nota: La batería extraíble se recargará automáticamente siempre que esté conectada al dispositivo terapéutico y el 
dispositivo esté funcionando con alimentación de CA. 

Indicadores de fuenta de alimentación del dispositivo 

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

describen con detalle a continuación. 

Indicadores de alimentación de CA 

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

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

Indicadores de alimentación de ce 
Cuando se aplica alimentación de CC al dispositivo, aparecerán los símbolos de la batería en pantalla para indicar 

el estado de la baterfa. Los símbolos de batería extraíble y externa solo aparecen en pantalla si hay una batería 
extraíble o externa conectada al dispositivo. El sombreado en el icono de la batería indica la alimentación restante 
en la batería. Consulte la tabla de símbolos de pantalla del capítulo 5 para obtener información sobre cada símbolo 
de la batería. 

Ap.3.6: 

Interacción con otros Tratamientos y Dlsposistivos 

rr No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamabl s n con aire o con oxígeno u 

óxido nitroso. 

rr Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto 

requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad 

-F RNAND0 SCIOLLA 
Apoderado 
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3.8. 

Limpieza y mantenimiento 

Limpieza del ventilador 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP MO 

. ·' 

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

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

caso necesario. 

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la carcasa según sea necesario, utilizando 

un paño limpio humedecido con agua y un detergente suave. 

2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen daños después de la limpieza. Sustituya las piezas 

dañadas. 

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable d.e alimentación. 

Limpieza y desinfección para múttiples usuarios 

Advertencia: Si va a utilizar el dispositivo con múltiples usuarios, deseche y reemplace el filtro antibacteriano cada 

vez que se utilice el dispositivo con una persona diferente. 

Cuando se utilice el dispositivo en múltiples usuarios, complete los siguientes pasos para limpiar y desinfectar el 

dispositivo antes de utilizarlo con cada nuevo usuario. 

1. Desenchufe el dispositivo antes de la desinfección. 

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

limpiar el exterior del dispositivo: 

--Agua oxigenada, 3% 

-Alcohol isopropílico al 91% 

- Vinagre, con una acidez del 5% 

--Agua 

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

-- Toallitas DisCide 

3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentación. 

Limpieza y sustitución de los filtros de entrada de aire 

Con un uso normal, limpie el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustitúyalo por uno nuevo 

cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si 

está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. 

1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentación. 

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

dispositivo. 

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

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

resto de detergente. 

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

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

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

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

Limpieza del tubo reutilizable 

1. Limpie el tubo a diario. \ 
2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. 

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

4. Enjuague abundantemente y seque al aire. 

ERNANDO SCIOLLA 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 
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3.11 : 

INTRODUCCIÓN A LAS ALARMAS 
Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata por parte del usuario 

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

• Prioridad baja: requiere que el usuario sea consciente de la situación. Estas alarmas alertan de un cambio en el 

estado del ventilador. 

Además, el ventilador también muestra mensajes de información y alertas de confirmación que informan de las 

situaciones que requieren atención, sin llegar a ser situaciones de alarma. 

Nota: Si se producen múltiples alarmas al mismo tiempo, se procesan y se muestran todas las alarmas, pero se 

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

prioridad al principio de la lista. 

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

información. 

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

Indicadores de alanna audibles y visuales 

Cuando se produce una situación de alarma: 

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

• Se escucha una alarma audible. 

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

Se describen con detalle a continuación. 

Indicadoras LEO de alanna 

El botón 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 botón 

Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo. 

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

audio/Indicador de alarma parpadea en amarillo. 

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

continua en el botón Pausa audio/Indicador de alarma. 

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

confirmación. ~ 

Indicadores audibles 

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

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

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

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

alarma audible continua. En las descripciones de alarmas que aparecen más adelante en este capítulo se muestra 

este indicador como: 

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

que se repiten con un patrón de 1 segundo activado y 1 segundo desactivado. En las descripciones de alarmas que 

aparecen más adelante en este capítulo se muestra este indicador como: 

• Indicador audible de prioridad alta: cuando se detecta una alarma de prioridad alta, s es~cha una serie de 

pitidos con el siguiente patrón: 3 pitidos, pausa, 2 pitidos más, que se repite dos vece . EstF indicador continúa 

hasta que se conige la causa de la alarma o se detiene la alarma audibl .--Eñ.la!tiJ~s ripcfnes de alarmas que 

aparecen más adelante en este capitulo se muestra este indicador co o: , 

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

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

alarma audible. En las descripciones de alarmas que aparecen más adelante en este capftuto se muestra este 

indicador como: 

·Indicador audible de prioridad baja: cuando se detecta una alarma de baja prioridad, suena una serie de pitidos 

con un patrón de 2 pitidos juntos. Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la 

alarma audible. En las descripciones de alarmas que aparecen más adelante en este capftulo se muestra este 

indicador como: 

Mensajes de alarma 

Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una descripción de la 

situación de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltará en rojo si se trata de una alarma de 

prioridad alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media o baja. (El color del resaltado coincide con 

el color del LEO de alarma del botón 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 LEO se apaga y la alarma audible se detiene. 

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

Respuesta: Si está utilizando alimentación de CA: 

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

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

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

energía del dispositivo. 

Si está utilizando una fuente de alimentación externa: 

··Asegúrese de que las conexiones del cable de alimentación de ce y el cable del adaptador de la batería sean 

seguras. 

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

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

ce. Es posible que sea necesario cambiar el fusible. 

1S 

::~~~:~:~(.::::::~::::::E:::::::~:~:~o~:::::.:.:::::i::~:n~~c~:~ón domicilia~ 
-Verifique que no esté en modo en espera. El flujo de aire permanece apagado mientras está en espera. 

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

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

ayuda. 

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

Respuesta: Los filtros de aire podrfan estar sucios. Limpie o sustituya los filtros de aire. 

•• La temperatura del aire puede variar ligeramente en función de la temperatura ambiente. Asegúre 

dispositivo está bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa de cama o cortinas que p 

flujo de aire a su alrededor. 

-Asegúrese de que el dispositivo no está bajo la luz solar directa ni cerca de un aparato de calefa 

de que e~ . 

- Si está utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del humidificador. Bioing. LEGN/,RD<.. GG;~ l ····· .... :\ 
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AGIMED S.R.L. 
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Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que esté funcionando correctamente. 

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla? 

Respuesta: Esto puede deberse a un ajuste incorrecto del arnés o de la mascarilla. 

-Asegúrese de que utiliza una mascarilla del tamaño adecuado. 

') 

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

cambie la mascarilla. 

Pregunta: ¿Por qué se produjo un error en el cambio de mi prescripción cuando actualizaba mi prescripción 

utilizando la tarjeta SD? 

Respuesta: Hay tres posibles mensajes de error que aparecerán si se produce un error en el cambio de la 

prescripción cuando se utiliza una ta~eta SD: 

-- Error en el cambio de prescripción· Retire la ta~eta y reemplace la prescripción con una prescripción válida. 

·- Error en prescripción: Número de serie - Retire la ta~eta y reemplace la prescripción con la prescripción con el 

número de serie correcto. 

- Error en prescripción: Versión - Retire la ta~eta y reemplace la prescripción con la versión correcta de la 

prescripción. 

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

ventilador está funcionando con alimentación de CA? 

Respuesta: Puede que la batería no se cargue si el dispositivo está demasiado caliente o demasiado frío o si está 

funcionando a una temperatura ambiente que está fuera del intervalo válido especificado. O puede que el 

dispositivo no tenga suficiente energía para cargar la batería si se está usando el humidificador. 

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

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

TT Ponga el ventilador a temperatura ambiente. 

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

humidificador está desactivado. 

TT Utilice el cargador de baterías extraíbles Philips Respironics para cargar su bateria. 

rr Si el problema persiste, póngase en contacto con su representante de servicio autorizado o con Philips 

Respironics para que el dispositivo reciba servicio de mantenimiento. Tenga a mano el número de modelo y el 

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

servicios de atención domiciliaria. 

3.12 

Condiciones de almacenamiento y manipulación : 

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNIOTICA 

Emi5ionesder~ 

OSPR11 

El dispostivo utiiWieA~!njl'it de racfiohecuenda 
solimenle paq :SU funcionamiento interno. Por lo 

tinto,last"JIIisionesdíe ~smmuy bajas 

y no es probable quL> produzcan inteffl!n!ntias en 
~f!tectrónico5 ~ 

Emisiones de radiofreaM!ncia Clase B El disposti;o es adecuildi::l para utilizarse nxio 
OSPR 11 tipo de~ incluidos los 

¡.E;::"""""'::,.:: . .:.:.._'""" __ ....,:-, -----+c=,...-,.,.-------lylosconec:tadasdi~alared Ubk.de 

lEC 61()(10..3-2 sumimstro eléctriro debajovotta¡eq 
¡.Au:=::-:"""""'"'=::, ::::..,-=---=-¡e:-y----lf:c:-..,..--:-------t 1os ediliáos ... -. .,...,....,""'...c\tm. 

efTlisjonesde desb!llos 

IEC610DO-H 

·~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

Bioi•g, LE614A.Mp~! ~"'.f M•t. coPl!'~ ~ 
Direct"Jr Téc ico 
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Guia y declaración del fabricante -Inmunidad electromagnética 

Estli!- dlsposittvo está concebido par.~ utilizarse en el entorno-!!lec~ e:spedfKado ,a cootinuildón. El 
usuario de este di5posilivo Mbe •$4!9Ufllnoe de util~rlo en dicho et'1tOmo.. 

Pru~ di' lnmunod<><! N¡y.,j d.. prw.-ba N~V~ldto Fnrorn(l e~tromaqnt>tl{O 
tE< 60601 ~umplfm..,nta G<11a -- :1;6 w alntilcto d. kV «<l!!aCtt l.o5~debtfl--~maóeQ. 

""" llomWgonobaklos.ilsde~ 
n:tv• .t8kV~~ Sibssuelos e~ abiiefttlscon 

lfC 6ttl00-+J: matl!riil~, la hlln'll!dild 
~dt!bm!UJr Mi~ díei»Mt -- H kV PR bs lineas.• :t2 kVp¡B b M pmt1laf l..lcaldaddi!la~di:!J¡Jed 

mmiloric&ell!ctricos ~el6ctriw e:lktJU debE! ser la nonnal pan un 
Momo domfstlm u hinpltllillQ 

IK61CJCtC>.4.4 11 kV p.nUs lnYs;. 
.. _ _ ... 

"""""""' :tl kV~elmodo :-t kVpotritelmudo laalmd di! la ef1l'l7i di! lil red 
dftn!oci;ail ,._. .. efk1riQ debe ser la nonnall pan un 

IK 610CJIH.S emtlloodoml!stico u hof41'it¡¡lario. 
tHVpnelmodo t.2 kV p.va el modo 

"""" ""'*' 
C»da:s.i~IIIH U,.~9!1. U,ó'll. la calidid di! la eJll!!l9la de-lilled 
roru:s y ViflaCiones de (ti<~ldi:-!Wil.enU,) (aldli;-95'iiii!Oll,) ~díK!ewr lanunml ~un 
wft¡¡jeentas ~de ~Q,Scido¡ ~Oftodos ~doNstic:OI.I~~rio. 
l!fltf.xl;~~ del wmlnistro 

"''"'- "''"'- SieiVJIJiHttdel:~ ~ 

"""""' (a~'llel6011t<enU,¡ (Q~dti«JJ!t.enU,.j 
unfu~IDCOd:inuado 
durante tti infl!rruptJilllliK del 

lEC 61 000+ 11 dur.DeSddm d .... Sáó» Wlftnistro eléctrico, oe rfiCOOlÍl!nda 
U,.del7"*' "'""""' W!'l«lilf el dÍ!ipDSÍlÍvo" uo !titl!ma 
(uída~~enU,) laldatfeii:JD~~~t.enU,l de~inillt!f'nlrriJidao.t 
dll!'il(ft:S.dc.Jos 

_,_ 
~-

"''"" U,.oS'Il 
{c.llkl.i:>~l!flU.l (takl.i>95'1!!1!f1U,) 
dUAnte S ie9un:ki1- dunnte S 'lf!9lJrldo:s 

Úlmpl)~· '.1/m "'"' Los~~lk 
~ilell!ctriu ff«:uenci;¡elé«rici dfb«¡ est ... 

"""'"" nhletes~deunenlumo 
dooM!!§tiro u hospitiiR!IIIItmMI. 

IEC6100Q..4..8 

P«m.. u.~ !!1 vobje-de bi red !!!«tria de CA..illltes de 111 ollpliucióndl!l nivel 01! lit prueba. 

Guia y déclaración dél fabricanté -Inmunidad electromagnética 

Este <hsposniw está conc:ebido ~ utit~Zme en d entorno elec.-tm~ espetificaOO a contln!aOOn. El 
uruario de estE dispositiyo debe asegur.JfW de utilizarlo en dktm entorna. 

Pru~bc de N•vel d.-! orue-b.a N1v€l do> Entomo ..l>i'ctf'Om"'9nettco Gu~a 
1nmunldood I~C 606{}1 turnp!•m 1oe-nto 

~ -IEC.61~ 
los ecppo.s pclfUdes: o ITIINie5 de 
~porndÍI:Ifn!CUencii nodl!ben 
u1iízarse il una disUncia irérior il 1.1 distancia de 
5lpiOdOn tétiAiéwiodi decuaiqljer ll\1ftll del 
dispDsilñoo (n:luidos lo5 Cilbk!si; dll:ha ~ 
seatwJ¡¡•JWWtirdelilecuadón~ 
il lil fnllr:uenc& del UOll"l5miior. 
~·~IKOOJMCiad.l: 

lYrms )\'n¡u¡ d= 1).JJ'" 
150 ldil ato MHzfuer.a 
de 1M barwl;as 15M> 

lVfm 
De 8(} MHl <l2,S GHt 

IOV/tn d-. 1,2.,(J" DeBDMHtaiOOM-tl: 
O.l6Wk.a2,5GHz d= 2,3.,(J" De800MHul,SGHz 

donde Pe la poll!nót ele: Sllida nominll múima 
del nnsmisoren vá:l5 (W) segUn el fOibric."ne 
cle:ltnrumisor; yd~bidi5tMciade~ 
~81mMRI5!ml.. 

lilsinlensmdes de CilqiOde tAmmisom5 de 
~fijos..~miÚMII:~ 
unestudio~delbgir,•deben 
M"infl!riotes al niwl dec~ímiento«t e& ...... ~ftet:llenc-~ 

OOTA t: A eo MHl y IOOMHr., w ~ et irltew.llo dli!frec:uencin superiof. 
NOTA l:Es~zidirectricMpuedl!n no !01!1" ~en IDd¡s i;a~U~I6nela:tnlnwgn8ic.l se~~~' 1 
af«tada por b; bofóOny ti feiSejD piOdOOclos por ewvdWi:S, objei!Ds: 'f petmflat. 
.t Ys~cle:carnpo-dell»tl"an~fijo:s,cormb.cle:t"Staóonetbawderadiotel8onos{movies 

~ lnaAambric:O!) y di! radios~ tenet~e, ~di! racioafldooados erni5ionK de r.adiGdeAN. y FM. y 
emt!lones~ tekMsión no pueden ~ b!OtiunWiillliCM pwdsiOn. Pilr.i evablr 8 eftlOmo 
Jl'fOdOOdoporb'".tn:lmiwm:de<radiofrecuencia~debeamsid!Pr«Se<lilpostii!Dddeltilizirunestudio 
i!k<uonwg¡ iMiw dellugilf. Si N inamidld di! c.amp:1 rnedidil en ef IU!Jilf en el que se uDiiP ti ~ ~-~ 
elrWwtcle:~de~BCDm!5pOfÓI!flb!indOdomisiii"JÍbil,et~deberaotniefv
p;w.a compmbaJ qiJI! fundonilll!JfJJYfrnenle Enc.aso d!!func:DnilrDenm anomalo pueden st!ffJI!Ces.trfas medidas. 
ilditionlles, mmolil~ o i!lurriliodeluqardeldispDAtivn 

b Dentro del inl!!rv*ideflecuenci.lsde ISOIIKzaiiOMHr,la!i ~deampodleben serinleOOtMi13Wrn. 

~ 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

Mat. CUPilEC PMiii 
Direct-?r Técnico 

AGIMED S.R.L. 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 - -RE S P 1 RO N 1 C S RESPIRONICS BIPAP MO ....._ ____ __,_ _______________ ____,,~ 
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES 

Opentlvo Alm•<enamt~nto , __ 
deS"Ca35"C de -20 "C. tiC "C 

HuiiiOdod-. dell5%al9S'IIh(sincondensación) del15'1f>ai9S'IIh (sin condensación) 

Prwlón-ofWico IOlid>a a 771d>a N/C 
(aproximadamente ().1286 m) 

3.14 

Eliminación 

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales. 

Ap. 3.16: 

ESPECIFICACIONES T~CNICAS 

Físicas 

22) anAnx 18,4 cmlx 10,8 an AJ 

""'""- 2 kg 

Exactitud del parámetro mostrado 

PilroW',HttJ h;u:tttud R~h.1c1on !nten~alo 

Tasa de fugo estimada N/C O,li.I'M DeO a 175 I.I'M 
Volumen corriente d&atre ±10 mi" ±2(1'!¡, de "'lectura, lml De0a2000ml 
espirado lo_ ... ff10)'D< 

Ffecuenda resp&.toria ± 1 RPM a± 1 O'llh de lit lectu~a, 1RPM DeOatiORPM 
lo que sea ff10)'D< 

Ventil:adón minuto espira<b Cák:ulo basado .... e! O,lli'M Oeaa 25tfM 
volumen corrient!t ospirado y lo ___ 

f'Msión del padenleestimoda ±l,ScmH,O 0,1 cmH,O DeOa40cmHp 

Fleii:E CálCulo basado en el tiempo 0,1 9,9lla U1,9 
kispiratorio y e! tiempo 
esPmorio 

*la precisíbndebs par.irnetrosmostrados se basa en condklonesambiente:de banco de pruebas. a una 
allitud nominal de 380 metros. Todos los pafámetros basados en el flujo"' '"'1"...,. en !lujo 110lurnc;uico-

.. Presión medida en el puerto de conexión del paciente con o sin humídificadorlénnko integrado tsinr·· 
delpaclente). ' 

Sonido 

~: 
Apoderado 

AGIMED S.R.L. 

1 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-23941/12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .. ~2 .. 0 .. .2 .. ,9 
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivos Bipap 

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias. 

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

~ Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: proporcionar soporte ventilatorio invasivo y no 

invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso 

que padezcan apnea obstructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria. Está 

indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales u 

hospitalarias, y portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para 

utilizarse como ventilador de transporte ni para mantenimiento de las constantes 

vitales. 

Modelo/s: Bipap A40 

1 Pe.ríodo de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación 

·~ 



Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. 

Nombre del fabricante: Respironics, Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados 

Unidos. 

Se extiendE:, a,AQimed S.R.L. el Certificado PM-1365-102, en la Ciudad de Buenos 
A. 1 l. ABR 2013 . d · · · (5) - t d 1 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por cmco anos a con ar e a 
fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N° JM~f' 
Dr. OTTO A. ORSINGf.IFR 
SUB-INT'ERVENTOR 

A.N.M . .a..T. 
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