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BUENOS AIRES, '1 4 ABO 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-3294/12-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina Sf.. 

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 N0 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 I ve, pro"cto ,"y' ''''''pd6, e, e' Reg"tro ,e ,,"dtO. 
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Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorlzante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

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

80, 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, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la Inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

ú.: Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo Ventilador eléctrico de baja presión y nombre 

técnico Generador de Presión Pulsátil, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde 

Gas Argentina SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

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

! ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 174 y 175-208 respectivamente, 

.~ 
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figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-66, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

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

ARTICULO 60 - 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 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente N0 1-47-3294/12-1 

DISPOSICIÓN NO 

e/ ~.708 

Dr. OTTO A. ORS'NGHI'R 
SUa-'NTERVENTOR 

.A.B .M04.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO Inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... ' .. 7 .. 0~ ... 8 .... 
Nombre descriptivo: Ventilador eléctrico de baja presión. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de Presión 

Pulsátil. 

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

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: proporcionar ventilación no invasiva a pacientes 

pedlátrlcos de 7 años o más, de 18,2 kg. Y que padezcan insuficiencia 

respiratoria o apnea obstructlva de sueño. También está indicado para tratar 

pacientes adultos de más· de 30 kg. con insuficiencia respiratoria o apnea 

obstructiva del sueño provocada por apnea central y/o mixta y por respiración 

periódica. El dispositivo está diseñado para uso hospitalario. 

Modelo/s: OMNlLAB Advanced 

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

Nombre del fabricante: 

1- Respironlcs Inc., Sleep & Home Resplratory Group 

2- Respironlcs Inc., Sleep Therapy 

3- Respironics Inc. 

Lugar/es de elaboración: 

1- 101 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos. 

2- 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos. 

~ 
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3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos. 

Expediente NO 1-47-3294/12-1 

DISPOSICIÓN NO 

'7 O 8 Dr. ono A. ORSINGIlFR 
SUB-INTE"VENTOR 

.... N ... 4 .... ~. 
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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 NO 

470 8 7····· ~j''''l, 
Dr. OTTO A. ORS'N~IiFR 
SUB-INTERVENTOR 

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



ANEXO 111 B 

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE 
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS 

PROYECTO DE ROTULOS 

Razón social del fabricante: Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group 

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos 

Razón social del fabricante: Respironics, Inc. Sleep Therapy 

Dirección: 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos 

Razón social del fabricante: Respironics, Inc. 

Dirección: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos 

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

Producto: Ventilador eléctrico de baja presión 
Modelos del producto: OMNILAB Advanced 
Número de serie del producto/Lote: 
Fecha de fabricación: 
Vida útil: No posee fecha de vencimiento 
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias 

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad 
15% - 95% sin condensación. 
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin 
condensación, Presión Atmosférica entre 83 y 102 KPa (1700 m a nivel del mar). 

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 66 
Nombre del Responsable Técnico: Oscar Mauricio González, MP 19468 

c==='--
& Precaución: consulte los documentos adjuntos; 
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INSTRUCCIONES DE USO 

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

ROTULOS 

Razón social del fabricante: Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group 

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos 

Razón social del fabricante: Respironics, Inc. Sleep Therapy 

Dirección: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos 

Razón social del fabricante: Respironics, Inc. 

Dirección: 175 Chastain Meadows Cour!, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos 

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

Producto: Ventilador eléctrico de baja presión 
Modelos del producto: OMNILAB Advanced 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones de sanitarias 

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad 
15% - 95% sin condensación. 
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin 
condensación, Presión Atmosférica entre 83 y 102 KPa (1700 m a nivel del mar). 

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 66 
Nombre del Responsable Técnico: Oscar Mauricio González, MP 19468 

& Precaución: consulte los documentos adjuntos; 
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3"2. Las prestacíones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que 
dispone sobre los Requisitos Esencia/es de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los 
pOSlIJleS efectos secundarios no deseados; 

Función y Uso previsto 

El sistema OmniLab Advanced está diseñado para proporcionar ventilación no invasiva a pacientes 
pediátricos de 7 años o más, que pesen más de 18,2 kg Y que padezcan insuficiencia respiratoria o apnea 
obstructiva del sueño. También está indicado para tratar pacientes adultos de más de 30 kg con 
insuficiencia respiratoria o apnea obstructiva del sueño provocada por apnea central y/o mixta y por 
respiración periódicR El dispositivo está diseñado para uso hospitalario. 
ADVERTENCIA: La eficacia de las caracterfsticas de las terapias Bi-Flex, C-Flex, C-Flex+ o AVAPS, o del 
modo AutoSV, hasta el momento no se han establecido para pacientes de pediatría. 

Advertencias 

• Este manual sirve como guía de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las 
instrucciones del médico o terapeutR El operador debe leer y entender todo el manual antes de utilizar el 
dispositivo. 
• No se han documentado los efectos a largo plazo del tratamiento de la respiración alterada durante el 
sueño y/o de la respiración de Cheyne Stokes en pacientes con insuficiencia cardíaca congestiva (CHF) o 
fibrilación auricular. Por consiguiente, deben tomarse medidas de precaución al utilizar este dispositivo en 
un paciente con insuficiencia cardíaca congestiva o fibrilación auricular. En estos pacientes, el médico 
deberá valorar los riesgos y beneficios relativos de la terapia según cada caso. 
• El dispositivo proporciona ventilación con presión positiva y está indicado para la ventilación asistida. No 
proporciona ventilación con suministro de volumen corriente garantizado. Los pacientes que requieren una 
ventilación con volúmenes corrientes prefijados no son aptos para la ventilación con presión de soporte. 
• Este ventilador no está indicado para mantener las constantes vitales. El dispositivo es un ventilador no 
continuo indicado para incrementar la respiración del paciente pero no para proporcionar apoyo ventilatorio 
total. Si se produce un fallo en el suministro eléctrico o una avería en el producto, el sistema puede dejar de 
funcionar. 
• En el caso de que se produzca un fallo del suministro eléctrico o del dispositivo, se activarán señales de 
alarma audibles y visuales. 
Así, el dispositivo debe desconectarse del paciente inmediatamente. Al igual que con la mayoría de los 
ventiladores con conectores espiratorios pasivos, cuando se produce una interrupción del suministro de 
corriente no ingresa suficiente aire a través del circuito, por lo que es posible que se vuelva a inhalar el aire 
espirado. 
• A presiones EPAP bajas, el flujo a través del conector espiratorio podría no ser suficiente para expulsar del 
tubo todo el gas espirado y podria volver a inhalarse parte del aire espirado. Es posible que se produzca la 
reinhalación" Monitorice al paciente como es debido. 
• Para reducir el riesgo de contaminación, puede colocar un filtro antibacteriano en linea entre el dispositivo 
y el paciente" 
• El dispositivo no posee ninguna alarma para detectar la oclusión del conector espiratorio. Antes de cada 
uso, revise el circuito del paciente para asegurarse de que el conector no esté obstruido. Una obstrucción 
total o parcial puede reducir el flujo de aire y provocar la reinhalación del aire espirado. 
• Verifique el funcionamiento de la alarma de desconexión del paciente cada vez que se realice algúr;...-..----~--, _____ 
cambio en el circuito del paciente. ~ 
• Verifique que la alarma de desconexión del paciente esté activa si se requiere por razones médicas. 
• Si el paciente tiene un defecto espirométrico obstructivo o restrictivo grave, o severa hipercapnia o hipoxia 
durante el día, es posible que el dispositivo no sea el método de tratamiento apropiado debido al nivel de 
apoyo ventilatorio que suministra. 
• No conecte ningún equipo al dispositivo sin la recomendación de Respironics o del profesion I médico. 
Compruebe que el sistema disponga de un conector espiratorio para expulsar el C02 del circui o. Si se 
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conectan al dispositivo accesorios del circuito diferentes a los recomendados por Respironics, se deberá ,,,, 
comprobar la presión, Es posible que el uso de estos accesorios altere la presión recibida, lo cual reducirá la 
eficacia del tratamiento, 
• El dispositivo sólo debe usarse con mascarillas y accesorios recomendados por Respironics o por el 
profesional médico o terapeuta Consulte el capítulo 10 para obtener información sobre los circuitos del 
paciente aprobados, No se debe usar la mascarilla hasta que el dispositivo esté encendido y funcionando 
correctamente, Los conectores espiratorios que están unidos a la mascarilla deberán permanecer 
despejados en todo momento, En caso de un fallo en el suministro eléctrico o un mal funcionamiento de la 
máquina, retire la mascarilla, 
Explicación de la advertencia: El dispositivo se ha diseñado para utilizarse con mascarillas o conectores 
especiales con conectores espiratorios que permitan la salida de un flujo continuo de aire por la mascarilla, 
Si el dispositivo está encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo 
expulsa el aire espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla, 
Sin embargo, cuando el dispositivo no está funcionando, no se suministra suficiente aire fresco a través de 
la mascarilla, por lo que es posible que se reinhale el aire espirado, 
• El funcionamiento del dispositivo se puede ver afectado negativamente por: 
- Campos electromagnéticos con niveles superiores a 10 V/m en las condiciones de prueba de EN 60601-1-
2 
- Uso de equipos de alta frecuencia (diatermia) 
- Oesfibriladores 'o equipos terapéuticos de onda corta 
- Radiación (p, eL rayos X, TC) 
- Campos magnéticos (p, ej" RM) 
• No utilice el dispositivo a temperaturas ambiente superiores a 35 oC, Si el dispositivo se utiliza a una 
temperatura ambiente superior a 35 oC, la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41°C y, por 
tanto, irritar las vías respiratorias del paciente, 
• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, 
ya que ello puede aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo, 
• No utilice tubos ni conductos antiestáticos o eléctricos con el dispositivo, 
• Cuando el dispositivo se utiliza con un humidificador externo, coloque el humidificador de forma que el 
nivel del agua quede por debajo del paciente y el humidificador a un nivel inferior o igual al del dispositivo, 
Utilice únicamente humidificadores aprobados por Respironics con el dispositivo. 
• Si observa algún cambio inexplicable en el rendimiento del dispositivo, si la unidad se cae o no se trata de 
forma adecuada, si entra agua en su interior o si la caja se rompe, solicite asistencia a Respironics o a un 
centro de servicios autorizado. 
• No abra la carcasa del dispositivo. No contiene piezas reparables por el usuario. Las reparaciones y los 
ajustes deben ser realizados por Respironics o por un centro de servicio autorizado, Las reparaciones 
realizadas por personal sin experiencia o no cualificado, o la instalación de componentes no autorizados, 
pueden ocasionar lesiones personales, anular la garantía u ocasionar daños costosos. 
• Los cordones y cables eléctricos deben examinarse periódicamente para ver si están dañados o si 
presentan señales de desgaste. c:::---
Cambie las piezas dañadas antes de reanudar el uso. 
• Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo. 
• No toque las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo de advertencia ESO. No se debe 
realizar ninguna conexión a estos conectores, a menos que se utilicen medidas de precaución contra las 
descargas eléctricas (ESO). Las medidas de precaución incluyen métodos para evitar la acumulación de 
descarga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, revestimientos de pisos 
conductores, ropa no sintética), la descarga de la electricidad del cuerpo a la estructura del equipo o 
sistema, a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones, asi como la conexión al equipo, sistema o 
a tierra mediante una muñequera de seguridad, 
• Si utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe cerrarse cuando el dispositivo no esté en uso. 
Explicación de la advertencia: Cuando la unidad no está funcionando y el flujo de oxigeno se deja 
activado, el oxigeno suministrado al ventilador se puede acumular dentro de la caja de la unidad. El oxigeno 
que se acumula en el interior del ventilador genera un peligro de incendio. 
• Cuando se utiliza oxigeno con este sistema, se debe colocar una válvula de presión de Res 'ronics en 
linea con el circuito del paciente. 
• Para un uso adecuado, la fuente externa de alimentación de CA debe colocarse en posición ertical y 
sobre su base. 

Página 4 de 35 
DI RE ~""", .... ICO 

Farm. Mauri ;0 Go zalez M.P.l9468 
Apode do 

Grupo Linde G , Arg. S.A. 



,'10 R 
• Al utilizar este producto, se deben cumplir los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de 
seguridad para sistemas médicos eléctricos). 
• El oxígeno favorece la combustión. No debe utilizarse oxígeno cuando se está fumando ni en presencia de 
una llama desprotegida. 
• Cuando se administra oxígeno suplementario de flujo fijo, la concentración de 02 puede no ser constante. 
La concentración de oxígeno inspirado variará en función de las presiones IPAP y EPAP, el patrón 
respiratorio del paciente y la tasa de fuga. Las fugas de proporciones considerables que se producen 
alrededor de la mascarilla pueden reducir la concentración de oxígeno inspirado a niveles menores que los 
previstos. Monitorice al paciente como es debido. 
• Para evitar que se acumule oxigeno en el dispositivo, recomiende al paciente que lo encienda antes de 
activar el flujo de oxígeno. 
Del mismo modo, el paciente debe desactivar el flujo de oxígeno antes de apagar el dispositivo. 
• No utilice la unidad en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxígeno o aire 
ni en presencia de óxido nitroso. 

Precauciones 

• El dispositivo sólo puede funcionar a temperaturas entre 5 oC y 35 oC. 
• No sumerja el dispositivo ni permita que entre líquido en la caja o en el filtro de entrada. 
• No coloque el dispositivo sobre ningún recipiente que pueda acumular o retener agua, ni tampoco en su 
interior. 
• La condensación puede danar el dispositivo. Antes de utilizar el dispositivo, espere hasta que alcance la 
temperatura ambiente. 
• Utilice un retén de cable para que el cable de alimentación no se desconecte accidentalmente. 
NOTA: A lo largo de este manual encontrará otras advertencias, precauciones y notas. 

Contraindicaciones 

El sistema del dispositivo no deberá utilizarse en pacientes con las siguientes afecciones: 
• Pacientes sin una actividad respiratoria espontánea 
• Insuficiencia respiratoria existente (omisión de tratamiento; riesgo de un aumento del trabajo respiratorio 
debido a una inversión incompleta de la obstrucción de la vía aérea superior o a respiración a un elevado 
volumen pulmonar que conduce a un empeoramiento de la insuficiencia respiratoria) 
• Pneumotórax o pneumomediastino 
• Bullas enfisematosas o antecedentes de pneumotórax (riesgo de pneumotórax) 
• Insuficiencia cardíaca descompensada aguda o hipotensión, especialmente si está asociada con 
disminución del volumen intravascular (riesgo de más hipotensión o reducción del gasto cardíaco) 
• Epistaxis masiva o historia previa de epistaxis masiva (riesgo de recurrencia) 
• Pneumoencéfalo, trauma o cirugía reciente (p. ej., pituitaria o nasal) que pueda haber producido fístula 
craneo-nasofarlngea (riesgo de entrada de aire u otro material en la cavidad craneal) 
• Sinusitis aguda, otitis media o tímpano perforado 
• Insuficiencia cardíaca inestable o aguda 
• Angina nocturna o en reposo (riesgo de infartación o arritmias) 
• Arritmias inestables 
• Pacientes severamente aturdidos o fuertemente sedados 
• En riesgo de aspiración del contenido gástrico 
• Alteración de la capacidad para limpiar secreciones 
Si los pacientes están deshidratados o sufren hipovolemia, o si tienen fibrilación auricular persistente, es 
posible que sus presiones de llenado cardíaco estén bajas. En estos casos, como en los que se utiliza 
presión CPAP o apoyo ventilatorio, el uso del dispositivo puede provocar una reducción peligrosa del gasto 
cardíaco. El dispositivo no debería utilizarse en pacientes que están deshidratados o cuyo volumen 
respiratorio está agotado, y deberla utilizarse con sumo cuidado en pacientes con fibrilació auricular. 
NOTA: En el momento de evaluar los riesgos y beneficios posibles, el profesional médico d be comprender 
que el dispositivo puede ajustarse para proporcionar presiones de hasta 30 cm H20. Adem s, en el caso 
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Efectos secundarios 

• A continuación se indican los posibles efectos secundarios de la terapia de presión positiva no invasiva: 
- Molestia en los oídos o en los ojos 
- Conjuntivitis 
- Escoriación cutánea debida a mascarillas no invasivas 
- Distensión gástrica (aerofagia) 
- Sequedad de la nariz, boca o garganta 
- Irritación de los ojos 
- Sarpullidos en la piel 
- Molestia en el tórax 

Para mayor información, ver Anexo de REQUISITOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD. 

Página 6 de 35 

leo 
DIRE~JI:I..\--"M P 19468 

Form. Mauriclo Go .\ez .. 
Apode do A 
L.ndo s Arg· S. . 

Grupo I 



3,3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los 
mismos para funcionar con arreglo ¡¡ su flnalídad prevista, debe ser provista de información 
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utílizarse a 
fin de tener una combinación segura,' 

ADVERTENCIA: El dispositivo necesita un orificio de fuga intencionada integrado en la mascarilla o en un 
dispositivo espiratorio independiente (por ejemplo, el Whisper Swivelll, la válvula espiratoria Plateau [PEV] 
o la válvula espiratoria desechable) para eliminar del circuito el aire espirado, Por lo tanto, para el 
funcionamiento normal del sistema, se requieren determinadas mascarillas y circuitos provistos de un orificio 
de fuga intencionado. El aire presurizado del dispositivo hace que salga un fiujo continuo de aire del orificio 
de escape para purgar el aire espirado del circuito. El dispositivo debe encenderse y el orificio de fuga 
intencionado debe inspeccionarse antes de usar el mismo. 

El dispositivo está diseñado para su utilización con circuitos del paciente aprobados por Respironics. Los 
componentes tlpicos son: 
• Filtro antibacteriano (opcional) 
• Tubo reutilizable del circuito de 22 mm 
• Dispositivo espiratorio 
• Interfaz del paciente de Respironics (por ejemplo, la mascarilla) 
• Válvula de presión de Respironics, obligatoria si se administra oxigeno suplementario 
• Humidificador (opcional) 
Se pueden añadir accesorios adicionales al circuito para satisfacer necesidades especificas. 

Accesorios 

ADVERTENCIA: Consulte la hoja de instrucciones de cada uno de los accesorios para conocer las 
advertencias, precauciones y notas pertinentes. 

CIRCUITOS Y ACCESORIOS 

1. Circuito reutilizable o desechable 
• 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 del circuito desechable de 15,2 cm 
• Tubo del circuito desechable de 45,7 cm 
• Tubo del circuito desechable de 182,9 cm 
• Accesorio de enriquecimiento de 02 
• Filtro ultrafino desechable 
• Filtro de espuma reutilizable 

3. Accesorios 
• Adaptador de alimentación de CC 
• Cable de comunicaciones de Respironics, 15,2 cm 
• Alarma remota 
• Adaptador serial USB 
• Software: PC direct 
• Adaptador del Cable Sleep Link 
• Cable Sleep Link de interfase con la tarjeta 

MASCARILLAS CONECTORES ESPIRATORIOS Y ACCESORIOS RELACIONA 

1. Mascarillas 
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• Mascarilla de Respironics con conector espiratorio incorporado o mascarilla de Respironics con dispo 
espiratorio independiente 

2. Accesorios 
• Arnés desechable 
• Arnés reutilizable 
• Mentonera 

HUMIDIFICADORES 

1. Humidificador térmico REMstar de Respironics 
• Cámara del Humidificador 
2. Humidificador ambiental de Respironics 
3. Humidificador térmico Respironics H2 

NOTA: Consulte el manual de instrucciones del humidificador para obtener información sobre cómo 
configurar el dispositivo con el humidificador. 

Suministro de oxígeno suplementario 
Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se 
mencionan a continuación al utilizar oxígeno con el dispositivo. 
ADVERTENCIA: El suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales en materia de oxigeno. 
ADVERTENCIA: Cuando se utiliza oxígeno con este sistema, se debe colocar una válvula de presión de 
Respironics en línea con el circuito del paciente. Coloque la válvula en línea con el circuito del paciente y 
conecte el oxígeno como se muestra a continuación: 

A 14 fuErlte de oxlgl!'flO contrruada 

! 

Accesorio paraf:ru1quedmíento 

Figura 9-1 Uso de la válvula de presión de Rcspironics 

ADVERTENCIA: Debe administrarse oxígeno únicamente si así lo prescribe el médico. 
ADVERTENCIA: Para agregar oxígeno suplementario al circuito respiratorio no se debe colocar la fuente de 
entrada del gas a través del filtro de entrada de la parte posterior del dispositivo. 
ADVERTENCIA: Cuando se suministra oxigeno, se recomienda la supervisión continua del paciente. La 
supervisión del paciente debe consistir en la observación del paciente y pulsioximetría como mínimo. La 
medición de gas arterial (gasometría arterial) deberá utilizarse siempre que sea necesario. 
ADVERTENCIA: Es posible que no sea constante la concentración de oxígeno cuando se suministra un 
flujo fijo de oxígeno suplementario. La concentración de oxígeno inspirado variará, en función de las 
presiones IPAP y EPAP actuales, el patrón respiratorio del paciente y la tasa de fuga. Las fuga de 
proporciones considerables que se producen alrededor de la mascarilla pueden reducir la con ntración de 
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oxígeno inspírado a niveles menores que los previstos y que se muestran en la sección "Suministro de 
Oxígeno suplementario". En ese caso, se debe realizar una supervisión apropiada del paciente. 
ADVERTENCIA: Cuando use oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxígeno. 
Apague el oxígeno antes de desconectar el dispositivo. De este modo evitará la acumulación de oxígeno en 
el dispositivo. 
ADVERTENCIA: El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el contenedor de oxígeno 
apartados del calor, llamas desprotegidas, cualquier sustancia oleosa o cualquier otra fuente de ignición. No 
fume en el área cercana al dispositivo o al oxígeno. 

La concentración de oxígeno suministrado varía con los cambios de flujo en el circuito. Los siguientes 
factores pueden afectar la concentración de oxigeno: 
• Ajustes de presión 
• Volumen corriente del paciente 
• Flujo inspiratorio máximo 
• Relación 1: E 
• Frecuencia respiratoria 
• Tasa de fuga del circuito 
• Flujo de oxígeno 

Para añadir oxígeno al circuito, el suministro de oxígeno debe cumplir con las normativas locales con 
respecto al uso de oxigeno médico. El flujo de oxigeno en el circuito del paciente no puede exceder los 15 
I/min y la presión no puede ser superior a 345 kPa. 

Concentraciones del oxígeno suplementario 

Las figuras 9-2 y 9-3 ilustran el rango potencial de la concentración de oxígeno disponible para el paciente a 
un volumen corriente, un flujo de oxigeno suplementario y un ajuste de presión dados. Estas figuras 
representan resultados de pruebas de referencia sin que existan fugas inadvertidas en la mascarilla 
mientras se suministra oxígeno a la misma. Es posible que al existir fugas significativas en la mascarilla se 
reduzca la concentración de oxigeno esperada a niveles inferiores a los mostrados en las figuras 9-2 y 9-3. 
Estos valores guia pueden utilizarse como punto de partida para iniciar la terapia con oxigeno. El flujo de 
oxigeno deberá ajustarse gradualmente hasta que los requisitos de oxigenación del paciente se satisfagan 
adecuadamente. 
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3.4. Todas las informaciones que comprobar si el producto médico está bien y 
v.· .• w" funcionar correctamente y con seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y 
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para aa.rarltí2'ar 
pej·mim¡mt,smenite el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos,' 

1- Preparación del dispositivo 

Esta sección contiene información sobre: 
• Instalación de los filtros de aire, 
• Montaje del circuito del paciente, 
• Suministro de alimentación al dispositivo. 
• Puesta en marcha, 

1, 1-lnstalación de los filtros de aire 

El dispositivo utiliza uno o dos filtros extralbles en la entrada de aire, El filtro ultrafino blanco desechable es 
opcional. El filtro de espuma gris debe instalarse antes de poner en funcionamiento el dispositivo, Este filtro 
puede lavarse y es reutilizable, Para obtener información sobre las instrucciones de limpieza, consulte el 
capitulo 8. 
PRECAUCiÓN: Para lograr el funcionamiento adecuado se requiere un filtro de espuma intacto y 
correctamente instalado. 

Filtro de espuma gris 
.eutilízable {obligatorio) 

Tapa del filtro \ 'h ~ ___ __ 

\ ~ Flitroultrafino 
~ ~- desed1able (opcionall 

Figura )·1 Instala.d6n de ~os :filtros de aire 

Para instalar los filtros de aire, siga los pasos que se describen a continuación: 
1. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el lado 
más suave del filtro ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris, Una vez que se hayan instalado 
los filtros, el lado de plástico del filtro blanco, que es más duro, estará en contacto con el interior del 
dispositivo, 
2, Deslice los filtros hacia el interior de la entrada de aire en la parte posterior del dispositivo (mediante la 
introducción del filtro blanco en primer lugar, en caso de que lo utilice), Presiónelos hacia el interior de la 
cavidad, tal como se muestra en la figura 5-1. 
3. Coloque la tapa de manera que la abertura pequena en ella quede hacia abajo, 
4. Encaje la tapa a presión en su lugar. 
Consulte el capitulo 8 para obtener más información acerca de la limpieza o el cambio de los filtros, 
NOTA: La tapa del filtro se debe instalar con la apertura de entrada de aire en la parte inferior. 

1,2- Montaje del circuito del paciente 

ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio (por ejemplo, el Whisper Swivelll) o conector es 'ratorio (en 
mascarillas con un conector espiratorio integrado) está disenado para expulsar el C02 del c 
paciente, No bloquee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio, 
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1. Monte el circuito del paciente de acuerdo con las configuraciones presentadas en el capitulo 10. 
2. Si fuera necesario, conecte un filtro antibacteriano a la conexión del circuito respiratorio (mostrada en la 
Figura 5-2) y conecte el tubo del paciente a la salida del filtro antibacteriano . 
• Si el filtro antibacteriano no es necesario, conecte directamente el tubo del paciente a la conexión del 
circuito respiratorio . 
• Si se utiliza un humidificador, conecte la entrada a la salida del filtro antibacteriano o a la conexión del 
circuito respiratorio. 
En la figura 5-2 se ilustra un sistema ya montado (sin humidificador). 

Masca nlla del paciente 

\ 
\ 

--- Conector espiratorio 

figura )-1 Ejemplo de un circuito tÍpico 

1.3- Suministro de alimentación al dispositivo 

(one:óónde 
respiratorio 

ADVERTENCIA: El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC. La opción de alimentación de 
CC no debe utilizarse como baterfa de reserva mientras se utiliza la alimentación de CA. 
PRECAUCiÓN: Si la alimentación de CC proviene de la baterfa de un vehfculo, el dispositivo no deberá 
utilizarse cuando el motor del vehiculo esté en marcha. Si lo hace, el dispositivo o el vehiculo podrian sufrir 
daños. 
ADVERTENCIA: Coloque los cables de manera que no se tropiece con ellos. 
5.1.3.1 Funcionamiento de la alimentación de CA 
ADVERTENCIA: Para un uso correcto, la fuente de alimentación de CA debe colocarse en posición vertical 
sobre la base, tal como se muestra en la figura 5-3. 
1. Conecte el extremo con patillas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente que no esté 
controlada por un interruptor de pared. 
2. La fuente de alimentación de CA externa incluye un retén para disminuir la tensión del cable de 
alimentación. Enrolle el cable alrededor del retén de la fuente de alimentación de CA mediante el uso del 
cierre de alambre suministrado con la fuente de alimentación. 
3. Sin tensarlo del todo, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentación a una de las entradas de 
alimentación del dispositivo. 
El cable de alimentación posee un conector de cierre. Para conectar el cable correctamente: ~:/ 
a. Tire del mecanismo de bloqueo hacia atrás. 
b. Introduzca el conector en su lugar. 
c. Suelte el cierre. 
4. Enrolle el cable sobrante en el retén del cable de alimentación del dispositivo para evitar las tensiones 
sobre el cable. 
5. Compruebe que todas las conexiones se hayan realizado correctamente. 
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l;igum 5-3 Utilización de un:! fuente de alimentación externa 

NOTA: Puede conectar el cable en cualquiera de las tomas de corriente de la parte posterior del dispositivo. 
NOTA: Si necesita desconectar el cable de alimentación del dispositivo, deslice el conector de cierre hacia 
atrás y luego retire el cable de alimentación. 

Funcionamiento de la alimentación de ce 
El dispositivo puede funcionar con alimentación de CC mediante el adaptador de alimentación de CC de 
Respironics. Consulte las instrucciones del adaptador de alimentación de CC para obtener información 
sobre cómo utilizar el dispositivo con alimentación de CC. 
PRECAUCIÓN: Si la alimentación de CC proviene de la baterla de un vehlculo. el dispositivo no deberá 
utilizarse cuando el motor del vehiculo esté en marcha. Se pueden producir daños en el vehlculo. 
PRECAUCIÓN: Utilice únicamente el adaptador de alimentación de CC de Respironics, disponible a través 
del profesional médico. El uso de cualquier otro sistema puede ocasionar daños al dispositivo o al vehl~~ 

1.4- Puesta en marcha ~ 

Cuando el cable de alimentación se enchufa a una fuente de alimentación de CA o CC, el dispositivo hace 
sonar una alarma de confirmación y los botones del panel de control se encienden. 
NOTA: Si la alarma no suena o si los botones no se encienden, es necesario revisar el dispositivo. Además, 
si alguno de los dígitos alfanuméricos en la figura 5-4 no aparece en la pantalla Autodiagnóstico, es 
necesario revisar el dispositivo. 

1. La primera pantalla que aparece es la pantalla Autodiagnóstico: 
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rlgura )-4 PamaJb Auux!iagnóstico 

2. La pantalla que aparece a continuación muestra la versión del software: 

In 
I.U 

Figum )-5 fumalLa Versí6n dd rottw"'" 
NOTA: El número de versión mostrado en la figura 5-5 es un ejemplo. Su dispositivo puede tener otra 
versión de software instalada. 
3. Aparece la pantalla Horas de ventilador, donde se muestra el Medidor de tiempo de las horas del 
ventilador: 

188 8.8 
I 

Figura )-6 l~taIla H"ras de ,,,,,,rilad,,r 

NOTA: Con la excepción del botón Ó, el panel de control permanece inactivo mientras aparecen estas tres 
primeras pantallas. 
NOTA: Cada una de estas pantallas aparece durante aproximadamente 1-3 segundos. 
4. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla En espera: 

i 

rJBOill á' 
1888.8 

figura )-7 PantaLla En e-spcra 
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La pantalla En espera aparece cuando el dispositivo está en estado en espera. Al pulsar el botón Cl, la 
unidad pasa al estado de funcionamiento. Aparece entonces la pantalla Supervisión: 

~&Oill .... ó' 
8 8.8H~O 

ss as as as 
8Ph\ ms El'AI' El'AP 

'1 '1' 1 

AUTOS\! 
HU 
saBSS 

n n 
'1 J. 

Figura )-8 Pantalla Supervisión (modo Auta'l V) 

Tanto en la pantalla de supervisión como en la de en espera aparecen los iconos PACIENTE, APNEA, LUZ, 
Y CALOR, en caso de estar activadas estas funciones. Asimismo, aparece el icono CONFIGURACiÓN si el 
nivel de acceso se establece en modo Proveedor. 
La pantalla de supervisión muestra RAMPA si la rampa está activada y el botón RAMP se ha pulsado. Para 
obtener más información acerca de la pantalla Supervisión y de los parámetros que puede visualizar en 
dicha pantalla, consulte el capítulo 6. 
La pantalla Supervisión mostrada en la figura 5-8 es un ejemplo cuando se tiene activado el modo AutoSV, 
donde la presión máxima, así como las presiones PS Máx., PS Mín., EPAP Máx. y EPAP Mln. se muestran 
con sus correspondientes iconos. Si la presión Flex no es cero, el valor de presión Flex aparece en la 
pantalla con el icono Flex. El punto de referencia de la frecuencia respiratoria se muestra con el icono de 
frecuencia respiratoria. Si la frecuencia respiratoria está apagada, el punto de referencia de la frecuencia 
respiratoria mostrado será O; si la frecuencia respiratoria está en modo automático, el punto de referencia de 
la frecuencia respiratoria mostrado será 'A'. El ajuste de frecuencia respiratoria y el icono no se mostrarán si 
la PS máx. es igual a cero. 

~ B'O lli ... d" ~B'Olli ... d" ~BO'lli ... d' 
8 8.8H~O 8 8.8H~O 88.8H";O 

(PA' erAr (PAr 
CFlIX FlEX (fllJ( flEX 

a8 a8 8 p as 8 
(PAP (PAP ePAr 

'-~~._~. 

CPAP C-Flex 

hgura 5-~) I\U1taUa Sup<.'rvision (modo CPAP) 

La figura 5-9 es un ejemplo cuando el sistema se encuentra en modo CPAP, donde la presión CPAP se 
muestra con el icono CPAP. 
Si la presión C-Flex o C-Flex+ no es cero, el valor del punto de referencia aparece en la pantalla con el 
icono Flex. Para un ajuste C-Flex+, aparece en la pantalla un icono C-Flex+. 

r.180m .... J' 
8 8.8H~O 

$ AVAPS 
FlO 

as as as as 88 
ErAr IPAP .AP Vr 

'1 1 

Figura ')·10 Pantull" S,upervisión (mooo 5J 
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La figura 5-10 es un ejemplo cuando el sistema se encuentra en modo S y, con la AVAPS apagada, 
aparecen la presión IPAP y EPAP en pantalla. Si la presión Flex no es cero, el valor de presión Flex 
aparece en la pantalla con el icono Flex. 
Con la AVAPS activada, el volumen corriente aparece en pantalla con el icono VT, y las presiones IPAP 
Máx., IPAP Mln. y EPAP aparecen en la pantalla con sus respectivos iconos. 

En modo SIT, con la AVAPS apagada, las presiones IPAP y EPAP aparecen en pantalla. 
Con la AVAPS activada, el volumen corriente aparece en pantalla con el icono VT, y las presiones IPAP 
Máx., IPAP Min. y EPAP aparecen en la pantalla con sus respectivos iconos. La presión de la frecuencia 
respiratoria se muestra con el icono de frecuencia respiratoria. 
Si la IPAP Máx. y la EPAP son iguales (AVAPS activada), o si la IPAP y la EPAP son iguales (AVAPS 
desactivada), la presión de la frecuencia respiratoria y el icono no aparecen en pantalla. 

SIl AVAPS 

88 a8 a8 a8 a8 88 
BI'M EPA!' I'A' IPAI' Vr 

T X 

Figura 5-1 1 Pantalla ~upervisi6n (modo SlT) 

En modo programado, con la AVAPS apagada, las presiones IPAP y EPAP aparecen en pantalla. 
Con la AVAPS activada, el volumen corriente aparece en pantalla con el icono VT, y las presiones IPAP 
Máx., IPAP Min. y EPAP aparecen en la pantalla con sus respectivos iconos. La presión de la frecuencia 
respiratoria se muestra con el icono de frecuencia respiratoria. 
Si la IPAP Máx. y la EPAP son iguales (AVAPS activada), o si la IPAP y la EPAP son iguales (AVAPS 
desactivada), la presión de lafrecuenci~ respiratoria y el icono no aparecen en pantalla. 

88 
8PM 

~BOllL ... ~ 
8 8.8H~O 

1 AVAPS 

a8 a8 a8 a8 88 
EPAP ¡PAr FAP Vf 

~ X 

Figura 5-12 P:rntalla Supervisión (moJo pro1:)"amado) 

En modo PC, con la AVAPS apagada, las presiones IPAP y EPAP aparecen en pantalla. 
Con la AVAPS activada, el volumen corriente aparece en pantalla con el icono VT, y las presiones IPAP 
Máx., IPAP Min. y EPAP aparecen en la pantalla con sus respectivos iconos. La presión de la frecuencia 
respiratoria se muestra con el icono de frecuencia respiratoria. 
Si la IPAP Máx. y la EPAP son iguales (AVAPS activada), o si la IPAP y la EPAP son iguales (AVAPS 
desactivada), el ajuste de la frecuencia respiratoria y el icono no aparecen en pantalla. ~ 
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figura )-13 P""uIl. Supervisión {modo PC) 

En los modos AutoSV, SIT, T, y PC, cuando la presión de la frecuencia respiratoria y el icono aparecen en 
la pantalla, el icono de frecuencia respiratoria parpadea durante una respiración programada (mínima de 3 
segundos). 

5. En la pantalla En espera o Supervisión, puede modificar el ajuste del humidificador presionando y 
manteniendo presionado el botón HEAT hasta que aparezca la siguiente pantalla (Figura 5-14). 

ID rJ' 
8 

Figura )-14 Pant~la AJuste dd humidificad", 

1.5- Acceso a modo Proveedor 
Hay dos formas de seleccionar el acceso al modo Proveedor. 
1. Para entrar temporalmente en el modo Proveedor cuando el dispositivo está en modo Usuario, mantenga 

presionados el botón derecho del usuario y el botón O simultáneamente durante al menos 2 segundos 

¡JI aparecerá en la esquina superior derecha de la pantalla y se abrirá la pantalla de configuración de EPAP. 
2. Una vez que el dispositivo esté en el modo Proveedor, puede configurarlo para que permanezca en el 
modo Proveedor a través de la pantalla de Nivel de acceso. 
IMPORTANTE: Los ajustes terapéuticos prescritos sólo pueden establecerse en el modo Proveedor. Para 
evitar que los pacientes cambien los ajustes, no les permita acceder al modo Proveedor. 

1.6- Verificación del funcionamiento 
Después de encender el dispositivo y entrar en el modo Proveedor, lleve a cabo la verificación de 
funcionamiento tal como se describe en el capítulo 11. 

2- Ajuste del dispositivo 
Antes de utilizar el dispositivo en un paciente, configure la prescripción: 
1. Para cambiar los ajustes, consulte el capítulo 6. 
2. Para establecer las alarmas necesarias, consulte el capítulo 7. 
3. Compruebe que el dispositivo no haya quedado en el modo Proveedor. 

3- Conexión del paciente 
NOTA: Antes de conectar el paciente al dispositivo, compruebe la integridad del circuito del pacie te, del 
conector espiratorio y de las alarmas. 
1. Asegúrese de que el dispositivo esté en modo Usuario (consulte el capítulo 6) 

2. Encienda el flujo de aire del dispositivo presionando el botón 6. 

DIRE RT NICO 
'·arm. Maurie Go al M.P.19468 



3. Si se utiliza oxigeno, encienda el flujo de oxígeno. Asegúrese de instalar la válvula de presión de 
Respironics en línea con el circuito del paciente. 
ADVERTENCIA: Encienda siempre el flujo de aire primero antes de encender el oxígeno y apague siempre 
el oxigeno primero antes de apagar el flujo de aire. 
4. Coloque la mascarilla al paciente. 

Verificación del funcionamiento 

ADVERTENCIA: Si el sistema deja de funcionar dentro de las especificaciones establecidas en el capítulo 
12, haga que el sistema sea revisado en un centro de servicio cualificado y aprobado por Respironics. 

Verificación del sistema 

La verificación del funcionamiento permite a los profesionales médicos verificar que el dispositivo esté 
funcionando correctamente. La verificación del funcionamiento debe realizarse antes configurar el sistema 
para un nuevo paciente. 
1. Conecte un tubo de paciente de 1,83 m, un conector Whisper Swivelll y un orificio de prueba de 6,35 mm 
(con tapa) al orificio de salida del dispositivo. 
2. Conecte un manómetro de columna de agua o digital al orificio de salida de la presión en el orificio de 
prueba. 
3. Conecte la fuente de alimentación de CA al dispositivo y conecte el cable de alimentación de CA a la 
fuente de alimentación adecuada. 
Si el dispositivo sometido a prueba es un dispositivo para su uso en varios mercados, pruebe el dispositivo 
al voltaje utilizado en el pais de destino. El indicador LED de alimentación de CA deberá iluminarse. 
4. Acceda al modo Proveedor. 
5. Introduzca los siguientes parámetros: 
• Modo = AutoSV 
• Presión máx. = 30 cm H20 
• EPAP mln. = 4 cm H20 
• EPAP máx. = 4 cm H20 
• Presión de soporte mino = 26 cm H20 
• Presión de soporte máx. = 26 cm H20 
• Frecuencia = Auto 
• Bi-Flex = Off 
• Tiempo de subida = 1 
• Rampa = O (Off) 
• Desconexión del paciente = O (Off) 
• Apnea = O (Off) 
• Ventilación minuto baja = O (Off) 
Vaya a la pantalla Supervisión. 
6. Presione el botón para encender el flujo de aire y poner el dispositivo en el estado de funcionamiento. 
7. Cierre la salida del dispositivo durante 4 segundos y después ábrala durante 4 segundos. Haga esto 
varias veces mientras observa la lectura del manómetro y la pantalla del dispositivo. 
• Verifique que la pantalla coincida con la presión que se indica en el manómetro. 
8. Para verificar el funcionamiento de las alarmas del paciente, consulte la sección "Verificación de 
alarmas". 

Verificación de las alarmas 

Mantenga el orificio de prueba y la configuración de los parámetros como se utilizan en la verificación del 
sistema que se describe en la sección "Verificación del sistema". 

Prueba de alarma de desconexión del paciente 
1. Establezca el ajuste de alarma de apnea en O (Off). 
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2. Establezca el ajuste de alarma de desconexión del paciente en 15 segundos. 
3. Vaya a la pantalla Supervisión. Retire el orificio de prueba. 
• Compruebe que la alarma de desconexión del paciente se produzca aproximadamente a los 15 segundos. 
4. Presione el botón SILENCIAR para silenciar la alarma y espere un minuto a que la alarma suene otra 
vez. 
5. Presione el botón RESTABLECER para cancelar la alarma. 
6. Reemplace el orificio de prueba. 
7. Simule un patrón respiratorio cerrando y abriendo el orificio de salida para corregir la condición de alarma. 
NOTA: La luz roja indicadora de alarma de prioridad alta aparecerá fija cuando la condición de alarma se 
haya apagado o si la alarma se ha silenciado. La luz permanecerá fija hasta que la alarma se haya borrado. 
8. Establezca el ajuste de alarma de desconexión del paciente en O (Off). 

Prueba de alarma de apnea 
9. Establezca el ajuste de alarma de apnea = 10 s 
10. Vaya a la pantalla Supervisión. Simule una respiración cerrando y abriendo alternadamente el orificio de 
salida; después cierre este orificio. 
• Compruebe que la alarma de apnea se produzca aproximadamente a los 10 segundos. 
11. Presione el botón RESTABLECER para cancelar la alarma. 
12. Establezca el ajuste de alarma de apnea en O (Off). 

Prueba de alarma de ventilación minuto baja 
13. Simule 6 respiraciones cerrando y abriendo alternadamente el orificio de salida durante 2 segundos 
cada vez. 
14. Establezca el ajuste de alarma de ventilación minuto baja = 10,0 Ipm. 
15. Simule una o dos respiraciones cerrando y abriendo el orificio de salida. 
• Compruebe que la alarma de ventilación minuto baja se active. 
16. Establezca el ajuste de alarma de ventilación minuto baja en 0,0 (Off). 

Prueba de alarma de pérdida de ali mentación de entrada 
17. Con el dispositivo funcionando, desconecte el cable de alimentación del mismo. 
• Verifique que suena la alarma de pérdida de alimentación de entrada. 
• Reconecte la alimentación para detener la alarma. 
IMPORTANTE: Cuando la prueba se haya completado, y antes de la utilización en el paciente, configure el 
dispositivo con los ajustes adecuados del paciente. 
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Especificaciones técnicas generales 

AMBIENTALES 

Funcionamiento Alm¡tcenamiento 

Temperatura 5 ~C a ,,5 'C -20 'C a 60 'C 

Humedad relativa 
de 15 a 95% de ISa 95% 
(sin cOndens.1dón) (sin condensación) 

Ptesión atlnosférica 
Entre 83 v 102 kPa 

(1700 metros a nivel del mar) , 

CARACTtRfSTlCAS FIslCAS 

Dimensiones: 24,8 x 16,8 x 11,2 cm (L x An x Al) 

Peso: 1.8 kg 

ESPEClFICAOONfS EUaRICAS 

Fuettte de voltaje CA, de 1 (JO a 240 V CA, 50160 Hz 

Fuente de Yol~\je ce: 12 v ce (cuando funciona con el accesorio 
adaptador de alimentación de ce externa) 

Suministro de CA: 1,2; A máximo 

SmuinÍ-siro de ce: 3,0 A máxímo 

Protección contra descargas ClasclI 
electticas: 

Grado de protección contta descargas Pieza aplicada de tipo BF 
eléctric.ts: 

Grado de protección contta JOl entrada nociva de agua: 

Dispositivo: Equ.ipo común, IPXO 

Fuente de alhnetttadón CA! Protección contra goteo IPXI 

Ada¡>lador de ce: Protección contra goteo IPX I 

Modos de funcionamiento: Continuo 

Compatibilidad electromagnética: El Jb:positin) satisf-ace los requisitos de la norllla 

EN 60601-1-2, segunda edición (2001). 

Fusibles: El dispositivo no cuenta wn fusibles 
reemplazables por el usu..1rio. 

PRESiÓN 

1 Salid", 14 a30ClD H ,0 



PRECISiÓN DE lOS COIITllOLfS 

PanÜnetro Rango Predsión 

Presion mi" de 4 a 30 cm II¡Ü • 

EPA!' min, de 4 • 25 cm 1-1,0 • 

EPAP m;Íx, de 4 a 25 cm 1-1,0 • 

Presión de ""porte mín, deO a 260m HP • 

Presión de ""porte máx, deO a 26 cm HP • 

¡PAP mín, de 4 .30 cm H,O • 
, 

!PAP m;Íx. de 4 • 30 cm ll¡Ü • 

lPAP de 4 a 30 cm H¡Ü • 

EPAP de ,¡ a 25 cm H,O • 

Frecuencia respiratoria Dc O J 30 RPM Valor mayor de ± 1 RPM o ± 10% 

dd aju."e {cuando se mide a Jo 
largo de un período de 4 minutos) 

Inspiración progmmueb. de 0.5 a 3,0 segundos ± (0.1, 10% del ajuste) '''gundos 

Duración de la rampa de O a ,tí m in mo, ± 10% del aju.'te 

'Tiempo de subida 1 a 6" ± 25<){;'*u 

• la precisión de la presión dinámka es de ± l. 'Í cm 1-1,0 si se mide en el extremo del 
circuito coneclado al paciente con un conectnr \Vhi.per SwivellI y un lInjo nulo 

del paciente, La preeí,ión de la presión estálica es de ± 1.25 cm H,O si se mide en el 
extrcmo del circuito conectado ,,1 paciente con un conc*Ctor Whisper Swivel H y un 

flujo nulo del paciente" 

.. ¡;j imerv:lio de valores correspende a décima> de segundo (per ejemplo, un ajuste 
de 1, indica un tiempe de subida de 0,4 scgundm), 

*"'* ~1ec1ido en el extremo del circuito del paciente con un dispositivo espiratorio 

Whé'per SwivellI )' sin flujo dd paciente, 

PRfOS¡ÓN DEL PARÁMETRO MEDIDO 

Parámetro Pred,lon 

Frecuencia respiratoria Mayar que ± I RPM o ± 10% de la lectura cuando se mide 

dnrantc un periodo de cuarro minutos 

Volumen corrlenre de aire ± (2) ... 0.15 de la I<cmra) mI 

espirado 

Ventilación por mjnuto ± (1 ... 0.15 de l. lectura) I1min 

espirada 

1"", de fuga ± (5 .¡. 0,15 de l. lectura) I1min 

)\ 
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Activaciones y ciclos 

Volumen inspirado del paciente: 6 mi 
Activación espontánea: • Activación de forma 

• Volumen 6 mi sobre Vfuga 
Ciclo espontáneo: • Umbral espiratorio espontáneo (SET) 

• IPAP máximo de 3,0 segundos 

Conector 
El orificio de la mascarilla del paciente es un conector ahusado de 22 mm. 

Directivas sobre reciclaje de residuos RAEE/RUSP 
Si debe cumplir con los requisitos de las directrices de reciclado RAEE/RUSP, consulte la página 
www.respironics.com para obtener información sobre cómo reciclar este producto. 

Caída de presión en función del flujo para circuitos del paciente 
El dispositivo compensa automáticamente las caídas de presión asociadas con un tubo de diámetro interior 
uniforme de 182,9 cm. Al añadirse elementos restrictivos al circuito del paciente se producirán nuevas 
caídas de la presión. El siguiente gráfico muestra la calda de presión adicional cuando se añade: 
1. Un filtro antibacteriano 
2. Un filtro antibacteriano y un humidificador ambiental de Respironics 
NOTA: Use siempre un manómetro para verificar la presión de la mascarilla del paciente. 

o~~~--~~--~--~--~--~--~--~ 
o 

Fi~urJ 12-1 Caída de prc_si6n en función dellluío para circuitos del paciente 

Caída de presión máxima para la alarma de desconexión del paciente 
La alarma de desconexión del paciente se basa en una relación fija entre los ajustes de presión del paciente 
y el flujo del circuito abierto del circuito del paciente. La alarma debe funcionar correctamente si su circuito 
es menos restrictivo que los parámetros de circuito mostrados a continuación. 
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NOTA: Debe verificar el correcto funcionamiento de la alarma de desconexión del paciente con las 
presiones y el circuito del paciente prescritos. 
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Uflln;,97il! Desinfección I Eslerílizeción 

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA 

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación del 
dispositivo de la toma de corriente de pared o de la fuente de alimentación de CC antes de limpiar el 
dispositivo. 
ADVERTENCIA: No sumerja el dispositivo ni permita que entre ningún líquido en la caja, el filtro de entrada 
ni en ningún orificio. Esto puede ocasionar daños al equipo. 
1. Desconecte el dispositivo y limpie el panel delantero y el exterior de la caja, según sea necesario, con un 
paño humedecido con agua y un detergente suave. Espere a que el dispositivo se seque completamente 
antes de enchufar el cable de alimentación. 
2. Inspeccione el dispositivo y todas las piezas de los circuitos para detectar signos de daño después de la 
limpieza. Cambie las piezas dañadas. 
ADVERTENCIA: Para limpiar los accesorios del circuito respiratorio, consulte el manual de instrucciones de 
limpieza para cada accesorio. 

Limpieza y desinfección si el sistema se utiliza en más de un paciente 

ADVERTENCIA: Si el dispositivo se usa en varios usuarios, quite y cambie el filtro antibacteriano cada vez 
que use el dispositivo con otra persona. 
Si está utilizando el dispositivo con más de un paciente, lleve a cabo los siguientes pasos para limpiarlo y 
desinfectarlo antes de utilizarlo con un nuevo usuario. 
1. Desconecte el dispositivo antes de proceder a la desinfección. 
2. Desinfecte sólo el exterior del dispositivo. Utilice un pano con uno de los siguientes productos para limpiar 
el exterior de la unidad: 
peróxido de hidrógeno al 3%, alcohol isopropilico al 100%, vinagre con un 5% de acidez, agua, lejía de uso 
doméstico, hipocloruro sódico al 5,25% reducido con agua al 1 :5. 
3. Espere a que el dispositivo esté completamente seco antes de conectar el cable de alimentación. 

Limpieza o cambio de los filtros de entrada 

El dispositivo utiliza dos filtros extraibles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavar y 
volver a utilizar. El filtro ultrafino blanco opcional es desechable. En condiciones de uso normal, limpie el 
filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y cámbielo por uno nuevo cada seis meses. 
PRECAUCiÓN: Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas 
que podrían afectar al rendimiento. Realice una revisión periódica de los filtros de entrada para asegurar su 
integridad y limpieza. 
1. Si la unidad se encuentra en funcionamiento, pulse el botón para detener el flujo de aire. Desconecte el 
dispositivo de la fuente de alimentación. 
2. Retire la tapa del filtro mediante una presión suave sobre los laterales de la cubierta del filtro y tire de ella 
hacia afuera para sacarla del dispositivo. (Figura 8-1). 
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Figura 8-1 Extf¡\Cción de \a cubiena del filtro 

3. Retire los filtros de la caja tirando de los bordes de los filtros. El filtro superior es el filtro de espuma gris 
reutilizable. El filtro inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional (figura 8-2). 

Filtro de espuma 
gris reutíllzable 

\ 
Filtro ultrafino 

"> -- desechable 

Figura 8-1 Extracción de lo; filuo, 

4. Compruebe el estado y la limpieza de los filtros periódicamente. 
5. Si fuera necesario, lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuáguelo 
completamente para eliminar los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes 
de volver a colocarlo. Si el filtro de espuma está roto, reemplácelo. 
(Sólo se pueden utilizar como repuestos los filtros proporcionados por Respironics). 
PRECAUCiÓN: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el filtro por la 
mañana y alternar el uso de los dos filtros de espuma gris incluidos con el sistema para garantizar un tiempo 
de secado suficiente para el filtro que se ha limpiado. 
6. Si el filtro ultrafino está sucio o dañado, sustitúyalo. 
7. Vuelva a colocar los filtros. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma 
gris, de manera que el lado más suave del filtro ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. 
Deslice los filtros en la entrada de aire ubicada en la parte posterior del dispositivo y presiónelos hacia el 
interior de la cavidad. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro blanco, que es 
más duro, estará en contacto con el interior del dispositivo. 
8. Reinstale la cubierta del filtro. 
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::1,$). Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de 
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros). 

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores . 

. 311. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto 

ALARMAS 

Introducción a las alarmas 

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

Alarma de prioridad 
Estas alarmas requieren la respuesta inmediata por parte del operador. La 
señal de alarma consiste en un indicador LEO rojo y un sonido de prioridad alta. 

alta 
La pantalla muestra ALARMA en la parte superior de la pantalla. 
Estas alarmas requieren respuesta lo más pronto posible por parte del 

Alarma de prioridad operador. La señal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido 
media de prioridad media. La pantalla muestra ALARMA en la parte superior de la 

pantalla. 

Alarmas de prioridad 
Estas alarmas requieren la atención del operador. La señal de alarma consiste 
en un LEO amarillo y un sonido de prioridad baja. La pantalla muestra 

baja ALARMA en la parte superior de la pantalla. 

Algunas alarmas audibles se cancelan por sí solas. Esto significa que la alarma deja de sonar cuando se 
corrige su causa. Consulte el manual clínico para descripciones detalladas de los indicadores LEO y los 
sonidos. 

En la figura 7-1 se identifican los indicadores LEO y los botones de alarma en el panel de control. 
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Indicador LED de alarma 
de plioridad alta (rojo) 

Indicador LED de alarma de 
prioridad baja o media (amarillo) 

Bolón 
RESTABLECER 
alarma 

Botón 
SILENCIAR 
alarma 

Fit!ur¡¡ 7 ~ 1 lndliruJorcs U~D v botonc:>- de ,alarma 

Descripción del funcionamiento de las alarmas 
Las situaciones de alarma se señalan de tres maneras: un sonido, un indicador LEO y un mensaje en la 
pantalla. Cada señal tiene un comportamiento diferente según el tipo de alarma de que se trate. 

Sonidos de las alarmas 

1. Sonidos de prioridad alta 
Hay dos sonidos posibles de prioridad alta: 
• Alarma de prioridad alta: el sonido repite un patrón de tres pitidos seguidos de una pausa y de dos 
pitidos más hasta que se pulsa el botón SILENCIAR O RESTABLECER El período de silencio es de un 
minuto. Este patrón viene indicado en la Tabla de resumen de las alarmas como· •••• 
• Pérdida de alimentación: el sonido repite un patrón de un pitido de dos segundos seguido de una pausa 
de dos segundos periódicamente sin la intervención del usuario, El botón silencia esta alarma. Los botones 
SILENCIAR y RESTABLECER Y la retroiluminación del panel de control del indicador LEO no corresponden 
a esta alarma. Este patrón viene indicado en la Tabla de resumen de las alarmas como __ . 

2. Sonido de prioridad media 
El sonido de prioridad media repite un patrón de tres pitidos cada 20 segundos hasta que se presiona el 
botón SILENCIO O 

RESTABLECER El período de silencio es de un minuto. Este patrón está indicado en la Tabla de resumen 
de las alarmas como· • • ~ / 

3. Sonido de prioridad baja ~ 
El sonido de prioridad baja repite un patrón de tres pitidos cada 30 segundos hasta que se resiona el botón 
SILENCIAR o 



, 7 Q 8 «·t~~;\ 
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RESTABLECER La alarma audible no volverá a sonar, Este patrón está indicado en la Tabla de res n ," 
de las alarmas como' • 

4. Período de silencio 
El período de silencio para las alarmas pertinentes es de un minuto. Cuando el sonido de la alarma se 
silencia, el LEO parpadeante se convierte en fijo. Si la condición de la alarma no se corrige antes de concluir 
el periodo de silencio, el sonido de la alarma se repite; el indicador LEO volverá a encenderse y apagarse 
de forma intermitente. Si durante este intervalo de tiempo se produce una nueva situación de alarma de 
prioridad alta o media, el indicador LEo apropiado parpadeará. Las nuevas alarmas de prioridad baja no 
hacen que el LEO se encienda de forma intermitente. 

NOTA: Si se pulsa el botón SILENCIAR durante el perrodo de silencio, el periodo de silencio no vuelve a 
iniciarse. 

Comportamiento de los indica dores LEO de alarma 

Indicador LEO de alarma rojo El indicador LEO de alarma rojo indica alarmas del paciente y del sistema de 
prioridad alta. Este indicador parpadea cuando se detecta una nueva alarma de prioridad alta y pasa de 
intermitente a continuo cuando el sonido de la alarma se silencia o si se corrige la situación de alarma. El 
indicador LEO vuelve a encenderse y apagarse de forma intermitente cuando acaba el periodo de silencio o 
si se produce una nueva alarma. El indicador LEO se apaga cuando finalizan todas las alarmas de prioridad 
alta con un método automático de restablecimiento y no hay alarmas de prioridad alta con un método de 
restablecimiento manual activas. Además, el indicador LEO de alarma rojo se apaga cuando se presiona el 
botón RESTABLECER. 
NOTA: Un indicador LEO rojo continuo indica un corte de la alimentación o una alarma de prioridad alta 
silenciada. 

Indicador LEO de alarma amarillo El indicador LEO de alarma amarillo indica alarmas del sistema y de la 
alimentación de prioridad media o baja. Este indicador parpadea cuando se detecta una nueva alarma de 
prioridad media y pasa de intermitente a continuo cuando el sonido de la alarma se silencia o si se corrige la 
situación de alarma. El indicador LEO vuelve a encenderse y apagarse de forma intermitente cuando acaba 
el período de silencio o si se produce una nueva alarma. El indicador LEO se apaga cuando finalizan todas 
las alarmas de prioridad media y baja con un método automático de restablecimiento y no hay alarmas de 
prioridad media o baja con un método de restablecimiento manual activas. Además, el indicador LEO de 
alarma amarillo se apaga cuando se presiona el botón RESTABLECER. 

Comportamiento de la pantalla 
En el caso de las alarmas de prioridad alta, media y baja, en la pantalla aparece ALARMA y el código del 
error o el nombre de la alarma. 
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Tablas de resumen de las alarmas 

Las siguientes tablas resumen la información de las alarmas del paciente, del sistema y del suministro 
eléctrico. 

Alarmas del paciente 
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Ay A r:JM(oooct~ rest~l;¡ o UlfT$1¡ fWJa. 
o UNk" uro fUg.O <dJrmJ. "'- (OO~;¡tlI€'. 5114 ¡¡1Jm13 pa~ste. 

lJ'U6l'J ¡¡ c:onectlT E4 Wlldt~ la reparaoón 
droJttl) de!: pddenle del dlspostU!JO J un 
1) cOfT'U¡ 14 fll.J4 t~>?_9*ltMltj< dE' 

5«'0'100 ,autooz;wJ.:' 
S1 la alarrm p!!f~st¡¡,\ OJ~onk!i. 

lIam€'J- su 
preA!!il!Jmf JrEl»;,.o. 

Ytfltil3Cloo RoJI.; Intem'l!t@flle •• • .. runoona Ll 'iM1Il(1M ...... "tl<ltOO '>mJltl'iIU.' ~ f'iUloo 
por mInUtO Lm!ilmbOlos mmut(}Gi~W RlESL\B!I..ECER para lJej p;.Kl00tt!, .. ,. &"Y es I'1'It?OCf'que o res:lal::JW(:er la .mma. 

IgUal.:aI~M 

Mi.von' tlaIJ¡lm':L hflXme ;;re.IJ JlaffiU 
pMpaooao ;; su pn:4esklflal 

miodlro.5\gl 
I.lt:IIZlOOO el 
__ o 

YOIumen Fw,fO IIJI~ffltí" ••• •• 'uoooo, IJv~ -."''''''''" Vertnqoocl ~láQ 
Cl)f1'tente- loo Slfl1b<lios comrote CJia.Jladj) MSTADI..I:CER par.! d~ pJdctltE. .. ,. Ay v" es. Infellor :Jl ~ ,.SU"'I''''''' 

d~.ledet "mu. p.i~,tH '!.'>iWJmMd!,¡¡jetlvo, 
InMnledHl 
al.unua:w 
~ll!'It'dko. 

"!Jil UllIiLm<lo '" 
d~ti'{O. 

DIRECTO TECNICO 
F . M-urloloG IeZ M,P. 1"468 

arlll. ~ d 
Apode o 
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Alarmas del sistema 

Alarmd Indicador LED M9nsa'I;!@o1l Indicador A<:clónd.' Causa posiblE- Acdónd.1 Acción d81 
pantalla audiblE- dispoSItivo pad.nt. prov.~Qr 

Errord,,¡ ""'u AparPdde<t • •• • • Se apaga y el flujo Fallo del Pulse el botón SoiIici¡Q la mparadon 
sistema 1r'llOrmitt'tlté 00 aire l1Q puede dispositivo RESTABLECER para d.¡ dl.s.posHivo a un 

y aparece el il'ncenoo!te. ms~ble<::ef' la .alarma. representante de 
códígode 

Apague el servicio autorizado 
;1rfordel mspositivo. lJ a Re5pi,onjc~, 
~jslelll3 ("{)():~) 

EndemIa \Ñ sistema. 
Si la alarma PErsiste, 
lIamQ al profesional 
médICo. 

f-rror de AmariUoñJo !S¡mboIOS • • runciona La tarjeta Pulse O!I botón Extraigllla tarjm.a. 
t;:¡rjN<l Ya SmartCard !;!sta RESTABLECER para 

parp;:¡dean insertadil en la rest'at:4ecer la alarma, La SmartLnd no es 
yapdrece iM ranura 00 Extruiga la tarjeta compatible, 
(ódigode conectividad. SmartCard dP.l 
ertorde displJsitivo, 

tujeta nxx"¡ 

R~~lIación Rojo Los 51mbolos • •• · . Si la ~tUiKión persIste .... , Apagtme¡ Solicite la reparación 
de la presión intennitente A y ,m durante 0,5 segundos, tundooamlooto dispositivo. ool disposItivo a un ,., H,o la unidad pas,¡¡ a [PAP: dPl di\f}()!jlhro ~nnjjnda ",1 ~i~">m.., Wflr:l".Clfltarn .. d., parp.a<roan Después de Si la ,¡¡larma pen5oo. servido autorizado 

3 5óigundos, SI la llamea su o a Respiron!<S 
s:ltUilción continOa, profesional 
se gó.1nera una alarma médIca 
dI? prioridad alta pero 
la unidad sigue 
funCionando. Si se 
sigtmdetectando la 
sitUildón dQspuQs 00 
1 O :;egundos, la 
unidad se apaga. 

Regulación Rojo los slmoolos • •• • • rundona Fuga excesIva Pulse el OOtOn Compwroe lo 
de la presion mtefmlll?nte A y "" o ~OQuoo RESTABlECER para sigUiente: n¡tro~ de 
baja H,O restablocer la alarma. entrada sucios, pdrpadean enu.ada cW ilire 

Compruebe lo bloque.3da, fuga 
siguiente-: Mros exce5iva en el aRuilo 
00 entrada sudos, delpadenw, 
entrada de aire 
bloqMada. fuga Si la "Iarma p.;>rsiste, 
excesiva en el haga q"..¡eel 
dn::uito del p.lci\1'ntll, d¡~positivo ~tla 

Si la alarma persiste, revisado por un 
Uarne.al profusionat r\1'J}feS<!fltOllnw 
médico. te-rnieo autorizado 

o por Respironics. 

BaJd presioo Rojo Lmslmbolos · .. · . fundona Fuga excesiva Pul%' el bolOf1 Compru~be lo 
de sopofU! intlml1itente A y ,m obJoquoo RESTABLECER para siguIente: filtros 

H,O 
restablecer la "IMmil de ootrada sucios, parpdd!.hln 

entrada de aire 
Compruebe lo bloqueada, f1J9.:l 
sigui¡,m«;>:; filuas \1'x-(e5iv¡} "" el circuito 
d~ ~ntrada :'lucios, !k.>I padoote. 
entrilcJ3 d~ .:l¡re 
bloqtleilda, luga Si la al.arma persisle, 
{¡xC(lsiV:a \1'n el haga que el 
drculto dI.'! p3dent~. dispositivo 5ea 

Si lO!: alO!:rma pe~SI@, revisado por un 
llame al profesional repre~enlante t\1'coi-(o 
médico, .autorizado o por 

!w.sp!romcs. 

l ;> 

b\'~, 



Alarmas de alimentación 

Alarma Indicador LED 
Mensaje l"dladOf A<<lÓIldel Causa posible AcdóndEl A<clóndel 

enpantallo audible dlspositlvo paciente prowe-dor 

Bate-rta Rojo fijO Pantalla • • Se apaga El voltaje de!a 
Pulse " botón Ó 

(amble la para sllendar 
externa en blanco oaterfa €xtema la alarma, bJtefla 
des(argada~ es ¡ofertar a 9,8 V,... Oescone(te la fUEnte 

de alimentación d~ 
ce del dispositivo y 
reemplace la baterfa 
pOI: una nueva para 
restaurar la 
allmentadÓfl. 

O bl~, busque una 
fuente de 
albnentadón de (A 
fiable • 

Pérdida de RojOfíjO Pantalla • • 5eapaga Corte <lel Pulse el bOtón Ó Restable.u3 !a 
allmenladófI en blaf\CO suministro para !Jlendar alimentación del 
de entrada electrico mientras la alarma CliSpOS1t1Vú. Si la 

el dispositivo alarma perSiste, 
estaba Restab4ezca la haga queei 
suministrando alimentación, Si la dispositivo sea 
terapia. alarma persiste, revisado pDf un 

Ilameal profesional representa nre 
~dico. técnk:o autorizado 

o por Re$pironics. 

Baterla El LEO de alarma ••• fUnciona La baterla esta Pulse-elbotón CambJe la bateflil 
E'xterna amarlHo pr~cament€ RESTABLECER Pilra 
baja" parpadea descargada rerublecer la Si la alanna persiste, 

{menosae 10,3 V)." alauna, haga que el 
EILfa de dispositivo s.e3 

allmentadÓfl Camble o recargue revisado por un 

de ce parpadea la baterra. Si la representante fecnico 
alarma persiste, autorizado o por 
llame al profe.51ona¡ Resplronics' 
médico. 

Cambio de Amarillo fiJo • • Funciona El dIspOSitiVO Pulse ei botón No se necesita 
alimentACión detecta una RESTABLKER para 
deCAiCC ElLEDde pérdida de res¡:dlJlecer fa alamu. 

alimentadón alimentad6n de 

de ce parpadea CA Y cambia a Compruebe la 
alimentación alimentadón de CA. 
deCC. Busque una fuente 

de alimentación 
fiable. 

Amarillo lijo Funciona Al erKender el 
Pulse el botón No Se necesita Baterla • • dtspo5ltiVO, la 

E'nuso alilrma notifica al RESTABLECER para 

El LEDde usu3Tfo que 5e está restabl&er la alarma 
alimentación alimentando por 
de ce palpadea ja bater/a. 

LEO de alarma Sin cambios 
La fuente- de ali-

Apague el ctisposi ovo Fuet1tede • • Funciona mf1'1tadOO de CA Haga que la fuente 
allmetltaclón amariHofiJo está fuera d~ rango '1vuelvalo a de alimentacIón 
de CA· df espedficadón encender. Si la alarma 5eil revisaoa por un 

LEGóe (menos de 22VJo persiste, p6ngaseeo representante 
aUl'!l€ntación existe una Ifnea de- contacto con el técnico autorizado 
de CA fijo detección de profesional médico, o p« RE'splroni(~ 

bateffa defectuosa 
en el adaptaClQf a-e 
a!imentadóo de ce 

*Medida en la entrada del adaptador de alimentación de ce externo. 

~ 
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3.12. precauciones que adoptarse en lo que respecta a la exposición en condiciones 
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas. a 

a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes 
térmicas de ignición. entre otras; 

Es importante tener presentes las: 
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC. Humedad 
15% - 95% sin condensación. 
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC. Humedad 15% - 95% sin 
condensación. Presión Atmosférica entre 83 y 102 KPa (1700 m a nivel del mar). 

Información de compatibilidad electromagnética 

Guia orientativa y declaración del fabricante - Emisiones electromagnéticas: Este dispositivo se ha 
diseñado para usarse en el entorno electromagnético que se describe a continuación. El usuario de este 
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

-""......,.... 

fmtsiones de RF 
GSPRll 

t:mísiooos de RF 
GSPRll 

8TusiOflf!S afll1Únicils 
lEC 6IOC\).J.l 

FluchJa<iones d¡} terniónlparpiJdoos 
lEC 6 I\JOO.H 

ÚJrMPUMlt:NTO 

Grupo 1 

CIaseS 

(!aseA 

CI.Ill11pie con la norma 

GUIA ORIEfrfTATIVA Of ENTORIto ~o-

El dispositivo sólo utiliza"""'9la de RF par.> su fundonamier1i!O 
intérnCt Por (onsigu~ lasemísiones de ru:: SOfI muy bajas-y es 
poco proIlable """ cau,,", inl.Orfu<_ ro los oquipos oIecr_ 
cert:allO< 

El dispositivo puede utilizarse ro todo dpode instilodooes. ._Ias 
""" soindJy<ln los hoga"" Y aquollas in_díroctamenl.O 
con_.1a rodp<lbliGlde surníni5trooocorrientoctobaj¡¡ 
tensión., 

DIRECTOR T NICO 
"arm. Mlurlclo Oonzol M.P.I9468 

Apoderado 
Gn.po Linda Gil Arg. S.A. 
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Guia orientativa y declaración del fabricante sobre inmunidad electromagnética: Este dispositivo se ha 
diseñado para usarse en el entorno electromagnético que se describe a continuación. El usuario de este 
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

"'"""" .,. ~.., Nrvn. DE PRUf.BA NfVH. Dt: UJMPUMlfNTO 

IEC60601 

1Je;c¡¡rga ele<troe>ta1iG> ,ESO) ±6 kV por contlClo ±6 kV por cootacro 
lEC 610)).4.2 ±llkVporaire ±ll kV por ain? 

TraruJloríoseiOCtncm r<lpida'i ±l kV !J3ra lineas de ~2 kV!J3ra """" do suministro 
Raf"93S .k"..,_ ± 1 kV!J3ra lineas do enlJadal 
iEC 61 ())J.4.4 ± 1 kV para 11""" de entrada! salida 

salida 

Scbroteruión ± 1 kVmododífereoci:l1 ±1 kVmcdodilerendai 
lEC 61<]1)).4.5 ti kV en modo común ti kV en medo corr<Jn 

Caldas d. too5íOO. <5% LI. <5%U¡ 
lntéITl..qXiones. cortas: y l>95%. 00 calda 00 U1} durante 1:>95%do ,,,ldaen u,¡ dura"", 
variaCIones de ooltaje en Mf1IM5 O.5dd05 O,5crns 
de entrada df? ía fuente de 4í)1¡, LI. 4í)1¡, U. 
alimentación (calda del ~ 10m Uf} dUrante {calda dd 6ffi'o M Ur)durnnte-
lEC 61 0Cll4. 11 S ciclos 5cidos 

70%U. 70% U, 
1Glld3 del :ro% on 1I~ oomo'" (cafela d~ 3m'uet1 Uf) durante 
25000s lSdclos 

<5% U, <.5%U, 
(:-95% de calda 00 U r) duraflte (::>95%de camen Ur) durante 
S, 55 

c.ampo magnetico de 3A/m lA/m 
fferu<'11Cia oléctllC4 i5-fli6() Hz) 

lEC 61 QCO.4.8 

NOTA U, \1$el YOlI4íe do roo do CA antes doaplÍGlr 01 nivel de pruoba. 

ENTORffO B.fi'TRIOMAGNtnco-

Gu¡,. "."MATlVA 

los suoIos deben SOf do 1Tlilder.l. cemonto 

o baldosas oon!micas. Sí llSto.s est!Nímn 
rubiertos ron material SÍIltEtko, la hWllOOad 
.,.,tiva dáJer.\ ser del }O', cerno mlnímo. 

t.. calidad do la alimentacíOO priociJ>l1 debe 
SOfIa do"n entorne hospitalario IlOIlTlaI 

la calidad de b alímootací6t1 pmcipal dot., 
SOf la deun enlomo hospitalaro normal 

t.. calidad del suministrO principal debe 
set la tlpica d? un entorno privado ti 
hosp~.laríc. Si el USUlfiode k1 unidad 
requiere un nrocionamie.nto continuo; 
ante 'las intOfrupcD'ies de servdo de la r€\.1 
ekktrta, se rooomienda utilizar un sÍ1trmu 
dealimentaciOo jnlntEfTU~ auna 
_cm la unidad. 

las. campos !T'Iilgf1téticos de frfcuencl.l 
de alimentación deben tener os ~ 
propios de u n entorno hospitalario noonal. 

DIRECTOR TE NICO 
Farm. M~uricio Gonzal M.P.19468 

Apoderado 
,- '~'-I,O Linde Gas Arg: atA-



l708 
Guia orientativa y declaración del fabricante sobre inmunidad electromagnética: Este dispositivo se 
diseñado para usarse en el entorno electromagnético que se describe a continuación. El usuario del 
dispositivo debe garantizar su utilización en dicho entorno. 

PJLlImA DE IkMUNI>Al) NJYR Df PRUf.I'JA lEC NM.l. Df GUlA ORJfHrATIVA Df ENTORNO B.~ 

l1F ¡""diada 
IE<:6100t.J.4.3 

60601 ruMPUMJfJ<TO 

)Vrms lVIms 
00 lSOkH,.BO,MH, 

iV/m 3VIm 
00 80 Milla 2,5GH2 

NaTA 1: AlIüMIll y&lOMHz,'" aplica.1 intQrvaIodofrecuon<ia5tJll"riJ,. 

los "'luipo< 00 comtII1ic_ 00 RF ¡xxtatik!, Y móYiIo, no 
deben usarse a una distancia respecto3 ~ compoOgn(f} 
001 d~, Ífldl.lÍd05los Glllll>s, 'loo sea _.Ia distlnda 
,ecom""dada y GI_' partir de la ecuación .póc.lJle a la 
f",euenda dellran_. 

ElI<Ianc:Ia di! sopanK16n 'oc __ 

deo 1,1,,, de 1501<Hz.lIüMl-lz 

d= 1,l{P dellüMIll.&lOMHz 
d" 2,3 {P de &lO MIll. 2,5 Glz 

Doode P es la máxima pol~ nominal de salida de! transmisor 
!l!1vatioslw)doaruordocoo el falxican1llOOl u.nsm¡so,yd os 
la distaocia 00 9t!paración ~da 00 JT\I..ltros {m). 

las intoosidades 00 G1mpodff los transmisores de RF fijos, 
de~ modíante un estudio <iectromagnelico del 
empiazal11M!nto., _ ser ;"¡""",,,,.I "ivel ooconformidad 
en GId¡]. intervalo do rma..,nctas b. 

NaTA 2: Es posiIl1oquo ""'" djrnctl"ÍC!!S """,apliquen .., toda, las situaciones. la p_ión ~5O "" a/roada por laabsordón y 
la!l?f1exiOn por partedo ostructuras, objetos y personas 

'" las íntensidadesdo Glmpo do lra!1SITlisor<! fijos, _como ostaciones baso para ~ 1_ "il1a1lrnllrk:os) Y radiosportálíles, 
aparatos do radiooficiOOado, emi!iooesdo radio AM Y FM Y emi!ioo<!Sdo lY, no pooden prodocirse cm pm:ísiOn. _ teOOco. Para evaua, 
el ootomoeledromagllÓfico clWdo por los transmisores do RF fijas. ",doborá .... Iizar un estudiooloctromagnético 001 <!I"I"Ipiazamíef¡t<l Si la 
intenooad de GH11po medida en ~ lugar 00 eJ que se utüiza el dispositi'lO ~X~ el ni'M de conformidad ru: rorrQSPOOdiente indicado mas 
arriba, el dtsposrtivo debe!a mvisatSe' para '.¡eriñcaf que 5U funcionaffilento éS f)OI11U1. Si se observa un fun<::íoriamíerito anormal, es JXtSitAe-q~ 
hay3que tomill modídasadidonales, tales COOlOvolv<!<aoriootafY uiJó:af el d"rspositivo. 

b: En el int""'.1o do frocuol"lcias de 150 kJ.lz. BI) MHz, las imensidades doGlffipo _ SO!" inferioll!s a] Vim. 

Distancias de separación recomendadas entre el dispositivo y los equipos de comunicaciones de RF 
portátiles y móviles: El dispositivo está disenado para su uso en un entorno electromagnético donde se 
controlan las perturbaciones originadas por RF radiada. El cliente o usuario de este dispositivo puede 
contribuir a evitar la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos de 
comunicaciones de RF (transmisores) portátiles y móviles y este dispositivo, tal como se recomienda a 
continuación, de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones. 
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470 8 

d: l,2"¡¡; 

0,J8 Q,J8 0)3 

lO 

11 

Para Jos tr3nsmísores con una poteflda d.Q sa:Uda maxima nominal no indicada más aniba, la distancia de separación rocOffiel1:dada d en 
rnetros IJn) se puilde calcular mediant~ fa ecuación correspondiente a la fiocuoocia del transmisor, donde: P es la potencia de salid,} maXima 
nomina! del transmisor en vatios (W} según effabrkante del transmisor. 
Nola 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la di.tancia de sop"acoo para.1 intervato de (r"""""ei. mayor. 
Nota: 2: f5 posible estas dir¡xtrice:s no se apliqooil"l "n todas !as '.iítuadonl?S, La propag.adón electromagnética se ve afectada po! la 

absorción pi)r pane de 

3,14, Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual 
especifico asociado a su eliminación; 

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales, 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-3294/12-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... 4 .. ? .. º .... ~ y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina SA, se 

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

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

Identlflcatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Ventilador eléctrico de baja presión. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de Presión 

Pulsátil. 

O' Marca de (los) producto(s) médico(s): Respironics 
I 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: proporcionar ventilación no invaslva a pacientes 

pediátricos de 7 años o más, de 18,2 kg. Y que padezcan Insuficiencia 

respiratoria o apnea obstructiva de sueño. También está indicado para tratar 

pacientes adultos de más de 30 kg. con Insuficiencia respiratoria o apnea 

obstructlva del sueño provocada por apnea central y/o mixta y por respiración 

periódica. El dispositivo está diseñado para uso hospitalario. 



Modelo/s: OMNILAB Advanced 

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

Nombre del fabricante: 

1- Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group 

2- Respironlcs Inc., Sleep Therapy 

3- Resplronics Inc. 

Lugar/es de elaboración: 

1- 101 Murry Ridge Lane, Murrysvllle, PA 15668, Estados Unidos. 

2- 312 Alvln Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos. 

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos. 

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina SA el Certificado PM-1274-66, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .)t~.~.Q.Q ... ~Jn2 .. , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO ~'/'I .. q 1-, - \ 

Dr. OTTO A. ORSINGHI'R 
SU"'NTIERVENTOR 

4.N.K ..... :r. 


