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D1SPOSICIÚN N° 8 7 9

BUENOSAIRES, o 4 ASO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002525-15-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A .. olicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de reCnO'Ogía

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo productO médico.
i

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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
. ,

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. l'
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM d I producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

El ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION l DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

. DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Pro'ductores y

Productos de Tecnol09ía Médíca (RPPTM) de la Administración NLlonal de

Medicamentos, Alímentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produdto médico

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo SiPA? y nomb're técnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de aluerdo con

lo. solicitado por RESPIFLOW S.A., con los Datos Identificatorios carlcterísticoS,
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el

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

ARTÍCULO 2°.- Autorícense los textos de los proyectos de rótu.lo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 21 respectivamente.
, ,

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deber~figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-33, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencio rdO en el

Artículo 1° será por cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el lismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el DepartamenJo de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autJnticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrJcciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Télnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-002525-15-8

DISPOSICIÓN NO
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PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.8
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RESPIRONICS BiPAP MO

-,

lmoonado por:
Resplflow SAo
Boulevard Garcra del Rro24n. Piso 2 Ciudad
Autónoma de Buenos Arres. Argentina

Fabricantes:
Resplronlcs Inc.,
312 Alvln Orive
New Kenslngton, PA 15068- Estados Unidos

fabricado por;
RESPIRONICS INC
1001 Murry Rldge Lane Murrysvllle
PA 15668. Estados Unidos

Resplronlcs Ine.,
175 Chastaln Meadows Court
Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

Dispositivo BiPAP

RESPIRONIC$ MO
e

Ref#:

Allmentaclón

SIN xxxxxxxx

IP22

d "__" _
t!l !

o
j'

De l00a 240VCA, SO/60Hz, 1,2A

12 VCC,5,0 A (BcIt~ia merna)

24 VCC. 4,2 A (Fuente de alimentelclón)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mat.W: 8236

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INsnrucloNES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-117D-33

flfLOW S.A.
APODERADO

••
fltndOfUlmlftltD '1
afmacfrwntMto

- <rtl"lmllCt" Ei,.,.Ob.)QJlUi/O$lU •••••¡pe ••"••" .I''''''''''''~~-.~''•.-
t~ ~tIu'P di'¡It'poede~kls4! 'C.Estopgdru. c;¡us¡run¡~o
~ 1!m'llU~ "svtn ItspIR1Oriasdel~~
tb llub ,,~ nwntrlS !!su colo<:ildoen un kJgHcaIido, como ~ l¡ klL dir«:

"" .•. ISSE OLIVA
; NO 8236

B1QQl,llMICA¡



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A40

Puestill!rJ marcha As.egUf<!S<!dE QU!'el díspll'Siti'loestol-ful1C1cnal1do ¡¡d'?aJ .•mml?nl~ ¡;J1tE'.sde pon,,!b;1O
deldls~ltl"o marcha (a! er¡trar en =:!Imodo er, espera:. V€'lifiq¡¡f; si~l'Ipre q\J~1'J",neel iOOO200ibti:'(qtlE' ,

Io~ l.EO dI! la atIrma 5e¡~n en f-.JjO ykJego-~amY1lbmomem,:¡nl!amoml!!. Porog3se !
en contiltl~(or, Phillps Respi,roo..ia o CíIl1unc.entn:l de ¡¿rr.tio ¡¡(:'tomado p¿.r.! fl!alc:.r un

I
m¡m<:enimi"rrt.:oÓl'f ál'".poiltivo si 1"10le produc;;n e.ita> lndK:a~ dur¡¡m,¡ola pt!..eSGien
ma;dl¿,.{on>tl'lte~ Upltuloo4 y 5-pan; obt':!'ler lT.2IscrJ'JfmaÓC11 ,abre la ~esta en rn¡¡r-,j¡.;
del ól!posith'O. !

filtro Phdtpslll!Wlronia flKomil"nda Ja uti!lnldon d-~un filtro llrTtlbaCll'riano en 1.;salida di! la llni!a Ianubactet1ano ~ipal_ gempre qUE'eldispositOO-se ~rnrel!n multíples paciente;,.

Ft.melofles y modos El ¡oo.D AVAPs..-A[ es soW p.ll'il uso no ínvaÚ\'O 'ID pacient!.':5 adultos
dl"terapla

CIrcuitos Ói!"1 El 'Ientilador sood.:!be usar.;¡; con i-nterfa.""e5de ~cientl! :p.€j. mascanllas, cíl'tuilGS,
p;IlCI-entE!' ('.OO'?C'la~espila:~¡ f¥OlTlendados POfPhi~¡:H ResPlforjl:!. ~¡¡ps Resplron!G no hel

~~cado el fund.;>t<ilmíl?ntooorreao del di.>pGsitr.'O,oouidas \¿s il\arma~, con otroo.OfCl1ito~
y ESfEsponsatj üdad (.iet p~e;1ona1 médJ';'::l)o e! :elapeU':¡¡ fl'spiratork.i

Esnece~no un con~or l.'~pifEtorio. n.:;¡bloque€' el <;:cnl.'ctofI.'5Pll.atorio. Esto p'Jede reduor
1.'\ fllljo de ilirIO\'provocar la reinhalilOOnÓ!! aua espnado.

A pl'I!'>ICf11:'s-e1piratvrnsb3¡.aS, el f1uj.jil tfil'iM del coned'orelpltatcriO) ~4Jede NSllltu
in.aik..-UilOO-p.lfa eliminar toj;:¡ el gas,espírado del tOOi:F. podrla prcdu¡:jrse algo de
r~nha!3t1ou..

(:snllo seuse un dfCUitO nepadente con lN.~nlla filt!3l complC'til la mi!~cardladebo!!
rnntar con una •••a"'ela de seQ'lfYjad lanti.ufi."l1a.1,A~~ di? quela 'o'<lIV1.daQ(> !o<!9ulldad

I~armasfu;ia) este fiJndooanóa ~ildar:1enle con ~Iv.:n:iudo(

funoonilmloento SI adviert?i!.lg11n e¿mOOtn;:speradoen frl fUOCÍClna.¡T1i",""od8'ldISposrtl\'O, ue.5t.il Emt,l3ld-)
tndebidodel soniOO's inusualES, si eldispositr,.o o la bi':E!'nil,,"~ra1b!e sehaf,G1ido. SI h;¡ entfiKIoagua en
ventllildof la c..~asa. o si til(art25<l !!:ita ilgrietadi!o rotel, intNrcmpa€l \tKI,. .p::'ngasl.' 1.'11contacto wn

Phlltps Re5pilOnks O'un C€f¡tro~ sen'¡oo iutO'riza(k., par.a Obti1f18f mimtfflllTliim¡o. Sl w:¡.:>d
H"m pocíenlP. P'O!";1as.eEnconGelO [00 su proveedor de servicios el", atE'rv.lon dOn'lld~;;fi¡¡

CI~C\Jrr:O No.-di1bewnfi¡¡r e!lflinguna alanna tfl1:h~idual par;¡ di::,<,cta una muaaond<' arcurto
deKOnE<tado do:!:>'»I"'I.":Uldo.la> a1aiTnas d€ Vl:'litilaovn rnimrto bala '! ApnE'a dO'bi.>n1,.1.lliur.e

con;umC!m€1lte con la 3!a~-ma Cil'tu~o d!3Wfle':t3do.

C~be~ fUflQOfoilffijl'J",tod; la funGbn drculiO"G!!SCOl\sctada-siernpre que se realice tm
carrbio al ÓKUito. Un aUm!!fltO'en la reristea:ia del Oltt.'it,;:op~~impedir el fl,.-naonamil.'ntCl
dde-:mdO' di! a~saf~

RESPIFLvv

I
Slst(!ofJ1ilde nam~da
al poI.'l'sonalde
Mfermerta '1de
a-lilnTlil refrlota

La sali:fa do=Ha.11ada al pel"ronal d<;Enieml.'fla de ~edi,pos:itjVl)e;tt.disetl<!da par.; usarSI.'
'!.'.'.dmm!m~1t!-[Qn ~ltaje l!:\lfabajo desaguridad ('.ía1ctyE.:dralO\v1Joltage, SElV), ~l1n
~ed€'~wb!! en lEC fl'Jt501-1.IIo (Ofl€'ct'!:'l.1ll.l;lidad€'l13fl'oild,:;al persoml de enfermo.:!fladee~te
di~pasiu'lO a ~fta¡!!s porenciatmenlE~ro~sdadoO qUo! podl1a ~r una~ion gr.!Ve
>,:o !arnu£'rtl?

~[srlfl.OWS
. APODERADO

Cabll.'de
alllnl!'ntatlOn

Ac:cesOr1()!,

!..asfllflC!onel de llamada ~ p!!'fWlJj de enfeJtll.~na )' ~ alarma r~rrota deb~ cornidi'rars.e
llI\ r<;spM:io d",l;i:itffilil deilarma d€f dhposili'o'O.No m~ rob~!n la fundon l~lla at
;nmona! de enf'3mlfrrta.
Al utili:l:ar un sistemadoo afarma rE'l11CJ1i!;Q lamada al p.?fSOnal ~ emO!l"fT<!t1iiI,a~l.!Te~ ~
comprobara fonÓQ.el [Of'Ie-:tm re! ca~t>v;;mcmdo Que,

Las al.lfmas anunda::las ~e1 V€I1tllador ;~bl<'flse anundi!fle1,£1 siSlama
de alarma remota o Ilam¡;,¡j"a201 pe1Wnal de enfermer1a.
La de;ronEQondelc.:bl¡> de alafma fanota o Damaé.t al perSOrlal de
oen!ef"1",1Il'fladel ventilaoClfo dI.'l9Y.E!f1'".I3:deal<!mta fl.'rrot<! o llamada al
pEfSonaldeoomerm€'l1a ger;E!f<;ll£\a llGtri'Qción de alalTTl.ilen la alarma
"",0'<

Dirija el c.able de allffiffi1adOoa Ll ~OfTr~de (Onient",dE li:l1'ITIdquenad1e pueda trOP;>::!:3r5"
coo;;l,;' QlJ<'!assi~a~ uotr'Js rm;;~s no irr.erf\Ef"an con él

W;licesok; I:>sGilill.'S de alinentati;l.n o loscables.delJ.arnadaill perY.>fi.31de etlerl'f!i!l'ra
reo::crmmOados por PhiliPJ RBJIlroniucooá van1l1adot'. Eluso decabF-s d€' a¡iml.'TIladÓf'l r
cab!esr'lo 5lJmintstfi!oo,; po! ólt¡¡flP5 Respimnl(s p'Jed!!causarsobl'X::l!l.'ntamier,too dat'lO::ial
dispoSlltl'O.
Cuando ~e alí.ade ,)\glln UlrTlpommte al slS<ema respir.;t'Jfio, Si!de-bo?con~iderar
nidad,);¡¡ff"lente liI n:>!stern:ia all1ujo rE'! I.'SP¡¡l(ioIl'lt.O!!r.:Ode los componentes anadido,;
lcamohumidiiicaOO!I.'5 yflltrosl, ¡>nr~la!:iOn coo los pm:fblesEfoctes ao..'E!rlC5M l~5 alil'lTl'\.ll
da dtsp'=,utr.'O V l.:;92>11011YffitÍ!alofia del pa¡:~nte

Eloso de accesofloi, tr..:!rl.sduct{jres.y cables distin:osdelos ~5 por Phllips
P.espironK5 puede PIU\'OC& un aUrnriJ"ROde tao emi5iooe!. o l.1ftdesceroo de la lnTn!Jt'lldad
di~pOSl1¡YC.
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RESPIRONICS BIPAP MO 8 7111',
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Al ¡;drnmi'stra¡ ocdgf'll:l rop\emel¡laríl> ce (l¡¡jQtiJe, pu~ ~~ [¡¡ cOlY.~n:Tadonde07:lgeooo no
seil comtame. ti! rootl!nlraoor. de oXIgel'l;1m>pJrat!a"'ariata, d!.'P""~¡RIOO de ra~pr~ione;,
flujOS del p.lci!!n~e 'f fuga del crn:u:ilo,lai.fuga, impomllle. p..ed.en rt'-jocir la collC«I:Ta;ion
deo1Jgeno irtSpmo ammo¡del VáfOl PflNÍ~l);.~beus.arss ur..lladeru~amorulOri.i:iKIé'n
del póKiern.e, reg<ln est~ inclocada médicarnente como un ptJhio:drtlWo ton atilrlThlS
Cwndo se 'J:ilice 0Xl9~() con estesí:rtI!!Th!, ~I sl••nilisllO de OOlgel"!OdebE- cumpf¡r 1<
l'IOITlUt:\'a !o'".al sollre QJJge.";O médico,

ti" COO<"deel di5po:sfÚl/Q a \IfIa memee.e mrt;('flQ no regulada o d" arta pr.eSÍór~
CII<l"m:to s.eutiliteOXlgeroror,estesis:tE!na, delJe roloc;mebn.'l ~-¡\I,'lIlaoo pl~n Phr~ps
¡:¡~r;)l\~m la salid.; del dt$p<'r!:ilf>oo:,.Si no ~ f,ltijÉ;!"1<1vc-J'l\.j13de presion, puede lBoer
~i91(tdeirJ(endjo.

OLWA

1

dtr fbu ti£) N "¡¡El oXlgeno ro " ~ , , OUll ceo¡Qg~noml!'.n as Um¡¡ntMl:f"~a.a ,
una ll¡¡!mi di!spmteglda.

No utilice el di.<;ptlSÍtiw cefl:".¡H fuel'1tl!lidi' VilpoP~ t~m()~.¡)ftOI.:IV1)S.

Cuamjo u'JI"i::!!o.~no COfIer<Jt si!;\;ema, !il'>Ci",néael drsp=ti'tUilntl!:5 d~ abrn ;¡j (l;\19~.
Doi!sactrw ¡;Iflu;c. de o~lger,o al'\ie~di! il\.'i!gill'.aI dup01itivo. :!;\o !!\.'lt¡¡rala aC\WIulitCiOOd<l
o»geoo I?fle-ldispos~ivo. ElplKo!ICIon de-lil-ild'l6tellCla: Si ('jfrl>Plkc~(1lQ~" I1Ii!nl¡~
,),::ti'l¡¡do ru<J'do !'I dis;rniülIo no •.\;;1 en furmon¡¡m~nw, ",1óXIg?f\O envIado;;1 im<'11Dfd€'!
~~OOp-¡drl¡¡ a¡:u~arse dE-fl:r(ld€' la cafül'>a dal dJIVJ!"itivo_u ~.adOO da Oltgi'no i'i'\ la
an::csa d,,1 d~P05ili'lO,produd~ riHgo di' lnc¡¡ond)o.

"" Se daben tDmar pre!"•.•~s espl?I:iall'!; CDn105<!quipo. elt-clr'.cos n1a<fKos !'2'S~to a
la wmpalibllldaj 1!1eC"-fClTtagnetic.i!lCfM) yooben '"~tal¡¡f>e y reobir mal'l:eni1Tllento 00
.lr{uerdocoo l~ in!t1mladoo sumini,tfadilet'l eSl!! rmnu&El dispO'li:Í\'Ooodebe ap~¡¡rlo!' 11
col<:--•.•rS!!en ¡as pro~imiihias de ningllf\ auo equipo. PoIraoOtenermas íniormaóor" pongas"
en conta.:t:l ror. Sil proveedor de ~'.~do\ de a~nOM dOmlCili;ula.

lm equipos polUtile:¡ (1mO'lilesde-comt.rnlOlcro;o,es (JCIrradiofre-::aern:::<apuec!enafKtar ¡¡
105equipes o?!.;ctrml m'!dlcos,.COI'ISIJt;el" ¡e.;:dOnJieCEJ~ dee~em3J1\kl1 pilB tol'lOCer las
diY.aoci;r;: • OOI"'l'VilfHltre lo~ gml!!'ildOles de ndio[RC'Jet1Ó<t 'i 10'1 v•.ntll?d¡)¡ para ~r
intmE'fencias..

lJmptn¡¡ Para '!'\'ltar d.~K3.¡Y~ e1éctJit¡¡I. cd¡>~hllr¡¡ $iffilpr¿ el Gtfe<!¿ ¡¡~11'l('fltaciOlld~ la t= de
wr.-laKe de ti! PilfW ~es.;j~ r.rr~il1"e1 dl~positM:l.

Muno:a D¡li'!te ,,1disPOSllÍrosi alguna p¡e¡.;; et'k"ldafl,ro.; 1:'~ 00 esta luncion.andll
;¡d~d./l1('nt •._R~pbce ¡a~ p1er.;¡ r.lan¡das-ilrnm al! ><!g'Jlr~olo,

tnlpi;cC'lon;o periodlCamHItE' los eablesi!k0cmw5 para comprob"r que l'I\J~.e ...dan'Cli ni
:Sef••lel .;k:Jiesgam. SIun cati'i! es~ daro-~o_ Ó/!j:.l'Ji" utilf;:¡,tlo y s~¡n",!,Jhl,

ln r,¡¡pilfiKÍOfJeSv \()Saju!;\e-s SOiilmef)l'¡¡deb,; ft'ali~:L1{)\ pew ..•.;I1de ser\~cio le-:nÍf:o
oMOfilaOO po: Phii¡K Respirooia. ElseNido tkni-o no a\JtOfU'.lFdopoérIa CilUSoiJI!!sront5.
_1M h ga.rantra o proc!<Krr dal1O'l costOSCfl:c.ldispoSItivo.

S: ,
/;0 Vlllíce-ITI<lilQu¿ras,mtiesuti{ilS ni cOfldoctl\'¡Is_ ni tubo~ d•• paoclE'r,terondlJ::ti'ros (0f1 E'1

,
Oescillrga
e1«t';';~lcill dispos.itil'll_

Cond~nsacJón la cllfiÓ"rna¡:o:'m puede dafla.el dispositivo. Si el d!!pOSitiVD ha estado e~puestQ ~ ,
t;>m~¡atuTas mt.'f alta~ O:>llJYbaj.<s. deje que- ¡¡Icarce 1.;tempera~ra amble-n1e (t••mperatura
de funcioroamiemo) ante~ de inriar la terapia.

FlItros ~a un frIflLÍonami!!f[to<corm:to se rE"QIJIE'ri''lUí! lo;r)"aJ.Jnñ1tro GE'es.purm gris mrnlado
CDlTK1iIm!!fIt¡;y q'Je no este dan.w.o. \..¡¡"... pE'!'iodlcal'T\!!fl~ey r~rr.place cuao:io lOO:P dill\o<¡
qu", impidafl un funcionamil'f\lo .oderu:ado.

Cilblesa\iirgidon!!i No l!lrlice cable!i a~rgadoresq)/'\ ~l •.dispositfvo_

Coioudón dl"1 tio pongil el rltsp-J.liti'.-o dHllro ni en6ma de ningún r~e que pueda re¡.:oger o
dIspositivo ¿¡Imace/lar ¡¡gua.

No roloque el d l5pll.r.ivo ,dil<?':tament •• sobre "lfombtas, moqu;,t:l~, t!'!lM u otros materialel
1nf\a1'T103~~.

1.0 endnde el d"1\~¡¡¡\'o erl una toma de COl'fi",nte con..'rooda p.:ll"I-'n£,tarnJptor de pafed.

Humldlfic<ldor El humidrfic¿do¡ tlmmco solo ¡¡<Jede \/:>!r5e cuando á \'ent4ador •.!;\~ tllfiec"...oo-il
aliml'f11adófl d ••CA. No pued •. ilWle con una baterla,

E1atel"la E/;tema 10~tllke la m;\ma :'J:•.rla ex: •.rna p.ilr. h-ac•.r fundo/l~r al mi5ffi() ti!!mpo el ventil~r y
cuaknrler 0':1"0equipo, CDfTI'juna silla de ruedill •.I€-Ctrie;¡_

Solo se di!boE'conecta, una b••W\a eXWN al 'Il'!'1~tlador lIlftizaooo el cable de baterrae:vJ •.rna
de Phil~s l1espironics_ Este cablE' 51 .•prl'albludo, correctam£!1te ler~03do y d!Spone Jie
lusibl.e pala gantntJu¡una con~)jon ~"Ia <1una ba:el1a de plomo-áadDdeciclo profundo
est~ndar. El uso oe-(t)alqui¿¡ OtrD adaptador" .cable l"Jo<'de.¡¡ro-'JQt-arVf.lul1OOna1TlÍl'r.tiJ
inadecuado del ~llador.

Umpl •.za IkllumI.!rja el: di~pos;tiYQ ni permita que entr>?nir.gun liquido en la carcas¡;¡ fli €'f) el ñl:ro de ,
entRd¡¡. /
:;.¡¡ estemt •.el ventilatklrcoo vaporen alJ~oda~ l-'.ace-rIodenuÍl<!el '/El'kilil-dor. 1,
¡;oc~"'.'H'9~,.f~rt",bm,"d.".b",h~'~,",,,P'",m¡;••,','¡;.=~
velrtlladvr. Dra. NA SE

. o~6
BIOQUIMI A

Precaucione

t

rlfLOW s.A.-
PODERADO

RE
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIllB 7 7
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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 10 kg de peso que padezcan apnea obstrucliva del sueñd (AOS) e,
insuficiencia respiratoria. Está indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales u hosp~alarias, 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:

• Incapacidad para mantener las vías respir~torias despejadas o para eliminar las secreciones

adecuadamente

• Riesgo de aspiración del contenido gástrico

Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media

• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre

• Hipotensión

Efectos secundarios

3.3

•

•

•

,/

,/

,/

~::~:i.qUe de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor dj~ cabeza

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

las instrucciones de la mascarilla. 1
A continuación se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presión positiva no inyasiva:

Molestias en los oídos

Conjuntivitis

Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas

Distensión gástrica (aerofagia)

Accesorios:

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

servicios de atención domiciliaria para obtener más infamación. Al utilizar los accesorios, siga siempre la

instrucciones incluidas con ellos.

~ ~~Wi~í£ldOr
[¡~gD¡;P.uwte:utilizar el humidificador integrado proporcionado con su disposillvo. Un humidificador puede reduci la

sequedad y la irritación nasales al aportar humedad al flujo de aire. t
Cuando el dispositivo esté espera, si el humidificador integrado está conectado y la configuración de par' elros del

humidificador es superior a 0, la tecla Izquierda se designa como

Precalentar. La selección de esta tecla inicia la función Precalentar el humidificador y cambia el icono del'
humidificador al icono «calentamiento activo». Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la tunci' ~e

es1á activo, finaliza dicha función. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura desead, f',1n

Precalent. se apaga automáticamente. Dra.NA
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Ta~eta SO
El sistema viene con una tarjeta 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 provt¡ledor 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 tarjeta SO» del menú Principal.

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

Para escribir un Registro de eventos en la ta~eta SO 1
Acceda a la pantalla Configuración en el modo Acceso a menús Completo.

2. SeleccIone la opCión «EscribIr reg de eventos en tal]eta SO}) del menú Pnnclpal.

a. Mientras la escritura está en curso, aparece un recuadro de confirmación con el mensaje «ESCritura en ursa».

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 escritJra».

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

Nota: Utilice solo las ta~etas SO disponible de Philips Respironics.

Oxígeno 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 oxigeno del capítulo.1 cuando utilice

oxígeno con el dispositivo.

Sist£:t1<::de lIérnéldél al p:Jrsünal 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 enferm~rp3J~I:ventiladtL

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

Unídad de alarma remota 1
Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con su dispositivo. Existe un conjunto de Cables

I
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.

Oxímetro

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

conectado un oximetro, 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. 1
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 oxímetro, aparecen guiones junio a los indic ~doresde

Sp02 y FC.

Nota: Utilice solo el oxímetro disponible de Philips Respironics.

Software DirectView de Philips Respironics

~~:AJt¡liZar el software Oirec1View de Philips Respíronics para descargar los datos de la prescripción d la tarjeta

;¡t'l~~~;-~,li.DSun ordenador. OirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar de datos almacknados

procedentes de la tarjeta SO. OirectView no realiza ninguna puntuación ni diagnóstico automáticos de los latos de

la terapia del paciente.

Software Encare de Philips Respironics

Puede utilizar el software Encore de Philips Respironics para descargar los datos de la prescopción e la a~eta SO

a un ordenador.
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Está disponible un maletín portátil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletín portá~il'~~j~~~pE ~?é:P.'
como equlpaje de mano. El maletin portálit no protegerá al sistema si lo factura con el resto del equipaje. 1
Baterra extralble y módulo de batería extraíble

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

batería al dispositivo y recargarlo utilizando el módulo de balería extraíble. Consulte las instrucciones incluidas con

la batería extraible y el médulo de batería extraíble para obtener más información. I
Plataforma con ruedas BiPAP serie A

Está disponible una plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo BiPAP A40. Consulte las instru,cciones

incluidas con su plataforma con ruedas para obtener más información. I
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 v~ntilador a una silla de ruedas. consJlte 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 banco. El

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

u!lrafino blanco ofrece una filtración más completa de particulas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar

instalado en todo momento cuando el dispositivo esté en funcionamiento. El filtro ultrafino se recomienda Jara
I

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 fillro ultrafino desechable. Si no recibe el dispo~itivo 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: I

I
1. Si está usando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con el liado 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 capitulo 6 para obtener información sobre cómo limpiar y reemplazar el filtro de aire.

Dónde colocar el dispositivo '

Coloque el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar q~e pueda alcanzar fácilme~te 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

I los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u otros Obittos. Para

V':' que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo.

,n ...A""'~(fse de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir, salidas de[Sr',. lI.-U..•..•.
p"POPE!VlMf¡@ción, radiadores y aire acondicionado).

Conexión del circuito respiratorio

Necesitará los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:

• Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o

interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiración independiente (como el Whisper Swi I J
• Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm 1

~

• Arnés de Philips Respironics (para I,amascarilla) Dra.NAN
36

OQUIM(CA
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Conexión de un circuito no invasivo

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

1. Conecte el lubo flexible a fa salida de alfe 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. Conecte el lubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

Conexión de un circuito lnvasivo 'l.

1. Conecte el lubo 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.

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

seguirá funcionando y suministrando terapia. i
2. Si se está utilizando, conecte un humidificador invasivo o un filtro intercambiador de calor y humedad (H,ME, por

I
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 espiraciój, (como

el Whisper Swivelll) en línea en el extremo del paciente. ¡
4. Conecte un adaptador de traqueostomia al dISPOSitiVOde espiración en caso necesano y, a contlnuaclo , 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 po ,ibles
,

fuentes en el siguiente orden:

• Alimentación de CA

• Batería externa

• Batería extraible

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. l
3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de alimentación de la parte tra, era del,
ventitador. I

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes. 1
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 utili ando el

tomirto suministrado, como se muestra.
((j'\ ~

'"
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Puede hacer funcionar el ventilador utilizando una batería externa o una batería extraíble.

Batería externa

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

Philips Respironics. Este cable está precableado y correctamente tenninado para garantizar una conexión segura

de un batería externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la batería depende de las características de la

misma y de la utilización del dispositivo. t
Debido a una amplia variedad de factores, incluidos la composición química, la antigüedad y el perfil de uso de la•
baterla, 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. j
Batería extraíbls

Philips Respirunics ofrece una batería de iones de litio extraíble. Puede conectar la batería extralble al dispositivo y
I

recargarta utilizando el módulo de batería extraíble de Philips Respironics. Consulte las instrucciones incluidas con

la batería extraíble y el módulo de batería extraíble para obtener más información. J
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 fuente de alimentación del dispositivo

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

describen con detalle a continuación. 1
Indicadores de alimentación de CA

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

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

indicador LEO blanco de CA del botón Iniciar/Parar se ilumina. ¡
Indicadores de alimentación de CC

Cuando se aplica alimentación de CC al dispositivo, aparecerán los símbolos de la batería en pantalla pari3 indicar

el estado de la baterla. los simbolos de batería extraible y extema 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 slmbolo

de la batería.

RESPIFLvv

w.n:. 51mbolo

B",:~rf3~t¡;;¡ible

Ap. 3.6:
(1. oWiY-~9n con otrus Tratamientos y Oísposistivos

A~~DER'A~ utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o ca , oxígeno u

óxido nitroso.

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben

requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos e~ .

•
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Limpieza y mantenimiento

Limpieza del ventilador

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

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

caso necesario. f
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. J
2. Inspeccione el dispositivo y el tubo por si presentasen daños después de la limpieza. Sustituya las pie s

dañadas. I
3. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de conectar el cable de alimentaCÍón.

Limpieza y desinfección para múltiples usuarios

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

vez que se utilice el dispositivo con una persona diferente. 1
Cuando se utilice el dispositivo en múltiples usuarios, complete los siguientes pasos para limpiar y desinfe tar 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 isopropitico a191%

- Vinagre, con una acidez del 5%

-- Agua

- Blanqueador clorado, 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, ~ antes si

está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. 1
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 c alquier

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 asgado o

dañado, sustitúyalo. Utilice exclusivamente fitlros 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.

O
.l.i~ii'll?.,a del tubo reutilizablerlfL 1N •

/\PODER.l!1l?6tnpie el tubo a diario.

2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.

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

4. Enjuague abundantemente y seque al aire.
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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 [a 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. I
Nota: Si se producen múltiples alarmas al mismo tiempo, se procesan y se muestran todas las alarmas, pero se

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

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

Indicadores de alarma audibles y visuales

Cuando se produce una situación de alarma:

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

• Se escucha una alanna audible .

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

Se describen con detalle a continuación.

Indicadores LEO de alarma

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

que se delecta una alarma:

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

Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.

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

audiollndicador de alarma parpadea en amarillo. J
• 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. I
El botón Pausa audioflndicador de alarma no se ilumina cuando se muestran mensajes de información o alertas de

confirmación.

Indicadores audibles

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

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

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

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

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

este indicador como: t
• 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 al rmas que

aparecen más adelante en este capítulo se muestra este indicador como: I
lit iSI'tfLO'Mdfta'bor audible de prioridad alta: cuando se detecta una alarma de prioridad alla, se escucha una s ie de

APODERP¡¡fa~s con el siguiente patrón: 3 pitidos, pausa, 2 pitidos más, que se repite dos veces. Este indicad 'tinúa

hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la alarma audible. En las descripciones de
Dra. NA E OLIVA1/ aparecen más adelante en este capítulo se muestra este indicador como: JI f"V IOQUIICA
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o 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 capitulo se muestra este

indicador como:

o 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 capitulo 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 coinc;;ide 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. I
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

energia del dispositivo.

Si está utilizando una fuente de alimentación externa:

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

seguras.

- Compruebe la bateria. 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

CC. Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

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

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

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

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

- Pulse el botón Terapia para asegurarse de que la terapia esté encendida. l
- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios de atención domiciliaria pa a obtener

ayuda.

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

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

E.SrlfLO\\lL~-tft-mperatura del aire puede variar ligeramente en función de la temperatura ambiente. Asegúrese dj que el

c..PODER~PsPOS¡tivo está bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa de cama o cortinas que puedan quear el

flujo de aire a su alrededor.' I
- Asegúrese de que el dispositivo no está bajo la luz solar directa ni cerca de un aparato de calefacció .

úr;:¡ ~ N
- Si está utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del humidificador.
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Consulte las Instrucciones del hurnldlficador para asegurarse de que esté funCionando correctamente.

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla?

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

- Asegurese de que utiliza una mascarilla del tamaño adecuado. I

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

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

utilizando la tarjeta SD? I
Respuesta: Hay tres posibles mensajes de error que aparecerán si se produce un error en el cambio de la.

prescripción cuando se utiliza una tarjeta SO: ,

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

- Error en prescripción: Numero de serie - Retire la ta~eta y reemplace la prescripción con la prescripción bon 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 extraib e y el

ventilador está funcionando con alímenlación de CA? 1
Respuesta: Puede que la baleda no se cargue si el dispositivo está demasiado caliente o demasiado frío 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.

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

Asegúrese de que los orificios de refrigeración no estén bloqueados.

• Ponga el venlllador a temperatura ambiente.

• Cargue la balería mientras el dispositivo está en espera o mientras el flujo de aire está activado y el I
humidlficador esta desactivado. I
Utilice el cargador de baterías extralbles Phillps Resplromcs para cargar su batería

• SI el problema persiste, póngase en contacto con su representante de servicio autonzado o con Phlhps

Respironics para que el dispositivo reciba servicio de mantenimiento. Tenga a mano el número de m~delo y el

numero de serie cuando realice la llamada. Si usted es un paciente, póngase en contacto con su pro~eedor de

servicios de alención domiciliaria.

3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulación:
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Hd¡SPOlmwlltihu~nergl~ de r~dofrE>tll!mcio

soIarr.:n:e por.. su funÓOflarruen:oÍl1t~no. Paiki

unto, las emisiones d~ rol:iiofrecu~ci~ son muy b;¡jos

'l' flOEi prcbatrle qu~pJOduu:~nirner.E>r!!f1w.en los

!!q\ll¡>OSE1ectrtmioos !ercan05.

H d:sposi,i'.'O es adetu2ldo para Irtiliz¡me en todo

t'po de ~stabl¡..:r.ti,~ntOl, iocluid05los oorn'istkos
y los conectados d;roct~meflt~ 2.10red.,lltrlka de

suminmfo electfJ::o de-I:-ajo \':lltaio" que sumlni5tTil ¡¡

Io:>e-dmoolutm"",dos para;ini!Sdo~lkQ!i.. Dra.CumplE>

Cla;eA

lfC >'j 11):)(1- J..3

EmiST.'fll3 arm6flfCi1s

¡EC !>lIX)l).l-l

F1\1wJ~dooesd~'o'lIltaje y
~mi~ione1 d", al!:>teUos

fmi!iones de radiofTKllefK"liI

ClSPl! II

:miSlOne:; dE>radicfrK!Je1lCla
ClSf.'llll

[sr~flOW S.A
APODERADO



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.1j\

RESPIRONICS BIPAP A40 a
GUiay declaración del fabricante - Inmunidad eléctYOmagnetica
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS BIPAP A4e 7 '1

3.1

-- .•...~-
Tem~ntur¡¡ de5"Ca3S'C de -20.C a óO "C

Humedad relaUViI del 15'l6al 95% (sin condensación} d£.l ;5% al 95% {sin condensací6nJ

Presión i1tmosferka 101 kPaa77kPa N/e
(aprOx.¡macl2mente 0-2286 ml

4
¡naciónElim

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002f96/CE. !Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap.3.16:
ESPECIFICACIONES T~CNICAS

Ftskas

Dlmensio'l!1S:

fIMo:

11,2 ,mAn x 11:/ crr.l x 10,8 cmAI

Aproximadament'2 2 ~g

Exactitud d,,1 pdr.il'n~tro mostrado

De 02 4OcmH,O

9,9:1 a 1:9,9

DeOa_lJORPM

DQOa 175lPM

DeOa 25lPM

De032000ml

0,1 cmH,-O

O.1LPM

1mi

0,1 L?M

N!C

Rel;:£

Ffl!OJ,,mcia respiJ:3'IOOa

V,,-ntila<;iÓ{lminuto espirada

Tasa de fugaestimad¡;

Volumel" oorri",nte ~ "ir""
espirada

.:iN mio -f.10% de la lroura.
lo qw-sea ma~'Or

:t.1RPMo :i1'J% de la lectura, 1 RPM
lo que So?ilI mayof

Cálculo basado en '21
~'oluTTl<'flcorrnmte E.'.sp=rado
y la frecuencia respi~toria

~ióndel pac:¡ante-c-slimid~ :t-.:2,~c:mH,O

C¡¡lculooos.iN:!oeneltiempo 0,1
mspiratono V ,,1 tiempo
espirato-rk!

• La precisión de 1Q'!;p~rá~tH)S mootrados re basa '?fl.mn.d¡c:ionlM ¡¡mh~r.lede banco de prUebali,3 una
altitud oominal de 380 metros. Tooos tos p~rdmeuos basados etl el flujo se e~Pfllsa" en flur-' volumétrko,
•.•Presión rr.e-d¡óaen e! pueno de corte.l.ión d'lt paciente con osi" numidificador térmi-co inte;:¡r<1do(sin f1 '0
del p¡¡dente.1

Sonido

R SPtfLOW S.~~ •.€,! m[nimo d~:i01\¡doualaa'Jarm2;60 dBl.'"
APODERADO

Ji,1¡-, ~,t: .' :<t: ••• :.' •• ,lt .:,



característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP

"2016 -)lño de[q3icentenarW dé fa ([)ecfaracióll de ra Independencia 1laciollaf'

!MinUterio dé Safwf
SecretalÚl dé Pofíticas,
rJ?sguracwne Institutos

)I.!N?1.)I.'T'

ANEXO
CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-002525-15-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSplsición NO

.~...7..7...9, y de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOWS.A., se LtoriZÓ la

1 .
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla

I
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos iden¡ificatorios

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias

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

Clase de Riesgo: II

¡
1

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de la apnea obstructiva del sueño CAOS)

e insuficiencia respiratoria, en adultos y pediátricos de más de 10 Kg d~ peso. No

está indicado para utilizarse como ventilador de transporte ni para el

mantenimiento de las constantes vitales.

Modelo/s: BiPAPA40

Período de vida útil: 5 años de funcionamiento

Forma de presentación: Unitaria

4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1

RESPIRONICS INC.

Fabricante nro. 2

RESPIRONICSINC.

Fabricante nro, 3

RESPIRONICSINC.

Lugar/es de elaboración: Fabricante nro. 1

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.

Fabricante nro. 2

312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

Fabricante nro. 3

175 Chastain Meadows Cour!, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Se extiende a RESPIFLOW S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1170-33, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...b.4.AGO ..20.1.~..., siendo su

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

DISPOSICIÓN NO ,

'877 9
¡¡P.IllGla¡;~~(¡jLii I
Subadmlnlstr.lldor Nacional

Á.N.M.A.T.
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