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DISPOSICION N- 7 5 1 3 

BUENOS AIRES, 21 ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-16130-12-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Respiflow S.A. solicita se autorice 

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido 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 inscripciqn 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. 
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Por ello; 

DISPOSICiÓN N° 7513 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS 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 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP@ y nombre técnico Unidades 

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

por Respiflow S.A., 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 62 y 63 a 74 respectivamente, figurando 

como Anexo II 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 III 

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-1170-28, 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 produ,eto. Por Mesa de Entradas 

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

~6', ","j""tam~te 00' '"' A,,,,,,, 1, JI Y 1lJ. ""re ., ""part'm~to d. 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-16130-12-5 

DISPOSICIÓN NO 

7513 Dr. OTTO A. ORSIN1;HFR 
SUS-INTERVENTO"­

A.JS .M.A/l:'. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ........ 1 .. 5 .. -1- .. 3 ... . 
Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP@. 

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

Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase II. 

Indicación/es autorizada/s: Esta diseñado para proporcionar soporte ventilatorio 

no Invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de 

peso que padezcan apnea obstructiva del sueño e insuficiencia respiratoria. Está 

diseñado para usarse en entornos domésticos y clínicos, como hospitales, 

laboratorios del sueño e Instituciones de cuidados subagudos. 

Modelo(s): BiPAP A30. 

Período de vida útil: 5 ( cinco) años. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: Respironics Inc. 

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

Unidos. 

Expediente NO 1-47-16130-12-5 

DISPOSICIÓN NO 

75 7 3 Dr. OTTO A. ORSING"IFR 
SUB·INTERVENTO~ 

.A..,N.M ....... T. 
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ANEXO II 

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

~~~~~r.~.~.t~!. .. i~~.criPto en el RPPTM media~te DISPOSICIÓN ANMAT NO 

SUB-INTERVENTUR 
4..L"of.M.A.T. 



RESPIRONICS BiPAP A30 

PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.8 

Imoortado por: 
RespI_SA. 
Boul""'¡ _ del RIo 'JA77 - PIso 2 CASA­
República ArgentIna 

INC 
100111uny RIdge '--.......,... 
PA1566B- ~1InIdoL 

Dispositivo BiPAP® 

RESPIRONICS BiPAP A30 

Ref#: _______ _ S/N xxxxxxxx ¿J _____________ _ 

CJ1J [IJ 
Alimentación 

IP22 e:!I 

De 100 a 2040 VeA. 50/60 Hz. 1,2 A 

12 VCc, 5,0 A (Batería externa) 

24 VCC, 4,2 A (Fuente de alimentación) 

Directora Técnica: Nancy Oenise Oliva Bioq. MalN°: 8236. 

Condde Venla: __________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-117G- 28 

)t -
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Importado por: 
Respifiow SAo 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP A30 

;¡¡¡¡¡¡~ICS iNC 
Boulevsrd Gareía del Río 24n - Piso 2 CASA­
República Argentina 

1001 Murry Ridge Lane Murrysvilie 
PA 15668 - Estados Unidos 

Advertencias 

SPIFLOW S.A· 

Dispositivo BiPAP® 

RESPIRONICS BiPAP A30 

IP22 -Alimentación 

De 100. 240VCA, SO/60Hz, 1,2A 

'2 vec, 5,0 A (!laten. .xtema) 

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

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

Cond de Venta: ____________ _ 

Autorizado por la ANMAT PM-1170- 28 

-- we~oo colOGIr ~ ti" ~i@l'll:i." en f!oI veontllado( debe- no¡¡fuar5e \INeY.wadon (Imif.:¡¡ petra 

... - det:Kmmar 

lO5-~dE' ... mma dPt~V() 
U equipo di!' 'IeIlliIa::iOn iItematl'IG nec:JMiiIOO . 51 debe uti~l.iIfle un lJKlItit« altl!maoYo Ip ej., mooi1or It'spitatorio o 
pu~ruy¡Ka~ es1l!n SOfl.ltlOoJ 

ebllNicaclDnel BiPAPA30Hundtspositi\'o rn!<kotUtringidodMnado pi" iÚ u~ pofpartEdi!' ,......... teQpeut.as re~ u otro5-~ formadot Y OliIlif'nctosbaJO ti supervisión de 
unmédm. 

lltiice este manuraI como tét!!renriJ.1.as instnKriones de este fJ1iIIllW no pr9fOden 5UStiruU 
aminstnx~~prdoionMrnadirosobn!efuKlidetdi.milM:L 

tapn!5CripoOOyotrosajustesdeJ~~~~porOldwa di!t -.....-
El opi!fi!dor dtb& _ Y emend& esm manual en w totaIidiild antes ~ vtiizar ft disposrtiw. 

..-.... CIStldo se'ftilllice un QmbiG de preroipciOn de ttnpi¡. o de;justIiM di-~ mn ti tIfjmi _ .. 
so. eJ profesioIQt médiclJ ~ rMar Y \IMIir:ar cuiliqu~ambio~ la pmaipc.k)n ~nmdi' ,,_SO utiial el disposjúwl El pmfesionat mtdimes respons.¡bIe de panta¡lrqul! a.¡tJSIteS de 
lil~SI!!Iaf1 O)JA!CtOS't~UIf\et~diMpu8déutbr estafunaon. 
lAlftStitadOOde-lN~t!rfOnRplGoo~~pu!(»~ 
la administfi!ÓOll-» l.IlU terapia iNdecwda, fa; falta de- una roonitoozadón de 51!1pidad 
~y~alpacience 

_de"""" BusquE-i~~e una fueoté de energ/ll arIt-Hnatll/a ruando iiJ)Metc.!I ti aianna .... - ~übaja:.. 

Temper.,.. .. No !fUMe este dl5poulml 50! la tempefoltufa MIlbIef1!1!' e!i 1upii1'IOf a E '( ~ la --, ~!Ufit Gel nupcJe N"e puede e:.::eder Io~ oH 'X.. E-sto podffiI CiUsaJ' una lesiOno ... _- ¡rritK)t¡n tfmlio en 1M Vii:'; r~totW <kit p.¡Clerne 

No Imh!:\!' el duposrtfYú!l'lleflU.n e5te (okx.tdo M lID lugaH41Kfo, (otI'lQ baJO la kll 
dit~,je-lsr,.l 

PuettA en marcha Aseg1l1ese de que el dlsposrtNO t"St.e- f~fK'JONndo adecw .. :tdmente ante5 ~ p..mffio t"!l 

... - mifd\a \<11 entrar eo€tmodoPoner~ e~_Ikrifiqw~queSl.Je'l"lol:e1 tono~ y 
qUékntIDdll!!laalatmaS!flumin!n~t<lJoykJegoll!!ll.amdo~Ponpse 
en <Dnlitclo ron Phiips Req:¡ifOJ\lU o oon un csntro de- senoidro .utoriudo para miliuf un 
~del dispositwosi no se producen ~ ntkac:tlJf\l!'$dtar~tapue1taefl 
~ Coosulte hu capft:uk¡s .. y 5 pan obtenet' mas infol'madÓ/'l sobre la JlUI!st.l En ma«ha ""......,. .... I'tdíps 1Ie5pironio!1!C.OIlMIdi la utiizarian de un- filtro.dll:Moc:terililno en la safid¡¡ de Ja-fíoea ... -- ~ gemPfl!~l!IdispoWwlSf!IIIiia!Ml~ ~ _ .. 
Las funciones AVAPS y &Fl8 son soJa pilfa pacientes .JduItus. -

APODER~A~D~O~ ______ ~_ff__f~--_j~--------------------------------------------
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7513 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP A30 

B'll!nliladDr 5oIodebP U§.if~mn inU!ñaa!'5 de paciMte 4L4. rruscariIIilS¡ dR:l1ilDi, 
conectoIe5-~ l't'COmI.'rIdId por ~ Respimnio:_ PtíIIp!. R!1ipimtIÍtJ. noha 
-'ícado el fundm¡rrftntt.¡(Mt!(fO dellispo5iriYo" induM:W. m~, cm otms draritm 
'1es~dl!fprofelicmlrnedic:oot'itef~~ 

Es nec:e5MlO Qfl cone<:tor ~ Ko bIoq\tee el 0Jrll'd0r espnk)r1O. Esto ~ mtutif 
elflujode¡¡IH!Yp!OVOCifl¡~deillN!E'~ 

A pl'eaones ~~ elftujo¡¡ ta!féos: del conedoll!'5piratDrio ptJedemultu 
inadecuado pan eIlmI1. todo el g.nespiradío del rubo: podrIiI pmdoone ~ d@ 
rninhahelÓfl 

Ctmldo se use 00 orcurto de p<Ktenre 1:00 may..anHi lac1lil! completa, t. mlI'J:aó5it debe-
Comal ron Uf'l~ vd/Wi;J-de ~~ lant;aW¡¡l. A~esede-que !,¡¡v;alwta de ~ 
~Jffi~tun.:rorundoadect,¡adamentt'(onl!t~_ 

51ld'vlom~ ,¡iguo tambIoloospE'rado /lO ~ funoon.lffilento de!diq¡o!i'Nvo, SI ~$U t>mÍlr~ 
;ooiOiO$ in\Js~ si SE' ha calOO o maníputaooo lfldebld.i1NlfOO si ha ilfKr.JIto iI1Jilo en I,¡¡ 
GlolCilSii. o S11i1 GlK.iISa estd agnMolda o rota ~ el uso y pócIqa¡;¡¡-enO'lfltOC't(¡ ron 
Philtp~ Aesparoniu o iJn (:~ '* ~oo aul:ortzilóo p.v-. obtener I1liII1WnImJeflItO. 

No debe (OnfUf en f'llllgtma alamlol tndMduat ~a det«ta una con.:ioon de< rnruito 
~ tada. las ~ de \lemilioon mmto ba,a '1 ApI'lN debeon trtiIilirn! 
~ronbl~atmiCm:ukoóesaJ~ 

C~ el funoonamsenn¡, eSe ~ NnoOf'l ciKuw descorn!ctiado ~ ql.ll." le rNlict' lIn 

(';mtio ilI citcuiIo. Un aumento en la-:e5~ dorI citruito puedP impedir el ~Ifmfo 
~de aigunas.Eann;t~ 

Ll sarda de 1Iam:idi .. penonaI de ~ de eft di5pOSitivo ~ 00etIada par. U~ 
I!lIduSivamenll> ton YOIUije atJab¡¡jo de< ~ 5ifeoty Ema low Votuge, sn.V~ según 
se-cfesaibe en fE( 60601·1. No cooecteti' saMia- de ~ .. petSOOIl de~ de este 
dfsposi!Í'l'O¡¡vottajEos~men1l!'~rosasa:toque ¡xJdrt!pKM:lCllIfwuflimOngrave 
ola_te. 

Ut5~ deHamaock alperson¡ddl>enfenneriaydíi! illamilrempadebrn ~ 
un~ldodelsistefNdítalatma déf~, No conllesofoen IafunriOn llamada iIf ,...,... .. -
Al utiizarlin shtenvdPabrmanmotaolamldaal~de-~.~de 
wmproIMra-fondo I!'Iwnecttxy I!table ~andD~ 

LMaIanna:!: ~en eI~tiImbién 5e,anuncSn en!!il»kmilo 
de atarm¡ I1!!mQQ o llamado! ai poIIfiOl'l;li de ~ 
La ~0fM!Ili0n del ubIe de aIitma te~ c;J1fa1'l\ilU.J peI'SCIrnIJ de' 
enfermetta lM~odel~de.m:w l'f'.)1fQtao IbmadaaJ 
perSONloo~ genefii UN not~ deoalatmaenliJ i!<IfIl'Id 

"""'" 
(M'lia E'I(abl .. ~ ailmenliJOOfl a Íi toma ~ ~or'flenledli!torITIa quE- n.oe ~ tlOpeLiM 
con él, y~ ~~SrtIa! \lom>smue~ rKHnt~,{)f'l~ 

UlJbce sola- GJob~ de alÍfMfltacion r«OOlMI1iIoos por Pi1i~ ~~nics ron @I ~1llildof 

(oJaMO) SE' iW'I~ ~ c~aI R5teomi mt.pinttoti:o, seÓlboJl (l)MI/jMar 
cuiQ¡¡~ I.i r~ '" tllJjQyej espacio llIU>Ma de IOS~@1 anilClídos. 
'cOl'T'lC~'!frltms!.enteliK~tonlospo~lesef«tOs.~enJ,"~ 
~ ~ 'jli gestlón velltimoo¡ de! paci@me, 

Al admJ1,!5IT,n GlIkJenO svpIEomentano de fIujofip. puede QI.Jl> I,¡ concentJaClOn de oxtg.eno no 
SM~LJ~de!lllgenoin'POdol'ilrim,l:fependiendodll!wJftSÍ0n0!5. 
Aljo5 óel p¡KiI!nte'l fuga del d!witn.lAs fugas importJm:e5 pUEdM reducir la UItIC!!f'Itraci 
-de ~ impDdo ¡ l1lIIIHH delwa preWsm. Del» UHrV UN aodea9tta monIlOriación 
detp¡denie',S!gI)nes1l!Wfiad¡rnfdGment'lI!,comovn~«Ift~. 

{'LYndcwutiIQO&ÍgIMO(onesll!lislema.e&~ .. ~tlebetumpka 
fJOfJ11JtiIta kICi\I sobre o.dgI!!no mkko. 

HoCDnl!Ctee1~ .'i,flatuent."Ol4gRl1lQ~od@.presión. 

(UiIFldo sevtilice oQgI!nocoo este vmma, debe tolocafse una ~1¡; dIt pn!SJOn 
~ ~ en (¡ safid¡ def dilSposirNo. 51 no se utifa.¡ la '4MJla de pceúOO, 
pued! bDr pEigro de inc::ttrdo 

E1lllf91!nO ~a 1<1 wmIJusliOJ¡_ No ~ QII;Igeo:) fIlie!"ms fum¡¡; ni @'JI)RSen[ia; de 
un.lIam:a.~ 

No utiIi(eet ~ (erca df fuentes de vapores 1ólIkoso notIVGS. 

CIJiltldo utilke 00ge00 (00 este SI'Stema, em:Íll!ndit @; ~ ard:8 de itbrir 8 0Idgen0-
Dl!5actM!eI"UJOde~ante'i.apagKeI:~Esto~laarumutadóndrt 
JlJI/geoo en el disposiliWl &pIbr»nde-" idAS ta: Sl elftujo-de~ lII!' mantiene 
iIdJYiKk¡~GeldispositiwmemM~,elmrgeno~al.imeri(J(d!I 
tubo podha ilNmularie dE!ontlt'dela CNUSA deo!d~.laiCUIT'IUIll(mde~en la 
gp;i.li.i del ~wtI produo:r.ll riesgc! c!oe inrendio 

p,jf.) ('VI!3/' di!~ ellktrl(,a.~, ~ser¡(tu. $IE'!11pfl! el (.ab1€"~.iIiI~ de \¡¡ roma ~ 
0Yf1e'l'ile d€" la pared ilnt~ de limpt,jf ~ dí~tiw> 

Nuor:i op8~ el 00p0 liuvu $Í algllNl píeu ('sU din.cta o ¡.¡ no e31:a iu~ 
~u~ ~~íoilSpioU:udilf!;lda-tmtesdf.~r llWndI.M.J. 

1ns¡>ec.00flI.' ~~ los ClIbW,¡ e*ctrioos parit compromr que- 00 ~ a.mos ro 
~~~~_ Si un t.iblI'MUtIanado. dejl!'de- utJilMJo y wstitoy.aict 

l..it!ir~'1Ios;ajwlHsotamentI!d!M~p!!fSDIlMdPserviootft:nico 
aulOriDdo pof Ptilips ~ EI5efYido tecnicG no.JlltOrtZilljrJ podrla cauw ~ 
aI'1Wr" 9'filnQ¡; oprodutir daMs. CDttn5O!i al dispCl§ilivo 
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Precauciones: 
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP A30 

No u6iao manguetiIS. ~ ni COf1cl1ctJw:s, ni rutmde pacierIh> mm::IuctiYos con 
eld~ 

ta condt!!ns.iJc:iOn puedE!dafí;ar@~, Si el dispositi'l'ON ~eaplM!5lo,¡ 
~as lmI'falm o muy bajas, dejt'CfIJe<wnce la temperatura ambienIei~ 
de funcionamiento) iillte:; de iníaar la terapia. 

Para un funoonamiemo correcto U! ~ que haya un filtro de-~ gns iItsWacIo 
COfn!Ct~ 'i quE' no este danado.. La'II@ penod~ '1 reempQc@ruandotengadatlos 
~ impidan un funcionamtento adecuado. 

No utáK~tabtes alatgadore:s con eHe-dapositivo. 

No pOO¡)a el dispositivod@ntmfllencima de rringllnr&lptent~quepueda ~ o 
almacenar agua. 

No c~ el dispo6'itivo d1roct,¡mMffi ~ a1fombrils, mcqu;eta:i, tEUs u otros matM;,íM _ .. 
NoMChuie el dispositjvot'fl una tomad&corriootecontrotad.a POf un lfltefTUptof de pan!d. 

El hUmldllicado!" t<!fmito!.Olo pm'de usa"", (uando.el '.'ef1tlhldor ".>t~. Ont;oCtiilOO iiI 
a¡¡~~1(\fI df!'(A u;-,pu~:leusarse(Of1 un~ batt!floi 

No Uflne€' ia rT>lmlil ~tl?l"' ... <'J(!I1'IT", P;y~ ha.;: .. r tUrKlOI'1.W al mlS!"\C tiempo t"'! "entliadof 'i 
(!.1iiIqUH?f otro €qi."po, como un .. 5Jl1i! de lued~ t'l«tO;:,iI 

Solo ~ Ó\'~ cofWct¡¡r Ufl,i batefliJ ;c>n".rn~ al 'lWltllado< tHllizao:1o el cableo OI? t<;nena ,¡oxtE>rna 
de Phijip\ RE>>ptroou::s E ~te (~bIt> fi'ST<I p«>e¡¡bj¡:oadq (X)ifl'ectarrente- termllliKio y dispone de 
(usable ¡:..va gal'<llrltlZar una ~ !égura 11 una bat~ d". pl()r1l!)-Jlcldo de odo profun;jo 
emndM EJ uro de -cuaJquief otro adaptador o .:able puede prO'IOCM IJI1 ~ 
inade<:uacb del ventibdot. 

No 5umMji1 á dispositm:¡ ni pemwta que ~ ningon ~ido en la can:ilSiJ ru en el filtro .. _. 
No e5teliliael wntiIiidoI' mn vapotM au~. Haíerio destruira el 'l'ef'ltiladot 

No utike ~ fuertl"S.I~abra5Jvoos ni cepillos pitfa lirT1liilr el si5bl!ma 
deI_ 

Nota: Este producto no contiene goma de látex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al 

paciente o al operador ni en el circuito de respiración o de paso del aire. 

3.2 

Uso Previsto 

El ventilador BiPAP A30 está diseñado para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para tratar a 

pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del sueño 

(Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia respiratoria. Está diseñado para usarse en entornos 

domésticos y clínicos, como hospitales, laboratorios del sueño e instituciones de cuidados subagudos. 

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 respiratorias 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 

I 
- - Efectos secundarios 

SI' FLOW S.A 
APODERADO. Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor 

cabeza intenso. 
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Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas 

adecuadas en las instrucciones de la mascarilla. 

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

invasiva: 

./ Molestias en los oídos 

.¡' Conjuntivitis 

.¡' Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas 

./ Distensión gástrica (aerofagia) 

3.3 

Accesorios: 

Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP A30. Póngase en contacto con su 

proveedor de servicios médicos para obtener más información. 

Humldlficador 

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

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

Precalent. 

La selección de esta tecla inicia la función Precalent. el humidificador y cambia el icono del 

humidificador al icono «calentamiento activo». Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la función 

Precalent. está activa, finaliza dicha función. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura 

deseada, la función Precalent. se apaga automáticamente. 

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 médicos. Su proveedor puede 

pedirle que extraiga periódicamente la tarjeta SO y se la envle para su evaluación. 

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

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

Oxigeno suplementario 

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

de presión entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. Consulte las advertencias sobre el oxigeno del 

manual cuando utilice oxígeno con el dispositivo. 

Sistema de llamada al personal de enfermerla 

Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermerfa Institucional con su dispositivo. Hay 

I(lIri¡¡s cables de Philips Resplronics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de 
SPIFlOW ~.A 
APODERADCJllfermería al ventilador. Consulte las Instrucciones incluidas con su conjunto de cables para obtener 
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Puede utilizar una unidad de alarma remota Philips Respironics con su dispositivo. Existe un conjunto de 

cables especial del adaptador para conectar el dispositivo a la unidad de alarma remota. 

Oxlmetro 

Puede conectar el oxímetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de Sp02 y de 

frecuencia cardíaca. Cuando esté conectado un oxímetro, aparece el panel Accesorio del paciente en 

las pantallas Poner en espera y Monitor. Un icono de corazón indicará que el oxímetro está conectado y 

mostrará el estado de los datos. Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel 

también mostrará las lecturas actuales de Sp02 y de Free cardo Si se está leyendo un dato incorrecto 

procedente del oxfmetro, aparecen guiones junto a los indicadores de Sp02 y Free cardo 

Nota: Utilice solo el oxímetro disponible de Philips Respironics. 

Software OirectVlew de Philips Respironics 

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

de la tarjeta SO a un ordenador. OirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar e 

datos almacenados procedentes de la tarjeta SO. DirectView no realiza ninguna puntuación ni 

diagnóstico automáticos de los datos de la terapia del paciente. 

Software Encare de Philips Respironics 

Puede utilizar el software Encare de Philips Respironics para descargar los datos de la prescripción de 

la tarjeta SO a un ordenador. Encore puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar datos 

almacenados procedentes de la tarjeta SO. 

Malell n portátil 

Está disponible un malelln portátil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletín 

portátil solo como equipaje de mano. El maletín portátil no protegerá al sistema si lo factura con el resto 

del equipaje 

3.4; 3.9: 

Configuracion del Equipo: 

Inslalación del filtro de aire 

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color 

blanco. El filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, 

mientras que el filtro ultrafino blanco ofrece una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro 

gris reutilizable debe estar instalado en todo momento cuando el dispositivo esté en funcionamiento. El 

rlFLOW sJllro ultrafino se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras partículas pequeñas. 

APODERADO Se suministra un filtro de espuma gris reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un filtro 

ultrafino desechable. 

recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el filtro de espuma griS 

antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros: 

O~a 
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1, Si está usando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con 

el lado liso hacia el dispositivo, 

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

Nota: Si no va a utilizar el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la 

zona de los filtros, 

Dónde colocar el dispositivo 

Coloque el dispositivo derecho sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar 

fácilmente desde donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posición en la que vaya a dormir, 

Asegúrese de que la zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la 

ropa de cama, cortinas u otros objetos, Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir 

libremente alrededor del dispositivo. 

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

de ventilación, radiadores y aire acondicionado). 

Conexión del cincuito 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 Swivelll) 

Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm 

Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla) 

Complete los siguientes pasos para conectar su circuito respiratorio al dispositivo: 

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

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

conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano, 

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

dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia. 

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. 

3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés. 

I'IFLOW S.A 
PODERADCSuministro de alimentación al dispositivo 

El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC, 
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Se incluyen un suministro de alimentación y un cable de alimentación de CA con el dispositivo. 

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

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

por un interruptor de pared. 

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

trasera del ventilador. 

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes. 

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

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

utilizando el tornillo suministrado, como se muestra. 
r;" . "\ 

1'(1) : 
i~'Jl I i 
,----,' 

l:d' ' ... ~¡ 
, 

Utilización de alimentación de ce 
tf 

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

externa de Philips Respironics. Este cable está precableado y correctamente terminado 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 utilizacíón del dísposítívo. 

Debído a una amplia variedad de factores; incluidos la composición química, la antigüedad y el perfil de 

uso de la batería, la capacidad de la batería externa mostrada en la pantalla del dispositivo es solo una 

estimación de la capacidad restante real. 

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

detallada sobre cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa. 

Indicadores de fuente de alimentación del díspositivo 

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

indicadores se describen con detalle a continuación. 

Indicadores de alimentación de CA 

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

verde de CA del botón Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alimentación de CA y el flujo d~e aire 

está activado, el indicador LED blanco de CA del botón Iniciar/Parar se ilumina. 

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

rlFLOW S.A I d d lb' El b . b t .. d' I l' t" PODERA~ra Indicar e esta o e a atena. som reado en el Icono de la a ena In Ica a a Imen aClon 

restante en la batería. Consulte la tabla de simbolos de pantalla del capítulo 5 para obtener información 

sobre cada símbolo de la batería. 
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Interacción con otros Tratamientos y Disposistivos 

No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con 

oxígeno u óxido nitroso. 

Al ulilizar esle producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer 

los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos 

eléctricos). 

3.8. 

Limpieza y mantenimiento 

Limpieza del Equipo 

La superficie exterior del ventilador debe limpiarse antes y después de su utilización por cada paciente y 

con mayor frecuencia si es necesario. 

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

utilizando un paño limpio humedecido con agua y un detergente suave. 

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

piezas dañadas. 

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

Limpieza y sustitución de los filtros de entrada de aire 

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

uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 

noches de uso, o antes si está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. 

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

alimentación. 

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

desprendiéndolo(s) del dispositivo. 

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

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

cualquier resto de detergente. 

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

está rasgado o dañado, sustitúyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por 

Philips Respironics. 

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

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

R SPIFLOW fiI"'ieza del tubo reutilizable 
~POí"ER.,[,Ir)( 
. ~ -' 1. Limpie el tubo a diario. 

2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. 

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

4. Enjuague abundantemente y seque al aire. 
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Mantenimiento 

El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico. 

3.11 : 

INTRODUCCiÓN A LAS ALARMAS 

Hay tres tipos de alarmas: 

Prioridad alta - Requiere una respuesta inmediata por parte del operador. 

Prioridad media - Requiere una respuesta lo antes posible por parte del operador. 

Prioridad baja - Tiene como finalidad llamar la atención del operador. Estas alarmas alertan de 

un cambio en el estado del ventilador. 

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

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

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

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

reciente y de máxima prioridad al principio de la lista. 

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

mensajes de información. 

Indicadores de alarma audibles y visuales 

Cuando se produce una situación de alarma: 

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

Se escucha una alarma audible 

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

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 detecta una alarma: 

Indicador rojo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad alta, el botón 

Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo. 

Indicador amarillo intermitente - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad media, el 

botón Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en amarillo. 

Indicador amarillo continuo - Cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad baja, 

aparece una luz amarilla continua en el botón Pausa audio/Indicador de alarma. 

__ 11l"A/V~ Mensajes de alarma ~ 
E~~gDLE~:~c&tndO el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una 

descripción de la situación de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltará en rojo si se 

trata de una alarma de prioridad alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media o baja. 

(El color del resaltado coincide con el color del LEO de alarma del batán Pausa audio/Indicador de 

alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la pantalla Alarmas y mensajes desaparece 
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Pregunta: ¿Por qué no se enciende mi 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 

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

energía del dispositivo. 

Si está utilizando una fuente de alimentación externa: 

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

seguras. 

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

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

Es posible que sea necesario cambiar el fusible. 

Si el problema aún persiste, póngase en oontacto con su proveedor de servicios médicos. 

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

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

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

Poner en espera. 

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

-- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda. 

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

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

-- La temperatura del aire puede variar ligeramente en función de la temperatura ambiente. Asegúrese de que el 

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

ftujo de aire a su alrededor. 

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

-- Si está utilizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del humidificador. 

Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que esté funcionando correctamente. 

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla? 

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

-- Asegúrese de que utiliza una mascarilla del tamaño adecuado. 

-- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para que le cambie la 

mascarilla. 

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

utilizando la ta~eta SO? 

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

prescripción cuando se utiliza una ta~eta SO: 

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

R Sl'lfLOW S~rror en prescripción: Número de serie - Retire la ta~eta y reemplace la prescripción con la prescripción con el 

APOOERADOnúmero de serie correcto. 

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

prescripción. 

~ .. 

ulación: 
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ESPECIFICACIONES AMBIENTALES 

OperatIvo Almacenamiento 

Temperatura De 5 'C a 35°( De-20'Ca60'C 

Humedad relativa Del15'Mi a195'Mi Del 15% 0195% 
(sin condensación) (sin condensadón) 

Presión atmosférica De 101 kPa a 77 kPo N/e 
(aproximadamente O - 2286 m) 

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGN81CA 

Prueba de emls!oMS Cumplimiento Entorno elKtromagnétlC.o GUI,il 

Emisionesderad~ Gn.,>o , ft dtspositjw utilin energld de rildiolrecuencia 
ClSPR tI ~mente para ru funcionamiento interno. PQr lo 

Unte, las i'mfSiooes 00 rKilofre(:uencia.son muo¡ b¡jilS 

y !lO I!'i probable queo produuan f~E!I'Icias en los 

equipO:~ elertronj(D5 <:eKMIO~ 

EmiSDll!5 de tadiotrKlJef'lOa CI~8 EI~Madécuado pM.iIutilizau@@f\todo 

CISPRll tipo de estabIecimiento~, InCIu¡dos los domesticO'!: 

Erntsiones armoni:as e,"". '1105 conectada! directamente a la red púbica de 

lEC 61000-~2 :rumirUstro ~tnoo de mjc voltaje que wmintstlil .¡ 

fluauaci0ne5 de voJtaje Y Cumpie loiedltrios utiüad05: pila fi.n:e ~ 
~dedest81os 

lEC 610C10-H 

Prueba de Inmunld<td N!v~1 de prueha NIvel de Entorno el«trarnagnetlco 
lEC606Ql (1JllIphrnJento GUia 

Desurga eIrKtrostIitic,¡ :t 6 kV contKto :t6kV~to I..o!i suelos deben set dt rnaderi. 
({SO, honnigón o baldosas dec.erMnica. 

l:8kVai~ .tIiIkVaire Sollos suekn estan Cllbiertosam 
lEC 61 ClOO+ 2 matmill sinli!tiro,liI humedad 

ram'tlll debed ser iIi menos ci&!I 3O'Ib. 

TransiIorio eléctrico .'l 2 kV pata ~ lineA$. de- :t: 2 kV para la red La caidad de la energla di! la red 
rápdoIrMag¡ suministro eléctrico "'- ~a debe ser la nonnaI para un 

MtOmO domKtico u hospitalario. 
lEC 6100l\..4-4 1: 1 kV para las lineas de ! 1 kV para Llllloeoa~ de 

entrada/salida entrad~-salida 

Sobre1enSJOfl :! 1 kV Pira el modo t 1 kV p.arit el modo La alidad de lil etlEíglil de la red 
dif&reflCral diferenCIal ~¡ deboe ser la flOff!lilll para un 

1[( 61 ()())"H, entorno domestico u hospitaboo. 
l 2 ~V para el modo t :2 kV p.ar~ el rToOdo 
wmon mmun 

c.aktas,lntemJpciones U[«:Sll6 U, -:SIIb La caidad de la il!nergla die la red 
cortal Y varilacione de (calda ;.99!b en u,J (carda ::o9S%en 0,) e4e<;trica debe ser la nonnal pilfi1l un 
'llJltajeenfas~d!! <I~O,50d0s d~O,50d0s entomodoméstiro u ho~talilrio_ 
emada dE4 IUtrinisr:fO u,"""", U,det409+ s¡ t!4 t1~ del ti5posithIo necesita _. 

(calCl.a~6OIJIioenUr' (caldadel6O'l. Em U,l un funcionamiento axdinuado 

du.rante 5 ciclos d~Scidos durante Ion interrupciones def 
lEC 610lJ0-4..11 

u.,def7~ U,del11m 
5UJJlirmro eléctriro, se reccmienda 
conectar el dispositivo a un sistema 

rcaldadet~enUl) (atLlded 3091> Em Url 
dealímentaci(m~oa 

durante-15 Ocios durante 25 ocios un."""" 
U, ,"'" u, <"" 
(calda ,,9~ en Utl (atLl ~~ en 0.) 
durolnte 5 segundos. du~5~undiM 

C~ magnético~ 

,_ 
lA/m los campos magnéticos cW 

frecuencía .trka frecuenc~ ft!cmca deben estar a 
(SQt'60Hz) niwtM carac.t2flstic:os de un entorno 

doméstico u hospiblMio oormiI. 
1E{61000+8 

HOTk U, ~ el voI!;ajl!o de la red electrica de CA antes df¡o la aplic.arión del nivel de la JlfUI!IM-
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PTueba de NIVel de prueba Nlve! de Entofrto ele..::trofnagnetu:o Gula 
Inmunidilld lEC 60601 (;umphmumto 

3 Vmts :3 Vrms: 
Oe-lsckHzil 
8OMH2fueradet.as 
_15M' 

LDs eqyipo$ oortati1es () movilel do! (omunic.K»rM!'S 
por rilddrec:\JE'OCia no debo!in utill.zar>e a \lna distal'loa 
infer!()f a la dm:at'(;~ de separaoon l1!Comendada de 
ru~ panede;d~1fO ~nduldo!i los caNesi; 
dlctJ;¡ di!.tanOd se calcula a partir MI.¡ KtJ.KOO 
torrespond¡¡eme,) la frecUEfX:liI dellransmiror. 
Distancia de \eJliIf'iKlOI'I recomendada· 
d= 1)~ 

Jbchofnl'CUI.'f\('],) JV/m 10VIm d," 1,2..Jlf OeSOMHu800MHl 
f<!diada Qe-&OMHza2.5GHz (R.26MHza2,SGHz d,- 2,l~ Oe800MHzaJ)'GHz 

dandi! PsI,¡¡ potenci¡ de- salid¡¡ nommaI mhfrN¡ 

del transm60f en vates (W) segJn el fabncante 
del transmisof, 'J des la distancia de- 5epMación 
recome:ndad¡ en metros (mI. 

L.as~dec.afT1lOde~de­

rac:idrec:uenáa fijos. dMer!nin¡d¡¡s medianli! un 
estucfio eIeI:tforNgnetico dtllug.,~ deb«I ser 
~ al ni"" de ru~imiento en ciKia intervaki­
de fJoclJl.'!)QilS.~ 

En t.u proJ;Í1nIdiiói!s 00 eoquipoJ ma,ud()~ (:Ofl oI!! 
~e §;ImboIo pueden prOOlJCirsE'ioterl~lai: ... 

NOTA I:ASOMHlV800MHI, if' .. p4< .. eoImt~deffOCUii!fl(Q5"'J~ 
NOTA 2; Estas diroctncE's ~ no ser ad«\i\id.u en ttx:IM l.lS i:lt1'¡<K'OOOS, l~ Pf~aq..;r;:ióf1 e4@(~ se v.e 
afKtada por la a.bw1cJón '1 el f~p producido!; por e!.tructl!/<IS,oo}'ltO> y pernln~ 

tM ~ de campode 1m. tfansn\OOJ~ Ií~, como lo¡ die ~rM!'S ~ deradJOteléf"ooos t~ 
e ir1a4ambrirost)' de r.Jdios moYies I~. ~ ~ rdoaticioNdos, trnIsiones -de Tadio de- A.M Y FM, 'J 
emisione5 de telelitslOn no pueden predI!dlSe teorkamenle con pr«15jOn. Par,) evaklar el emomo elernOlNgnético 
pmdu:idD por trammiSOA!S de radiofrecu!flria fijm, debe romtdef~ la pasibilidad de realizar tm l5lu:tio 
electromagnético de11ugar. Si la inmn5Ídad de-campo meGda en e4IL1giff en ti que :iI! utiliza el dispositivo supeJiI 

el nível de cumplimiento de radiofrKUencra COfres:pondioeNe indicado más arriba, e4 dispositivo debed ~ 
~comprobilf quetunciona tlOrmiI~. Encaso defun~ anol'Nllo pueden se nKESari¡U medid~ 
adidonales, como la reonentaOOft o el <mtKo de- lugar de; disposiliw. 

b Dentro del ir11erv.1Jode Imi::tJendas de 1 SO tHz, 80 MHz. lis ~ decampo deben ser inferiom, a 1 Vlm.. 

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales. 

Ap.3.16: 

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS 

Exactitud de control 

PIFlOW S.A 
i>.POOERi>.OO 

f'ararnmo ¡ntenlala b..actltud 

O'AP 4-30tmH.p ± 2.5 cm H,O· 

EPAP 4-25cmH:p tJ,ScmHp" 

CPAP -4-20cmHP ± 2,5 cm H,.Q* 

Free. respirattlf'ia DeOíil40RPM ::t l:RPMo t 10%dela¡j~,Joqueseamayot 

Toempode DliO.s:a .:t flO% de la configwildón + D, 1 segundos) 

impi'liIÓÓn 3~undo5 

Lá5 esped6cildofleS ~ se bas;¡¡nen la utillzadón de un circuito del pade:nte estinda, 
(tubo PhJiip!- Respit.onk;s de 15 D 2:2 nvn; Whhpl!15wlvelllj . 

.. PTesJón medida en el plN!'rto de conexión 001 pildente con o "Sin humid.iñcador ténTlko Integtado 
!""fIuJo doI_~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-16130-12-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tec~lo~ía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.7 .. :l .. .l ... 3 , y de acuerdo a lo solicitado por Respiflow S.A., se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP@. 

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

Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Esta diseñado para proporcionar soporte ventilatorio 

~, no invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de 

peso que padezcan apnea obstructiva del sueño e insuficiencia respiratoria. Está 

diseñado para usarse en entornos domésticos y clínicos, como hospitales, 

laboratorios del sueño e instituciones de cuidados subagudos. 

Modelo(s): BiPAP A30. 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: Respironics Inc. 

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

Id 



.. ff 
Se extiende a Resplflow S.A. el Certificado PM 1170-28, en la Ciudad de Buenos 

A· Z 1 DIe 2012 . d . . . (5) - t d I Ires, a ................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a 

fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 7 5 1 3 

b 


