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BUENOSAIRES, 23 DIC. 2016

los requisitos de la
i
I

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2031-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGEN¡'INA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción in el

RPPTM NO PM-1103-63, denominado: DISPOSITIVOS BiPAP, marca

RESPIRONICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d~ la,
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producto~esy

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

el RPPTM NO PM-1103-63, correspondiente al producto médico denominlado:
I

DISPOSITIVOS BiPAP, marca RESPIRONICS, propiedad de la firma PHILIPS
I

ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 5640 de fechat~ ¡
" ( 1 I
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20 de septiembre de 2010, según lo establecido en el Anexo que forma

de la presente Disposición.

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2031-15-0

DISPOSICIÓN N°

RPPTM NO PM-ll03-63, denominado: DISPOSITIVOS 6iPAP, marca

RESPIRONICS ,

ARTÍCULO 3°,_ Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacion~sel

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-l103-63.
,

ARTÍCULO 4°,- Regístrese; por el O"epartamento de Mesa de Entr1ada¡

notifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruccione1s de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica ~ara
que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cump'lido,

I
I
I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

.Alimen4s0 Y5lfcnOlOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No t ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
I

el RPPTM NO PM-ll03-63 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran e1n la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVOS BiPAP,

Marca: RESPIRONICS

Autorizado por Disposición ANMAT: NO5640 de fecha 20 de septiembre de 2010

Tramitado por expediente N° 1-47-18934-09-6. I
DATO MODIFICACIÓN / IIDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA

I
MODIFICAR
Vigencia del 20 de septiembre de 2015 20 de septiembre de 2020Certificado

BiPAP AutoSV Advanced BiPAP AutoSV Advanced
BiPAP Auto con Bi-flex M Series BiPAP Auto con Bi-Flex ,

BiPAP Plus M Series Sistema BiPAP Plus Serie M Sistema de
Modelos Bi-Nivel doble Nivel

BiPAP Pro Bifiex BiPAP Pro Biflex I

BiPAP ST C Series BiPAP S/T
BiPAPAVAPS C Series BiPAP AVAPS
Proyecto de Rótulo aprobado

Rótulos por Disposición ANMAT A fs. 6.
I N05640/10. •

Instrucciones
Proyecto de Instrucciones de IUso aprobado por Disposición A fs. 7 a 18.

I de Uso ANMAT NO5640/10

I
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMia la

firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-ll03-63, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días 23DIC. 2016
Expediente N° 1-47-3110-2031-15-0

DISPOSICIÓN NP

14050

Oro ROBERTO LE1!IE
5UtIadllllnlstrador Nacional

A.N.M.Ao~
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PROYECTO DE RÓTULO Anexo IILB

RESPIRONICS BIPAP@
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PHILIPSARGENTINAS.A. RESPIRONICSINe.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668.
ARGENTINA Estados Unidos de América

PHILlPS

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvln Orive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
30144 - Estados Unidos de América

Respironics

BiPAP<IDModelo: _

Ref: ---- N°/Serie xxxxxxx d _

III IPXl - CE
""

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto autorizado por ANMAT PM-ll 03-63

E:OUA~lJO CHIAlZARO

AFOD::Pt.OO

PHIUPS "'RGENTINA s.A .
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PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6

RESPIRONICS BIPAP@

GA
RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadow5 Court, Kennesllw,
30144 - Estados Unidos de América

Fabricante:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos de América •• f 4 O ~ n

Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES-
ARGENnNA

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de América

3.1

Respironics BiPAP@

IPX1 - CE
~tU

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

I
¡

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-63

• El dispositivo sólo puede emplearse entre 5 oC y 35 oC

• Emplee el filtro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo erl buerl estado para el correcto fUrlaorlamierlto del equipo,

• No sume~a el dispositivo ni permita que entre liquido en la caja ni en el fillro de entrada .

• No coloque el equipo sobre ningún depósito que puede acumular o retener agua. ni tampoco en su intenor.

• La condensación puede dañar al dispositivo, Antes de utilizarlo, espere que alcance la temperatura ambiente .

• Utilice la sujección del cable de alimentación para evitar que éste se desconecte,

• Verifique el estado de la instalaCión eléctrica domialiaria arltes de conectar el producto de forma tal de asegurar un uso confiable .

Condiciones de almacenamiento y manipulación:

• Ap. 3.2 :

Uso Previsto

Los dispositivos BiPAP@ de Respironics están diseñado para proveer al paciente soporte venlílalorio para el
•

tratamiento primario de los desórdenes del sueño obslruclivos con apnea centrai secundaria o respiración de Che¥ne-

Slokes, a través de la aplicación No-invasiva de una máscara.

CONTRAINDICACIONES

• SI el pacIente padecIera cualquIera de las sIguIentes afecciones, debe consultar al profesIonal médIco tintes

de u/llízar el dlsposltívo:

Q IncapacIdad para mantener las vías respIratorias despejadas o para elIminar adecuadamente las

secrecíones

Riesgo de asplracíón del contenIdo gástríco

DiagnóstIco de sinusitIs aguda o de otilis media

Alergias o hipersensibilidad a los materíales de la mascarilla

alérgica sea mayor que los beneficíos de la asIstencia ventllatoria

AspiracIón pulmonar de sangre debida a epistaxis

Hipotensión

I
I,

cuando el riesgo de una reaccíón

Efectos secundarios

Página "de 12,,
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Efectos secundaríos posibles de la terapIa de presión posiliva no Invasiva:•
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Ap.3.3,

Accesorios
ADICION DE OXIGENO AL DISPOSITIVO

Q Molestia en los oídos

Q Conjuntivitis

Q EscoriaGÍón cutánea debida a mascarillas no invasivas

'* Distensión gástrica (aerofagia)

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP@

I
14050,,

siguiente figura .

El dispositivo BIPAP puede funcionar con alimenlaaón de CA o CC,

Se puede añadir oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a continuación al utilizar

oxígeno con el dispositivo. j
ADVERTENCIA: Si utiliza oxigeno, el dispositivo debe estar equipado con la válvula de presión de Respironics (número de pieza

302418). La omisión de la válvula de presión podría ser causa de peligro de incendio. 1•ADVERTENCIA' El oxígeno acelera la combustión. Mal"ltenga el dispositivo y los recipientes de 02 alejados del calor, las llamas

desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustión. No fume en zonas próximas al dispositivo o al depósito de 02.

ADVERTENCIA: Si lJIiliza oxígerlO con el dispositivo, el suministro de oxígeno debe cumplir con las normativas locales acerca del uso

de oxigeno médico.

ADVERTENCIA: Cuando use oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxígeno.

Desconecte el oxigeno antes de desconectar el dispositivo. Esto evitara que se acumule oxígeno en el dispositivo.

3.1 (2.8); 3.4 :

Instrucciones de empleo:
CÓMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO

¡
ADVERTENCIA: La opción de alimentación de CC no debe utilizarse como batería de reserva mientras se utiliza la alimentación de

~ I
ADVERTENCIA: Para un uso correcto, ia fuente de alimentación debe colocarse derecha sobre la base, lal como se lustra en la

I,

Cómo enchufar la fuente de alimentación de CA

USO DE ALIMENTACiÓN DE CA

Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA con el dispositivo BIPAP autoSV:

1. Enchufe el extremo con clavijas del cabie de la fuente de alimentación de CA en una toma de corriente eléctrica.

2. La fuente de alimentación de CA externa está provista de una sujeción del cable para evitar tensiones sobre el cable de
•alimentación de CA. Envueiva el cable alrededor de la sujeción del cable de la fuente de alimentación de CA con la atadura de cabie

incluida en la fuente de alimentación I
ADVERTENCIA No enchufe nunca la fuente de alimentación de CA en una toma de corriente que esté controlada por un interruptor

de pared.

ADVERTENCIA: Coloque los cables de manera que no se tropiece con ellos.

APODER,~DO

PHILlPS ARGENTINA S.A.,

I,
Página 2 de 12
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PHILlPS
3.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS BIPAP@

dispositivo, tal como se ilustra en la anterior figura. El cable de alimentación tiene un conector de cierre. Para enchufar el cable

correctamente:
a. Tire del mecanismo de cierre hacia atrás

14050 ,,
b. Introduzca el conector en su lugar.

c. Suelte el cierre.

NOTA: Puede enchufar el cable en cualquiera de las tomas de corriente en la parte posterior del dispositivo.

4. Enrolle el cable sobrante en la sujeción del cable del dispositivo, para así evitar las tel"lsiones sobre el cable de alimentación.

5. Compruebe que todas las cOflexiones estén bien hechas.

NOTA: Si necesita desconectar el cable de alimentación del dispositivo, deslice el conector de cierre hacia atrás y

luego retire el cable de alimentación,

USO DE ALIMENTACiÓN DE CC

El dispositivo BIPAP autoSV puede fUrlcionar COrl alimentación de CC mediante el adaptador de alimentación de CC de Respironics,

Consulte las instrucciones del adaptador de alimentacJórl de CC para obtener más información.

PRECAUCiÓN: Utilice únicamente el adaptador de alimerltación de CC de Respirorlics, disponible a través del profesional médico. El

uso de cualquier otro sistema puede ocasionar daFios al dispositivo BIPAP autoSV o al vehfculo.

PRECAUCiÓN: Si utiliza alimentación de CC proveniente de la baterfa de un vehículo, no deberá utilizar el disposillvo BIPAP autO;SV

cuando el motor del vehiculo esté en marcha. Si lo hace. el dispositivo

o el vehiculo podrian sufrir daFios

ENCENDIDO DEL DISPOSITiVO ,
1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentación de CA o CC para que se encJenda. Suena una alanna de confirmacJón y,los

botones del ledado de control se iluminan.

NOTA: Si la alarma no suena o si los botones no se encienden. es necesario revisar el dispositivo. Uame al profesional.

Durante este paso aparecen inicialmente varias parltallas:

a. La primera parltalla que aparece es la de autodiagnóstico, que se muestra en la figura es una prueba interna realizada por el

dispositivo,

, • r
as as as-r' 11"-

A r¡, B I:Illi ~ á'
l:.':i:.:; I8 8,8.8,li,-•BB 8B- "

b. A continuación, aparece la pantalla de versión del software, tal como se muestra a continuación

LO

NOTA: El número de versiórI (1.0), que se muestra en la figura, es sólo un ejemplo El dispositivo puede

tener instalada una versión posterior del software.

C. La tercera pantalla es de horas del ventilador, que muestra el medidor de tiempo del ventilador en horas:

Página 3 de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP@PHILlPS
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2, Pulse el botón para poner el dispositivo en el estado de funcionamiento (y parn encender el flujo de aire), al efectuar esta acción

aparece la pantalla de supervisión, que a continuaCión se muestra

a & {¡ill !..Il
88H",

as as as7.~mlP
••888B

~ '.

14050

Pal"ltalla de supervisión

Si se prescribe una frecuencia de apoyo programada fija, se mostrará RPM y Ti si el profesional médico establece la frecuen ia

respiratoria entre 4-30 RPM. J
3. Póngase la mascanlla cuando se active el flujo de aire. 1
4. Asegúrese de que no haya fuga de aire desde la mascarilla en dirección a los ojos. SI esto ocurriera, ajuste la mascarilla y el ames

hasta que cese la fuga. Consulte las instrucciones irlcluidas con la mascarilla para más información. t
NOTA: Una pequeña cantidad de fuga en la mascarflla es nonnal y aceptable. Corrfja las fugas volumInosas de la mascan/la o cure la

imlación de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea poSible. l'
5, Si va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de la cama Así, es posible q~e

reduzca la tensión en la mascarilla.

6. Relájese. Respire normal y relajadamente por la nariz.

CAMBIO DE LOS AJUSTES DEL DISPOSITIVO

La pantalla presenta los siguientes ajustes e indicadores:

Presión medida

• Ajustes de retroiluminación

• Estado del humidifica dar, la tarjeta SmartCard y la rampa

Alarmas del pacienle

• Parámetros medidos (fuga, frecuencia respiratoria, ventilación por minuto y volumne corriente de aire espirado)

Además, los siguientes ajustes se pueden ver y modificar en las distintas pantallas:

• Calor del humidifica dar (opcional)

Tiempo de subida

• Presión inicial de rampa

• Retroiluminaci6n LED

NOTA' Cuando se modifica cualquier ajusle (salvo el ajuste de presión InIcial de rampa), una vez que se alcanza el valor máximo,

pasa direclamenle al valor mínimo; de la misma manera, cuando se alcanza el valormlnimo, pasa dIrectamente al valor máximo.

Ap. 3.6:

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 utilizar este 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).

Ap.3.8:

Limpieza y mantenimiento :
LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

CHII\ZZ.ARO
CARLOS EDUA '

QOER"OO

.PH\\.1PS ARGEtH\NA S.A.,

Antes de limpiar el dispositivo o de realizar una operación de mantenimiento rutinario, asegúrese en lodo momento de que el

dispositivo no esté en funcionamiento y desconéctelo de la fuente de alimentación. I
NOTA: Las sIguIentes Instrucciones de limpieza son válidas sólo para el dlsposítlvo 81PAP autoSV Para limpiar los accesorfos,

consulte la hoja de instrucciones de cada accesorio. I
PRECAUCiÓN' No sumef]a el dispositivo ni pennita que entre ningl.in tiquido en la caja, en el filtro de entrada ni en ninguna abertura.

Página4dJ12
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Limpie el panel frontal y el exterior de la caja segun sea necesario con un paño humedecido en agua y un detergente suave. Esper :. '\' ,1
I .

que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación, Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del

circuito en una solución de agua templada y detergente suave. Enjuague bien y seque al aire. l
LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA 1A n
El dispositivo cuenta con dos filtros extralbles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavar y volver a ul1zar4:1 ~ 00
ultrafino blanco opcional es desechable. En condiciones de uso normales, el filtro de espuma gris se debe limpiar al menos una vkz
cada dos semanas y susmuir cada seis meses El filtro blanco ultrafino es desechable y debe cambiarse después de 30 noches de uko

o antes, si parece estar sucio. No intente limpiar el filtro ultrafino porque lo dañará. !
NOTA: Los filtros de entrada sudas podrian provocar temperaturas de funcionamiento altas que podrían arectar al funcionamiento.

Examine ios filtros de entrada con regularidad, según sea necesario, para garantizar la integridad y la limpieza del sistema, 1

1. Asegúrese de que el dispositivo no esté en funcionamiento y desconecte el cable de aiimentación de la toma de corriente de la

pared o de la fuente de alimentación de CC, ,

2, Tal como se muestra en la figura, retire la tapa del filtro mediante una presión suave sobre ios laterales de la tapa y tirando de ella

hacia fuera para sacarla del dispositivo.

Extracción de la cubierta del filtro

3, Extraiga los filtros de la caja, desprendiendo suavemente los bordes El filtro superior es el filtro de espuma gris reutilizabie. El filtro

inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional, como se muestra en la figura. 1
I

fikro d• .,pum>
gn, routil,zobl.

\
Extracción de los filtros

4. Examine los filtros con regularidad para comprobar la limpieza e integridad.

5. Si fuera necesario, lave el filtro de espuma gris en agua caliente con un detergente suave Enjuague a conciencia para eliminar

todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes de volver a colocarlo. 1
SI el filtro de espuma está roto, eambielo, (Sólo se pueden utilizar como repuesto los filtros proporcionados por Respironics.}

PRECAUCiÓN: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar ei filtro por la mañana y altemar el uso de Ilos

dos fiitros de espuma gris incluidos con el sistema para garantizar un tiempo

de secado suficiente del filtro que se ha limpiado.

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

7. Vuelva a colocar los filtros. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el•lado más suave del filtro ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Deslice los filtros en la entrada de aire ubicada en la
I

parte posterior del dispositivo y empújelos dentro de la caVidad. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro

blanco, que es más duro, estará en contacto con el interior del dispositivo.

8, Vuelva a colocar la cubierta del filtro. Póngase en contacto con el profesional médico para solicitar filtros

adicionaies.

Ap.3.9 :

• CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO BIPAP
INSTALACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE

DO CH\.~ZARO
CARLOSED

POOSRAOO
HIL\F'S ARG!2N.l\N.f>., SA ..,

1:.'
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El dispositivo utiliza uno o dos filtros extraíbles en la entrada de aire. El filtro ullrafino blanco es desechable y opcional. j
El filtro de espuma gris se debe instalar antes de poner en funcionamierlto el dispositivo, Este filtro puede lavarse y volver a utilizarse,

PRECAUCiÓN: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma intacto y correctamente instalado.

Filtro de espuma gris
reutilizable (obligatorio)

Tapa del filtro \~
\~ ~__ Filtro ultr.li~o

~ desechable (op<ional)

14050

Instalación de los filtros de aire

Para instalar los filtros de aire, siga los siguientes pasos: I
1. Si utiliUi el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el lado mas suave del filtro•ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris, Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro blanco,

que es más duro, estará en contacto con el interior del dispositivo, !
2 Deslice los filtros hacia el Interior de la entrada de aire en ia parte posterior del dispositivo (introducief'!do primero el fillro blanco, en

caso de que lo utilice). Empújelos hacia abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en la figura

3, Colóquela de manera que la pequefia abertura en ella quede abajo,

4. Encaje la tapa a presión en su lugar.

NOTA: La tapa del filtro se debe instalar can la apertura de entrada de aire en la parte infenor.

UBICACiÓN DEL DISPOSITIVO

Coloque el dispositivo sobre su base en algún lugar de facil acceso o donde vaya a utilizarlo, Asegúrese de que la entrada de aire

ubicada en la parte posterior del dispositivo no esté bloqueada. Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana. Si bloquea el

flujo de aire alrededor del diSpositivo, es posible que éste no funcione correctamente. j
CONEXiÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO !
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga los siguientes pasos:

1. Conecte un extremo del tubo del circuito a la salida del filtro antibacteriano (en caso de que utilice uno) y conecte la entrada del filtro,
antibacteriano al conector de mayor tamaño en el dispositivo, tal como se ilustra en la figura.

Tubo del drcuito

Filtro
antibacteriano
(opdonal)

•Si no va a utilizar un filtro antibacteriano, conecte el extremo del tubo del circuito directamente al conector de salida en el dispositivo.

NOTA: Siga las recomendaciones del profesional médico para utilizar el filtro antibacteriano opcional,

2. Conecte el tubo a la mascarilla:

A. Si utiliza una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el conector de la mascarilla al tubo del circuito, tal como

se muestra en la siguiente figura :

do:""", "",,,,,,,,,,
{".I1< ',10".1 h"'I<""

"',,'ip, \,¡¡,."¡,,, .••• \ 1,.,1,1-.', •. "

Obr{"""'"~"""'"
~ ..•..(o •• ,!O, d •

•

" , m",,""
Cone<tordel

; tubo ""xlol.
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SI utiliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto del tubo del circuito al dispositi .

espiratorio, tal como se muestra en la figura. Coloque el dispositivo espiratorio de manera que el aire se expulse en una dirección que

no sea hacia la cara. '"'"'''''''''''''1-'000 del ",,",<o

Conecte el cOrleclor de la mascarilla al dispositivo espiratorio. tal como se ilustra en la siguiente figura.

14050

Conector d.
la mascarilla

(onooo, .,pi,atorio

Consulte las instrucciones de la mascarilla para obtener la información completa sobre su conexión.

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

conectores del dlsposilJvo espiratorio.

3. Conecte el amés a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés, La figura muestra el circuito respiratorio del

sistema ya instalado,
M"SC3,iII.d"l padente

~ Con"ctor",plratorlo

1
Filtro

antlbilcte,,,,no
(opdon"ll

Conexl6n
deldrru~o
'",pir.torio

Ap.3.11:
INTRODUCCION A lAS AlARMAS

El disposilivo proporciona tres niveles de alarma: alta. media y baja prioridad.

Prioridad alta

Página 7 de ~2
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Estas alarmas requieren una respuesta inmediata. La señal de alarma consiste en un indicador LEO rojo y un sonido que puede ser

b;en un patrón periódico formado por un pitido de dos segundos seguido de un silencio de dos segundos, o bien un patrón de tres

p tidos seguido de una pausa y dos pitidos más. La pantalla muestra el slmbolo .&.. en la parte superior.
Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos con los siguientes slmbolos: ••••• o bien __

Prioridad media

Estas alarmas requieren respuesta lo antes posible. La señal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido que repite

un patrón de tres pitidos. La pantalla muestra el

símbolo & en la parte superior. La tabla de alarmas muestran estos sonidos con los siguientes simbolos'

Prioridad baja
Estas alarmas requieren que se les preste atención. La señal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido que repitl'j

un patrón de dos pitidos. La pantalla muestra el slmbolo &. en la parte superior. Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos

con los siguientes slmbolos: ••



Algunas alarmas audibles se cancelan por sí solas. Esto significa que la alarma deja de sonar cuando se corrige la causa.

Los indicadores LED de alarma se muestran en la figura:
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Indicadores LEO de alarma

Ioldl-.>dOl lEO de .lormo 00
prioridad boj. <) modla¡llfMlIllo)

Imliro<!er l~O "" .13"""
"" ."" plloridad (roJ01

~:Q

QU¡; HACER CUANDO SE PRESENTA UNA AlARMA

14050

1
El siguiente ejemplo es válido para la mayoría de las condiciones de alarma. Siga estos pasos salvo que se indique lo contrario en las'

~~b~:s:::I~~:i~:i:::~~~::~a:::~a:i:~~UCheelsonidodelaalarma. ¡
El indicador LEO de alarma se enciende (ver figura)

EllndlGid()f LEO
d~ ~tarma l~ enciende

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

2, Observe si aparece un texto en la pantalla.

El slmbolo &, aparece en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que aparezcan otros códigos y

slmbolos, según el tipo de alarma.

3, Pulse el botón. para silenciar temporalmente la alarma (durante un minuto). El sistema regresa a la pantalla que había antes d~

que se produjese la alarma.

4, Busque la alarma en las tabla de alarmas que aparecen en la sección y lleve a cabo la acción especificada,

5. Pulse el botón Opara cancelar la alarma.

TABLA DE ALARMAS

1. Alarmas de prioridad alta:

t<D •• .~,••••• 01 •• "
A •• """" •...•..""' .. <u_o"-, o•• ,'""" lo •• ""lo "._yo

",o ..... 6 & ''oc"" Od","'o "''''''00.''''00'''~'"""'-" ......-"'''' ...,,-............~- ~_o.•..•.•.""'_.,-""'''.". d"'"•• o •••..,~ ••,"'._,",00".~..... 6rn "-,, 0"",,,,..- r~••••""","••• "~"''"',..... "''''''''''' ..,,'' """""" ..,..•..",,"""0__ " .••.•.... """'"""o ••••,"",""'"
do ••••• " '''''''''''''''" .•........_.

p""""""'''''''''o.",o ..... too,rrroo~, ._. So_," ....01""'''"0". .•..- 6 - ~"b"" •• I••• "",.•.__ ,,," ""'"",,."", .•....." ••vo" _.- ..._""-- ~-"."""'......--=...~.""'.m,""" "" ,~ ••.••....••. .••. '''''''""'' "" .."....,•.",.,".....,~"
"', ..... 6 ..- '"''''." ""'••••""'00"" .•""H"",",," ..- --- ..._ .....•......_ o, ._. DoKOOOCl€I, _-- _.. •••_.d,,".~_",,,. "'_ .. d_~'..,....""..-,= ..""""""'" ~""'nn>.....•.•..••.......•..'"......._"_k~
",' 00' 00

~_.,..,,~... '_0"""'''' """•••""""0 ••.•.....-.... 6. "''''''''', .•., "'''"., ••~'b•••••.-_ .."",,,••• H,o
"" ..- Co"""", •••~"" ••••-" '"_..~"""" .._",.""10.",,,,",,

"'.''''''''''''''''''0,-."" ••••••• <0<"<"" ••.~""',"".,,)..•.......
P""_""",~d.~.•• _•. '- "-- •.•".._ó•...'o.""'" ""Gl_~ ,.."........ ,..
[),••<DnO<l."""""""'"o"~ """"'tod<o•• CCd~"",O<_~"
o •••••• ""' ••••••••••••

"' •••• <d1OO ,..••~.."""'''''"...,,"""''''''', "d"._"O~"
--''''''' "'''l"" ..,. •••"'•••._- ••••••"""o •• CA'_"." _~m".___
"''''',,,.. '''''''- <1"'"'."'''''.''''''''''''~"""'-'."'""'0'0
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2. Alarmas de prioridad media'

Alarma Sonido Monsll,lnn A«l6ndol
l',nlblolcl""'.'" do"larrn lo panull.l dllpOIll1vo Suud6n

Amanl'" ••• Rlnc:iooa BlI!l',Ja Pulse el botón. PMo'felllble-
parpldeafl~ pr.!ctk"""'n1@ Cl!!la alarma. (amb", la b<ltorl!lpor

dMc;¡'9ada. una nU<!\/¡LSIla .!;J,,,,,, ""ntln~
Alimonac:lón de ce póngase ro mntodo con 01IV"
LEOInlllfmllenll' liOlul ml!djco.

3. Alamlas de prioridad baja:

Alarmo Sonido M."sa~n Acdóndat
Po.lblllc,,"u,,"'" dIt ••••""" 'apantalla dlllXlShlvo Su",d6n

Amarillo 1\10 .. el f!mclo"" I-I.y un pJObI""'" Collflllllll qUE la tarj<ml

parpade.ly coo lata$ta SmartC ••tll'S\~ correct¡HIlG:ntl1
,marte.1d ml<lf1ad•."PafPa!un I•.••.•rtilda ••n

c6d1gode" •. ¡.ranurado SI la alarma contlml ••••••.lRl9"
,,,, dl! ta~etll la ",.jota 5martülrd del
"Da")

coooctividad pMa dl'l"'111;IIIoy póng •••• ""
t<ujl!ta.S"",rtCilod contacto mil el pI1Jftollon"f
El posible que la médicl>.
tol)<>t;lSm.mean:!
se hil'{illn",.lado
a1rnVll<.

AmiI,mo1íjo •• Funclo"" Sl>h.prodllCldo Pul", '" botón O pal'il
una pl!rdida di! r@5tabiKo,loala""".

A11""",ra.dOn a~lfl<H1taclllndi! CA C"mprwbe la alimootaclón

'"'" "n 01dI'PO,"1"'O y di! CA.Hu<q••• una I\K!nte
lm Intermitente lW.f ••.•d""" mor,¡ di! allmenTadón llablo.

oonaUmO:!nf;tdón Pmporc:io"" ~llmentaelón de
,.oc CA,inoqu,"", LI1illn, una

lo alamw noUIiGl baterf~; di! lo contrario, no SI>

qUl!, lólo ~I rnqu¡"", ninguna otra arrIón.

.flCI'nd",.'a fu"nm
deilillll>ntadón ••.•
lobomna..

4mao:HIofiJo •• Sin cambfo¡ '."bM t~f"""te! do A¡ugoo ,,1d151lO'ill"" y_Iv •
allmootidón do! ~ "nmnd",1n 5i la 3l'lft'\a

Al,rnmllldón U",t6fuera col'ltirnia prodoci","d<ml.
,"O dI>!rafl90 do JlÓlI91l'" "n contacto con el
lm Intermitente "s;:>acltkidón profMlonal mo!dlro.

«llVCqo
hiyunalln ••••
d"~nd,,
b<rtorlod<>focruo•••
"n "llIdiptad",
d" oHm.nt.elón
,"OC

,I,m.rHlofip •• lo, ,Imbolol Funciona El dilposltl.., R.m.l. tarj.ta 5mar1Clrd

&.,e1 tliI d@lc.f9ado del dl,posftIvo. SIra illamlil
COfl'KtIm.nti! l. continUa ¡nxlucimdo''',

ycmH,O p"'lClipdón do!la pOnga'" "n <onwto ron ~I
parpadl!an tir\& SrnarlCafd. p~,k1nal i'OOdk:o.

• 3.12:
PRECAUCIONES ADICIONALES:
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• Si utiliza oxígeno COtlel dispositivo, el flujo de oxígeno se debe cerrar cuando el dispositivo no esté en uso

• Si utiliza oxigeno, el dispositivo se debe equipar con la válvula de presión de Respironics (número de pieza 302418). la

omisión de la válvula de presión podría ser causa de peligro de incendio.

El oxigeno facilita la combustión. No se debe utilizar oxigeno cuando se está fumatldo ni en presencia de una llama

desproteglda .

• No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 .C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiente por

encima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podria sobrepasar los 41 .C y causar irritación en las vias respiratorias .

• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol tli lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya que ello puede

aumentar la temperatura del aire que sale de éste .

• Para un uso correcto, la fuente de alimentación se debe colocar derecha y sobre la base .

• Cuando use el dispositivo con un humidificador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua del humidificador

esté a una altura menor que la suya y que el humidificador esté al mismo nivelo a uno inferior que el dispositivo.
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GUIA ORJEKTATIVAY DECLARACIONDR FAll-RKANTES08RE EMISION[sHKTItOMAGN£Tic:A5: E.n: cfupooltlvo h. rtdo di ••••• do
p:un.u U.Oen el entorno d,,<tto""'l:,,6:lQ> .'P"",6cado a contllluoclón. El ""U3rl<>de •• tI: díop",ltiV<ld"b",,~<I. q<.Kle utlllGl:
"" t;¡J."""rno.

P>tu,ul)[ ,"'IO~¡S ESUNDAR'" ENTOMOU¡OMMA<;N~TI(O-
G~r.. ORl'NTArrvA

IfnijsiolK!sdeRF """', ~<l;<¡d1lPOmvoutllr.a _rgl;¡ RFsóIo p;llil ",~Iento
(1S1'l111 IMEmo.R;:orbt¡mto,w' ••.••~ooRF' son muYNjJ5 y~.poro

prob;IbIo!q.JI!au"",~ en 105~eIoclróni=
iltu.d", ~n len I'«l"imldlde~

&nl,,,,,,",,,,,d<>RF "",' H dllpositMl p~ =l'il!l!I'I totlo apode il~looo~ 11clJkt>s
CISPlll1 rog.""~."t1bebN15 árectllT1l'~ rono!!Ctldil,~ b f<!dpótliQde

fm!liofllls ;lm1Ón<:;15 (lI~A
l!!ll!Iggelé<.trfa de l»j;I ll'nsl6n

1K610CKH.2

FIoctu.IdOO25d~ voItIjI!ffin~ ""'''''"''''''''''IKól000-3-J
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GUIA ORIENTATIVAY OECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE INMUNIDAD ELECTIlOMAGN£TKA: F.o"" diopolldv" h • .liclo dls.Mlo
para IU umend =t<>rllodec"'~rn .>pcciIiaodo"-CQ.lltlnw.ci6n. B U5U:lriod••• te di'P""l'¡vo<kb.aq:"'''''' d. 'lll<:" utilice
<tI tJ eUtorno.

PIll1¡eAI)¡ IN,,"UNlo.loD N,vn D¡l>StLJUJ. NIVOl DI:COHfOllM,DAD Enl0ltl'lO n,CTIlOMAGHtnco-
lEC 601501 GulA ORION"TRTlVA

D6c;1l}l ~5Utk:l~1 :1.CIW lDnQC1ll 10CIW (DBQC1lI U1sluelol ~ 1«00 m.OOr.l.umento
lK6100042 HIW;¡jrn 1oSW>irn o~ooadmb.S:¡loslIJelo¡~n

ntli!rto< (00 molefi;allln1lltico, ti humed;;ad
rt'blívadebm serdel3O'lbamo trmmo.

Tr.msllollos Rlpll:los EKdl1c.os :!:2Wp;lr.lI'II~IOO :t2Wp;¡QIt'!OOl I...loGlrmd00 ti ,lí"TJI¡rhdón 00 .ro

""" wmnlmodewrrkrne 00 R.rnlnlmo debe ser~de lftmtomoOOrno!lIlro U
IR61lJOO..4-o1. :I.1!l:Vp,u,1>IIm-n 101 k:Yp;lD 1,.;lineas bosp/tll>rIo normal

deMtrnloyS>rm 00 entr.Ic.bYs>lib

Solm:ertlión 101Wmodo~ 101k:Ymodo~ I...loG1fid;¡dde ti ,Imc!radón 00 rPd
IR 61000..4-5 :t.IWmodocamln :1.2 W p;¡r.omooo lDmúr1 oobe SPrbde .., mtomoó:lmllstko U

bolpltll>ño norm,L

C>ld>IOOtoo~n, ó%Ut ~~ l, G11iltldde la ~linmtlcO\n de Il!d debe ~r
~ccn'IY ~ij¡a>9'l,"l'f1U; (cald,~%mU; ti deUflmtolfD <bné>úc.ou hospit;ltlrio
v7QdOO15 de voltajo¡!l'!l1li'le.'ll pOtO,5ddD5 poro,5ó:101l norm;¡l SI~ U!ilmioOOldlspallllYOfl!(JlÍl!ll!
d~ @ntr.lcROOlSlJ'llinl<trode -~ _O, un 1lJlldonamiM1o lDfI1jnuodlnnt<!b!;
rorn_ (a1d,ooW!ó ~nll,l (c.fdaooóU%enU~ ~oo'illminlstrode_'!lbde
lK61000-4-ll por5ódtl> por.5cldos ti Il!dl!k!ctliGl, lI! ¡e::om'end;¡ util!:;lrlro

7O'lf,U,(aldade3l7llmu,J 70% U,lali:l, de 3OlbOOlJ,.l !lIIllInlstro de corrlm:e ínlntl!l'!Ullpibk! o
porBciclo1 l'Of25 doos lIIU batfrl¡ mn •• rnlpO'livo.
<5% l\:(el1da_ <5%l\:blda_
@nU;por5111!g.. @I1U~POf5""J.

~""'!l~oo ''''' ''''' ~ G1mposmagrH!OCol tk!fmc.uo!n<i¡
f~ "'Mro (Wro H1l @lolctri<;;¡dl'lJl!n_r~ propIlsdeoo
K61000-4-S momo dornésl:1co(1hCllPll,t1r1ooonnol

NffiklJ,151!l \'Oh1>de tlll!d pr'nc.~ de Coa.,ntt5 001, ~n dr!lrM!Ideprurba.
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GUIA ORIENTATIVA Y DECLAM-CION OH. FABRICANTE SOBRE EMISIONES ELECTROMAGNrnCAS: Ero: dill'0nm'O h.a ,Ido dt.clu!o
pan", UiO ~n el ~nrornO dectm'n:Ign~ri...-o .,pcdfiado n continu¡u;mn. El llw"lo do ••",d¡'po,¡ti~'O debe =gurarsc: <kqu ••• utilice
= ,a! ""OOma.

PnVlIl.l DI INAUlNIOAD Nlvll '" PRU~U Nrvn DI ENTO'INO .u:ClllDA ••••GHlnW- Gula Dnl.NT.nva

IEC60601 CDNFOIlMlOlD

"',,"
150Id-Q~llOMHz

No~n utlmfSl'I!Q\I~OSOOCCIllllOÍQcCIl'lS ¡JeAl: ,
PD~ti~ OméNVo!l;~ un;; l.fstond;) de las pl= ~ds¡loo;itjYO,
trl.illlik» Gble~ mmDrlJ.>l!1;¡ lfmnd;¡ 00 wp;IQ(l6n
J:llCOIf1l'f1d;¡¡j;¡,dsWld.c.1w!>d:I .p;lItird~ looro¡;¡dón
cOIfl!sp:mdlllnte;) b~dellr.lnsmllOr.

OImncb dUIlp:a1Xl6n n!«IfT'II!Illbdz
d=l,2'¡¡; 150lkl'uoMHz

4050

.....'"
lEC610004-J lV/m

d=l) -W llOMHZ;¡800MHz
d,,:<.3.w IlOOWlz;¡1,5GHz

d.JIJdeP'i!lI. potmcü de gllc1;¡llÚIll'n;¡ ~n;¡ldel¡gnsmlsor,
eI<pl"I5JdJen v;¡Ws (WllllQlln el f.l.brGltl! dl!l transmisor y
de; b cls\;lncj;¡ de ~n "",,,,,,,,n<l:>do.0IP~3 en
mroos~l.
u,1mmsmoosdl! c;¡mpo detr.lllSl!1lSOre>dell'fijos,
ooglfllo do:!t»fmmdopor \ln ~ó!l«trom"9néttodel
Oll11pbQn~ .deben_inWi<'lre,.1 nM!I deconfoTmldad
en ~lntl!Mlode fi1!c--.ciólb.

I'tx:lrlanP~ ittetf-.cl;¡.~n l~s prox1m~ de
l!CJl1p05marodo; con el slguPn1E'slmbolo: M•

NOTA 1:AIIO Mlb: y lO'J MHz,Sl!~nl'I irf"""todefll'CUellCióI I~.
NOTA 2:Emsd!I!CIrJE ~~n no 5@.V,lId"<l,entodolsbs'ittwclorH!>.l;¡ pro¡¡;¡g;¡Q:)nelectrom~nl!tIGI5@ \/l!;¡~. ¡:mg.b~n::ilny ~n
00 l!5lTIJctur;J5,oIlj¡lto' y """"'" ¡;.
.: rn Intt!~ 00 Q/llPO detOOll11ÍSllm fi1:ls.\;lIo!';COO1Oert;¡do!1e; b;¡5@pmr.dDll!lÜJnolla?/lj.fl'1 o IlU;llmblimll yf'<ldios¡x¡rtllim,

.¡r;¡nt05 de~;)lldol'l;)llos,Oll11islón ,..,n"took. enAM y FMY rll~<iónll>levil;N;¡ 00 pued01'llpI'\ldOCrs.a.COflpRrislón;) nlwl tronce.
P.lra ewtu;¡r el entomo l!Il!ctrom~codebido Jt~l~cl! RI' f\,Ios,¡Jeblm comi~ un l!Sll.do e~deIOOlPIm.-
mll!nta.sr 111in~ de (¡¡mIlOrMd"d;¡~n l'Ilug.lroo I!4que ~ U1i1z;aelds¡los:lliw l!l((eO;)el ni'Velde oonformld~ RFl'.Om,plIldiefl!e
lndGdo m.is ~rrtb;¡,e1dlpll!\MI delxl~o~~ p;lr.IverifD.qoo ¡u IiJnc'll~1ooto l!!Onorm~L Sise ob!QWol00 IiJnclolQl1liet1tv
~norm.I,'" po~ que h;¡y;¡que lOOUrrnodf:l;¡¡,¡~¡jdon;J\l!~ aJmO YOMY~ oriell\;lry ubicl.l:'l dis¡lol;lMl

b: Ü1~ ím!v.lbdMMCUl!flci;¡ de 150 kHz ~8OM~ I;¡s'rmrnldD!!;de~ debmn S3inf2lioll!s~ 3VIm.

DISTANCIAS Df SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE ESTI: OISPOSlTI\IO Y LOS EQUIPOS Of OOMUIIICACIONES RF PORTATlLES
y MOVlLES: El dbposld.., h. lido dloeiiado P=!ll DOO en onrnrllD!l d.<:tromagn<'l:lco. ~n loo q"" 1", patwb:ociones de RF r.>d1.J.<b
••téncontrnladas.. El dICfltl:., d UNlriO de ~.tl: dJ'P"dtivo pu<docootrlbuíra p==i' la Intcdi:r""cia d.cD'Omlgnáka manfmlcndo
una d.J!t2n<:1a.mInlma enrn: equipo. d. comunk"don •• RF pon:lcil •• y móril •• (uanmili=.) ves"" dbpo.itl.." tal como ••
=omlcnda má. .bajo, de """"me, oon la potencio de ,.Lid. mW"", dd equipo <k o:omunl<>td.,oo•.
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" " "o "'00 " " "El1l'1asodl! Iol trafllm;,Ol\!' cenOJIl;)potmd3 de lOIlldorrdJo;)n;¡nornNlque 00 ;¡P;¡rl!Cefll!llb 311:i!Rlr11m, ti cfi:ltlodo oosep.ooOOfI!COI'l'lelt-
dld3 cfeJl¡ngd;l 00 ml!lros CmllJl,KdeestlmllW/Tll!di;lltl! tl 0CIJ;¡c;1ón;apIIc¡¡b!e;¡1;¡fm:umcl;¡del tr.lr\smlsor, OOndeP~, 1, potenda 00 g[1d.li
rMxIm;¡ nomNIdeltr.lnsri<or.l!Xjlfe¡;¡dJ en~lioslW~ ~ elf.lbrtc"'lll!deI \I;In>mlso~
NotI1: A 9Oht-lzy BOOMH7,5@;optc¡¡1>tist;;ncb 00 ~n p;uaellllll!Mlooofmwenw SlJperior.
Nob l: £ms d\mct~ puOOen noserv.ll1d>s<!l1tod:ls bs >lWlcionl!l L.llp~;¡dón e~ se \Il!~ porl3 amon::lónyrdll!ri'>n
00 l!!itlUCtUr.IS.~s y plM50nn

Ap. 3.15 : Eliminacion de Dispositivo

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEElRUSP

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEEfRUSP, consulte la página

www.respironics.com para obtener información sobre cómo reciclar este producto

ELlMINACION DE LA BATERfA

Deseche las baterias.

ELlMINACION DEL DISPOSITIVO
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acuerdo con las

CARLOS EDUARD
AP c;RADO

S ARGENTINA S,A.

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse

normativas locales.

http://www.respironics.com


PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.B

RESPIRONICS BIPAP@

I
14050

\

I

Precisión
Mayor que:!: 1 C/Min o:l: 10% de la lectura (Cuando se la
mide en un periodo de 4 minutos)
:l: (25 +0.15 de la lectura) mi
:!: (1 +0.15 de la lectura) l/min
:t (5 +0.15 de la lectura) L/min

Exactitud de Control

Frecuencia Respiratoria

Volumen TIDAl Exhalado
Ventilación Minuto Exhalada
Tasa de fuga

PreCISión del Parámetro medido
Parámetro

Parámetro Rango Precisión
Max Presión 4 to 30 cm H20 Dinámica + 1.5 cm H20 Estática t 1.25 cm H20
¡PAP 4to 25 cm H20 Dinámica:!: 1.5 cm H20 Estática! 1.25 cm H20
EPAP 4 to 25 cm H20 Dir'lámica + 1.5 cm H20 Estática:l: 1.25 cm H20
Min Presión de Soporte Oto 26 cm H20 Dlnámica:l: 1.5 cm H20 Estática + 1.25 cm H20

Mayor que + 1 e¡Min o t 10% de la free
Frecuencia Respiratoria 4 a 30 Ciclos/min seteada (Cuando se la mide er¡ un período de

4 minutos)
Tiempo de Inspiración 0,5 a 3.0 seg + 0.1 + 10% de los seg seteados
Duración de rampa O a 45 minutos :l:10% del valor seteado

Tiempo de elevación 1 a 6 (El rango de valores corresponde a
!2S%décimasdesegundo- ej 4 significaO.4seg)..

Ap. 3.16:

BiPAP Auto SV Advanced

BiPAP Plus M Series Binivel, BiPAP Auto con BiFlex M Series, BiPAP Pro BiFlex

Exactitud de Control
Parámetro Rango Precisión

Max Presión 4 to 30 cm H20 Estática + 1.5 cm H20
EPAP 4 to 25 cm H20 Estática :l:1.5 cm H20
IPAP Oto 25 cm H20 Estática + 1.5 cm H20
Tiempo de Inspiración 0,5 a 3.0 seg :l:0,1 + 10% de los seg seteados
Duración de rampa Oa 45 minutos :t 10% del valor seteado

Tiempo de elevación
1 a 3 (El ral1go de valores corresponde a

:1:25%
décimas de segundo - ej 4 significa 0.4seg)

Bipap AVAPs y BiPAP $T CSeries
Exadftud de control

P.ram~1ro IMet ,alo ó-U{1twd

•••• 4-25 ••••H,O :l:],!i••••Hp'- 4-2!ilJ1lH,D U)anllp"
~ 4 M<JIlH,O :l:],!i<JllHp"

••••••••• ~OólJO_ iol_"iolmr.dI!I~t1 __- ...,...T_~ o..o,sd ionlMdeI'-+o,l~.....- --'Pn!5iiOn..- ••••••purno•••.-..de1 piÓ!nlII!<Dn"si'1 etranmilDdnrf'*l""'d!'I~mn~....,.,
Exactitud del pari1metro mostrado

P~r¡¡mHrO Enclltud R~l(>IL!';:lón¡nl~I~,lo

t
T••••deilg;oe!itñ1ólllil 10('>-l-D.l5"'1o Io!cttq lI'M '''" D.Oól:lllOlJ'M
\/olmon _ ••••••• 1o1Z5-l-o,I5"''''~'''' '''' O"OólllDl ••••-lftaJ!nl:io ~ etc1RI'MD'" 1l1'11i"'Io ,... 0..0ól6ll_

1eWI;o,•• __ ••••••••--~"'"P .•.O.1Sa.101r<:luoa) lI'M '''" o..lh,WI.PM

CARLOS EDUARDO CHIAZ

APODER.

PH\LlPS ARGEl
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