Min.j‘afud’
Secretaria de Politicas, : D}Sp@@ﬁ@l@m N° 1 4 0 5 n

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENQS AIRES, 23 D,C 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2031-15-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion én el
RPPTM N© PM-1103-63, denominado: DISPOSITIVOS BiPAP, marca
RESPIRONICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dle la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos cjlie la

normativa aplicable. 1'

Que la Direccidn Nacional de Productos Médicos ha tomacfo la
intervencidon que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Deéreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N°¢ PM-1103-63, correspondiente al producto medico denominado:
DISPOSITIVOS BiPAP, marca RESPIRQONICS, propiedad de la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicién ANMAT N° 5640 de ﬁecha
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

%
20 de septiembre de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma ;iarte
de la presente Disposicion. I
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion én el
RPPTM N© PM-1103-63, denominado: DISPOSITIVOS BiPAP, marca
RESPIRONICS !
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcacionias el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-1103-63.
ARTICULO 4°.- Registrese; por el Dl'epartamento de Mesa de Entriada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica para
gue efectue la agregaciéon del Anexo de Madificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,
Expediente N© 1-47-3110-2031-15-0
DISPOSICION No
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentzs y 'ﬁcnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
No..X. . 0 5, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N¢ PM-1103-63 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHIl!bIPS
ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVOS BiPAP,
Marca: RESPIRONICS

~ Autorizado por Disposicién ANMAT: N© 5640 de fecha 20 de septiembre de 2010

Tramitado por expediente N° 1-47-18934-09-6.

DATO ;
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
MODIFICAR
Végftri‘gfags' 20 de septiembre de 2015 20 de septiembre de 2020
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 Biflex BiPAP Pro Biflex s
BiPAP ST C Series BiPAP S/T :
BiPAP AVAPS C Series BiPAP AVAPS
Proyecto de Rétulo aprobado
Rétulos por Disposicion ANMAT Afs, 6.
N°5640/10. )
' ] Proyecto de Instrucciones de
Instrucciones | g, aprobado por Disposicién | Afs. 7 a 18.
o delUso | \MAT N° 5640/10

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificade de Autorizacién

antes mencionado.
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Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas, F
Regulacion e Institutos :

ANMAT '

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM; a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1103-63, en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los
dias......2.3-DIC, - 2016
Expediente N° 1-47-3110-2031-15-0
DISPOSICION N© 140
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PHILIPS

PROYECTO DE ROTULO Anexo Ii.B
RESPIRONICS BIPAP®

30

RESPIRONICS INC.,

Ref:

1490
’_2

Importado por: Fabricante:

PHILIPS ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC.

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 -
ARGENTINA Estados Unidos de América

Eabricantes:

RESPIRONICS INC.

312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 — 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
Estados Unidos de América

30144 - Estados Unldos de América

Respironics

BiPAP® Modelo:

N°/Serie xxxxxXxXx (W‘r[

(1]

A

] IPXA E .:@;5 C€

LibE)

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Producto autorizado por ANMIAT PM-1103-63
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; INSTRUCCIONES DE USC Anexo IH.B
PHILIPS RESPIRONICS BIPAP®

31 - Importade por: Fabricante;

T PHILIPS ARGENTINA S.A. RESPIRONICS iINC.
VEDIA 3892 CIUDAD DE BUENOQS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668 - .
ARGENTINA Estados Unidos de América . 4 o E n
Fabricantes: -
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 — 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA
Estados Unidos de América 30144 — Estados Unidos de América

Respironics BiPAP®
»
(1 @ O ww X @& C€
— [ ug a1z

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

]
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES F INSTITUCIONES SANITARIAS !

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-63

Condiciones de almacenamiento y manipulacién :

« El dispositivo sélo puede emplearse entre 5°C y 35°C

» Emplee el filtro de espuma provisto por ef fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto funcionamiento def equipo.

» No sumerja el dispositivo ni permita gue entre liguido en la caja ni en el filtro de entrada.

« No cologue el equipe sobre ningln depdsite que puede acumular o retener agua, ni tampoco en su intenor.

+ La condensacion puede dafiar al dispositiva. Antes de utilizaro, espere que slcance la temperatura ambisnte.

= Utilice la sujeccion del cable de alimentacidn para evitar que éste se desconecte.

» Verifique el estado de la instalacion eléctrica domiacliaria antes de conectar el producto de forma tal de asegurar un uso conﬁable:_

s Ap.3.2:
Uso Previsto
Los dispositivos BIPAP® de Respironics estan disedado para proveer al paciente soporte ventilalorio para el
tratamiento primaric de los desérdenes del suefic obstructives con apnea central secundaria o respiracién de Che;!ne-

3

Stokes, a través de la aplicacién No-invasiva de una mascara.

CONTRAINDICACIONES
s Si el paciente padeciera cualquicra de las sigtientes afecciones, debe consultar al profesional médico anfes
de utilizar ef dispositivo .
o lncapacidad para manfener fas vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente 1as
secreciones
=  Riesgeo de aspiracion del conlenido gdsirico
=  Diggndstico de sinusitis aguda o de olitis media :
= Alergias o hipersensibifidad a los maleriales de /a mascarlla cuando el Hesgo de una rea{cc.'}:in
alérgica sea mayor que fos beneficios de fa asistencia ventiiatoria ¢
e Aspiracion puilmonar de sangre debida a epistaxis

=  Hipotensicn

Efectos secundarios
»  Electos secundarios posibles de /a lerapia de presidn positiva no imvasiva:

Pagina 1'de 12
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B
pH l LI ps RESPIRONICS BIPAP®

Molestia en los olfdos
Conjunfivitis
Escoriacidn ctifdnea debida a mascarif{as no invasivas

4o 088

Distensidn gdstrica (aerofagia)
Ap.33: !
Accesorios

ADICION DE OXIGENO AL DISPOSITIVO
Se puede afiadir oxigeno en la conexitn de la mascarilla. Tenga en cuenta las adventencias que se enumeran a continuacion al utitizar

oxigeno con el dispositivo, !
ADVERTENCIA: Si utiliza oxigeno, el dispositive debe estar equipado con la valvula de presién de Respironics (ndmero de pieza
302418). La omision de la valvula de presion pedria ser causa de peligro de incendio, i
ADVERTENCIA' El oxigeno acelera la combustidn. Mantenga el dispositive vy los recipientes de 02 alejados del calor, las 1Iar:1as
desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustion. No fume en zonas proximas al dispositive © al deposito de Q2.
ADVERTENCIA: Si utiliza oxigeno con el dispositivo, el suministro de oxigeno debe cumplir con las normativas locales acerca del uso
de oxigeno médico.

ADVERTENCIA: Coanda use axigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno.

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

3.1(2.8),3.4:

Instruccionss de empleo : }
COMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO

E! dispositivo BIPAP puede funcicnar con alimentacidn de CA o CC.

ADVERTENCIA: La apcién de alimentacidn de CC no debe utilizarse como bateria de reserva mientras se utiliza la alimentaciérf de
CA.

ADVERTENCIA: Para un uso correcto, ta fuente de alimentacién debe colocarse deracha sobre la base, tal como se lustra en la
siguiente figura :

Cémo enchufar la fuente de alimentacién de CA H

USO DE ALIMENTACION DE CA I
Siga estos pasos para utilizar alimentacion de CA con el dispositive BIPAP autoSV: .

1. Enchufe el extremo con clavijas del cabte de la fuente de alimentacién de CA en una toma de corriente electrica. '

2. La fuente de alimentacién de CA externa estd provista de una sujecion del cable para evitar tensiones sobre el cable de
alimentacién de CA. Envuelva el cable alrededor de la sujecién del cable de la fuente de alimentacion de CA con la atadura de éabie
incluida en la fuente de alimentacion !
ADVERTENCIA' No enchufe nunca la fuente de alimentacion de CA en una toma de comiente que esté controlada por un interruptor
de pared.

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

|

i
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

pH I LI ps RESPIRONICS BIPAP®

N,
3. Sin tensar del todo el cable, conecte el cable del ofro lade de la fuente de alimentacién a una de las entradas de a[imentacim\é

dispositivo, tal como se ilustra en la antenior figura. El cable de alimentacion tiene un conector de clerre. Para enchufar el cable
camrectamente:

a. Tire del mecanismo de cierre hacia atras

b. introduzca el conector en su lugar. ; 1 4 0 5 0
L]
I

©. Suelte ef cierre.

NOTA: Puede enchufar ¢l cable en cualquiera de las tomas de corriente en la parte posterior det dispositivo.

4. Enrclle el cable sobrante en la sujecion del cable del dispositive, para asi evitar las tensiones sabre el cable de alimentacién.
5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

NOTA: Si necesita desconectar el cable de alimantacidn del dispositivo, deslice el conector de cierre hacia atrds v

luego retire ¢l cable de alimentacidn.

USO DE ALIMENTACION DE CC

El dispositivo BIPAP autoSV puede funcionar con alimentacién de CC mediante el adaptador de alimentacidn de CC de Respironics.
Consulte las instrucciones del adaptador de alimentacién de CC para obtener méas informacidn. !
PRECAUCION: Utilice inicamente e! adaptador de alimentacién de CC de Respironics, disponible a través del profesional médico. El
uso de cualquier otro sistema puede ocasionar dafios al dispositivo BIPAP autoSV o al vehiculo.

PRECAUCION: Si utiliza alimentacion de CC proveniente de la bateria de un vehiculo, no debera utilizar et dispositve BIPAP auto;SV
cuando el motor del vehiculo esté en marcha. Si lo hace, el dispasitive

0 el vehiculo podrian sufrir dafios

ENCENDIDC DEL DISPQSITIVC |

1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentacién de CA o CC para que se encienda. Suena una alarma de confirmacién y.los
botones del teclado de control se iluminan. '
NCTA: Si la alarma no suena o si los botones no se encienden, es necesario revisar el dispositivo. Lilame al profesional.

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas:

a. La primera pantalia que aparece es la de autodiagndstico, que se muestra en la figura es una prueba intema realizada por el

dispositivo,

ARBY L Ldd
=15 8:08%

E ¥
J838d8 B8

?ITM e

UJ'SI.
-Bo}¥

b. A continuacion, aparece fa pantalla de versian del software, tal como se muestra a continuacién

__ 10

NOTA: El numero de versién {1.0), que se muestra en la figura, es sélo un ejemplo El dispositivo puade
tener instatada una versién posterior del software.
¢. La tercera pantalla es de horas del ventilador, que muestra el medidor de tiempo de! ventilador en haoras:

8884
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B
pH I I.I PS RESPIRONICS BIPAP®

aparece |a pantalla de supervision, que a continuacion se muestra

ARCRTBH |

323838 8388
EPM

P?IP;P EPAP L]

Pantalla de supervision

Si se prescribe una frecuencia de apoyo programada fija, se mostrara RPM y Ti si el profesional médico establece fa frecuendia

respiratoria entre 4-30 RPM.
3. Pdngase la mascanlla cuando se active el flujo de aire.
4. Asegiirese de que no haya fuga de aire desde la mascarilla en direccion a los ajos. Si esto ocurmiera, ajuste la mascarilla y el arn

hasta que cese la fuga. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla para mas informacidn.

1

30

&5

NOTA: Una peqguefa cantidad de figa en la mascarilia es nommnal y aceplable. Corriia fas fugas voluminosas de fa mascarilia o cure i3

irritacion de fos gjos provocada por una fuga de aire 1an pronto como sea posibie. [

5. Siva a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de la cama Asi, es posible q'

reduzea la tensién en la mascarilla. 1

6. Relajese. Respire normal y relajadamente por la hariz.

CAMBIO DE LOS AJUSTES DEL DISPCSITIVO

La pantalla presenta los siguientes ajustes e indicadores:

= Presion medida

+  Ajustes de retroiluminacion

« Estado dal humidificador, la tarfjeta SmartCard y 1a rampa

= Alarmas del paciente

» Parametros medidos (fuga, frecuencia respiratoria, ventilacion por minute y volurnne corrignte de aire espirado)
Ademds, los siguientes ajustes se pueden ver y modificar en las distintas pantallas:

« Calor de! humidificador {opcional)

= Tiempo de subida

+  Presion inicial de rampa

« Retroiluminacién LED

NOTA - Cuando se modifica cualquier ajuste (salvo of ajuste de presidn infcial de rampa), una vez que se alcanza el valor max)

pasa directamente al vator minimo, de Ia misma manera, cuando se alcanza ef valor minimo, pasa directamenie af valor maximo.

Ap.36:
Interaccidn con otros Tratamientos y Disposistivos

¢ No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u éxido nitroso.

L

o,

e Al utilizar este producto en combinacién con algan otro producto electromédico, se deben satisfacer los requisitos de la normativa

IEC 80601-1-1 {requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

Ap.38B:

Limpieza y mantenimiento :

LIMPIEZA DEL DISPOSITIVOD

Antes de limpiar el dispositivo o de realizar una operacidon de mantenimiento rutinaric, asegirese en todoc momente de que
dispositivo no esté en funcionamiento y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

NOTA: Las siguientes msiucciones de Himpieza son vélidas sdlo para ef dispositive BIFAP auioSV. Para limpiar fos acceson

consufte 1a haja de instrucciones de cada accesono.

PRECAUCION No sumena el dispositivo ni permita que entre ningtin liquido en la caja, en ef fiftro de entrada rif en ringuina abertura.
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. ' INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
pH I Ll ps RESPIRONICS BIPAP®

'\\ %‘S\
Limpie el panel frontal y el exterior de la caja segun sea necesario con un pafio humedecido en agua y un detergente suave. Esper W’

que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar ei cable de alimentacién. Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del
circuite en una solucion de agua templada y detergente suave. Enjuague bien y seque al aire.

LIMPIEZA O CAMEIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA 1 4
Ei dispositivo cuenta con dos filtros extraibles en la entrada de aire. Ei filtro de espuma gris se puede lavar y volver a uh :zar&l %
ultrafino blanco opcional es desechable. En condiciones de uso nomales, et filtro de espuma gris se debe limpiar al menos una vez
cada dos semanas y sustituir cada seis meses El filtro blanco ultrafino es desechable y debe cambiarse despugs de 30 noches de u]so

o antes, si parece estar sucio. No intente limpiar el filtra ultrafino porque o dafiara.

NOTA: Los filtros de entrada sucios podrian provocar temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar al funcionamento.
Examine [os filtros de entrada con regularidad, segln sea necesario, para garantizar la integridad y la limpieza del sistema, '
1. Aseglrese de que e dispositivo no esté en funcionamiento y desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente de la
pared o de la fuente de alimentacién de CC. !

2. Tal como se muestra en la figura, retire la tapa del filtro mediante una presidn suave sabre los laterales de la tapa y tirando de elia
hacia fuera para sacarla del dispasitiva.

f

Extraccion de la cubierta del filtro

3. Extraiga los filtros de la caja, desprendiendo suavemente los bordes El filtro superior es el fiitro de espuma gris reufilizabfe. El filtro
inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcional, como se muestra en la figura. !

i.

Filtrey de ezpuma
gris reutihzable

% Flhwo uttrafino desechable
il

. Extraccion de los filtros

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

5. 5i fuera necesario, lave el filtro de espurna gris en agua caliente con un detergente suave Enjuague a conciencia para eliminar
todos 1os restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes de volver a colocarlo. ].
Si el filtro de espuma esta roto, cambielo. (Sélo se pueden utilizar como repuesto lps filtros proporcionados por Respironics.}
PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositive. Se recomienda limpiar et filiro por fa mafiana y aftemar &f uso de los
dos fiitros de espuma gris incluidos con el sistema para garantizar un tiempo

de secado suficiente del filtro gque se ha limpiado.

6. Si el filtro ultrafino esta sucio o rasgado, cambielo.

7. Vuelva a colocar los filtras. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opeional, coléquelo 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. Deslice |os filtros en la entrada de aire ubicada erfn la
parte posterior del dispositivo y empijelos dentro de la cavidad. Una vez que se hayan instalado los filtros, £l {ade de plastico del filtro
klanco, que es mas duro, estara en contacto con el interior del dispositivo.

8. Vuelva a colocar la cubierta det filtro. Pangase en contacta con el profesional médico para solicitar filtros

adicionales.

Ap.39: .
» CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO BIPAP
INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo Hi.B
pH l LI ps RESPIRONICS BIPAP®

El dispositive utiiiza uno o dos filtros extraibles en |a entrada de aire. El filtro uftrafino blanco es desechable y opcional.
El filtra de espuma gris se debe instalar antes de poner en funcionamiento el dispositive. Este filtro puede lavarse y volver a utilizarse.
PRECAUCION: Para un correcto funcionamiente se requiere un filtro de espuma intacto y correctarnente instalado.

Puerto de
camunicaciones

Fittra de espuma gris -l
reutilizable (obligatorio} T "-'-\ N

\ B
\ e Filtro ultrafino
<

Tapa del filtre

desechable {opcional)

Instalacion de los filtros de aire

Para instalar los filtros de aire, siga los siguientes pasos:
1. Si utiliza & filiro blanco ultrafing opcional, coldquelo contra ef filtro de espuma gris, de manera que el lado mas suave del filtro
ultrafine esté en contacto con ef filtro de espuma gris. Una vez que se hayan instalado los filtros, 2l lado de plastico def filtro blancfo,
que es mas duro, estara en contacto con el interior del dispositivo. !
2 Deslice los filtros hacia el interior de ia entrada de aire en la parte posterior del dispositivo {introduciendo primero el filtro blanco, en
caso de que lo utilice). Empujelos hacia abajo dentro de la cavidad, tal como se muestra en la figura |
3. Coléquela de manera que la pequefia abertura en ella quede abajo.

4. Encaje la tapa a presion en su lugar.

NOTA: La tapa def fifiro se debe instalar con la apertura de entfrada de aire en fa parie inferior, L
UBICACION DEL DISPOSITIVO ;

Coloque el dispositivo sobre su base en algin lugar de facil acceso o donde vaya a utilizarlo. Aseglrese de que la entrada de aire

ubicada en la parte posterior del dispositive no esté blequeada. Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana. Si bloguea &l

flujo de aire alrededor del dispositivo, s posible que éste no funciona correctamente. i
CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO
Para conectar ef circuito respiraterio al dispositivo, siga tos 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

1
antibacteriano al conector de mayor tamano en &l dispositivo, tal como se ilustra en la figura. i

-

P

Filtro
antibacterianc l
[opcional)

Sino va a utilizar un filtro antibacteriano, conecte &) extremo del tubo del circuito directamente al conector de salida en el dispositivo.’
NOTA: Siga as recomendaciones del profesional médice para utilizar el filtro antibacteriano opcional.

2. Conecte el tubo a la mascarilla:

A, 5i utiliza una mascarilla con un conector espiratorio incorporade, conecte el conector de la mascarilla al tubo del cireuite, tal como

se muestra en la siguiente figura : Y

Coneetor eyhatoria

ﬁ-\ Comctor de
ka mascailta

Conactor del
tuba Rexlbie
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B
PHILIPS RESPIRONICS BIPAP®

St utlliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto del tubo def circuitc al dispositita
espiratorio, 1al como se muestra en la figura. Cologue el dispositivo espiratorio de manera que el aire se expulse en una direccion que
ne sea hacia la cara.

" i
Canactor espiratorio ~a—— Tubo del circulto

1405

Conecte el conector de la mascarilla al dispositivo espiraterio, tal como se ilustra en la siguiente figura.
Mascarilia o

/ dispositivo similar

Conactor de
la mascarilia

Canecior aspiratorio

Cansulte las instrucciones de la mascarilla para obtener la informacion completa sobre su conexidn.

ADVERTENCIA: El dispasifive espiratorio estd disenado para expulsar ef CO2 del circuito del paciente. No boquee s sefle los
coneclores del disposiliva espiratorio.

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

sisterna ya instalado.
Mascarilla del paclente

Y

Conectar esplratoric

Filtro Conexldn
antlbacterianc del circuito
{opcional) respiratorio
Ap.3.11:
INTRODUCCION A LAS ALARMAS
El dispositivo proporciona tres niveles de alarmna: alta, media vy baja prioridad.
Prioridad alta

Estas alarmas requieren una respuesta inmediata. La sehal de alarma consiste en unindicador LED rojo ¥ un sonido que puede ser
bien un patron periddico formado por un pitido de dos segundos seguida de un silencio de dos segundos, o bien un patrén de tres
p tidos seguido de una pausa y dos pitidos mas. La pantalla muestra el simbolo MNenla pante superior.

Las tablas de la seccidn 7.3 muestran estos sonidos con (os siguientes simbalos: « + = » « 0 bien I B

Pricridad media

Estas afarmas requieren respuesta lo antes posible. La sefial de alarma consiste en un indicador LED amarille y un sonido que repite
un patrén de tres pitidos. La pantalla muestra el

simbola 2N en la parte superior. La tabla de alarmas muestran estos sonidos con los siguientes simbolos™ » « »

Prioridad baja

Estas alarmas requieren gue se les preste atencién. La sefial de afarma consiste en un indicador LED amarillo y un sonido que repitg
un patrén de dos pitidos. La pantalla muastra el simbolo A en la parte superior. Las tablas de la seccion 7.3 muestran estos sonidos
con (os siguientes simbolos: « «
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo II1.B
pH I L']ps RESPIRONICS BIPAP®

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

Los indicadores LED de alarma se muestran en la figura :

Indicadar EED de alrma
de aita prioridad (rofo)

ndicador LED de alarma de
peiorndad baia o media {amaritio) .

Indicadores LED de alarma
QUE HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA

El siguiente efernplo es valido para la maycria de las condiciones de alamma. Siga estos pasos salve que se indique la contrario en las

tablas de alarmas que figuran a continuacién.
1. Observe los indicadores de la alanma y escuche el sonida de la alarma.
El indicador LED de alarma se enciende (ver figura)

Elindicador LED
da atarma se enclende

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

2. Observe si aparece un texto en fa pantalla.

El simbolo A\ aparece en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que aparezcan otros cédigos ¥

simbolos, segdn el tipo de atarma.

3. Pulse el botén ¥ para silenciar temporalmente la alarma (durante un minuto). El sistema regresa a la pantalla que habia antes de

que se produjese la alarma.
4, Busque la alarma en las tabla de alarmas gue aparecen en la section y lleve a cabo la accién especificada.
5. Pulse el botén E#para cancelar la alamma.

1. Alarmas de prioridad alta ¢
LED da Sankd b Munta]s on A b el
sama de alarma In partala dspoattiva Poatble cousa Su aeddn
Role e 2y A & Funclona @ clreubo Puriye @ botesn #2 paia
InarmionTe ikt mtd | rostabdorsr 1a atnima.
parpaciasn Owsconactngo O | Ve » tondcte |
flons unaFugs | olrcubto o anegls & fogd
L L L]
oo rer ra & ﬂ Funciona Deurris n Fuise et hordn # pa e
o o Aol | rostableces la alema Sige
parpodean de=agnea utdlzando el diyposhve.
it In Infairte o ka slaims ol
R el profoslonal mddico,
Rl aww v E Loa shmbolos Fumciona Seprotubo un | Puke et boltn 2 pars
RN & ocomtecimisner | restablocer [aakmma
ke e L T Oer conicto |4 huare
Mrran £ oox minuto the mimemacicn del
Pepadean baja durante i | disposiove. Asctblezc B
bavapla sllmenticiio 50 Ak
ontinla Informe de s
al protonibona ] ddice,
, Rois e A Sa apaga Fallo et Putse el notin WEM oars
Intermivente No e puede Epakive restabieedr 1a AT
parpaday vakera Descomecte la fuente
PR U oncanice ¢ e abmarr achin dal
cdige de vertiadar, chsposittvo. Restobiezon
e} Amontacon 5 1aalams
il contins, Informa de sk
2 prodesion midloa.
hojo suw ue | Losumbois Funclona | Fugac bloguea | puka ol bordn 2 para
nterritants p sxcmaven; el | rechabbecer ka alima.
M0 m?ﬂmlmnm Compruebe o sucede
Ppaiaan ey Phguuiciridiae Pfvacry e
Aatrade suciar, antraeky
o4 41ra blowoeara o
exceshen s # Rt 5 e
alarma corinda, ke
ErofyEonal mddicn
Moo gz Fantata Saapaga L3 btarla e E
m. | Gt | Pkee st povin) paa
DhaSCOTMeCt s E2 FLWHTED: Ohd
obhken mEmentacion de CC el
Hisposithe, Camibte la
D1 [0 W3 MOvE
Se haperdide | yvues a ancender
Balrmenrackin | ol disposiivo. O bien,
mantrm o DL A fuora 3o
dispos v ¥ meniLachin oe CA fiakke.
iy Restabiercn ka asmanta.
o5 wminispaedkt | oS 2 atama contna,
‘ Tame al profesion
mtdk o

o
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2. Alarmas de prioridad media -

Alsrma Sonido Mensajesn | Atddéndel
LED dealarma | I pnr?t.lll.l dispositivo | Posible causa S4accdén
Amariilo P Funciona | Baterla Puise el boton @2 para restable-
parpadeanta précticamenta | ces ka alarma Cambie la bateri por .
. descangada. unanueva. Silaalarma continng,
Alimantacksn de CC pdnhgase en contacto con ai w-ufe:" N ' 4 B
LED intpmitente sional médice.
3. Alarmas de pricridad baja :
Alarma Sonlde Mensaje an Acclén deb
LED dealarma | I plrlt:lla dlsposive |  Posiblecausa §u acchin
Amarlii fiko . Funclona | Hayun probioma | Confirme que la tareta
pargadeay con {2 tarjea Smartarg esid correctamahte
apatece uo SmartCard Msertada.
cdige deer. :m:: SHaatarma continiia, extralga
ror de t2jeta Toidad la tarjeta SmartCard del
o) conectividad pAfa | gispacitivg y pénoase en
tagfetas SmartCard. | coneaco conel profesionat
Es posible queta | weddico,
tarjata SmanCand
s& hzya Insertads
al reves.
Amarillo fijo . Funciona | Seha producids Putso el botsn @23 para
una pérdida da restablecer ta alarma.
Alimentadtn atimentacitn de CA | Compriebe la alimentacién
de T en ol disposlivoy | gaCa, Husgue una fuente
LED Intermbte rite éstefunciona ahor | de alimentacidn flable.
con dimentackin | Proporcione alimentackon de
de CA si no quiere uiltzar una
1a alarma notinca | BTeYIA; da ko contrarie, ne se
qua, sétg 3) requiere NMinguna cira accien.
encender, 13 fugnip
de atimentacién es
{a bateniz.
Amarhilo figy -n Sin cambios Fundona | La fuente de Aprague @l dlipositive y vuelva
akmentacion de 1 encenderlc 5ila alarma
Alrmentaddn CAesthfuera centinga producidn dose,
dah del rango de pangaLe en Contacts con et
LED intermitante espacificackin profeskonal médico.
e 2¥ 000
hiy una linea
de detaccidn de
baterla defectuosa
en £ sdantador
de alimentacidn
de O
Amarila fijo '™ Los simbalkss Funciona | El dispositivo Retira [a tarfeta SmartCard
ﬁs ha descargado ded dispositive. 50 b starma
. coretEamanta la continda peduciendose,
ycm H,0 prescripcdndefa | péngase en contacto con el
parpadean tarjeta SmartCard, | profeskanat mddico.

= 312:
PRECAUCIONES ADICIONALES :
« Si utiliza oxigeno con el dispositive, el fluje de oxigeno se debe cemrar cuando el dispositivo no esté en uso

» Si utiliza oxigeno, el dispositivo se debe equipar con la vélvula de presidn de Respironics (nimero de pieza 302418). La
omision de ia valvula de presion podria ser causa de peligro de incendio.

* El oxigeno facilita fa combustion. No se debe ufilizar oxigeno cuando se estd fumanda ni en presencia de una llama
desprotegida.

* No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 *C. Si el dispositiva se utiliza a temperaturas ambiente por
encima de los 35 °C, la temperatura del flujo de aire podria sobrepasar los 41 °C y causar irritacion en las vias respiratorias.

* No exponga el dispositivo a la fuz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya que ello puede
aumentar la temperatura del aire que sale de éste.

» Para un uso correcto, la fuente de alimentacion se debe colocar derecha y sobre ta base.

» Cuando use el dispositive con un humidificador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua del humidificador
esté a una aitura menor que la suya y que el humidificador esté al mismo nivel o a uno inferior que &! dispositiva.
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PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo [IL.B
RESPIRONICS BIPAP®

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Guls QRIENTATIVA Y DECLARACKON DEL FABRICANTE SOBRE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS: Extr dispositive ha rido disefiado
pam s usg en el entorno electrormagn &ty especificado s condauacién, El usuarte de evte dispositive debe aspurame de que e urilics

en @i entorno,

Pruina DL ENESIONES

Estanoares

EMTORNG ELECTROMAGNETICO -

Guln ORIEHTATIVA

Emisiones da fF Grupa | Este cispositive utiza energl R stlo pare s indonamionto
CEPA 5y Intema. Por krtanto, sus emisiones deRF son muy Bajas y &5 poco
peobatite que causen erfomncias on 105 equipls electrdnicos :
sftuados an |35 pravimidades. ;
Emisiones da AF Chse B B dispasitvo puede isirse an o Hpode instataciones, ncluidos
(EPR11 hoganes e nstabicionas drecame e mnectadas a b red phblica de
Emisiones ammonicas Chse A o & de b3 :
IEC 61000-3.2 1
Fluchrconos de voltaie Emisiones Cumple
fluctuatitos 1
JEC £1000-3-3

GUIA ORIENTATIVA ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE SORRE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA: Eare dispositvo ha ddo dise fude

pan s uw en ¢l entorno elecromagndticn expecificado a continuacién, Bl wsuark de oste dispesitivo debe asqurarse de que s wilice
¢n tal entorno.
Prucea oE INMUNIDAD MNrvEL DE MRUEEA MIVEL DL CONFGRIIDAD ENTORND RLECTROMAGHETICO ~
1EC 60801 GUta CRIENTATIVA
Daszma elertmstitica (FSD) = 6V mnaco + 6 WY centacton Los suzkcs deben sar cis madera, cemento
IEC 6100042 B ¥ ara + B kY Jra obaidosa dé cerdmica, 5 o5 suclos astin
cublertos conmatesal sntdtics, B humedad
relativa deberd serdel 309 como minimo.
Transiknros Ripkdos Béctricos | + 2 ¥V para las ineas de + 2 KV pars redes Larafidad de b simentackin de red
(burst) sumitiistmy dhe comiente da surmninkstro debe ser i de un etomo doméstico u
1EC 8100044 +1 ¥ paraias fineas +1 K pea as lineas haspiahrio nomnal
de entrada ysalda de entrads y salida
Sobmetension + 1 Y modo diforerda +1 k¥ modo tiarend La caficdad de ka afimentacitn de fed
IEC 6100045 + 2 KV modo corntin + 2 kY para modo oomiin dabe ser b de un entomg domdstico u
haspitabiria nommal
Caldas dotensidn, <3%l), <, La cadad delaalnentaciin de red debe sar
Fttemupdiones qomtasy {calda >95%en i) fakda>o5ken L)) Ia d& un entarmno doméstico u hospitaknia
varadones de voltafeen lheas | pord,5ckdos per 0,5 cidos narmil Si el usanio del dispositive requierns
deantrach ded suminktmde | AR, 0% U un funcionamienta ntinug dstants ks
cormenta {caidade 607 en 1) {raidade 607 en ) Intarrupcionas da suministro de energla de
IECH1000-4-11 porsodos por5cikdos ks red aléctrica, se recomienda utifizarun
7012, (aidade 30 en ) 06U fcaida de 3tRben L)) suministro de corriente inlnterrumpible o
por 25 ciclos por.25 cidos uha baterts con el digpositivo,
<5% U, {cakds >0 «5% U (eaids »05%
ani)pors seg. enl)por5seg
Carnpo magnsm de 3Am I A Lbs @mpos Magnaticos de frecuciw
frecuench dlédctrica (50060 HA ehbctrica doben tener nivieles propios de un
6100045 antomo dormnéstico u hospitabiro nommal
NOTA:U, £ &d voitajo de by red principal de ca. antes dela aplicaciin ded nivel de pruaba,
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. INSTRUCCIONES DE USO Anexo Il.B
pH I L' ps RESPIRONICS BIPAP®

GUIA ORIENTATIVA Y DECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS! Erte dispositivo ha sido disefiado
para s uso en el envorno dectromagnético espedficada o continuacidn. B wuarlo de este disposi gvo debe asepurarse de que se utilice
en tal entome.

Paug & DE INMUNIDAG NIvEL Dt PRUES & NveL oe ENTORNO ELECTROMAGHETICO — GUIA ORIEHTATIVA

1EC 60601 CONFORMIDAD

Nadeberin utiizarse equlpes de comunicacionss de [ .
portitiks 0 méviles 3 una distanch de Rs plazas dad disposttivo,
fncluidos los Gbles, menorguale distancla de separacion
recomendada, distanda cakarada 3 partir de la ecuackin
comesponckante 3 b frecuenca del bz nsmisor.

Distanda de soparad én rocomenda dx
AF conducids Ivms d=1 150 kHz 2 B0 MHz
IEC 610004 150 iz 3 B0 MHZ 3vrms 2
— m d=12 [  90MHzasooMHz
d= o0 MHz
JEC 6100043 UMMz 25 G2 Wim g 2236k

denda Pes1a potencia de safda mudiiena nominad del ransmisar,
expresada en vatios (W) segun edfabrikante del transmiscr y
des b cistandia de separacion recomendads, exprasada en
metos fm).
Lasinensidades de campo o tansmisores de BF fijos,
saqun ko determinado por un estudio aleckromgnético del
emplazmicntod, debon serinfetions al nivel de conformidad
en Gdaintensalo da Facuenciab,
Podrian produorss interfeancis en fas proimidades de
BOUIROS Matcacdos con e siguiente simboke M

[}

NOTA 1:A 80 MHz y B00 MHZ, sa apfica e intenvalo de frecuencia superion

MOTA 2; Estas directrices puaden no ser viktas en todas kas StLEcnNEs. La propagacon electiamagndtica se ve afectada por & absorcidny reflenddn

de estruciuras, ohietoi y parsoras.

1 Lasintensidades de cmpo de transmisores fijos, tabes coma estaciones base pan radktelsfoncs kehilares o inatimbrcos) yradios portitiles,
aparates de radioafidonades, amision radfioimica en AM y FM y ndiodifusién ielevisha no pusden pracdcirsa con pracsion 3 sival tedda.
Para avakuar el entome electroemagndtion debido 3 tRnsMisons de RF fijos, debers considerarsa un estucko eleciromagndtico ocl emplaz-
miento. 57 b intensidad de @mpo medidaen o gar en el qua so Wtiliza al disposftive excede el nivel de conformidad RF cortespondiente
Indicadio muis 3rrtha, of dispositive deberd observana para verificar que su fiincionamiento es nonmal. S se chsenva un funcossmiento
anormral, & posble que hays que tomar medkdas adiconales, como volver 3 ortantary ubicar o disposiivo,

b Endlintervate defracuanda de 150 kHz 2 80 MMz s intersidades oo campa dobersn ser inferores 2 3 Vi,

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE ESTE DISPOSITIVO Y LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES RE PORTATILES
¥ MOVILES: E} dlspositivo ha tido discnado para s1 uso en entarnos elscrromagnéticos o fos que las perturbaciones de RF adlada
=uén controladas. El cliente o o umiario de este dispositivo puede coneribuir a prevents s interferencia dectromagnérica maneeniendo
una distancia mnima entre equipon de comunleaciones RF portdeifes y méviles (eransmisores) ¥ este disporitiva, wal como s
recomienda mds abajo, de acuerda con b porendis de salida mixima del equipe de comunieacioncr.

Masama saupa DHSTANCIA DE JEPARACKYH SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR
CR FOTENC A HOMINAL M

PEL TRANSMISOR 150 «Hz a 80 MHz 50 MHz a 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=12JF d=12 {F d=23 JF

o 12 012 0,23
a1 634 038 071
' 12 1,2 3
10 3p 38 73
100 12 12 )

En el caso de ks transmisones cosuna potenda de safda mdxma nominal que no aparecen en ks anterior fista, b distanda de separacion recoman-
cada doaxpresatty ea malros (m) pueda estmarse mediante & ecuacon apicble 2 & frecuencia del tanamiksor, doade Pes la potench de sida
mixima nominal del trangmisos, expresada en vatios (W), segan el fabricante del ansmisor, X

Nota 1: A BoMHzy 800 MHz, se apiG G distancia de seqsracidn pan & intervaks de frequenda superior.

Rota 2: Estas dvectroes puadan no saf vifidas on todss Bs smuaciones. La propagacdin electomagnética se ve alectada pov ta absorrion y reflexion
cle estructuras, objetos ¥ pesoras.

Ap. 3.15: Eliminacion de Dispositivo

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSF

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina
www.respironics.com para obtener infarmacion sobre como reciclar este producto
ELIMINACION DE LA BATERIA

Deseche las baterias.

ELIMINACION DEL. DISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacidn de! dispositivo debe realizarse ge acuerdo con las

normativas locales.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexoc ll1.B

pH ' ll ps RESPIRONICS BIPAP®

Ap. 3.16:
BiPAP Auto SV Advanced
Exactitud de Control 1 4 0 5 0
Parimetro Rango Precisidn
Max Presién 410 30cm H20 Dindmica + 1.5 cm H20 Estdtica £ 1.25 cm H20
IPAP 4 to 25 cm H20 Dindmica = 1.5 cm H20 Estatica + 1,25 cm H20
EPAP 4to025cm H20 Dindmica + 1.5 cm H20 Estatica 2 1.25 ¢m H20
Min Presién de Soporte 0 to 26 cm H20 Dindmica £ 1.5 em H20 Estatica * 1.25 cm H20
Mayor que # 1 C/Min o £ 10% de la frec
Frecuencia Respiratoria 4 a 30 Ciclos/min seteada (Cuando se la mide en un periodo de
4 minutos)
Tiempo de Inspiracidn 0.5a3.0seg + 0.1 + 10% de los seg seteados
Duracion de rampa 0 a 45 minutos t 10% del valor seteado
Termpode clevaén | yag e s eamones | o

Precisién del Parametro medido

Pardmetro Precision

Mayor que %1 C/Min o £ 10% de la lectura (Cuando se la
mide en un periodo de 4 minutos)

Frecuencia Respiratoria

Volumen TIDAL Exhalado 1 (25 +0.15 de la lectura) m
Ventilacién Minuto Exhalada % (1 +0.15 de la lectura} L/min
Tasa de fuga 1 (5 +0.15 de la lectura) L/min

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

Exactitud de Control
Parametro Rango Precisidn
Max Presidn 4 to 30 cm HZO Estética + 1.5 cm H20
EPAP 4 to 25 cm H20 Estdtica £ 1.5 cm H20
{PAP 0to 25 cm H20 Estdtica + 1.5 ¢cm H20
Tiempo de Inspiracion 0.5a3.0seg 1 0.1 + 10% de los seg seteados
Duracion de rampa 0 a 45 minutos t 10% del valor seteado
, . 1 & 3 {El rango de valores corresponde a
. e +25%
Tiempo de elevacion décimas de segundo — e) 4 significa 0.4seg} 25%
Bipap AVAPs y BiPAP ST CSeries
Exactitud de control
Paramatro Intetvale Exactitud
3 4-KomH0 |+25amHO"
B 4-5onHi 2.5 an O
PP 4 ManHO [+25emHO"
Frecoeneda OeOa30AFM +1FPM o+ 10% del apeie, o que =9
i
Tiempo de Dei5al +{T0% diel Zarsae 401 sequncial.

“Presion rreedichs £ & puerio-de ooreain: del parkenie aon o sin e humidifcador fn Sujn det paciente con
Whicper Sufred I}

Exactitud del pardmetro mostrado

Parametro Exactitud Resolucion Intarvalo
Te= de foga estimada + (540,15 de b bechug} LPM | 1 LPM De= 02 100 1PN
Volumen comiente de e | + 25+ 015 deta imchwadd | Sl De 0.2 300G el
=pirado
Frecumncia respirsinea +TRM o+ 1M dels THPM Be0aG0RM
Iechums, lo que se3 mayor
N Verrtilacitn ma puacka |+ {1 +015de b ischuea) L | TLPM DefaS9ifd

CARLOS EDUARD
APODER

PHILIPS ARGE!
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