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¡;)!£POSICIGN N° 14067

BUENOS AIRES,

2 3 DIC. 2016
1VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2277-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Mé6ica,
(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRUPO LINDE GAS ARGEN~INA

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

RPPTM NO PM-1274-46, denominado: Generador de Presión Pulsátil, m6rca

Respironics. 1
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances d la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de productorbs y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

!
normativa aplicable. j

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decl'ietos

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉOICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1274-46, correspondiente al producto médico denomin1ado:
I

Generador de Presión Pulsátil, marca Respironics, propiedad de la firma GRUPO. I
LINDE GAS ARGENTINA S.A., obtenido a través de la Disposición ANMATI"N°

!

1



Q!SPOSICIÓN N°
•C/' . ~ 6/icV=M4ua á,c07,,&;6=4

m;j"ta""~¡,,¡,;",.~c0«a1.;

y/.AO[C;7,'T
2949 de fecha 26 de abril de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición. l
ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción e el

RPPTM NO PM-1272-46, denominado: Generador de Presión Pulsátil, mhrca
Respironics. 1
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificacion s el

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

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1274-46.

ARTÍCULO 4°,- Regístrese¡ por el Departamento de Mesa de EntraClas,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada dk la

presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulo e instrucciones de1uso

autorizadas; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2277-16-3

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO OE AUTORIZACIÓN DE MOOIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante DisPosiJión

N°'1"4"O"6"1 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción e~ el

RPPTM N° PM-1274-46 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRUPO LI~DE

GAS ARGENTINA S,A., la modificación de los datos característicos, que figUranl en
la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Generador de Presión Pulsátil.

Marca: Respironics.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 2949/11

Tramitad? por expediente N° 1-47- 10819/10-5.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIONI I
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN AUTORIZAQA,
Vigencia del

26 de Abril de 2016 26 de Abril de 2021 ICertificado

Instrucciones de Aprobado por Disposición

ANMAT N° 2949/11
A fojas 91 a 105

uso

Rótulo
Aprobado por Disposición

A fojas 90
ANMAT N° 2949/11

Nombre del Respironics Inc. Sleep and Respironics Inc.

Fabricante Home Respiratory Therapy

Respironics Inc. Sleep

Therapy

Respironics Georgia Inc.

Mini Mitter Company, Inc.

A Respironics Inc.

Company

/l 3
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorlzaqlon

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción

en el RPPTM NO PM-1274-46, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

1001 Murrys Ridge Lane, 1001 Murry Ridge Lane,

Murrysville . Estados Murrysville, PA USA 15668

Unidos. 312 Alvin Orive, New

312 Alvine Orive, New Kensington, PA USA 15068

Kensington, PA 15068. 175 Chastain Meadows Court,

Lugar/es de Estados Unidos. Kennesaw, GA USA 30144

Elaboración 175 Chastain Meadows

Court, Kennesaw. Estados

Unidos. ,
,

20300 Empire Avenue,

Building B-3, Bend,

Estados Unidos.

, , , ,

días'2J"OlC:'2tl16
Expediente NO 1-47-3110-2277-16-3

DISPOSICIÓN NO •
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ANEXO 111B 14037

23 DIC. 2016
• i

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS '

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics, Ine.

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

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

175 Chastain Meadows Caurt, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

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

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BIPAP Pro con Bi-Flex

Número de serie del producto/lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones de temperatura de almacenamiento: Temperatura de -20 oC a +60 oC. 1
Condiciones de temperatura de funcionamiento: Temperatura de +5 oc a +35 oC. j
Condiciones de humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): 15% - 95% (sin condensación),
Presión Atmosférica: de 77 KPa a 101 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274- 46
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos

I
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INSTRUCCIONES DE USO
UDS?

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo fas que figuran en
los ítem 2.4 y 2.5;

Razón social del fabricante: Respironics, lnc.
Dirección:
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

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

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

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Cris61ogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BIPAP Pro con Bj.Flex

Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones de temperatura de almacenamiento: Temperatura de -20 oC a +60 oC.
Condiciónes de temperatura de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC.
Condiciones de humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): 15% - 95% (sin condensación),
Presión Atmosférica: de 77 KPa a 101 KPa (0.2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 46
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

OIRrCTO , , : J\~!r.O
Farm. M¡uric;o 'riZ ;ia, r".~'.1 I 68
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3.2. La's prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 q ~
dispon1e sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

El sistema BiPAP Pro Bi-Flex de Respironics suministra terapia de presión positiva en las vlas respiratorias
para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueno en pacientes con respiración espontanea de más de
30 kg de peso. Esta indicado para su uso en entornos domésticos u hospitalarios/institucionales.

Importante: El dispositivo debe utilizarse únicamente por orden de un medico titulado. El sistema puede
suministrar terapia binivel con y sin Si-Flex. Su proveedor de servicios médicos realizara los ajustes de
presión correctos de acuerdo con la prescripción de su profesional médico.

Cuando este configurado en el modo de terapia binivel, el sistema suministrara una presión fija continua
durante la noche.

I
Hay varios accesorios disponibles para hacer que su tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS)
con el sistema BiPAP Pro Bi-Flex sea lo más cómodo y practico posible. Para asegurarse de recibir la
terapia segura y eficaz prescrita para usted, utilice solamente accesorios de Respironics.

Advertencias
Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador resulten lesionados.

o Este manual sirve como referencia. Las instrucciones de este manual no están concebidas para sustituir
las instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.
o El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.
o Este dispositivo no esta indicado para proporcionar terapia de soporte vital.
o El dispositivo solamente debe utilizarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o con
los recomendados por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla al,
menos que el dispositivo este encendido y funcionando correctamente. El conector o conectores
espiratorios asociados a la mascarilla nunca deben bloquearse. Explicación de la advertencia: El dispositivo
esta indicado para utilizarse con mascarillas o conectores especiales provistos de conectores espiratorios
que permitan un flujo continuo de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositivo esta
encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo impulsa el aire espirado
hacia fuera a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta
funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el aire espirado podría
reinhalarse.
o Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno medico.
o Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulación de oxigeno en el dispositivo.
Explicación de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no se esta
utilizando, el oxigeno enviado al interior del tubo puede acumularse dentro de la carcasa del dispositivo. La
acumulación de oxigeno en la carcasa del dispositivo producirá riesgo de incendio.
o Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Respironics al
circuito del paciente después de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza la válvula de presión, puede haber
peligro de incendio .
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión .
• No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire,
ni en presencia de oxido nitroso .
• No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos .
• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de más de 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente de más de 35 oC, la temperatura del flujo de aire puede superar los 43 C. Esto
podrla c~usar irritación o lesiones en las vías respiratorias.

Página 3 de 16 OIRF'C"~,fj, ~, r:CNICO
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• No utilice el dispositivo bajo luz soJar directa ni cerca de aparatos de calefacción, ya que dichas
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo .
• Póngase en contacto con su profesional médico si vuelve a presentar síntomas de apnea del sueño .
• Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extraños o
fuertes, si el dispositivo se ha caído o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa
o esta esté rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos .
• las reparaciones y los ajustes deben ser efectuados únicamente por el personal de servicio técnico
autorizado por Respironics. El mantenimiento no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o
producir danos costosos. .
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para ver si presentan danos o senales de desgaste. Si
están daf'iados, deje de utilizarlos y sustitúyalos. j
• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido .
• Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler), deberá instalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir la
contaminación .
• Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con el, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.
o Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.

Nota: Consulte el apartado Garantía limitada de este manual para información sobre la cobertura de la,
garantra.,

Precauciones
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo resulte dañado .

• No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utiliza
procedimientos preventivos de descargas electrostáticas. Los procedimientos preventivos incluyen métodos
para evitar la acumulación de carga electrostática (p. ej., aire acondicionado, humidificación, coberturas I
conductoras de suelos, ropa no sintética), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el bastidor
del equipo o sistema, con tierra o con objetos metálicos de gran tamaf'io, y la unión de uno mismo al equipo,
al sistema o a tierra mediante una correa de muf'ieca .
• Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que este instalada la cubierta de la tarjeta SO si no esta
instalado ninguno de los accesorios (como el modem o el modulo de conexión). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.
o La condensación puede daf'iar el dispositivo. Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o
muy bajas, deje que alcance
la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo
fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones .
• No utilice cables alargadores con este dispositivo .
• No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables .
• No pOMgael dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes.
o El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma
reutilizable que no este dañado .
• El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán en el interior del dispositivo, lo que puede
hacer que el dispositivo funcione incorrectamente .
• Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para I
comprobar que están en buen estado y limpios .
• Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá asegurarse de dejar transcurrir
tiempo suficiente para que se seque.
o Cuando la alimentación de CC se obtiene de la baterla de un vehículo, no debe utilizarse el dispositivo
mientras el motor del vehículo esta en marcha. El dispositivo podría resultar daf'iado .
• Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Respironics. El uso
de cualquier otro sistema podría daf'iar al dispositivo.
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OIRrr.;nm ...el He..
f'llrm.Mturlcl? 00 ~Il :1 r. ,;.1 468

Apod '" tGrupO tlnde 6as; ')¡rg.S: .



14067
Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta deberá tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En el caso de que se produzcan
ciertas averfas, es posible que se genere una presión de hasta 35 cm H20. Hay estudios que han mostrado
que la existencia previa de las siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia
ePA? en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullasa
• Tensión arterial patológicamente baja
• Derivaciones en las v[as respiratorias altas
• Neumotórax
• Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las vías I
respiratorias. Se recomienda actuar con precaución al prescribir CPAP a pacientes propensos, como
aquellos con: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)

El uso de la terapia de presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado temporalmente
si usted presenta slntomas de infección sinusal o del oldo medio. No esta indicado en pacientes con
derivaciones en las vlas respiratorias altas. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene alguna
pregunta sobre su terapia.

3.3. Cuando un producto médico deba ínstalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Instalación de los filtros de aire

PRECAUCION: El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma.
gris reutilizable que no este dañado. I
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional
desechable. El filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el polen normales de entornos domésticos,
mientras que el filtro ultrafino opcional ofrece una filtración mas completa de partlculas muy finas. El filtro
reutilizable gris debe estar instalado en todo momento cuando el dispositivo este funcionando.
El filtro ultrafino esta recomendado para personas sensibles al humo de tabaco o a otras partículas
pequeñas.
Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable. El filtro ultrafino desechable esta
disponible como accesorio. Si no recibe su dispositivo con el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el
filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo.

Para instalar el filtro o los filtros:

1. Si utiliza el filtro ultrafino blanco desechable, insértelo primero en el área de filtros con el lado de la rejilla
orientado hacia el interior del dispositivo.
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.

Nota: Si no esta utilizando el filtro desechable blanco, solamente tiene que introducir el filtro de espuma gris
en la zona de los filtros.

Conexión del circuito respiratorio

I¡Olru•..•••"''"'',r _.. '-"~,!' O
F¡¡rm.M¡,;,¡rí~:l cle!'z '., 'i~~4Gjj
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Grupo Linde Gas Ar . S.A.
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Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado: 1
• Interfaz de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio int grado, o
interfaz de Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll)
• Tubo flexible de 1,83 m de Respironics
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• Arnés de Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler), deberá ~
instalarse un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuitd
para prevenir la contaminación. I,
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, lleve a cabo los siguientes pasos:

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

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

I
Nota: El filtro antibacteriano esta recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos
y al equipo de la transferencia de virus o bacterias a través del circuito respiratorio.

Nota: El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el
dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el 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.

Accesorios Opcionales

Hay varios accesorios disponibles para el sistema BiPAP Pro Bi-Flex (p. ej., un humidificador o modem).
Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener mas información sobre los
accesorios disponibles. Al emplear accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas con
ellos.

Precaución: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si
no se utilizan procedimientos preventivos de descargas electrostáticas. Los procedimientos preventivos
incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. ej., aire acondicionado,
humidificación, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética), descargar el propio cuerpo entrando
en contacto con el bastidor del equipo o sistema, con tierra o con objetos metálicos de gran tamar'\o, y la
unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muñeca.

Adición de un humidificador
Puede utilizar el humidificador térmico o el humidificador ambiental con su dispositivo. Estos se pueden
solicitar al proveedor de servicios médicos. Un humidificador puede reducir la sequedad y la irritación
nasales al añadir humedad al flujo de aire.

Precaución: Para un funcionamiento sin problemas, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de
la conexión del circuito respiratorio en la mascarilla y de la salida de aire en el disposítivo. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para información completa sobre la instalación.

DlRrr:Trm:,: i le
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Uso de la tarjeta SO
El sistema BiPAP Pro Bi-Flex viene con una tarjeta SO insertada en la ranura correspondiente en la parte
trasera del dispositivo para grabar información para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor de
servicios médicos podría pedirle que extraiga periódicamente la tarjeta SO y se la envie para su evaluación.

Nota: La tarjeta SO no necesita estar instalada para el correcto funcionamiento del dispositivo. La tarjeta SO
graba la información de uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede con ultar el
apartado Alertas del dispositivo en este manual para obtener mas información sobre la tarjeta . Póngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SO
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Adición ~deoxigeno suplementario
Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al
utilizar oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS:

• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno medico .
• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Respironics al
circuito del paciente después de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza la válvula de presión, puede haber
peligro de incendio.
o Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulación de oxigeno en el dispositivo .
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión.

Suministro de alimentación de ce al dispositivo

El cable de alimentación de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo en un
barco, una caravana o un vehJculo similar detenido. El cable adaptador de baterJa de CC de Respironics,
cuando Se utiliza con el cable de alimentación de CC, permite accionar
el dispos'itivo con una baterfa autónoma de 12 V de CC.
PRECAUCION: Cuando la alimentación de CC se obtiene de la batería de un vehJculo, no debe utilizarse el
dispositivo mientras el motor del vehJculo esta en marcha. El dispositivo podria resultar dañado.

PRECAUCION: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de baterla de
Respironics. El uso de cualquier otro sistema podrfa dañar al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable adaptador para ver
como funciona el dispositivo con alimentación de CC.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizJr
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

I
Donde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo 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 usted vaya a dormir. Asegúrese de
que la zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no este bloqueada por ropa de cama, cortinas u
otras cosas. Para que el dispositivo funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del
sistema. Asegúrese de que el dispositivo este alejado de todo aparato calefactor o refrigeradores (es decir,
salidas de ventilación, radiadores y aire acondicionado).

PRECAUCION: No cofoque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de
dichos recipientes.

Suministro de alimentación de CA al dispositivo

PRECA¿CION: La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo se ha expuesto a
temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de
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funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatur
funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.

14067

ADVERTENCIA: Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la toma de corriente de forma que nadie
pueda tropezarse con el, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable. I
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación. 1

IMPORTANTE: Si esta utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas con
este ultimo para los detalles sobre el funcionamiento con alimentación eléctrica del dispositivo y del ;
humidificador. '

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA:
I

1. Enchufe el extremo con el conector hembra del cable de alimentación de CA (incluido) en la fuente de
alimentación (también incluida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA en una toma de corriente que no este
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 dj:1 dispositivo.

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas.

IMPORTANTE: Para retirar la alimentación de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentación de la
toma de corriente.

ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para ver si presentan danos o señales de
desgaste. Si están dañados, deje de utilizarlos y sustitúyalos.

I
PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

Puesta en marcha del dispositivo

1. Encienda el dispositivo.
2. Aparecerá la pantalla de inicio, mostrada a continuación.

FLEX Therapy Bi-Flex

CD Info Setup
Pantalia de Inlclo: modo Iconos

I
PantaHa de InIcio: modo texto

Nota: En el modo iconos, <<FLEX»mostrado arriba aparecerá como una pantalla en blanco o como
<<FLEX» según los ajustes elegido por el proveedor.

Nota: En el modo texto, <<Bi-Flex» mostrado arriba aparecerá como una pantalla en blanco o como <<8i-
Flex»o <<Risetime»(Tiempo de subida) según los ajustes elegidos por el proveedor.

3. Póngase la mascarilla.

Nota: Si tiene algún problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con la masc illa.
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rueda para encender el flujo de aire e iniciar la terapia.
presión actual que se esta suministrando.

• 140S7

5. Asegúrese de que la mascarilla no presente fugas de aire hacia los ojos. Si es necesario, ajústese la
mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener más información, consulte las instrucciones
suministradas con la mascarilla.

Nota: Es normal y aceptable que haya una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes
posible las fugas considerables de la mascarilla o la irritación ocular producida por las fugas.

6. Si esta utilizando el dispositivo en una cama con un cabecero, intente colocar el tubo sobre el cabecero.
Esto puede reducir la tensi6n de la mascarilla.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y regresar a la pantalla de inicio.

Función de rampa

El dispositivo esta equipado con una función de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos
puede habilitar o deshabilitar. Esta función reduce la presión del aire cuando usted esta intentando dormirse
y, a conti'nuación, la va aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para así
permitirle dormirse mas fácilmente.
Si la función de rampa esta habilitada en el dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botón
RAMPA ( ) en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botón RAMPA con la frecuencia que desee
durante la noche.

Nota: Si la función de rampa esta deshabilitada, cuando pulse el botón RAMPA no sucederá nada.

I
Navegación por las pantallas

Gire la rueda para alternar entre las opciones y los ajustes en la pantalla. Pulse la rueda para elegir la
opción o el ajuste que aparece resaltado. Si selecciona <<Back»(Atrás) o el icono en cualquier pantalla,
volverá a la pantalla anterior.
Nota: Las pantallas que se muestran a lo largo de este manual son solo ejemplos. Las pantallas reales
podrían variar ligeramente. Los ejemplos se proporcionan solo a modo de referencia.,

Mensajes del dispositivo

En el dispositivo y en la fuente de alimentación podrían aparecer los siguientes slmbolos:

SlMllOw DuINlaON I SrMIlOtO DmNlclCN

cm Consulte las instrucdones de uso adjuntas. W Rt'Cogída aparte para equipo electricoy electrónico, Isegún la Directiva 2002f96/CE de la CE.-@ Apto para uso en avión. Cumple la norma -@I'ill Utilizar únicamente con 14fuente de alimentación IRTCAlOO-l60Fapartado 21, c:iltegoríaM. J058190.

--- Alimentación de cq [i:j] Clase 11(con doble aislamiento)

IIII Pieza aplicada de tipo BF O Para uso exclusivo en interiores.

IPx1 Equipo iIprueba de goteo Q?J No desmontar.

. DIRr~T:>r~,i::\JlCO,
Farm.MólurlcioGo .la: ~, •.•. 19468I

Apoc~')
Grupo lillde GIIS '9. S.A.
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3.8. Limpieza/ Desinfección/ EsterHízación

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la tomé
de corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún liquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y uli
detergente suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable d$
alimentación. !
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar si han
sufrido daños. Sustituya las piezas dañadas.

Limpieza o sustitución de los filtros

Con un uso normal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirl
por uno nuevo cada seis meses.

El filtro ultrafino blanco es desechable y deberá sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esta
sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

PRECAUCION' Los filtros de entrada SUCIOSpueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que
pueden afectar al rendimiento del dispOSitivo Examine periódicamente los filtros de entrada según seÁ
necesario para comprobar que están en buen estado y limpios. 1
1 SI el dispositivo esta funCIonando, detenga el flUJOde aire Desconecte el dispositivo de la fuente d ,
alimentación.

Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Lave el tubo con cuidad
solución de agua caliente y un detergente suave. Enjuáguelo a fondo. Séquelo al aire.

DIRft::TrmT": .., t, ca
Farm. M~urJc!(I CO;l :;~ '., í946

A¡lod'3:. :0
Grupo lí"de G&S/.Ir l. S.A.
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2. Retire el filtro o los filtros de la carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolo~
del dispositivo. I

3. Examine el filtro o los filtros para comprobar si están limpios y en buen estado. ~

4. Lave e~1filtro de espuma gris en agua caliente con un detergente suave. Enjuáguelo bien para retirar todO$
los restos de detergente. i,
Deje que' el filtro se seque por completo al aire antes de reinstalarlo. Si el filtro de espuma esta rasgado!
sustitúyal:o. (Como filtros de repuesto solamente deberén utilizarse filtros suministrados por Respironics). '

5. Si el filiro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustitúyalo.,
6. Vuelva' a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.

I ,
PRECAUCION: Nunca instale un filtro mOj'ado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá asegurarse de, '

dejar tra1scurrir tiempo suficiente para que se seque. 1
,,
,

Limpieza del tubo



Servicio técnico

El dispositivo no requiere mantenimiento regular.

• 14067

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extrar'ios o fuertes, si el dispositivo se ha caldo o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua
en la carcasa o esta esta rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los Items anteriores.

i
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Si está utilizando alimentaciÓn deCA. rnmpruebel¡¡ toma de
comente y verifique Que el dispositivo esté enchufado correctamente, 1',

Asegúr~de que el enchufe tenga corriente. Asegllrese de Que
e4cable de alllTWntadón de (Aesté COf)Qetado correctarrn>l1te a la
fuente de alimentación y de Que el cable de la fuente di> alimefltadón
0M bien conectado a la entrada de alimentación del dispositiVo.
s¡ el probh!ma persiste, póngase en cootaao «m su prOVPlldorde
servidos médicos. Devuefv¡¡ al proveedor tanto el dispositivo como
!i! IiJl?l'llede alimentadún, P3f<I que PuOO3 d~",rminar-dórnk! esta el
problema.
Si está trtifizando aHment:aeión de Ce. asegúrese de Que el cabf{l
de alimenta<:ión de CC yel cable del adaptad<lr de ~abate~a estan
firmemenw conectados. Compruebe su baterta. P~que nOCi!site
recargarla o camblarla. Si el problema ~siste, revise.el fusible del
cable dealrmentadórl de ce siguiendo las instrucciones suministradas
con dicho Glble, £Sposible q\X! se,¡¡newsalio cambiar el f\.lSible, Sí
el problema a(jn persiste, Póngase en contacto con su proveedor de
servidos médicos.

No hay alimerltadón
en la toma de corriente
o el dispositrvo >!Sr;!
desenchufada..

No pasa 'f\ai:la al \lIministrar
allmefltaclón al -dispositivo.
No seerldertden las tLKesde
retroHlImll'lildón de los botoRQs.

I :-140::7
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento de
médico;

101flujo de ai~ no~activa.

la pantalla del dispositivo se
muestra de manera errática.

Pued" haber a!glln plOblema
con el ve!1tllador.

El dispositivo ~h<l dejado
caer o w ha utiflzado
incOITeCtamente, o está
@nunillonaconaltas
l!misiones de imerfe~nda
l!k!cI:romagn~lca (EMlJ.

Asegurese dl! que el dispositivo esté recibiendo correctamente la
alimentación. Aseqllrese de Que "TherapY~ (T~pia) se resalte al
pulsar la rueda de control para iniciar el flujo de aira Si ell1ujo de
ai~ nose activa. puede que haya un problema con su dispositivo.
Póngase 00 contacto con su proveedor ~ 5elVidos médkos pata
obteoor ayuda.

Desenchufe el dispositivo. Vuelva a suministrar alimentación al
dispositivo. Si el problema continUa. cambie de lugar el dispositivo
a una zona con hajasemlsíonesde EMIIp. ej.. alejadoneaparatos
eloctr6nk:os tales como telMonos móviles, leféfonos ijn<liámbrk:os,
ordl!l1adores, tl'levisores, juegos efectrór¡jros. secadores de pelo, etc).
s¡ 1'1problema aún persiste. póngase en cOfltaeto con 5tI Pfoveedorde
servidos médicos.

la fundOn de rampa no funciollJ
al apretar el borón Rampa

I
Elflujo de alre está ITh'isGlfi.mm de
lo habitual.

Su proveedor de servidos
m(ldiC05 00 p;T@S(ribiórampa
para usted, o lit pre~6n CPAP
ya rnprogramada con el
aiuste ro (olmo.

los filtros de aire podrlan
e!itilr socios.

£1dis~jvo podría estar
fundonando il la luz directa
del sol o cerca dI! un
(almador.

Si no S(' le ha prescrito rampa, consulte a su proveedor de ~rvidos
médkos sobre esta funciórt pilra ver si pu£lde cambiar su prescripdón.
Si su proveedor ha habilitado la fuociÓll de rampa ~o aIln asl esta
no firnciona, compruebe el ajuste de CP¡'I,Petl la pantalla aettva Si
1<1prnsitm CPAPestá programada ai ajuste mlnimo (4,0 (ID H¡Ol o
ta prnsióo intd.J1 es 'la misma qwla presión prescrita, la función de
rampa no funoonará Asegürese d@qul' el ajuste de tiempo 00 rampa
sea >O.

Umpi",o suslituyillos filtros de aire.
la temperatura del aire p;xlrl<l- variar algoSégún cLlál se,¡¡la
'temperatura amtllente. Asegúrese de que {Oldl'Spositivo eslJ
bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de ropa de cama o
de cortinas que puedan bloqueaJ el flujo dE!airea su alrededor.
,¡'I,següre5e de queel dispomivo esté alejado de la Illldirecta del s.oIY
de lIX equiposde a\efauión,
Comproooo los ajustes del humicfifK.ador si l!ste se va a utiltlar con
el dispositivo. Consulte las instrucciOflesdel numidlfu:ador para
asegurarse tU! que el humídificador esté funrnnando correctamente-.
51el problema persiste, póngase en c:ootaeio ron 5tI proveedorde
'servicios médicos.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expOSición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Gula y declaración del fabricante: emisiones electromagnétjcas - Este dispositivo esta 'ndicado para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este di positivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
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Eldispositivo utiliza eJK'rgio de mdiofrecuen<ia 500mente para su
runcionllmiento interno. Parlo tanto, sus emisiones de radiofremendlls muy
bajas y no es probab!eque produzcan interferend<ls en los equipos electrónkos
cerclln05.

OSPRll

Emisiones de I<Idiofreruern:ias
C15PR 11 !

,
Emisiones iJrmÓnkllS

IEC61000:.3-2

CIASe B

Cla<>e A

Eldispositivo es adecui'ldo petra Uti!iZ-iltssen todo tipo de establecimientos,
incluidos 105estaMetimientos domesticos y los conectados directamente a la red
pública de suministro",lédrico de bajo voltaje.

Fluctuadones del voltaje y emisiones
de destellos
lEC610ü0-3-3

Cumple

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo esta indicado para
utilizarse:en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarie de utilizarlo en dicho entorno.

PHU£BlI. D£ INMuNIDAD Nrm [)£ PRUl-:ElA lEC 60601 NWH D~ CUMPLlMIHllO ENlDRNO £l£crnoMI\GN,nCO - GuIA

Desc~rga e1N;t'roslatica ::1:6kV por<:Ofltaeto ::1:6kV por con11lcto 1o5 suelos deben ser de madel'i1, hormigón
(ESD) o baldosas de cerámica. Si 105ruelos estan

:1:8kV por aire x8 kVpor ¡¡ire cubiertos con milteriillsintetico, 111numedad

IEC61000¡4-2 reliltiva deberá ~r al menos del ~O%.

Transitori6 eleurko rápido :t2 kV pIlra lineas del :t2 kVpllr~ linellsde Ul calidad de la energia de la red eléctrica
y ráfaga I suministro eléctriw ~uministro prlncipilles debe ser la nOfma! de un entorno doméstico u

, h0'5pitalario.

xl kV p<lrlllineas de ::1:1kVpara líneas de
IE.C61 000,44 entr.w¡t.SiIlida entrada/salid"

Sobretensión :tl kV JMril el modo :tl kVpal<l el modo Ul calidad de la energia de I~ red eléctriCII
IEC6100Q-4-S diferencial diferel'lCial debe ser 1" normal de un entorno doméstico u

ho<;pit~l~rio.

i :t2 kv pilra el modo comun :t.2 kv pal<l el modo común

Sajadas, irlterrupciones U,de<5% U,de<S% l.lIcalidad de 13energía de la red eléctrica
conas y vlirÍllciones de (caída de >95% en UJ [CiIida de >9S%en UJ debe ser la normal de un entorno domestico
voltaje en las líneas de duranteO,S ciclos ' durante 0,5 ciclos u hospiUlbllio. Si elllsllariode! dispositivo
entrllda del suministro U,del40% U,de14O% n«esita un fun<ionamiento continuado
electrico {caída del 60% en U,l (caída del 60% en U,) durante las interrupciones del suministro

durante 5 -ciclo. durllnte 5 ciclos de la red e1ectrka, se recomiend~ coneetllt

IEC61000-4-1l U,de170% U,de70% el disposftívo a un 5lstema de alimentación

(caida del 30%en U,l (caídadel30%en U,) ininterrumpida o a una batería.

durante 2S ciclos durante 25 ddm
U,de<5% V,de<S%

I
(GiIida de >95% en V,) {caída de >95% en Ut)
durante 5 segundos durante S segundos

Campo rnJgnétko de lA/m lA/m los Gilmpos magnéticos de frecuencia eléaríUl
frecuencia1elearica deben tener los nivele5 propios de un entomo
[SO/60Hz)1 doméslko u nospitala,io normal.

IEC61000le ,
NOTA:U ~s el voltaje dl:' la red e1éetTi-cade CA antes de lallplicación del nivel de la prueba.,

Guía y deblaraci6n del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo esta indicado para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

DIRrrT0J'1 --
Farm. M'::;¡I,~';) (, •.•;•.•., '

Apu<;:'s,- ')
Grupo linde G s
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p~ Di NIVELDEPRl/[1IA NrvEl D£ FmOllNo [l[ClllOMAGN£T1ro ~ GUIA

INMUNIDAD lEC 60601 CUMPUMlrnTO

los equip05 portátiles omóvi\es de wmunicadones por radiofreruencia no
deben utiliz;me a una distarn::ia inferior a la distanda de 5eplIradÓl'l re<:omendadl
de cualquier palte del dispositivo (in<:luidos los £ablesJ; di£ha di5t:anda se £akula
11pIIrtif de la ecuaciÓl'l correspOfldiente a la frecuencia del transmisor.

Radiofrecuenda
conducida
lEC 61000-4-£

Radiofrecuencia
radiada
lEC61000-4-3

3Vrms 3Vrms
De 150 kHzaSO MHz

3V/m 3V/m
De 80 MHz a 2,5 GHz

Distancia de separadon recomendadil
d= 1.2-IP

dool.2,J? De80MHza800MHz
d 00 2,3 .JP De 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salida nominal máxima del trammisor en vatios
(WJsegún el fabricante dtol traru;miSOf, yd es la distanda de separación
recomendada en metros (ml.

Lils intensidades de OImpo de transmisores de radiofrecuencia fijos,
determinadas mediante un estudio ele£tromagnetkodel lugar,' deben ser
inferiore5 al nivel de£umplimiento en t:i1da interValo de fre£uendas."

En las proximidades de ~ui~ marcados con el siguiente simbolo pueden
produdr5e interferencias: ¥

NOTA I A SOMHzy 800 MHz.!ie ap~Gl el imervalodefrecuencias superior.
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas ta, 5ituaciones.la propagación elertmmagooica se ve afectada por la ab'5orción y el
reflejo producidos por estructur.ll, objetos y person.ls,

a las ¡nten~dades de campo de traflsmi50Tes fijos, tales como losde estaciones base de radioteléfonos (móvill!Se iflóllámbricosl y de radios rnc7Ji1l!S
tem!streo;. radioaficionados, emisi0fH.'5de r.ldio de AMy FMYemisiones de televisión no pueden predecirse teóticameflte COflexactitud. Para
ev¡¡luar el efltorno electrom.agnetico producido por trammisores de radiofrecuencia fijos,debe considerarse la po-¡ibilidad de tl!alizar un estudio
electromagnético del lugar. Si la intensídad dei campo ml'dida en el lugar en el que se utiliza el di~posmvo supera el flivB de cumplimiento
de radiofrecuencia correspondiente indicado más arriba, el disposJtlllOd2beobservarse para comprobar sifuncioflól normalme-nte. En ca.sode
fundonamíemo anómalo pueden ser fle<:esariasmedidas adidonales, como la reorientadón o recolocadófl del dispos:itivu

b Dentro del Intervalo de frecuendas de 150 kHz a 80 MHz.las iflteflsídadeo; de campo debefl Sef inferiores a 3 Vlm.

Distancias de separación recomendadas entre los equipos portatiles o móviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo:

El dispositivo esta indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo pueden ayudar a
revenir las interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia mJnima entre los equipos portátiles o
móviles de comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a
continuación, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

DE800 MHzA 2,5 GH.l
doo2,1.JP

0,01 0.12 0,11 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 U '"10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para traflsm!sores con poteodas de salida nomiflóll máxima distifltas a las especificadas an~, la distancia de separación d recomendada en rnetf05
(m) puede calwlarse utilizando la ecuación .correspondiente a la rre<:uencia del transmísor. dorlde P es la potencia de lalida nominal máxima del
transmisor eflllatios (W) segun el fabrkantedel transmisor.
NOIa l:A SOMHzy 600 MHzseapllca la distaflcia des~aración correspolldieflte al intervalodefre.c:uenrns superior.
Nota 2: Estas directrices puedM no SErildecuadil~ en todil~ las situildones. Laprop<Igadón electromagnética se ve afectada por la i1bsordón y el
reflejo producidos por estructuras, obj€tos y pe!"SOl'Ias,
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1
.~ ,<1'.63.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto ~.-q-q.-{\i?'

que trate esté destinado a administrar, inc/uída cualquier restricción en la elección de sus - ¡g'-
que se puedan suministrar. I
Adición de oxigeno suplementario

Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al
utilizar oxigeno con el dispositivo. I
ADVERTENCIAS:
• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno medico.

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Respironics al
circuito del paciente después de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza la válvula de presión, puede haber
peligro de incendio.
Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo

de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulación de oxigeno en el dispositivo.
No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual.
especific~ asociado a su eliminación;

Eliminación

Recogida aparte para equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este
dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16. El gtado de precisión atribuida a los productos médicos de medición.

Exactitud de la presión

ncrementos de presión: De 4,0 a 25,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20)

Estabilidad de la presión:

Dispositivo

Dispositivo con
humidificador

Estática

:to,S cm Hp
:to,S cm Hp

Dinámica
<lQcmHp

<0,5 cm Hp

sO,ScmHp

Dinámica
~10,Oa25cmH10

< 1,OcmHp

:s.l,Ocm Hp

B~P.F"3~B;~:r:.N'CO
Farm. M¡¡uric;t.J Gon .JI.: :Jo •••• HI468

ApodE .:J1~
Grupo linde,"~ A.J. S.A.
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Flujo máximo

Presiones de prueba (cm H1O)

4,0 9,0 14,5 20,,0 25,0

Presión medida en el orificio de 3,9 8,7 14,2 19,6 24,0
conexió,",del paciente (cm H10l

Flujo promedio en el orificio de 61,0 102,7 137,5 167,4 146,9
conexión:del paciente (I/min)

Ruido

Nivel de pr~si6n sonora: < 30 dB(A)

Esta medida se aplica al dispositivo de terapia con o sin el humidificador opcional.
Nivel de potencia sonora: < 38 dB(A)

I

I
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