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''2013 •AÑo DEL BlCENIENARlO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSI1JVYENIE DE 1813':

BUENOS AIRES, 2 1 ENE 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-7663-12-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP@ y nombre técnico Unidades

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

por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 64 y 65 a 76 respectivamente, figurando

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM.,.1103-143, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presenteI¿:;:-iCión, conjuntamente con sus Anexos1, II YIII. Gírese al Departamentode
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-7663-12-1

DISPOSICIÓN NO J+l~{'
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUS.INTERVENTOR

.A.N.M..A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 0..3 1 .."5 .
Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP@.

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

Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

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

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

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

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

laboratorios del sueño e instituciones de cuidados subagudos.

Dr. ono A. ORSINGHF.R
SUD_INTERVE.NTOR

.A,.N .M.A.'r.

Modelo(s): BiPAP A30.

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

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

Unidos.

Expediente NO 1-47-7663-12-1!~DI::CIÓN N°
I~ ~Ol'1315
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

...............0.3...1....5..

I~ Dr. ono A. ORSINGHFR
SUS_INTERVENTOR

""'.1"í.M.A.T.
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RESPIRONICS BiPAP A30

PROYECTO DE RÓTULO Anexo 11I.8
j 'i', ~
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Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS INC
1001 Murry Ridge Lane Murrysville
PA 15668. Estados Unidos.

Dispositivo BiPAP@

RESPIRONICS BiPAP A30

Ref#: _ SIN xxxxxxxx d__~_~_
~ )(-

Alimentación
De 100 a 240 VeA, 50/60 Hz, 1,2 A

12 VC(, 5,0 A (Batería externa)

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

Cond de venta: .

E AR MOKOSIAN
Apoderado

Phllfl's Argentina -Healtncar(Ing. Germán Andrés Vidan
Co-Director TécniCO

Philips Argentina S.A .• Healthcare

Autorizado por la ANMAT PM-1103-143

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A30

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

Fabricado por: (J
RESPIRONICS INC 1 3 r.~
1001 Murry Ridge Lane Murrysville ' . k,JI N: I
PA 15668 - Estados Unidos 'J ~

Dispositivo BiPAP@

RESPIRONICS BiPAP A30

1Il
Alimentación

IP22 -

Advertencias

De 100 a 240 VCA, 50/60 Hz, 1,2 A

12 VCC.5,0 A (Batería externa)

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

Cond de venta: .

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-143

CamlJtos en la
p¡e:sa1pdon de
ti till'jetaSD

Enetgla de respaldo
delabatem
Temper.¡tvras de
funclol1ilmll!t1to'l
a1macelJilmlento

Puesta en marcha
del dtsposlfJvo

filtro
alJUbila-oo

Fuooonesde
tmlpIiI

Ames 00 colocar a un paciente en el ventilador, debe realjz;¡rre una e....muacióncIl\nícapara
delerminar:
• !.as ajustes de alarma del: ciispositMl
• El e¡¡uipo de ventilarlOn alternativo necesario
• Sí debe utifiZi!l3eun monitor altemativo ¡p. ej..lIlOflitor ~torio o

pul!imlfTlE(ro Cll)'asalarlnas esten sonando)

BiPAPA30 es un cfisposiÚ\lllmedico restringidO diseriado para su uliíradOn pa parte de
tl!f24lS.ltls respir:alDl'iosuolmscuidadore-; focmados 'j cualitiGldos bajo ta ~sión de
UIlmedim.

Utilice este manual corno R!ferencia ta:s instrucciones de este manual 00 ¡prElernlen SIlSlitW
a las iflstrucciooes del profesional médico sobre el uso del d'is¡Jasitiw.
la pr!!!iCripdón yotros. ajustes del díspo5itiw 1lO1odeben cambiarse por orden del
médico supervtror.
Elaperador debe! leer Y enl:ender este manual. en 5tI tnt.afidad alúes de Iltifizar el dispositivo.

Cuando se realice 11I\ cambi.:}de prescri¡xión de tefapia o de ajllstes dloalarma con Eataljela
SO,el profesional medico debe revisar 'i \IEidicar cualquier carroío en la presaipc:i:l:'lltantes de
utilizar el álSpO'SitOO.B profesional médiro es respoI\5ilble de garantizar que ~ ajusti!S de
la prescripddn sean CDfrectD5y compatibles con el pa~nte después de u1ifiz:ares:t3 funtion.
la im1aIaóon de una prescripóón eflÓIl!!i!ipar¡¡ un deterrninaf.lo padente puede provocar
la admi'nísnación de una terapia inadecuada, Lafalla de una rr.oriitorizacilOnde seguridad
adecuada y lesiones al paciente.
Busque inmedia1amente una fuente de eTlelgla alrematiYa cuando aparezca la a1aJTrnl
.B3tErla bajaoo. -
No utilice este dispositivo sí la ~a ambiente es supefior il 35 'C poTq-OOla
tempera!ura deltlup de a'ire puede elOCederlos 43 "C. Esto podJta taUSilHma lesmo
írritildóri térmica en las vl.asrespmorias d~ pa~.

No IJtilia! el dilpositiYo mientras esté c0kx3do en un IUgil1GIIlido,como bajo 'am
d~K!a del sol

Ase.;¡urese de que el tflSpOSitÍ'YO esté ñmdooiltlÓO aderoadarMnte antes de ponerlo en
marcha$l! entral en el modo Poner en espera]. Vemiq\les.iempre que SUenE!el tono audible y
qtJe los lID de la alaJtrn' se iummen en rojoy hJego en amañlo rnomentaneamente.Pór'9ase
en (00=0 ron Phillps Re.spironicso wn un (entro de servicio autorizado par.a realizar un
ma11lEnin\iento del Ó1~tÍ'JO si no se producen estas indicadones ckJrante la puestl en
marcha. COnsulte los capl!\!lQ>4 Y 5 para obtener mas informadOn sobre ta puesta en mi!1Cha
del dispositivo.

I'hilips Pespironics rerorrirocla la UliizaciOn de un fillro antibacteriano en la salida de la linea
principal, s.iemp~ que el dispositiYO se utilice en mlllliples pademe:s.
ta:s ftmdones AVAPSy Bf.f1¡;x son oolo palil. paaen.>es adullm.

Philips Argenti

SIAN
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A30

Clrrutms del ElW!fltíladorsolodeb!; USilfSeCOO ~ de paciente 1p.ej.,!'!1i!SGiriDas, draJiiIos,
pactentli! 0JlleC1lXes espirattlriosl reccmendadoo por Phiips.llespironfcs. Phífipsllespironics no ~1n1

milicado el funcionarriento wrre<1O del dispo5ili't'o, incluidas fas alaemas, enn otros ro
y /!5 responsaMidad del pofeYooal medico o"'¡ IEropeuta U!<ipiralnrio.

Es necesario un rone<1or espi1atorio. No bloquee el cooector espiratorio. ESto pue:le redu¥'
el flujo de aire y pro'lDCilr la reinhalaáófl de aire e5pirado.

A prasíones e>piratoñasbajas, el ffujo a través del cooeclDr espir.¡torilJ puederl!'Sultar
irIade<::uado para efiminar todo el g35 espÍfi!f.kl dellUbo: podna produdrse algo de
IénhalaciOn.

Cuando se USé 1m drrulto de pacien!e con mascarilla facj;¡,l completa., la rna.scaolla debI;
contar con una ",~lwla di!! segtlmad (ilI'lIiasfiria), .~ol!!ie d;; que la válvula ele seguridad
\ilf1Ii:asfi¡¡il esll! iul'lÓOOandOade-cuadarnente can el ~oc

fundonarnk!nto Si acM.."'ItE ¡¡¡glln cambio inesperadO en el fundonarniemo del dlsposimo, Y es1<lemilierldo
lOOebldodel sonidos inusuales, si se ha caldo Clmanipulado indebiclamente, si ha mirado agua ro la
ve«It1liMJilr Gllt:asa, (}si la carcasa es:tá agñel¡¡,da (} rota, i1iremIrnpa el uso y póog~ en contacto con

Philips Qes:pironiCl o un centro de servido autoril.aOO paca o!JteIIer mant!!'l1Írniem>.

CJrmtto No debe conf\ar en ningullil alarma iooMdual pata detecta una mntióOn de acuito
desconecllldo desconECtado. lZISalaffllilS de VE!lllila<íOn mSluto baia '1Apnea deben utmZárse

CIJI1jlmtarnE!llle ron la alarma (m:ufro cfesconeaaoo.

Compruebe el fullÓOf1lillTliEnto de lafunoon circuro desconectado siempre que se realice un
cambio al árcuiro. Un aumento elIla r:esí:slPocla del droJíto puede impedir el ftmcíonamiE!lllo
adecuado de a/ogtmasa!arm.a5.

~ de lIam-ada la salida de llamada i1l personal de enfentli!l:/a de este dlsposilÍ1i'O está disetlada para usarSE
al personal de emusivamenle con >'Oleaje e;mabajo de seguridad \Sa&!t¡t EJ<tra lDw Votrage. SEtVl, segan
enfermM'a., de se d...-IDitJe 8'lIK óIJ6!11.1. No conecte la salida die llamada al pt>rSOnal de enl'em1erla de €'5te
alarma TeJnOta disposilM:l a voltajes p«enó;almente peligrosos dado q"" podJla provocar una le5íOO grave

o la JmJerte.

las flJrlCiorEs de llamada al pernlnal de enfl!<fllEria 'f de abnm remota deben O'JfISiderIDe
un re5patlo de! sist1!mi! de alarma del dispo.rnw. No conm. rolo en la furJri,t,n lliHnada al
persona! de enfelTl'll!fla.

Al utill1:ar un sistema de alanna 1'emata o ramada al personal de enfermerta, aseglllBl! de
cnmprobar a fordo el conEdor 'f el cableverifiGlrtdo quE<
- las alannas _dada!; en el ¥\!!nlifa:iar también se anuncian en el5i'5lena

de alarma rem>ta o Mamada al ~naI de enfermerla.
- la desctlnexíón del cable de alamia remola o llamada al p!!!fY.If1.illde

enh!rn'leria del valltilader (; del sist!!lTla de alarma remata o llamada al
perSlOOat de enfermería genera una notiñt:ariO:n de alarma en fa alarma
remota.

Cable de Dí~ el cable de alifl'll!!:1tadon a la toma de ccmenlEdefoona que nadie pueda tropez;ar.;.e
aIlmentadón con el, '1que las siDas u oom lTWebles 00 íntedieran ron él.

Uli!icesolo aibles. de alirllerrtadOO recIltTll!lldadoo por Phiips Re!ipironicsron £f ventilado!:.

Accesorios Cuando se aliade aIgU.'l c~ al wemarespiratorio, se debe considerar
OJidaoosame!l'l:i! la resistEnda aI!lup ye! espado nwerto de los ~ a1iadidos
(como humidiñcadores yftltrCtll. en reladón oon 105 posibles ef&tos ad'o'EfS05 en las alarmas
del á~No l' la gestión ventilatooa del patient¡;,

Al ;)Ómj¡¡i5tr;¡¡r oll!geno suplementilriCl de flujo- lijo, puede que la concemraciOO de oxtgeno 00
sea amstllflle.la CO!lCl!l1IraCiOnde CIllgeno inspirado variafil, dependiendo de las ~
flIljos del padet:lte y fuga del circuito. las fugas jmpolta.11ite.; pueden reducir la cancem:raciOO
de o:r.IgerIo insplrado a l1ler<O'5del vakx preMo. Debe usarse tma adealada rnoniroriz¡;,ción
dé paciente. se>g(In esté indkzda IJll!dX¡¡¡meote, coroo un pulliíoxtrnetro cm ali!mlilS.

(uando Y!"tüíce axfgeno con _ sislEma, el suministro de D>ige<v:>debe rumplír la
normativa local sOOre oxígeno médico.

tfo mnEáe el dispositivo a una fuente.deOXlgerlo no reguladaode alta presiOno

(1:IiIfId,o se utilicE ""Igeno ron este sislEma, debe cnloGars.e una VáiYula de p¡esiOn
P:l>ilipsRespirooics en la salida cIel di:s¡:¡c5itrro. Si no 51!u\irJUl la valvula <fu pfl!SÍÍÓl\
puede haber peligro de ifI<:endin.

El <>>1geno contribuye a la <:ornI>ustiOO. No utJIjce mlgeoo mientras fuma ,,1 en presencia de
una llama desprotegida,

No utilia! el dispo>itillo CEffil de fuentes de vapore; tóxi= <>nocivos.

Cui!ildo utilice oxigeno con este sistema, enóP..nda el ál.lpl>5i1Ml antes ele aoor e1~.
Desactive el fluj:> <fu oxIgero ames de apa;¡arel dispositivo. Esto E'VÍ!afá la acumuladCn de
oxlgeoo en el dispositiVQ. ExpltcadOft de I~advertenda: Si el flujade oxigeno se mantiene
activado cuando eldispositiw 00 esté en funcionamiento, el oXIgeno EffiIiado al ¡menO( del
tubo poOOa acurnufaf5e derrl:ro de la= del dis¡:msitíw. La acumuladoo de oxIgen>O en la
carcasa del díspositiYo pmdueÑá riesgo. ele íocendió.

PaT<lE'VÍtar desGl<gas e1Mricas, d"..senchufe siemprl!' el cable de atimeoooon de la toma de
corriente de la pared antes de rtmpiar el ~livo.

Hooca opere eldisp:J5ilM:> si alguna pieza está dañada o si no !'Sta funcionando
adecuadaf'O!!fll:e.lle€mplaa! las pÍieT<lSdaliadas antes de seguir wJndolo..

lnspea:ione peñód'icarnE!llle les GlbIe< elktOCos para comprobar que 00 presentl!rl dahc,s ni
selíalesde de5gaste. Si un cable estil danado, deje de unr""rlo J' sustltóyalo.

las reparaóorles ~ fosajustes solamente debe reali<aJlo> P"f'Onal de servicio Iécnico
aUlerizado por Philip5~. El savício ll!cnH:O no autorizado podrfa causar .
anular la gilr:antG o producir danos rostl:Jsos al dispositi',oo.

In9. Germán
Co-Diree

.~I-,i¡¡psArgentina
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS BIPAP A~ l~j r:
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Precauciones:

Descarg,a No utixEmang1J¿r¡¡:5 ant1estáti:as ni condlJ<:ti'I<;;,ni tubos de pacente conductivos cr..r.
eIectrostlitlca (ESOI el dispositi'jQ.

Condensación la cc.ndenl<ldon ¡¡'Jede daf.ar Eldispos,;líl'O. Si el dispositi'o'O:.a estado e;q¡uesto a
temp;!r.;turas muy altas o mU\' bajas. de;,ie;qJe al:ance la terr.peratu fa ambiente (temp;!r.tura
de tJ~.donamiento: antES de ¡nioar la terapia.

filtros Par. un f1JnciDnamier.to corRcto:se re<¡uierl?Que haya un ti!uo de ESpuma g.TIS if'.:italado
correctamentE y que;no esté datado. lavE Off ¥.ldicame.r,te y reanplace cuando tenga diatios
q'Je impidan un funciona mientD adecuad o.

Cables alargadores No utÚE cables alaTgadorM con Erte dispositivo.

Colocadón del No P'JI'>;a el dispos..'tívo dentro ni e;,dm.a de ningun reopientE o'ue pueda recoger o
d~posltlvo a:m.aCEf.arag ua.

No coloq'Je el dispositi',v d:-rectamente sobre a:.'ombras. rrccuet2S, te:as u otros materialES
in!lamaoles.

No ern:hufe el dispositi',>:l en una toma de corriente controlada por un interruptor de pared.

Humldlficadol El hUIT~diñcadof térmico !<."'¡opuede usarse C'Jando el ~'i!ntitador ESté conectado a
aíilTP-ntae:ionde CA. N.;> puede usaf"..eCC(",:ma batena

'llatel1a externa No Uti~(E la lT..5ma batE'.'.a EI1Err.a para hacerfurn:iOflar al mis..'l1otiempc, el '~Ent1ador y
C1Jalquier c,tro e;q:rpo, cc.¡no una ~la de rUEdas eléctrica.

Solo se debe conectar una ¡¡aterla externa al ver:tilaéCf utlizar.::o el cable dE Daterla externa
de Philips Resp:ro-r.'CS.Este caD!e está pre:ab\eado, CCoC1ect¡¡mente terminadc. y dispone de
fus.iDleDaro garcr.ttrar una crJf>2w. ;;egura a una bateor'.ade olomo-áddo de oelo pr::.>f'Jr,jo
estandar. Eluso de cuai:uiH otrc' ada.~~ador o cable puE<fr prCl'>'GCarun funcionamp.nto
inadecuado del ~p.ntilador.

limpieza No sUIT.:rj¡¡el ó!jX'Siuvo ni perlT.rt.aque entre níngUn ::quido en la carcasa ni en el f.'tro
de er,tTada.

No esterilice '" ve-:tilaCor o:;.n '{¿por En autDCla'~e.Hacer1o:ldestruira el ventiladDr.
No uti:ce detergentes fuertes, linlpiadorrs abrasivos :-,íCrt.íllos para Iímoia,r el sistema
del yentílador.

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

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

3,2

Uso Previsto

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

In9.0.rm'n

Phillps Argentina

Si el paciente tiene alguna de las siguientes afecciones, consulte con su profesional médico antes de

utilizar el dispositivo:

• Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o para eliminar las secreciones

adecuadamente

• Riesgo de aspiración del contenido gástrico

• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media

• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre

• Hipotensión

Efectos secundarios

• Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho. dificultad para respirar o dol,
de cabeza intenso.
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• Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas

adecuadas en las instrucciones de la mascarilla.

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

invasiva:

PHllIPS- ~ --
RESPIRON les

./ Molestias en los oidos

./ Conjuntivitis

./ Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas

./ Distensión gástrica (aerofagia)

3.3

Accesorios:

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

proveedor de servicios médicos para obtener más información.

Humidificador

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

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

Precalent.

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

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

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

deseada, la función Precalent. se apaga automáticamente.

Tarjeta SD

El sistema viene con una tarjeta SO insertada en la ranura correspondiente en la parte trasera del

dispositivo, que permite grabar información para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor puede

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

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

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

Oxígeno suplementario

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

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

manual cuando utilice oxigeno con el dispositivo. ~

Sistema de llamada al personal de enfermería

Puede utilizar un sistema de llamada al personal de enfermería institucional con su dispositivo. Hay

varios cables de Philips Respironics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de

enfermería al ventilador. Consulte las instrucciones incluidas con su conjunto de cables para o

detalles

l"g.<38
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Unidad de alarma remota

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

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

Oxímetro

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

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

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

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

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

procedente del oxímetro, aparecen guiones junto a los indicadores de Sp02 y Frec cardo

Nota: Utilice solo el oxímetro disponible de Philips Respironics.

Software OirectView de Philips Respironics

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

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

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

diagnóstico automáticos de los datos de la terapia del paciente.

Software Encare de Philips Respironics

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

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

almacenados procedentes de la tarjeta SO.

Maletín portátil

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

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

del equipaje

3.4; 3.9:

Configuracion del Equipo:

Instalación del filtro de aire

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

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

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

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

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

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

ultrafino desechable.

Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el filtro de e
~

reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtro

'"g. Germ
Ca-Di

Philips Argenti



PHIUPS-- =- --RESPIRONICS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A30 í 1 ,._

~"l V
1. Si está usando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con

el lado liso hacia el dispositivo.

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

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

zona de los filtros.

Dónde colocar el dispositivo

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

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

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

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

libremente alrededor del dispositivo.

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

de ventilación, radiadores y aire acondicionado).

Conexión del circuito respiratorio

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

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

espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo de espiración

independiente (como el Whisper Swivelll)

• Tubo flexible de Philips Respironics de 22 mm o 15 mm

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

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

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

conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

b. El rendimiento del dispositivo 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.

Suministro de alimentación al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC.

Utilización de alimentación de CA Il'\g. Ger ndrés Vldan
Co- ¡ ctor Técnico

¡na S.A, • Healthcare
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Se incluyen un suministro de alimentación y un cable de alimentación de CA con el dispositivo.

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

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

por un interruptor de pared.

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

trasera del ventilador.

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.

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

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

utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.

Utilización de alimentación de CC

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

externa de Philips Respironics. Este cable está precableado y correctamente terminado para garantizar

una conexión segura de un batería externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la batería

depende de las características de la misma y de la utilización del dispositivo.

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

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

estimación de la capacidad restante real.

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

detallada sobre cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa.

Ing.Ge

Indicadores de fuente de alimentación del dispositivo

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

indicadores se describen con detalle a continuación.

Indicadores de alimentación de CA

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

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

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

Indicadores de alimentación de CC

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

para indicar el estado de la batería. El sombreado en el icono de la batería indica la alimentación

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

sobre cada símbolo de la batería.
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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) .

--RESPIRON les
'---
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3.8.

Limpieza y mantenimiento

Limpieza del Equipo

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

con mayor frecuencia si es necesario.

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

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

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

piezas dañadas.

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

Página 8 de 12
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Limpieza y sustitución de los filtros de entrada de aire

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

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

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

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

alimentación.

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

desprendiéndolo(s) del dispositivo.

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

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

cualquier resto de detergente.

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

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

Philips Respironics.

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

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

Limpieza del tubo reutilizable

1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.

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

4. Enjuague abundantemente y seque al aire.



Mantenimiento

El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.
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Hay tres tipos de alarmas:

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

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

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

un cambio en el estado del ventilador.

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

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

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

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

reciente y de máxima prioridad al principio de la lista.

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

mensajes de información.

Indicadores de alarma audibles y visuales

Cuando se produce una situación de alarma:

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

• Se escucha una alarma audible

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

Indicadores LEO de alarma

El botón Pausa audiollndicador de alarma de la parte delantera del ventilador se ilumina del siguiente

modo siempre que se detecta una alarma:

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

Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.

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

botón Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en amarillo.

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

aparece una luz amarilla continua en el botón Pausa audiollndicador de alarma.

Mensajes de alarma

Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una

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

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

(El color del resaltado coincide con el color del LEO de alarma del botón Pausa audiollndicador de

alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la pantalla Alarmas y mensaje

y se vuelve a mostrar la pantalla EDUARDO
In • Apo re o

s Ar t/na-Healt!"lc8P
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3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulación:

SoIucionde problemas:. ... . .. . .. .o.~1
Pregunta: ¿Por que no se enciende mi diSPOSitiVO?No se enciende la IlumlnaCIOnde los botones. -

Respuesta: Si está utilizando alimentación de CA:

-- Compruebe la toma de corriente y verifique que el dispositivo esté correctamente enchufado.

-- Asegúrese de que la toma tenga corriente y de que el cable de alimentación de CA esté conectado correctamente

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

energía del dispositivo.

Si está utilizando una fuente de alimentación externa:

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

seguras.

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

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

Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

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

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

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

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

Poner en espera.

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

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

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

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

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

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

flujo de aire a su alrededor.

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

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

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

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla?

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

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

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

mascarilla.

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

utilizando la tarjeta SD? ~

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

prescripción cuando se utiliza una tarjeta SD:

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

-- Error en prescripción: Número de serie - Retire la tarjeta y reemplace la prescripción con la prescripción con el

número de serie correcto.

-- Error en prescripción: Versión - Retire la tarjeta y reemplace la prescripción con la versión correcta de la

prescripción.

RESPIRON les-PHIUPS
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Operativo Almacenamiento

Temperatura De 5 .C a 35 oC De -20 cC a 60 oC

Humedad relativa Del 15% a195% Del 15% al 95°,.6
(sin condensación) (sin condensación)

Pn~siónatmosférica De 101 kPa a 77 kPa N/C
{aproxímadamente O- 2286 m)

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Prueba de emisianes Cumplimil!l:dD Enhlrno e1ec:.tmmagné1ko- Guía

Emisbnf'S de radiofrEC'J€nda
ClS;:; 11

Emi~:mES de radiofrEC'Jofficla
CIS;:; 11

fEC ó1rOO-3.2

!,Iuctuaciones. de '>IJrtaje y
emis.iones de éES(e!los

lEC ó1COO-3-5

Cla.le ¡¡.

(umo'¡;

El dh¡:ositi-..:; utiliz2 ffiergla d€ radh'recue-.:ia

solarT€l1te pan su fundonarTien(o interno, Peorb

tanto, las ••misiones de raúiofrecu€!,Kia son muy bajas

y no ESprobable que "roduzcan interE'f€fldas en los

equ ~os e1edronicos CE'rcanos.

El d:SpO'siti••.c. es adecuado para utiliz2rse E'ntodo

tipo de establecimientos, Incluidas los domésticos

y los ccmectados directam¡;"t: il la rro publica de

suministro ~o de- b.ajo ','Oitaje que suministra a

los ediñdos utilizados para line!<.Corr~os.

Pruebiade inmunkliid Nivelde pl'Ul!b~ NhN!I de Entornoelectromagnético -
lEC60601 cumpllmlerrtu Guia

Descarga elKtromtka
(ESO)

IKf,lOC'¡;+2

Tra !'tiRorio €léctrico
rapic\,'ra:aga

IK61OC-t+4

lEC61OC'J+5

C¡¡¡das .. ntE<rr'Jo(Íones
cortas y variaciones c.e
voltaje €n las ~nEas ¡j¿

E1ltrada d¿1 sumi-nistrv
e-léctflCO

lEC f,100J+l 1

C¡¡mp.:' m••;¡tMtko de
frecuencia, eléctrica
1501&C'!{zi

:::ó kV COC.tacto

:::8 kV aire-

= 2 k'¡ p.ara las lne.as óe
sl.Imi-r,.¡stroelKtrico

::::1 k'o' para tas tne-as do€!
¡;n1:ad¡¡isclidil

::: 1 .;'J poara el rr.<:Go
difHencia!

:::2 kV para el rT,o;x;o
corr;t.ln

L~d%
¡cald.a :.95'", e-!'.tL)
durn'út.a (I.s c..jo!.

Uf del 4(l",
tcalda d¡;! 60% en u.,:
dUren1€ 5 ciclas
U,del70%
lcalda dE-;3(;", en U, J

d'Jrar.t: 25 ó::los
U,d%
t.:alda ,,95% er. tL)
d'Jf<lr,te :5segundos

lA/m

::::8 k"'¡¡irE

::::2 1;" para la roo
prindoal

= 1 kV para las ¡¡~as .;¡.¡¡

e-ntrad¡¡/sclída

::::1 kV para el rToC D

diferenci¡¡!

::::2 kV para el rTOOO
COrT,llE

U, -:5%
¡.calda ~95% ¡;r, tL)
durar.te 0,5 (dos
U,del4{;';'¡
lcalda dEl óú;'; en U,:
durante :5ciclos
U,óel7:;;';
l.calda dE130':•• en Uf:
d'Jreont€ 25 ocios
U,.:5%
(calda ;.95% el". V.I
dur¡¡ r.t.• :5 segundos

3lVm

Los SI..IelosdK<EfI ~"je madera,
hormigón o baldosas d¡; ceramicc.
Si los SUf.";OSertttn cu~rtos con
rr.ate-rlill sintefuo. la hUffiEo"'..ad
relati'ta dEbe¡¡¡ ser al mE<l1OSdeI3C""'.

Le.calidad de la ene-gla de la red
••lécm:a debe ser la nCoffi1<.lpara 1m
¡;~tomü doméstico u hosoit¡¡¡arío.

L.; calidad de la enHoIa de la red
~'1i.:a debe ser la ñorm¡¡j para Uf<

er.tc-roo corr>ástico u hospit¡¡!ario_

Le calidad de la enert;¡a de la red
eJ¿ct¡;-ca debe ser la r.:-m¡¡¡l Dar¡¡ U:\
erotC1T,c. Corr<éstJc.D u hospitalaritJ.
SI el usuaoo del dlspQsitr.o nEC€sita
un fu nciooami€fltD comin uado
dur¡¡nt€ I¡¡s interrupd:~-es dEl
samiroistro elalrko, se rec':'!l1iend¡¡
conect¡¡rel dispositi.,'C.a un s:sterr.a
de alirne.r.tadór, irintE'lT'Jmpica o a
una bate-rla,

Los campos rT¿gM1kos d€
h€Cuenci¡¡ eléCtrica dé,ben estar a
ni';€les caractertsticos dé, un entorno
doméstico u hospitalario ro;:n¡¡l.

lEC f,1O(.¡}4..@.

NOTA, U. es e vol!:¡¡j€'C€ la red elé:tricil cee" ¡¡nt€S de-la ¡¡:;o'Í1:a.áOnde-! nivel dela pru¿ba.

Ing,
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-. _ff¿) ./ ~,'
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIhBu

RESPIRONICS SIPAP A30

l'nH!bade NIYeIde pn:K!b¡;J NM!Ide Entornoefec:tromagnétko -Gala
Inmuniclad lEC60601 cumplimiento

Hadiofrec'JEflaa
CC'f,dudda
lEC 61C<JO+6

3Vrms 3VrnlS
D'i! ISD kHra
80MH" fu era de las
bandaslSM'

Los equipos port~ti.~s o maviles de comur. icaoones
por rad ooecLlE"'>Ciano deben utilizars.a a u r.a distancia
inf¿rior a la dislaocia de !eparadC,¡", recomendada de
cualqtl'H parte del di!;C'os..1i'loGncluidos los cables!;
dichc.d:istanoo se cabl la a wrIJrdela ocuadon
correspond;ente a la.frecu~ia del trar.smisor.
Distanda di; separación reo:;''Tlendar...a:
d = 1.1.Ji"

¡¡:adiofreC'Jenea
radiada
IK6WJO+3

3Vim WVim d=
De Sü ""Ha a 2,5 GHz De 16 MHza 1.5 GHz d =

DI;g¡:,MHz a 600 "'.'1r
Duoo MHza 2,5GHz

donde Pes la pot£ocia de salida norrJnal maJOrr.a
cle' transmisor en valX-s (W) Sé';:lr, el faoocante
de1 transrr:ror, y des la distaraa de s.eparaclon
recofne""'.cada en metrc-s (m.l.

Las intenroades (\Efcamoo dEftran,:nisore-s de
13d¡':~r€':UEf,..cañjos, aleterrr 'nadas mEfdiante un
estudio el...:tromagnético de; luga r.' óIDefl9-r
inf¿riores al niv-elde cumolimil;r,t,;; en G<dail:t¿r.••.alo
de free uend as.

En lasllfo, •.irrJéad¿s de equipo:rsmartcdos coroel
s,;,¡-u\erte slmocro puec£:-, p'.:;;:¡ucirsEfir.tafEf'enci2S:

NOT.~ 1:A 80 MHa Y SC() "'.Hz, Sé aplica e-irnt¡;n'a lo de rrec,¡¿nClas sup¿rior.
NOT.~ 2: Estas dirE':tríce pwden 00 s.er;;.:;ec'Jadas (!'1 todas las situac,:;.,.es,!..a prr.tpagaóone'e.."tro.'Tlagr:Eh::a se ',-e
af¿ctada p<Xla absorciM y ,,1ref'¡;p producidos por estructuras. objeta<;)' person2S.
a Las \l\t¿nsidade-s de campo de los transrr.:sores ñjos, como b:s de est"oCIOnesbase de radiotele4'onos l.mQ'des

e ina~rr,bricQs: Yele radios mó~~l!'sterrestres. equ'pos ale r"cjoañdonados. errJ~s di; radio de 11My F.\¡\.'~
err",iooos de television no pueden pred?drse teoricarr<!nte con precis.:::.••.¡>¡¡!a¡;valuar ¡¡; ¿momo electromagnético
producdo por transmiso:;res de radiofreC'J>.!ndaf.jos, debe considefarse l. DoSibilidad de rea:izar un esti.Kiio
electrorr.agnfrtlw del lugar. Sila inter,sidad de C3mpo med.'da en el lugar en el eue:se utiliza el dispositiv'O supera
el ni'.-eIde curr,olimie1'.t:; de rcdirmecuencia c,xr¿spondiente ,ndiG<do rr.ás arriba. el dispositivo d"l>erc otsel"tarse
para comprobar qUEffuncioc.a normalmEff',te. E::caso dE fundonarr>ento mórr.alo puede;,:ser ne<esarias l'T'IEdidas
adicionales, corroOla fEQfj¡;r,tacíón o el cambioo.e lugar dEficisoo!ootiyo.

t Dentro de; intl?f\l<IDCEfreC'Jen.:iasée 1se••Hr a SllMHa.las inte-r.sidadesde campo deben s.er infEr>;;resa 3 V/rr.

3.14

Eliminación

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16:

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Exactitud de control

P..,-iml!'tro Int1!:rnlo fxa<titvd

IPAP 4-30cmH,o 1: 2,S cm H,o.

EPAP 4-25cm Hp 1: 2,!>cm H,O'

CP'AP 4-20 cm H:P 1: 2,!>cm H,.o"
Free. re5ptratoria DeOa40 RPM 1: 1 HPM o:t 10% del aJuste, la que sea mayor

Ttempode 0=0,5 a 1: ~10% de la configuración + 0',1 segundos}
inspiraooo 3 segundos

Las especibcadanes enumeradas se bas,an en la UIílí:z:iKión de un circuiro ck!1paO.ente estándar
(tubo Pl-tilips Respironics de 15 o 22 rrm; Whisper Swivelll),

• Presión medida en el plJ'E!rto de cooexjón del paciente con o sil'l numldificador tél1T1ico inl'e9rndo
(sin flujo de.!paciente).

In9,
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-7663-12-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

..-l0l\¡...l.5y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP@.

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

Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

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

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

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

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

laboratorios del sueño e instituciones de cuidados subagudos.

Modelo(s): BiPAP A30.

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics Inc.

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

Unidos.



..//

Dr.~~;~:'NGHER
SUIJ-INTERVENTOR

.A.N.M.A.T.

DISPOSICIÓN NO

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-143, en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...2..1..ENf..2.013 .., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

,o',
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