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"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N'O 7 f 1] 
BUENOS AIRES, - 6 FEa 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-20154-11-0 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas 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 N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

\f 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 10°, 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 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Respironics, nombre descriptivo Generador de Presión Pulsátil y nombre técnico 

Generador de Presión Pulsátil, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas 

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 12 y 14 a 45 respectivamente, figurando 

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

misma. 

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-S8, 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 presente 

~ 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente .NO 1-47-~154-1J-Ol 

DISPOSICION N° U 7 I • 
~ 

~ .. ~., 
Df oTTO A. ORSINGHER 
;ua_INTERVENTOR 

A.¡,;.J>l·A.'.r. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ..... 0 .. 7 .. .1. .. 1 ...... 

Nombre descriptivo: Generador de Presión Pulsátil. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-188 - Generador de 

Presión Pulsátil. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Está indicado para proporcionar soporte no invasivo 

para tratar a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg Y a pacientes 

pediátricos mayores de 7 años con peso superior a 18 kg con una apnea 

obstructiva del sueño e insuficiencia respiratoria. Este dispositivo puede utilizarse 

en un hospital o en el hogar. 

Modelo(s): 1) Bipap Avaps serie C, 2) Bipap S/T serie C. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group, 2) 

Respironics Inc., Sleep Therapy, 3) Respironics Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, 

Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 

3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos. 

Expediente N0 1-47-20154-11-0 

~ÓNNO 0111 ~"~,,,, 
OTTO A. ORSINGHER oro T=RVENTOR 

SUil-1N ~ 
A."N·"bI1·A •T • 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM 

¿;Jl~7 ... .1. .. .1 ....... . 
mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

~. ~:I ?l:,"," 
sua·INTERVENTOR 

A.;N.M.A.T. 



GENERADOR DE PRESiÓN PULSATIL 
BIPAPAVAPS 

BIPAPS/T 

fabricado por: 

Respironics,loc. Respironics Ine., S1cep & ¡-lome 
Respiratory Group 

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, 
{lA 15668, 

Respironic$, lne. Sleep Therapy 
312 Alvin Orive 

New Kensington, PA 15068, 
Estados Unidos 

175 Chastain Meadows Court i_' 
Kennesaw, GA 30 144, 

Estados Unidos 
Estados Unidos 

INSTRUCCIONES DE OPERACiÓN 

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina SA 

Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina 

Centro de atención al diente: 0800 9999 242 

1. Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana. 
2. Conecte un extremo del tubo del circuito al conector de salida en el dispositivo. 

3. Conecte el tubo a la mascarilla, 
4. Conecte el arnés a la mascarilla. 
5. Enchufe el cable de alimentación de CA en una toma de corriente y el otro extremo a la fuente de alimentación. 
6. Conecto el otro lado de la fuente de alimentación a una de las entradas del dispositivo. 
7. Pulse el botón INICIO para poner el dispositivo en el estado de funcionamiento. 

8. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire. 

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

Para mayor información, dirigirse al manual de usuario. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

• Utilice únicamente el circuito respiratorio suministrado por el profesional médico. 

, -í -_~-

Cuando use un circuito respiratorio que incluya una mascarilla con un conector espiratorio integrado o un circuito con un dispositivo espiratorio 
'mdepend'lente, no una con cinta adhesiva, selle ni bloquee de ninguna otra manera las aberturas de ventilaciÓn. 

Si utiliza oxígeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe cerrarse cuando el dispositivo no esté en uso. 

Si se utiliza oxígeno, el dispositivo debe estar equipado con la válvula de presión Respironics. La omisión de la válvula de presión pOdría ser causa 

del riesgo de incendio" 

El oxígeno favorece la combustión. No se debe utilizar oxígeno mientras se está fumando ni en presencia de una llama desprotegl~a. " 

No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire u oxígeno, ni en presencia de óxido ¡;iltrosp:." ' 

No exponga el dispositiVO a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya que ello pue:de aumentar la 

temperatura del aire que sale del dispositivo. 

Para un uso adecuado, la fuente de alimentación se debe colocar con las patas hacia abaja, en posiCión vertical. 

• Cuando el dispositivo se utiliza con un humidificador, colóquelo de forma que el nivel del agua quede baja el nivel del paciente y el humidificador 

quede a un nivel inferior o igual al del dispositivo" 

No utililar la mascarilla cuando el dispositivo está desconectado. De lo contrario, se puede producir la reinhalación de C02. 

Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispOSitivo antes de limpiarlo. 

• No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el símbolo de advertencia ESD (descarga electrostática). 

El dispositivo sólo puede utilizarse a temperaturas de entre 5°C y 35°C. 

Para el funcionamiento adecuado del dispositivo, se necesita un filtro de entrada de espuma reutilizable, en buen estado y c:orre~~mente instalado. 

No sumerja el dispositivo ni permita que ingrese líquido en la caja o en el filtro de entrada. , ., 

No coloque el d"lspositivo sobre ningún recip"lente que pueda acumular o retener agua, ni tampoco en el interior de este tipo de recipientes. 

• La condensación puede dañar el dispositivo. Antes de utilizarlo, espere siempre a que el dispositivo alcance la temperatur~ ambiente. 

• Utilice un retenedor de cable para que el cable de alimentación no se desconecte accidentalmente" 

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACiÓN 

,'Funcionami'ento Alrílacen'arÍliento: 
,---~---------P~~~~~~~~~~~~~~~~4 

Temperatura 5 oC a 35 oC -20 oC a 60 oC 

Humedad Relativa De 15 a 95% (sin condensaciÓn) De 15 a 95% (sin condensación) 

e 83 a 102 kPa (0-2286 m) N/A 

Para mayor información, diríjase al manual del usuario. 
Responsable Técnico: Farm. Raúl E. Flores Medina MP 18417 

Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-58 
Venta bajo receta 

Fecha de elaboración: Ver envase 
N° de serie: Ver envase' 
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GENERADOR DE PRESION PULSATIL 

Respironics Inc., Sleep & Horne 
Respiratory Group 

1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 
15668, 

Estados Unidos 

BipapAVAPS 
Bipap SfT 

Fabricado por: 

Respironics, Inc. Sleep 
Therapy 

312 Alvin Drive 
New Kensington, PA 15068, 

Estados Unidos 

Importado por: 

Grupo Linde Gas Argentina SA 

Respironi:cs, In~ .. 
175 Chastain Meadows Court 

Kennesaw, GA 3 O 144, 
Estados Unidos' 

Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina i , 

Centro de atención al cliente: 08009999242 

Responsable Técnico: Farm. Raúl E. Flores Medina MP 18417 

Produclo Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-58 
Venta bajo receta 
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1. Introducción 

Pueden incluir los :-iguicntcs componentes. Algunos componentes (corno d humidilicador) son accesorios opcion~Jes y puedl!n 

!lO l:stur incluidos l'll la cilja dd dispositivo. 

Están indicados para proporcional' soporte vcntilut0rio no irn;asivo para tratar a pacientes a duItos con un peso superior a 30 kg 

Y a paci~'llles pedí cítricos mayores de 7 años con un pl:SO superior a 18 kg. (:on apnea obstructiva del sueño (AOs) e insuticicncia 

respiratoria. Lstc dispositivo puede utili/.arse en un hospital o en el hogar. 

Gru ~\\.~5mna SA '~, ¡na 
Farrnacé-JIlco .. P 1 417 

Director T' n"-
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Uso del dispositivo Esk' dispositivl' !lO ¡,;stá indicado para proporcionar tcrapiu de soporte vital. Este di,s:p:osiJivp 
proporciona ventilación con presión positiva y está indicado para ta ventilación ar.;istidá. E(,Üspositivo 

nu proporciona ventilación CLlll suministro de \'1 garanti/adu. Los pacientes qu~ nccesiten,ventilaciún 

con un V r detcrminüdn no son candidatos para la ventilación con presión de soporte. 

Cualificación del Este manual sirv..: como referencia. Las instrucciones de este manual no e~tán concebidas para sustituir 

personal a lag instrucciones del pruf'l;sional médico s(1b~ el uso del dispositivo. . , 

Los ,üustcs de la prescripción y otros ajustes del disPl\sitivo ':;;010 deben mod'lficarsc si '~I m~dko que. 

sup..:rvisa la t~rapia !o indi\:u. , .. :. :", . 

El opo.!rador (kbc tr.::C'r y entender L'stc rnallllul en su tot::¡lidad antes de utilizar el di~P9~itiyp, . 

Circuito, del U di:-.positivo solamente dcbe utilizmse con ma~curillas y C{lncdorcs recomendados por Rcspironics o 

paciente con los recomcndados por d profcsionul médico o eltempeuta respiratmio. No debe, utilizarse una 

mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente. El conector o 

'tlnet.:1ores r.::spirmorios asociados a la muscarilla nuneu deben bloquearse. 

Expli\:u\:ión de la advertencia: El dispositivo está indicado para utilizru'sc con mascarillas o conectores 

C'spl!ciales quc tcngml conectorcs espiratorios que permitan un flujo continuo de aire hacia el exterior de 

la nlílscarilla. e'uando 1,:1 di:.positivo esi.{l elK.::ndido y funcionando correctamente, el ai-':C nuevo 

procedente del dispositivo impulsa d air~ cspiradD hacia fuera a través del com:ctor espiratorio de la 

rmL",carilla. Sin t;;lTlbargo, cuando el dispositivo no está funcíonando, no se recibe suficiente aire fresco a 

rayó de la mascarillu y el airo.: espirudo podría rcinha!arse, 
-'-

Circuitos del (Iacicnte En caso de un corte del suministro eléctrico () de un rallo del dispositivo, se activarán señales de alarma 

acústicus y visuules. El dispositivo deberá desconectarse del pac'lente de illmedh.l1o. Como ocurre con la 
lnayoría de !()s ventiladorc:> con conectores espirattlrios pusi \ ()S, cuando se interrulnpe l,a corriente, el 

circuito no proporciona suficicnte aire y el aire espirado puede rcinhalar;;c. 

,\ presione:> EPAP baj¡¡~. d nl~i() a tmvés dd LUrlector espiralllrio pu~de ser inadecuado p'ara eliminar todo 

(.'1 gas espirado del nrbo. Pude haber cio.!rto grado de reinhulación. 1 1 

El di:-.positivo no tiene una alarma que detecte la oclusión del conector espiratOlio. Antes de cada uso, 

inspo.::ccione el circuito de! pacientc para verificar que el concch)r no está ocluido. La oclusión total O parcial 

puede reducir el flujo de aire y oC'ilslonar la rcinlmlación del 'ilire espirado. 

V critique el funcionamiento de la alarma Ut; uescone:xión del paci~nte cada vez que se realicen camblos en 

el ein:uito del paciente. 

Oxígeno Cuando se utilice oxigen(] con este siskma el suministro de oxígeno dcbe cumplir la nonnativa local sobre 

oxígeno médico. . .. 

Al utilizar oxigeno con cste sistema .. encienda el dispositivo mltes d~ activar el oxígeno: D~sactlve el flujo 

de oxígeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitanlla acumulación de oxígeno en el ,dispositivo. 

E>..plicación de la advertclld,l'. si el llujo de oxígeno se lnanticnc aetivalo cuando el dispositivo no se está 

utilizando, el oxigeno tTlviado al interior del tubo puede acurnulursc dentro de la carcasa del dispositivo. La 

acumulación de ()xíg~no cn la carca...:.;u de! dispositivo pf()du~irá riesgo de incendio. 

Cuando se utilice oxígeno con este sistema dcb~rá concctarse una váhula de pre::üón de Respironics (REf 

302418) al circuito del paciente después de ltt fuente de oxígeno. si no se utiliza la válvula de presión, puede 

haber peligro de incendio. 

si se está admini3trando un flujo fijo de tl"íg~~ll(l suplementario. es posible que la concc~tIpción de oxígeno 

no sea cons1<m!e. [,a cnl1centraci¡)n de nxígenq inspirado variará dependiendo del ~iustc de' Presión, del 

patrón respiratorio del paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas cunsiderables alrededor ~e lamascaril!ü, es 

posihle que la concentración de o,igenn inspirado se reduzca pnr deb,~io de las concentraciones, csperudas. 

El paciente d~unte rs~ eom:ctaml:n!~ supcrvisud(). 

:~CL",[ribUYO" a combustión. No deberá utilizarse oxígcno mientras::Ie esté Jurnando ni en 

prc:' da de una llama¡. ~sprotcgida. 
/\\ 
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No conecte el di"positivLl a una fucnle de oxigeno no regulada o de alta presión. 
'"> 

¡No utilicc el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos. 

Temperaturas de No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de más de 35 oc. si el disposithy se tlpli~,~ 

funcionamiento empcraturas ambiente de mas de 35 OC, la temperatura del flujo de aire puede superar '10:'43 ~f' Esto 
~odna causar !ITltaelon o kSlOncs en las vla::; resp!ratona~. " ,',~ > . ", __ ,"_' 
¡No utilice el dispositivo b¡~¡o luz solar directa ni een:,a de aparatos dc calefacción. ya queAj~ha$:condiciones 
pueden aumentar la temperatura dcl aire que sale del dispositivo. 

.' 

Filtro antibacteriano si el dispositivo lo uülizan varia$ personas (p, ej" en servicios de, ulquilcr), Respironics re~0mjenda instalar 
un filtro antíbactcriano de flujo principal y b¡~ja resistencia (número de pieza.342(77) ¿ntf~ él-~dí~ositivo y 
~l tuno del circuito para prevenir la contaminación del dispositivo. 

Fuuciollllmiento incorrecto si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo. si escucha ruidos extraños, si el 

del \'cntiladur dispositivo se ba caído o ha sido manipulad(l incorrectamente. si ha entrado agua en la ¿'~caSlt,9 ~~ta está 
cuarteada o rpta, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Pónga'i~ _~ COQtacto 
COn su prnveedor de servicios médicos. , );,;-, , ,.', ," " -~ ; 

El funcionamicnto del dispositivo pucde verse afedado negativamente por: , 

. Campos electromagllétieos de más de I () V/m en las condiciones de prueba de la m;rnlél; EN' 60601-1 ~2 
runcionamicnto de cqllipns de alta 1!"ecucncia (dialenni<.l) , 

El uso de desfibriladllrC:i o equipo terapéutico de onda cnrta 
Radiación (p. ej .. rayos x. T i\C) 
Campos magnéticos (p. ej .. RM) 

MJlnteuimicnto Nuw,:a milice el dispositivo si alguna de sus piezas está dañada o si nO está Hmcionando ~1?!Tcctamente. 
--, ' ]-laga sustitllir cualquier picza dañada antes de seguir utilizando el dispositivo. ,;1 ~,: .. 

" 
Los cabks déctricos. 1(\-; demá') can!.:::; 'j la Ji!ente de alimcmación deben inspcccionarseperiódicamente 
pam eompnlbur que no presentan dafÍ\.\s ni signos de dcsgnstc. Sustituya cualquier piCl4 d:mad~ antes de 
utilizar el dispositivo. 
Las reparaciones y los ajustes dcncn ser etectuados únicaJlll.:ntc por el personal de st:rvie,io aut~.rizudo por 
Rcspjronics. El mantenimiento no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o produCir daños 
CO:-.tosos en el dispositivo, 

Cable de alimentación Asegúrcse de dirigir el (.:(jnle de alimentación a la toma de corriente de forma que nadil':p~eda ;tropezarse 
·on éL y que lél,) silla." ti otros muebles no intcrti\!ran con el cable, ", 

" 
,,_ 

Este dispositivo se activa al conectar el eanle de alimentación. ! }!.' .,} , 
Limpieza Para evitar descargas eléctricas. dcscnchufe el dispositivu antes de limpiarlo. .,: l' 

': ,~ 

No sumerja el dispositivo en ningún líquido, ni pulverice agtlU o limpiadores sobre el dispositiv9' Limpie el 

dispositivo con un pafio humedccido con un limpiador aprobado. ' , ~:' .~ 

¡ ::\ ' ;(( 

Descarga electrostática 
(ESD) 

No toquc la~ patillas d.:: los concctnrcs. No elencn hacerse concxiollcs'a estos cqn~ctores si nO se 
utilizan procedi mientos preventivos dc dcscargas clc~trostática$. Los procedimientos preventivos 

, ,1, 

incluyen métodos para evitar laacumul¡¡ción dc carga d .. ,.'ctrostática (p. ej., aire acondicionado, 
humidificación, coherturas conductoras de suelos, ropa no sjntética ... ~, descarga! _ ~l 'prbpio cuerpo 
entrando en conUlclO cun el marco del equipo () sistema, con tierra o con objetós--metá~icos de 
gran téunafío, y la unión de UnO misrno al equipo, al si~tcma o a tierra mediante una c<?~rea de 
muiicca. 
Antes dt: utilizar el dispositivu, C{lmpfltcbe que eslé in:italada la cunierta de la tarjeta sd si rI0 está 
instaladll ninguno de lus accesori(ls (comu el módem o el módulo de conexión). _:f:~~si.;:l~~ l~~ , 
instrucciones suministradas con el accesorio, ! T 

'Ji""><'''''r' s conductoras o anticstáticus. ni tun{):i de paciente conduetoh~s con el 
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del 

d(' aire 

condensación puede dai'tar d dispositivn, si este dispositivo se ha 

o muy bajas, d~¡c que alcance la temperatura amhkntc (tcmperatu,ra d,e fur,~í()I1. 

que puedan recoger o almacenar agua, ,',¡"u., .. ". 

el dispo:-ilivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u 

1 conCCle el di5po~ilivo u UfI<l toma de corriente controlada por un ' 

:1 funcionam ¡ento i..'orreclo requiere que haya instaladn adccuadame~te-ull 

reutilizable que no csk dañado. 

filtros de entrada sucios pueden provocar altas ltmpcraturas dc funcionamiel?to, ., pueden 

al rendimiento del dispositivo, Examim~ periódicamente los tiltros de entr~a según., sea 
están en bucn estado 

instale un nitro m(~iado en el dispositivo, Tras limpiar el r1ltro, (feberá 

ticmpt1 sulkicnLe que se seque, 

surne(ja el dispositivo en líquidos ni permitd que ¡;ntren líquidos cn la. care(~~a;~i en~ el filtro de 

l" 

El uso de! dispositivo está contraindicado ell pa(;ientLs sin impulso respiratorio espontáneo, Si tiene eualquier'i de ris siguIentes 
, , ji 

afcecionl:~, consulte 11 SU médko antes tic utili/dr el dispositivo. ¡ t' 
Incapacidad para mantener las vías rcspiratorias permeables L) de eliminar las 5ccreciones adccuadamcút~; 

Ricsg,) de aspiraciólJ dd contenido gástrico 

DiagnósticCl de sinusitis aguda II otitis media i:.' 

Alergia o hipersensibilidad a ICls materialc:-o de la mascarilla, cuando el riesgo dc reacciones alérgica. .. supere' los 
bcndicios de la :lSístcncia ventilatoria 

Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre 

Hipotensión i' r· ".';' 
I ,41 , 'I~"'~ 

Al evaluar los riesgns y los bendicios relativos del uso de este equipo, el profesinnal médico deberá 'tener 'en PUfIlta:,:que este 

dispositiyo PUCdl~ :ldministrar presiom's hasta 25 cm f-L,O. En caso de que sc produzcan ciertas averías, podría;g~neraise' una 

presión máxima de 40 cm 1-1
2
°, 

ra 

Comunique de inlllcdiato cualquier molestia inu~ual en el pccho, diCicultad pam respirar o dolor de cabaa j¡~t~nsor~: ... · ";:'; 
1 :~;; '." 

si aparecc ¡rritución o lesiones cutáneas P()¡' el tlSL) de la mascarilla, consulte las medida,> adecuadas en las instrucciones de la 

rna:-K<lrilla. i -;:!i' !~. 

A I.'ontinuacíón se mendonan posibles ete¡;10s secundarios de la terapia de presión pnsitiva: 
';;' 

Mok:-:tia:- en los oídos 

Conjuntivitis 

Abf3siones d .... la piel oca"ionadas por la mascarilla no invasiva 

dislensión gástrica (arrnfagia) 

la r.:spiración cid paciclllc media ntc 

G 

O\de aile prC'UflZ~d~ a tr~VéS de un 

'~ 1~'fY~:aSA, I 5 
e I~~~~P 1 17 • 

Director Tecn;:;.o 

~~! ' 
;~!,- d'; 
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circuito dd paciente. El dispositivo ddcda el esfuerzo respiratorio (kl pacil!!11e mediante la supervisión del tiuJQ~de;·:~ire.·éh e(· 

circuito dd paciente,)" ajusta su salida para ayudar a la inspiración y la espiración. Esta terapia se corioce ¿omb;'Y~QtHªc~ión, ' 

biniveL La ventilación hinivcl propl1rciona una presión más altu, conocida COllll1 IPAP (presión inspi~atoria;pos¡tN~/e~:"lis vías 

respiratorias). al illspirar. y una presión Inás baja. collotida COlno EPAP (presión cspirah1ria positiva en las vía.. ... r.e'spinli~rjaS) al 

espirar. !.u prcsióll m<L. .. alta facilita la inspiración y la más haja facilita la espiración. El dispositivo truubitSn pue:d.~ < Prd~o~~ion.ar ·un 

nivd di;"! pn.'sión único cOllocido como ePAP (presión positiva continud en las vías respiratorias). 

El dispositivo lambién puede ofr~ccr fu¡¡ciones que, si se pre . .;;cribcn, pueden ayudar a que la terapia sea más 'cÓmoda,', La función . 

de rampa \1.: permite di:;minuir la presión cuando ~s té intentando dormirse. La presión dd air~ aumentará gradúalm:e.nte hasta 

akunzar la presión prescrita. Además. la fundón de comodidad fkx aumenta el alivio de la presión durant~ lq f#e'''e~j~at()!ia de 
la respiración y P¡lnl el BIPAP A V APs la función AVAPs ayuda a mantener el V'[ objetivo. i .>t'¡,l '?: 

~ . : .'~!~. '.' ,,~~,c,". :'.,' . . ; .~<; ,:: ,. 

Tambien hay varios accesorios disponibles pura su uso con el dispositivo. Póngase en c()!liarto con su proveedor d~.s~~}cios 
.;;: ; 

lTIl!dicos sí dcsea adquirir algún accesorio no incluido en su sistema. 

La figura siguienle ilu.';¡lra varias de las funciones del dispositivo que se descrihen en la tubla que aparece a contint.ülcióii> 

'.,' 

Característica Descripción ; ;: ¡. ¡. ~1 

I ji' I ,~.~ ,"'; ".' " 

Cubierta de la tilrjL'ta sd módem. Consulte las instrucciones \)uminisu'adas con el accesorio. CU<ll1do no se esté utilizando un 
accesorio, esta cubierta debe estar colocada en el dispositivo. 

1--------------------1;:;----------.-.- - ----.-----.-'------------'-"-,-'--'----1 
Entrada de alimentación Conecie d eab!e de la fuente de alimentación aquí. 

:: '~ 

En la zonu dt' los ti ltros debe colocarse un filtro de espuma gris rcuti lizable, par~ ir~~f\:iir 'Jé :~~:tr~a .del 
polvo y el polen normalcs en entorno.'> domésticos. . ! :~1' ,: ,:' 

---r----~-----.. ------··---------·---~-------- ' 
si utiliza un humidificador con el dispositivo, l:sta cubierta lateral puede retirarse fácHmente con la 

~ona de los filt.ros 
f----------. 

~ubierta lateral pestaflU de liberación antes de Conectar el humidifieador. Consulte el manual del hu~iditieador para 
¡Obtener más inform'Jción. i: :: ',; 

~--.--------L:-----'--'-'-------_--_______ _'_ _ _,C_----.-J 

C¡; 

La figura siguiente muestra la pantalla y los botones de control principales del dispositivo. 

lconO·l Jjustes 

numérkos de4 '" 
hUl11idrncador 

Botón SilGndar 
alarm.:lilndicador .,~ 

D------ -- Pantalla doLCD 

___ Rued;:¡ .ji! control/pufs..1dor 

6 



Característica 

Pantalla 

Descripción ;,,\¡ , 
M·u-e-'s-'t-ra-I-o-s-¡\-¡u-s-t:·s--d-c--la-t-c-ra-pC"¡-a,-:-Io-s-d-,-'t-o-s-d'""c-:I-p-a-c'""ie-n-"-'-y-ot-,-o-,-n-,-en-sa'j-c-S.C"L-a-p'-a-nt-a-:U"a-. -:d,~c:,::~id) 
inicio apmcc.:- tl'mporalmenH: al encender por prímcra vez el díspositivo. : '!~; 

símbo]n del 

humidi!icadür/ 

ajustes 

,-"--.--- l~~~-l~ símhÜ!(~ se ¡j";lmT;;:~ cuando el humidi Iic~dc;~~peiona¡~st:;-'~;~~cctado< Los ajustes del 
número de! humidiflcador solo están vi5iblcs si el humidificador está conectado')' I~ "j,: 1-: , ' 
erapial.!.<.;tá activa. Para obtener mús información. eonsulle el manual del usuario dd , . .':;', 

hU_~,:~.~_~~.cad~~. ___ . ___ ... _________ ._. __________ . _____ .____ ,,,' .':'~ 

Rueda Jc contml/ 

pu Isador 

Gire la rueda para cambiar de una opción a otra l'"n la pantalla. Pulse la rueda para 

otón sikncim 

alarm¡¡/l nuicadnr alarma. 

La tabla siguiente describe los mouos de terapia dispnnibks en el dispositivo . 

------------_ .... - .. _.--------_._-_ .. _-----_. __ .. --------_._------
l;~: . >,' ! ' 1-; 

Modos de terapia Descripción ! ji· •. ¡; 
--_._._----- ------- -_ .. _-------------------------

ePA? 
Presión positiva continua en tas vías respiratorias: la ePAP mantiene un nivel d~'presión, 

constante uurante touo el ciclo r.:spirawrio. 

Prc:;ión dc soporte espontánea; un modo dI! terapia binivcl en el que el paciente 'inicíay cambia 

el cielo dr la respiración. El dispo~jlivo activa la W--\P (presión inspiratoria posítiva~n laS vfas 
respiratorias) en respuesta al esfuerzo illspiratorio espontáneo y cambia el ciclo: ~:tPA~~,(presiÓn ': 

s espiratoria positiva en las vías respiratorias) durante la espiración. El dispositivo it~.bién cambia 

el ciclo a una respiración iniciada por el packule si no detecta un esfuerzo espir:l!9rio ~~I" 
paciente durante 3 'jcgunuos. El nivel Je la presión de soporte suministrada está (letefm,inado 
por la diferencia entre los ajusKs de IPAP y EPAP (Ps = IPAP· EPAP) ¡ :~ -, :~~ 
Presión de soporte espontán~a!programada; un mouo de terapia blnivel en el que' el p'aciente 

inicia y cambia el ciclo de la respiración, o bien es el dispositivo el que inicia y cambia el ciclo' 
mecánicamente. El modo s/T es similaral modo s. excepto porque el dispositivq '~amb!én inicia 

sr]' Inecánicamcllle la rcspimción basánduse ' , ';:i •• 
en una r recucncia respiratoria estabkcida y cambia el ciclo de respiraciones :c~h Cal»pi9> 'de' 
ciclo mednico basúlldosc en un tiempo inspiralorio establecido si el paei~~te- :,n'~ respira 
espontúneamente dentro det tiempo cspccificado. > " ,:;'. 

! 
:,; ~ . 

Presión de soporte programada; un modll de terapia hinivd en el que,el dispositivo: iniCia y cambia 

el ciclo mecánicamente. El modo T proporciona apoyo de presión obligatorio c(;n pn!s~ones binivel. 

r (Solo HIPAP AVAPS) 
La frecuencia respiratoria dt't paciente n o afecta 

a la frecuencia mec.anizada ni al nivel de presión. La activación ue la lPAP está determinada 
por el (~juste de fn,:c\lc!l.:ia rcspimloria y la duración del ciclo c."tá dderminada ~~r el ajust~ 
dc tiempo inspinw)rio. }, .; "·1 , : . , 
Presión de soporte t:on control de pre~ión; un mouo de terapia binivel en el que!el~dispositivo'-injcia 
y t:ambia el cido mccánit:amcnte de eada respiración. El modo pe es similar ál m~~ó' sri~ e~ceptll 

pe (S,)!o B!PAP AVAPS) 
porqul.! .se eam bia mecánicamente el cicln de toda~ las rcspiruciones. Es un modo! ¿óri cruubio de 

¡;iclo por tiempo. ¡;on límite de presión, e iniciado por el paciente o mecánicamcn~; Por' tanto, d 

tiempo inspiratorio puede ser iniciado por el paciente () por el dispositivo. pero la I.PAP ~stá limitada 

por la presión, con ulla duración del ciclo fija dcterm ¡nada por et ajuste de tiempo -i~spimtorio.: 
~_._---- -

Si lo prescribe el ¡rhidi.::o, el dispositivo puedc r las sigulcntes funciones de- terapia 

7 
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S'I está habilitada, la función de presión de soporte con vnlumcn promedio aseguraJo (Average Volume Assúr~,d·~erék~re.· 
i :: ::::' ,~t ,-, .,<-. 1:'~ 

support ,\\¡\P,,) .... stma (\¡sponlhle en Jos modos s. sI L pe) I Lstalunclón ayuda a los paeH"nks a mant~ner un volumen'" ",' 

corriente (V'j) igual () mayor qtl~ el volumen ¡,:orTlcntc objdivo (el ,üuste de volumen de AVAPs), c'onlrolandQ~utOJ,ná~ica,nicntc: 
, :::~':". !!<:J 

la presión dc soporte (Ps) suministrada al paciente. I.ti función AVAPs ajusta la Ps variando el nivel IPAP cntre)os ajustes 

minimp (II)AP mín.) y Tlüximo (iPAP máx.). La i\VAPs promedía 10$ V r y camhia gradualm.cute el valor de Ps,.I-<~~,~,ük~~e- a lo 

largo de varios minutos. La velocidad dt: eumbio es haju. por In que el paciente no percibe los cambios de presiÓ~ :entre 'las 

n::spifiH;ic)\lcs. , _ ~ "~o " _' ,,'o _ 

¡\ meJida que disminuye el esfuerzo del pací ente. la A \'APs aum ellta automática!llellle la Ps para mante~er ~1 '~Ol~fn~l~:, :" 

cprrient~ objetivo, El nivel IPAP!lo aumenta por ('nt'imu de lu IPAP máxima uunquc no se alcance ~l volumep,:.k~~!~,~·"qbj~t,h:o.: 
A la inversa. a m~'diJa que aumenIU el esfuerzo Jd paciente, lu ¡\VAPs reJuec la Ps, La lPAP no dis~.inuy~-p~t~~b~10!,.;~~j~'IPAP· 
mínima aunque se super~ el volumen corriente no.ietivo, ~i se alcanza la ¡PAP máxima y no se ha a'lcanzado ;e~'~?iuIDep cor;lentc 

ohjetin). se activa la alarma de Vnlumt:n corriente bajo. 
I -;,~; , r,':--:" 

,.\; -¡;: 
Si ~l" ha activado la runción Je rampa, ésta tendrá prioridad frente a la función AVAPs. Cuando termina la ramp~' se reanuda la 
AYAPs. 

.,':~' : ',i' '-' 

¡' 1" '1"'" ,";" c· ,'Ufj(';,¡P 

¡ : ;" '~" 
Si está habilitada. el Jispositi\'ll propNciona una fU!l(ióll de cnfllodidad llamada Bi- I'll'X (solo en ¡;nodo s). EI·~iribl.W6 IBi_flex 

ajusta la tempia ITll!dianlc la introducción de una pequcfia cantidad de alivio de la pre;;íón durante las últirnks;;etap.as de la 

inspirariún y durante la ¡,;spiraeión activa (la parte inicial Je la espiruciún). En d diagrama siguiente, las líne~s más 'gruesas 

representan la función Bí--nex, en comparación con la línea disconlinua que representa la terapia BiPAP normal. Losniveles Bi

ne:\. ¡. 2 ó J re Ik:ian un uliviu de presión progresivamente maynr, ljllC liene lugar al final de la inspiración)' al íniciQ 'de la 

cspirw.:ión, 

¡: \ 

Si ~~tú habilitada. el dispositívo está equipado con UllU función e/(: rampa línea!. La función de rampu reduce .la presión 'y 

dcspu-=s la aumenta gradualmente (en rampa) ha"ta el ajuste de presión prescrito, para que los pacientes pucdan~dormirse 
más cómodamente. 

si está habilitado, el dispositivo proporciona una función llamada Tiempo de suhídu en los modos s, srr, T;y re (los dos últimos 
, I ,,',' i'; 

5\110 para HIPAP AVAPS). El tíempo de subida es lu cantidad de tiempo que tarda el dispositivo en cambiar d~¡-aJ.u's~~ de p~si6n 

e:-;piratoria al ajuste de presión inspirawria. L0S niveles de tiempo de subida 1. 2 Ó 3 renejan una respuesta progre~ívamenle 

mús Icnla del aumcntn de presión que tie!l~ lugar al inicio de la inspiración. El ajw;tc I cor:resp(lude al tieTl\p9., de:~ubida -más 

félpid<.) Y el3. al más lento, Los pnNe~d()res deben ajustar el tiempo de subida hastil 

paciellH:. El tiempo de subid<l no :'.c puede ajustar ::;i Ifl-n<:x ese] huhilitudo, 

LllS símbolos siguienk::; aparecen en el dispositivo yen la fuente de alimentación. 

encontrar el ,ajusle má.~ Cón;¡Ó¡;lo ,para el 

JI: ~./. 



•. ---,"'1 

Sfmbolo 

® 
----

O!J 
[[] 
[g] 
IPXl 

;~ --@§2] 
"k 

{J 
@ 

Descripción 

Para uso en avión, Cumple la norma RTCA-D<l160F 
apartado 21, calegoria ~t 

Conector de alimentación de ce 

Consulte las instrucciones de uso adjuntas, 

PIeza aplicada de tipo BF 

Clase 1I (con doble aislamiento) 

Equipo a prueba de got~o 

Recogida aparte para equipo eléctrico y electrónico, 
según la Directiva 2001!96/CE de la CE 

Utilizar lmícamentecon la fuente de al!mentación 
1058190 

Para uso exclusivo en interiores 

No desmontar 

-, , 

, , 
:; , 

1,. ' 
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2. Configuración del dispositivo 
,;-
"" . .-

i .-~,! 
',,\' 

El dispositivo utiliza un filtro de cspunlll gris lavabll: v L utilizable. El filtro rcutilizabk impide la entrada -del pol~Ó y .. el polen 
~ 1 :. !f,:.; ,,;,\";.1:':. 

normaks en en1o!1los drlm":sticns. t:J nitro ddx: estar instalado en lOdo ITlOmcIHO cuando el dispositivo esté·:fúnciónándo. 

Con el disp(]silivo se sun¡lnistw. un filtro de espuma gris reutilizable. Si el nitro no está instalado c'uando reCiba,"el :;.' 
I :";" :,. ,:.' , 

dispositivo, dene instalarlo ¡mh:s dI.! utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro de espuma gds, introdúzca[o ~lll~ zO_~1:l_'de los , 
Jiltros. 

:'-i,/ 

Coloque el dispusitivo en posición vertical sobre una ':>upcrlicie plana y [irme, en un lugar que pueda alcanzqr ':rácil~ente desde 

dunde lo yaya a utilizar y a un nivd inferior al de la posición cn la que usted vaya a donnir. Asegúres~ de que la zon~, de los 

filtros de la park lfas~ra del dispositivo no eSl~ bloqueada por ropa dt: e<Ulla, cortina,; u otras cosas. Para qu~ e[ dispositivo 

funcione currCCl<J.l1lcntc, el air~ debe fluir libremenle alrededor del sistema. Asegúrese de que el dispositivd e'sté' ~Iejado de 

cllalqukr aparato 

PHECAl i
{ 

de ea[efacción o rt::frígt:ración (salidas de vcniílación, radiadores o sistemas de aire acondi~i,~,'1~~~:_,. 
·X;>:, 

1, 

Para utilizar d sistema I'!t.'eesil-ara lo::> siguientes accl'sorios a fin de montar el circuito recomendado: 

Interfilz de Respironies (mascurillanasal o masl:arilla rucial (ompleta) l:Dn cont:(lOr espiratorio integraclo,"o: ,'~ 
intcrfa;: de [kspirollic~ con un di;.;p(]sitivo ~spiratorio independiente (corno el Whisper swivel fl) i if' ;:,:; ,~, . 
rubo flcxibk:dc 1,83 m y 22 mm de Respirnnic.'i 

~ ¡ 

Arnés de HC':lpironics (para [a mascaril [a) 
~ : 

Sig.a los pu.',(lS que ~e indican a continuac'tón para COl1l..'clur el circuito de respiración al dispositivo: 

l. Conc.:tc el tubo flexible a la salida de aife qll~ hay I..'n él lateral del dispositivo. 

.', ,. 
2. 

3. 

' .. !' 

Conecte d tubo 11 la rna~eari[[a. Consulle las instruceionc$ suministradas con la mascarilla. 

Fije el ames a la mascarilla si es necesario. Consulll..' la~ inslrucciones suminislradas con el arnés. 

";::' /,. ", \.; 

'¡, l. j," 

;Jj;(; , , . tfq,' ,(IF' d~~'JY¡c,,-;~' 
i/ufCTcÜ ,\o/lii!t<:e 

" 

. ~ , 



.; -: ·:;r',.' 

Siga los pasos 4uc se indican a continuación para conectar el dispositivo a la alimentación de CA: ,,':l:::é ,~;; 
J, Conecte el extremo hemhra dd cable de alimentación (incluido) a la fuente de alimentación (también .¡q9~~idJ>;,)· 

"' ", 

2, Enchufe el e-xtremo con c!avijasdcl cable de alimentación en una toma de corricnh: que nu ~sté contr~l~ita',p~).,jJ~ 
interruptor de parl.:d. ~>\ ... 

\'."" 

,~, 

3, Enchufe el c(){lector dd cable de la fuente de aJimcntac'¡ón en la entrada de alimentación de la parte tr~~ra'dd,vetltilador.". 
: : -~;~!: ,:, ... } ',-,.':: '-', ,',- .. ' 

4, Ascgún:se de que todas las conexiones cstén firrncmcnk fijadas. 

,lÓ, 

, :i 
nt1!l 1«[ : i ';d::: ;-., ,~> 

Los sírnhoJos siguicJl1es pueden aparecer en el disposilivo en lugar de! texto si d provecdlll' de servicio.:; médicos ha:se~~ccionado 
<dcono» como idioma de pantalla, 

Símbolo Descripción , " 

<!>QPAP Activar modo 

&, Alarma 

X~ Silenciar alarma >, 
Jo:: \ 

~ 

r¡] Apnea 

AVAPS Función de terapia AVAPS 
,1". 

....-- Anterior 

Ó 
Reuoiluminación 

1'1 ,'" 

FLEX FunciÓn de terapia Flex 

@8 Hora, de ventilador 

BPM Respiraciones por minuto ) 
! :¡,; :~:< ::~, 

", 

i 
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Símbolo 
0= 
!!IIII 

~I ". 

@ 
MinVent 

QPAP 

X 
~ 
O 
la -
8 
.r 
..4 
-

• ....... 
&3-tD 

JEb8 

RR 

:í 
Ya 

&~ 
&~ 

Descripción 
Idioma 

Fuga 

Horas de máquina 

Ventilación minuto 

Modo 

No 

No hay configuraciones disponibles 

Des ha bi 11 tado 

Habilit3do 

Desconexión del paciente 

Modo Proveedor 

TIempo de rampa 

Presión inicial de la rampa 

Reinsertar la tarjeta SD 

Restablecer horas de ventilador 

Frecuencia respiratoria 

TIempo de subida 

Control del tiempo de subida 

Tarjeta SD danada 

Tarjeta 5D llena 

,.; , 

~ , ;:§ ."" 

':~:i ., ""1 /J 

I '1" . 
, ""¡ 

¡ i j! 1 ' ~,-t 
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51mbolo Descripción ',' - -

(] Tarjeta SO insertada 

O Rx 
Tarjeta SD insertada: prescripción aceptada 

O )( Tarjeta SO insertada: prescripción rechazada 

[1\ ~ 
Tarjeta SO protegida contra escntura. 

A 

@) Tarjeta SO extraída 

-e Configuración 

EID Configuradón de la visualización de parámetros 

C!) Terapia (ventilador apagado) 

Á 
Terapia (ventilador encendido) 

, ¡ •• , o • 

. ,,' ~ : ,;' 

T, Inspiración programada 

ffi~ 
Ventilador no operativo 

VT 
Volumen corriente 

. ~:l 

VT[ Volumen corriente de aire espirado 

V Si (selección confirmada) 

• Ajuste de comodidad 

T 
FLEXa Control de Flex 

~ 
hPa/cm RO 

S \ S Humidificador 
AAA 

G) Información 

IPAPA IPAP máx. 

IPAP ::!: IPAP mín. 

, :13 



01,t;l;;~ 
. • ';¡:i!:!;""~~!J 

Gire la ru~da para alternar entn.' las op(,.-'iones y los ajustes en l'él pantalla. ])u]se la rueda para c1egir.la opción. ? 'el ajuste' qllf; 

apar~cc resaltado. Si sck:cciona i\Alltcrion~ o el icono ........ en cualquier pantalla, volverá a la pantalla ant~fior.: :>" 

L Encienda el dispositivo, 

·'1';"" 

2. Aparecerá la pantalla del menú principal, que se muestra a continuación. 

Vist¡¡ de iconos 
Ventibdor deQctlvado 

Vim. de texto 

3, Colóquese el conjunto de la mascarilla, 

Vma de iconos. -' 

Ventlkador 'l'CtÍ'.'"do 

4, Gire la rueda para alternar entre las cuatro opciones, Resalte Terapia o el icono <!) 

, .1· 

Pulse la rueda para encender el flujo de aire e iniciar la terapia, Aparecerá la pantalla supervisar presión que se describe 
en detalle en el apartado siguiente, ' . . 

5. Verifique que el dispositivo emita una serie de pitidos y que el LEd de alarma rojo se ilumine :c'¡da v~~ que se 
inicie la terapia. si el dispositivo no funciona como corresponde, póngase en contacto con su proveed,or..ide servicios 
médicos, ya que es posible que el sistema de alarma no esté funcionando bien, : ~~!:' ¡'~' 

6. Asegúrese de que la mascarilla no presenle fugas de aire hacia los ojos. si las hay, ~jústese la masi~illa y el 
arnés hasta eliminar la fuga de aire. Para obtener más información, consulte las instrucciones suministradas ~on la 
mascari Ha. ,j 

7. si está utilizando el dispositivo en una cama con cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el c~b;~~ero. Esto puede 
reducir la tensión de la mascarilla. ;~ 1. ' 

~ j :'~-
I ,l I 'j i ;( 
I .~:; ,-

8. desde la pantalla supervisar presión, pulse la rueda y manténgala pulsada durante 2 segundos aproximadamente 
para desactivar la terapia y volver al menú principal. ! ;~; A 

9. Verifique que el dispositivo emita una serie de pitidos al detenerse la terapia. Si el dispositivo'no'funciona como 
corresponde, póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos, ya que es posible que el sistema de alarma no 
esté funcionando bien. "j 

,1 '-' 

n; 
, :J! ¡;,: 
! ¡; ,'; 

Desde el menú principal. si selecciona Terapia y después pulsa la rueda, aparecerá la lliguicnte pan~lla superv'i~'~ p~~Sión. 
ú' AVAP~j ').' /:l8 i.--;':" 

l~ , 

111 S,T ~ 

10.0 cmH;¡O 

RR 15RPM 

La pantalla supervisar pr.:sión muestra 

Pr~Sil)n 

iJ;"""'I"'l e I e m e n tos: 
::! 

Modo dt' terapia (CPAP. s, s/T " 
'" 
, ,~ 



Indicador de respiración programaSa 

Barra de iconos 

Paráml'tros m¡,;didos 

·t·· 
- ',,; 

,'{i,: 
, ! .-,-", 

La parte S'upcrior de la pantalla muestra un grupo de símbolos de estado. Los símbolos solo aparecen si se d,an,-las <;ondidQnes 

que se describen en la tabla siguientt:. '-:-i 

Simbolo Descripción 

sr El simbo lo de acceso del proveedor indica que el dispositivo 
esta en modo Proveedor, 

AVAPS El símbolo AVAP5 solo ap~rece cuando el proveedor ha 
habilitado la función de terapia AVAP5. 

FLEX El símbolo Flex solo aparece cuando el proveedor lla 
habilitado la función de terapia Bi-Flex 

~ 
Els¡mbolode silenóar dlarrna aparEce cuando se pulsa el 

J , botón Silenciar alarma para silenciar la parte audible de una 

alarma, 

lJ El símbolo de alarma de apnea solo aparece cuando el 

proveedor ha habilitado la alarma de apnea, 

eS E¡ símbolode desconexión del paciente 5010 aparec€' 
cuando el proveedor lla habilitado la alarma de desconexión 
del paciente. 

La parte inferior do,; la pantalla mUC:-ltra otros parámdros medidos ¡;amo, por cj,,;mplo: 

Frecuencia respiratoria (RR) en rcspiraciones por minuto (BPM) 

Volumen corriente en mililitros(ml) 

Ventilación minuto (Min Vcnt) en litros por minuto (LPM) 

Fuga en LPM 

C:.,¡m ·i¡ ,.e. I ~i!,.. .' -
El dispositivo está equipado con la!'; fundunes opcíonah:s flex, Rampa y Tiempo dí: subida, que el profesional ~~dic9 puede 
prescribir. [ksdí..' el menú principal, si resalta la opción Comodidad y pulsa la rueda aparecerá la pantalla de ~aj~~te~ ~de 
comodidad siguknte, 

...... 
FlEX ..... 
:r 

4 

Vista de iconos 

Anterior 

&-flex , 
Preslon inicial de In rilmpa ..! 

T!em;:¡o de SubIda 

Vista de texto 

" " 

FI ~jusk de í.:oml)didad tkx permite ~jll~tar el nivd de alivio de la presión que ~entirú durante la terapia, Su proveedor d~ servicios 
medicos puede habilitar, bloquear o deshabilitar esta función. Cuando el proveedor habilita flexo se establece un nivel en el 
dispositivo, Si este nivel 110 le resulta cómodo. puede aumentarlo () reducirlo entre 1 y 3, El ajuste 1 suministra ~n!l pequefia 
cantidad de alivio de la presión)' lOA números superiores ofrcc . ..:n más alivio. .'! i ,\t . 

,~ , l~i :,~., 'j \ 
!~' ~ ; 
,:j' 

; i : ~.; r 

El di~po:;it¡vo e:;tú equipado con una fun " habilitar o 

G 
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· ,~, .... 

.. " ., 
.,..' '~,',',',\ .. 

Puede utilizar el hotón Rampa con la frecuencia que desee 

de rampa e.... ) en la pantalla supervisar presión. 

duranti: la noche. Cuando 
i. (.".:": . 

la rampa está habilitad;: :~p~ps:e e! icono 

El ajuste di: presión inicial de rampa puede aumentarse o disminuirse entre 4 y el ~íustt de ePAP (si está: en~rri'~do :_de,'t~rapÍli"; 
CPAP) u d ajuste de EPAP (para todos Ivs (klllás modus de to.":rilpia). 

';0'-' 
:'~ ":, "? ::.',,':,',;,' ,:-.; 
't;~-) 

El tiempolÍdC :~bida e, el tiempo que tarda el dispositivo en pasar de EPAP a IPAP, Si le han prescrito un tiel11;~ ~~::SUbida,' 
pUl.!"dc ¡ÜLlstar!u (:ntl"c 1 y 3, en el valor que le resulte mas cótnlJdo. El ajuste I l:orresponde al tiempo de subid.a" máS: rápi40 yel 
3, al má:"l lento. 

;H 
1'" 

( 
I~'" ,~.~ . 

Desde d menú prim;ipaL al n.:saltar la opción Configuradón y pulsar la rueda. aparece la pantaUa Configurac¡¿~ Si~i~nte 

Vísta de íconos 

f.,: 

AlltenOI 

~fcllumln.KiÓI1 

hPii:r.mh)J 

Hum¡dr6c:a-dor 

Vista de texto 

0' 

La pamaJla Conllguración mllestra las opciones siguientes: 

Retroiluminación: puede habilitar o deshahilitar el botón d~ n:troiluminadón de los LED del dispos.itivo. 

hPa/cm Hp: puede seleccionar hPa o em IIp como unidad de medida predeterminada del dispositivo .. :" 

I-IumidiJícador', aquí put!d~ ver y ajustar el humid ificador. Fste ,üu!:Ite indica si hay un humidificador acoplado. Consulte el 
manual del humidificador para obtener mús inrnrmación. ! ;~l::; :i~ ;:¡{, /,' 

! r~¡~: ;,*: ' 
Desde el menú principal, al resaltar lu opción Información y pulsar 1<1 rueda. aparece la pantalla Informacióry slgui~nte. No se 
pueden cambiar los :Jjustes de la pantalla Información. 

Af'ltawr 

Horas dE v,cm Lldm 3');),1 

Hor¡¡:sde m"qui!\J: 

_,; _~ ~:1', ;;L ,;, :;_;':,; : ' 
.• ~-!p;~~ 
~ ... 

Vista de iconos Vista de texto iJ: - ¡'f"; . 
\-{!fa: ¡',/d, ('$ü¡ '1'!/(,!-m(J~'i~¡~;:p,!U{>(ll('am(:ilf,' 

, .. 
La pantalla lnlürmación muestra los elemcntos siguientes: 

}-Iora.~ dc vcntiladnr: muestra el número tDtal de horas lIue lleva funcionando el ventilador.,EI proveedor de 
sl!rvicins médicos pucde horrar y rest'Jblccer este valor. Esto permite al proveedor llevar un seguimiento del uso 
del dí.--;posilivD de un paciente a otro. ", ::} 

Horas de máquina: muestra el número tOl<l1 d~ horas que lleva funcíonando el ventilador. El p~oi~edor d~·· 
scrvicios médicos no puede rl!stabh:ccr c~tc ' ¡ iii: ' .. 

',f lA , ~ ~ ; 
.,;: ,'. 

Gru 

I ,", 

:i 
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o 7. 

3. Alarmas del dispositivo ,.,', :;f>",:; ;'-"':'. :,~,." 

. ,: ;,{t::· ,}'{, .. 
En este Capítulo se describen las alarmas cid ventilador y las medidas 

I-Iaytrcs tipos de alarma:.: 

que hay que tomar si se activa alguna ~q~i~l}~. :,', 
~,.~",!):~ }: 

Alta prioridad: requiere una rcspu~sta inm..:diata di!! opt:rador 

Prioridad media: requiere una rc.spuesta rápida del operador 

" ':. 
. : ';~'~ . 

Baja prioridad: rCljuil're que el op~rador la rc~onOLca. E5ta5 alarmas alertan de un cambio en el estado del 

\'cntilador. . , I~\':,>: 
Ademú\ el ventilador también mucstm mensajes de intórmaóún y aJenas de confirmación que informan de las cO.ndicfon,es: 
que rcqui~Tcll atención. sin llegar a s.::r condidu!lcs de alarma. ' :1\' -" ~ 

Cuando 'iC produce una situación de alarma: 

~ e cnciclH.k el indicaJor LED de ahmna del hott.'m sílt'!l\"'iar alanna!] ndicador 

Se ¡,;sellcha una alarma audible 
Aparece en la pantallu Ull mensaje quc describe el tipo de alarma 

¡~; i' 

i j ,,, 

. ,:'~-¡;' /~ ',': 
,u :!n, ~<;n (, ;' ('!SI,.:!Ii(!1t¿. ~¡Jjd 

,1,' )(' m;rc!.'-{ra " fiEL ,lt' la (Ji{!r;)1v_(',)i~ ia 

: :! 
:> 

El botón siJencI,lr aJannaílndicador S\? cncicnd(' de la siguiente forma cuando se detecta una alarma: 

LUl roja intermitente: se hu detectado una alarma de alta prioridad. 

Lu:r amarilla intermitente: se ha ddcctutlo una alarma de prioridad media. 

Luz amarilla continua: se ha detectado una alurma de prioridad baja. 

El hotÓll silenciar alarma/Indicador no se enciend.: cuando aparece un mensaje de infonnación. 

Siempre que hay un fallo de ulimcntación o se detécta una alarma de prioridad alta, media o baja, se esellch~ un )'~dicador 
acústico. También suena un indicador acústico para los mensajes de información y para cOllfirma~ que se h~u1: reaÜ:hido ~leJ;tas 

:' I ',t! I .. ;" ::0;1 :,.,' . 
acciones (por .:jemplo, tWlIldo se introduce o ~e extrae una tar:ictasd del dispositivo). ! :íl,' " . 

Velltilador ¡h¡ operati vo: cuando Si.! prudu,'e una alJflTlU de ventilador no ope-ratiyo, su\!na lln indic~do[ ~ústi¿o ' 
contillllo, En las de5cripeioncs de alarmas qu~ aparecen m<Í.s adelante en estel:apíllllo se muestra. este ;¡~~icad?: como: ••••• 

fill¡(J de alilllcntacióll: si!-ic prouute 'un fallo de alimentación, suena una ::>cric de pitidos que se repiten :cqn un ,patrón de 

1 segundo uCLivado y I segundo desactivado. En las descripcioncs de alannas que aparecen más adelante en este 

capítulo se muestra esk inuicudor como: • • 
;: ,~! 

Alta prioridad: cuando se activa una alarma de alla prioridad, se escucha unH saje de pitidos con el siguiente 'pixtrón:-;' 

3 pitidos, pausa, ::? pitid()s. quc se repite chIS vece~. Este indicador continúa hasta que se cOlTige la causa d~;fa ~íarm~-;~ s~ 
, ~. 

silellcia la alarma <Hldib!c. En las uc:;cripciollcs de alarmas que apareccn más adelante en este capítulo SC'IDueStra este 

~-indicador c()¡no: ••• •• ••• .. 
Prioridad media: cuando se activa una alarma de prioridad media, suella \lna serie de pitido.,; con un patrón de: 3 pitidos. 

Este patrón sc rcpitc hasta que se corrige lacausa de la alarma o se silencia la alarma audible. En las de$cripcionés de 

alarnlilS que aparecen mas adelante en este ~c,.' ~-.. se mues1ra cste indicador CllITlU; ••• 

Baja prioridad: cuando se activa una a 'ma de haj, moridad, ::.llcna Wla senc de pitidos con un patrón d<j 2 pit~dos. Este 

huma (l se silenCl,t 1<1 alarma aull las deseripdon~s de alarmas 

~ I t 
SrJ I o InMó $.f\ 

E I d\nQ ,: " 
Farm ceJ 1"'0 P 18417 

Director T n,~ 

17 



qu(: ;.¡parecen más adclanlc en este capítulo se muestra este indicador como: •• 
1,' 

Mcm;,u~~ de información e ÍndÍl.:adores audihks de confirmación: cuando <Jpa rcct ('TI la pantalla un mensaje de: infohmiCióri, 
suena un indicador audible (1 pitido). :\dcmü:<i, cUJndo el dispositivo detecta 4U~ ha jinalizado detcrmimid~ ~~~ó~(p~r::.y::':,i 
~jemph), al introdudr o extraer una taJjcl<t sd dd disposilivo), suena, 1 pitido hreve. En las descripciones qU~i.~p~n::~trY ;rna$:,. 

¡ fg ,;.',,"~ 

adelante en c~lc C¡:¡pílUlo se muestra c,':;te indicador como: • , "$-1, 
, '-':1;,' 

, <-¡': 

Para silenciar Ulla alarm¡L pulse el botón silenciar alarma/Indicador. La alarma se siknciará durante un mi'n:~;to:is{se: produce 
otra alarma durante e ! pcriodll de silencio, la parh: audible de la :J.larma I1Uí;:va no se escuchará h asta que fltiaTiée- el periodo 
de sikncjo. Cuando termine el periodo de silencio, se reactivará la pane audible de !a a!anna. si S~ toca t~l-bot<m s.ilenciar 
alanna/lndícador mientras el periodo de :>ll.:l1clo está activo, éste :';~ reiniciará. :i 

'¡';--.;; ":;,,~:,',;'::. 

P,ani;dl:b HH'n.·,a " " L~f ~ J:,~)¿-<K;':,H-" 
Cuandn .':-le actí va un mensaje de alarma. aparece un'J pantalla de alarma quc muc~tra el texto o el icono 9speclflco.',para la 

alarma de mayo]' prioridad m~s reciente. : ':r~'r ¡ )it<" 

Al pulsur la rueda de cnntrol, se restahlece la alallTla y la pantalla de alarma de.-;aparccc. si n::stablece la ala[flla,' podrá volver a la 
pantalla anterior. Si se product'n varias alarmas durante el mismo periodo de ticm po. la pantalla de alarma mostrará la alarma de 
más alta priorid,)(j (lasalarmas de m¡:¡yor prioridad se muestran antcg que [as de menor prioridad). ,. 

:-.),,, 

La tabl<l siguiente resume todas la:,; alarmas de prioridad alla, media y baía. y los mcnsuj~s de int~rmación.: 
• • I I 

Alarma Prioridad Indicador Indicadores visuales Acdóndel Acción del usuario 
audible dispositivo 

Fallo d. Alto • • Botón rojo inte;rmitente; Se .paga Quite", la mascarilla. 
al:imentacioo pantalla en blanco (ompru~b;¡ las coo<>Xiooe, de 

aI¡m""tadtlIL~úresQ de 
que ha}fa COrríQlltil {!n la fuente 
de .Iimentadón o la toma de 
comente, Vuerva';a suministrar 
alimentafión al ~¡spo;itivo. Si 
la alarma persi.\e, póngase'" 
contacto con sU: prowEKior de 
~fvtcktS- médicoS para fQa[¡za¡r 
et mantenimjento~ . 

Vént:lador no Alto Botón fOjO continuo; Soapa9J Quitase la ma~,illa. Pul •• 
OpeDttllO 

&. V~ntjbdor rtO 

~I botón ~f~f ~larmaf ¡ 
Indicador Pilr. sik>ncíar l. ' 
alarma. f'órigas;>en contacto 

op~rz¡tjvo con su pr~T de servicios 

o bjQn {sí f!st~ 
mádi<o. para realizar .1 
mantenlmillmtli :' 

seiHctOnada la opdón 
Icoool 

, 

ACV= . ' 

i ; 

¿- ~Fi¡~~ ¡"tti r~' .'~.~ i\ti. , '~'::W!~·~! \','';' , 
':It'. 11!'lC;' ., 

I 
:¡ J I,!!~l , , '. "" -" _. ---, 

:-', . 
, :>, 
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AIilIrma Pric:Iridad IIndIc:ador ~ visuales kdlm del Acción del usuario 

V¡;¡LtJlaclúo 
mlnu,"!:>~ 

I 

aucllNe cI!sposltlvo 

• •• •• 

.. 011. •• 

.. '. . .. 

o blHl ¡SI ~>lJ, 
5<1!c;cJ:ooad.!;; 'J¡xlon 
1r000) 

Lb. l'lP, 

&J,:' 

o bien 1$1 ~snJ 
s€!c<elonJwla o¡:dcm 
I0ooD) 

&. t hPa 

Lh t ¡~; 

o blon ($1 e>l. 
IkIl?ccOO,wt. o¡xJOO 
kOOD) 

o biEn ¡~ >!!S:1J 
5<1!<;tclonawla op:lón 
<MOl 

Htnc lOna:: 
\lla ,lamia 
v;:otlWl1< 
oor;moo 
lD segundes, 
p4SJr;1 a UI13 

,Iarma d~ 
Ve-ntllador no
oper.:lIIW 

runclOfl3 

L;¡ alJnm Se 9Ji!III!I3 aI3lIOO 
~ pmcIocé UD evemlO de 
apnea dUQllll> la t ..... pl •. 1'U1se 
i!I boron SIIi!nd3f abnmI': 
1~!W'a $Ilendarla' 
alarma ~lubnl1a 
<lSI.II:mil!lidordliSil'lVIi:Ios ' 
medm (0011_ UI1IIraOOo ¡;f 
dlspcsll!'li:: f;, 

: '';:1. i i i 
, ~ 

" ' , 

'. ·l 

Director Técnico 

~
'--j , ' _,o 

• 

19 



A1_ PrIoridad IndkHor Indic:adonls vi_in 
.. udlble 

Vclumc~n ,~It, • •• •• sc<on /OjO Inzf1m1!Bltle 
(§a6'1lt~j{¡,baJo 
AVAPS) ti 

vc~umEfl tmjJ2-n~e- oojO 

o t4en (5t EstJl 
,,"¡¡'CCIG<lJ<!¡¡ la 0¡XYAl 
I(onm 

&~ Vre 

D2v.:{)f¡CXIl:)n ,~It;¡ • • • • • f:?:-<.an rojo H1ítCofmlXeme 
del pa.:lffit< 

& 
I:)f-scone:xlón d("l pacte-"ne 

o fjoo (SJ t31~ 

",kx:cIG<lJd¡¡ 1, op¡:ié<1 
IConol 

LTh8 
1IcWtJje ,~ M!!dl3 • • • SC<oo ;m"JIIo 
!!fItr~da b'll<> Inl.fmlt~le 

Lh 
I!i;;Jo VOMJje 

o til?TI (Si e-$U 

",!c>«(IOOJ<!¡¡ la O¡X'ltfl 
kono! 

t~~= 

Gru 

ntinaSA 

~! ;. 
i t~ i "-:,~. 

o 
f-: 

Amón del Acción del usuario 
dispositivo 

Funcl!J!'Ia SCb se 3iC1\Va si I¡ 1I!ír.api!3 , 
IWAJ'$ esl3 b~<IIb: esta', "' 

=~~~~eI!, 
.. ~~~. 

=~ ~eI,bottJIJ 
SIlenciar ~tdcadaI para 
s!Iondar 1" ~ual!fique 
'la abim;¡ " SU jlIIitee<lor ~ 
'5ef\'Id<ls inI!dI<os. COOtlrnle 
utlltlilrlOO eid~ 

!,'i¡>.,. ' '1 
,.' . ;"~ 

FUIKtona 'Esta ¡Iarm¡¡. pnÍdoo!LlJ4ildo 
se~eh;IiQJllOi' ' 
del !J'IClI?J1IeIQ mi una fUga 
Import.l'Jte:Pt.Ibi! el botOO 
SIlenaar ~~Of 
'par.t sIIM:!ar la aIiIm1a """ti • 
• CDI>!!d:;¡r el drcuIt<Idel 
¡¡.¡.:_ Q soIooÓm! la fuga. SI 
la abim;¡ ¡:erslsle; pongas!! et1 
CDM3Uo OO(J 5lJ prOlll!<!dordo , 
servidos médl<lls para "",UD' 
,elllI<Inten.",,"l ¡":ti;,'"'' 

El. 'l'€'ll!Ilado r ilá~t~~, 
ruru:1Ona; el IIiI CDll1IIerltlr i~ 31 " , 
bllll1l<>lfi¡:ador dl!ipO_i:>~~""una1lJm. 
se "I'a¡¡;¡ ,de CDI'II!!Il1l! CA ~@ la baterla) 

~",cr;~Od"" llrniIte 
,aceplaltle , !~ 10 seguru:Ios. 

f\¡1s¡, ell:lo«ln SlfE,ru:tar ,btm", 
r.tdICador par.t ~ la 
abrma SI el dspasttlwo 
est¡j ClJfl<!CtIdQ a \lI1311:ma 
de CDlI1I!/fIll !le piHe<l;i,' ','" 

:"'r:~t'=aápl!fSlste, 
pOIlIg_ m!<mbdo con su 
"""'~ $,5I!I'l1dosm~ , i -~ i: -~ 't,í- o'"~ 

SIesta u~~; 
t>amb. c!I/l1Ilt~riOOll6l1J! 
el dls¡xl&~ a una lI:ma 
de cllUIMli! CA.5Ib abJma 
pemrte, p!lClg~en cnMlicIl:> 
Cll~SU~do~ 
.1'fIl!dI¡;os , J~rél'·· . 
rmnIl!fllrnlSnlll '; 

! ,ji" ,'¡ 

'i!' 
,',"" 

I l' hi- -'o, 
1, 

I " 
~~) :: 
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AI_ Prioridad Indb..... IncIkad ...... "' ...... Ies Ac:dén .... AttIón del u' .... rlO 

Tal'1eta 50: 
prev.:rlpclon 
• ",,,c,d, 

ra~t' so; 
p",,,,rlp.:lón 
réch312fThJ 

T:ar)i:ta 50 
InSf"r1;1<J¿ 

Ta~~I.J SO 
EX!raíliJ 

Fallo d.,1 
humv.j¡IJ(;¡¡j!)f 

Inlorrro::!OO 

Inlom13dOO 

audible dilpDlWvo 

• 

• 

• 

• 

Ninguno 

Ta!]!?!, 50 1''''ertadJ: 
pr."'rlpd<lin 
• ,,,,pl;¡¡j • 

o b1~!I ,~! l'$1:! 
",~l&dOO;¡¡jd la O¡:<:1nfl 
!cono: 

rJJ~tJ SD íliSEf1;¡da: 
pr<!"'rlpdOO rocha,;¡¡ja 

D bien (st i::'st:tt 
\(;li!mLmJ¡jJ I'DIÜ:l!l 
1(000; 

o 

o blJ?f¡ (si esU 
5ó2~(C1Gfl.ub.l.lDP(lDfI 
Icooo: 

I ro d"llYu",idlfiH:.;IDnr 
Int?wnltemte 

\tooO 
\ \ 1 

.AJU.. 

. 

Fulld!:lna . 

¡"oclona 

Ei dbjlQlIlPro 
f1i.lni::IDrI;J.: e-I 
~,uml<lmc;¡¡jDJ 

'" apaga 

~ll1I!nSajédel~ 
~dUflUmJll~dmo 
has!;¡ que .iUSl.lill1c>~3I:I!¡n • 
No SI> noceslta,nlmg!m3;¡ajM; ; 

Esi<! I11<!f1>ajl! ~~ 
f¡¡,1tJ la presl:l1pdO«lÓ'" . 
IflCD«l"C14 Ap¡l1Ki!' ~r.ilIlIe 
:l(} "'9l'nOOS o'hastlqUeel 
lliU>l10io~~obteBl!r '. 
la pEI!5<J1¡IdOO tDI'IIld:.i.. .. •. 
~ "" !'Il!tbdl! mil SU . , 

~ de~fVlC!osml!dli:05. 
: :~: ¡; ~;~ -' . 

. 

~~~tWndo' 
OOl!Xha la i;ujet¡ ~del . 
dls¡x¡SIIMI. !lp¡aIlllQ!~t" 
J>J"'9l'nOOS <i has!;¡ que 
el U5U>l1o lo ~ NI> 51! 
necesita 1lI1'lgml<i aroon. 

, 
"'1' • 
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Alarma PrIDri<bd lMkador ~vima_ Atdóndel Acd6ndel ...... rIo 

TJI)(-ta SD 
"",t¿gld. 
conaa 
f!scrUur;; 

i.l!'ti:-tJ :,D 
d:t!l.:da 

IJ<f;i-t;:¡ r¡{); 

i!xtr..tifO' 
T12-IWwr:tJf 

BJja 

........ dis¡posItIwo 

• • 

• • 

• • 

• • 

.& 
id~et4 ::;'Ü [!fDteqid¡; 
omull ~icrItUf.1 

\> Oten !~j ~::JJ: 

"'>€!t'<:doflldJ l:J {\:d6f1 
L"¿:\fíOI 

<:¡, Uü .. '!l 1\1 f!stá 
sBh:·'«(lanadJ la ("¡pJói"< 

LClnoJ 

f) bú:n {S! ~$tl 
:;e!e,:.dOf\aW 1.1 c·p:k'lf 
r::-(4101 

Ü taéO 1st 09!.í 
5tl#2c(!onJd) b ::·r,dún 
kCfiD,1 

furu::IonJ 

I ~: ~ 

ni'" e .¡' 

La tabla slguu:nlt: delalla algunos de los problemas que puede prcst:!ltar el dispositiVO y las solucio~es poslhle~. 

, 

La mas<::aril~ le resulta Estü puede debef~ a un 
incomoda, ha,' fugas d~ aire ajuste incouecto del 3Jn4S o 

Asegúrese de que utíliza una mltscarilla del!l! ; 
"d dS'e\ bI _",;"''' tam::moa ecua eL 1 pro ema pet'SiSte,¡-~¡" ~ :-. 

ímp-Qrtantes.] !rededor de 

la masc3riUa o üen€ otros 

prob :en13:s. f(" 3crona¿c.~s con 

la íTiascariila 

Tiene: :i€'CrE'CiO'l na,,:,1 
0xceúva, 

p.5ngas-E' en ctlntacto can su pr-oveedorde:~ ¡ i 
servicios médii-co~ ¡para que le cambie la ; } ~ , 
mascarilla, 

Póngase en CQntJctc ron su proveed-orde,,; 
:p.nidO$ medico s, ¡ ~~¡, 

! :;J! , i: :~~ 
I~ l' 

¡.¡ 

, ;: 
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aJi mentaciór" al d.ts.postitkvo. 
La r~troil\.Jm ír:ld¡)n dB los 
botones no 50? €>nci>,mde. 

en la toma d.e corriente 
o el d4SpCls-itNO esta 
d~senchufado. 

Puede haber -a !gün 
problema cun e§ ventiiad,ar. 

-compruebe la toma d-ecO-rrientey"eriliq~;:;: 
q'U~ el dispositivo €!'EtJ bien enchufado.. 
C.ompruebe qut< hay(orriente~ -la toma: 
¿"corrí",,! •. Asegúrese de'que eÍ cable . 

de alimentación CA esta conectado 
correctamente a ta fu+?ntede alimentacióp.;' , 
de queel cable-de Id füentede ~imentadóO'~ 
",,;lnrmemente conectado a la entrada 9<\;.i" ; 
alimentadón de! dis,positivo. Si et pr~rtt~;"~ 
persiste, pór:gt3seen contacto con su' : J~~<~ 
provee-dor rle servicios médico!. Devuelva,.f·; ~ 
p!ove.::dor tanto el (hspo:útivo c~o ~ fu~~~~. 
de aHm€\ntací6n, para que pueda determ(~: " 

donde ~Ü el pro!bf.ema. 

, :'~ '. 
Si esta utilaando a~íne!l1tadón d.e CCI • 

as.cgúfES-e de -qUE el cable de aUmentad~~)' ;' 
ce yel cable delaóapt"d", de la ha'erl.: :1¡ i ' ., 
i:stan nrmemente 'conectados... (t'lmpruef::w:i!': ' 

la botería. Es posible que ""~~'" ¡¡fe 
recargarla o sustituirla. Si eJ proibJ~á j ¡il~~ 
pe" í'te, compruebe el fusible del c.ble é!eí:; . 
al,:mentacion ce sigu,iendo las instrucdonéS 
suministradasi:on el cab~, Es posible que~" 
deba c-arnbíat el f,úsí ble. Si el problema 

.3 Ú:l persiste, pórg,a S€ en contacto CGn 
proveedor de servicios médicos... 

'" ~~~nn1aL ,_:eL:, ~ dína 

rm.:x;éJ-IC \11.. 18417 : 
;JliOC;Oi IGCr,,;:;.J 

1: 



La p:.Bl1Italla del dispos¡tilvo 
se mU'i?stra de m-ane-ra 
en¿tn:a. 

La fun{Í{)if"¡ aE r-3mpa: no 

funciona al ap:-'?tar el boión 
Rampa. 

El flujo de aire .;'sta mucho 
mas caliente ti'.,:; l·,) habitual. 

E~ disnositivo se ha deja.do 

de caer D w ha utilizado 

incorre'Ctamente, o ~~sta 

en un.¡¡ ZQn;a con altas 
Emi$ íon€:; 1:1>2 interferencia 

e1&tmma.gné1:ica (EMS}. 

Si; pr';:''le€dor de SErlo' ¡60S 

medicos: no pr€Kribio rampa 
para usted 1) la ;JIl2s1ón y-a 
está proQ1am3da con el 
ajuste m¡'nimo, 

Es pú?ibJe qlJ¿ {os tiltrm de 
ajre estén SIJCfoS. 

E~ dispositivo puede estar 

furu::ionando baj.o luz 
:solar directa o cerca de un 

ra diú:lol1". 

Desench~re e4 dispositivo. Vu-elva;a ~in1strar 
ahmentaóón al dlspos..itívo. Si ei problema' ¡'. 
cootinúií¡ cambie de tu.garel disPos~'a J,Jn~ j. 
ZOEa con emisiones de Eldl mas bajas (alejadq : 
de aparatos electróni.cca coma teléfonos l'; 
móviles, teléfonoos inalarrlbricas... ordenad~res~ 
televis,ore'i, juegos e.!ec trónic-os, secadores 
de ""lo, 01':). Si .1 problema aun persiste, 
pongas-e en tonta'cto CQn su proveedor de: 
servidos IIY'Jéd¡';::;os. 

Si no ]e nan prescrito la r.ampa" ésta ,no 

fundonara. 
Si su proveedor ha Ílabifrtado la función de 
rampa pero ésta no f¡Jndon;a~ romp~ebe el 

ajusti.? de presión '2'n la p;:;r1ta!1a Supervisar 
pre:iJÓrL Si la presi 6111 esta e:stabi.ecida en el 
aJust€ mlr;imo ú ía presión ijn~cial es la misma' 

que la presion pn:'Scflta, ta función de rampa 

00 funcionara. 

Limpie o cambie ros filtros de aire. 

La temperatura del aire puede;variar' :'! ¡ 
ligeramente en funrión deJa tem~atw.a¡ ':: 
embVente. Ar.eguf95e de qúe ~ ~nti3ación 
de! dl:spm ítivo €:S adecuada.. Mantenga e1 
dispositivo alejado de la ropa de cama o la:5 

c,'Úttinas qut:!: puedaf1¡ bloquear e1 flujo de aire 

alrededor del .;:hspositrv.:t Asegt¡re52 de que 
el dispos..itlw no Esté expue.sto a la luz'solar 
dire,cta y esta alejaao de las fuentes de calor. 

" 

Sí utiiiza.1 humidific.dor "'" el dispositivo, 
compruebe 10$ ajU5t~~:; del num¡dificadOl. 

Cons·ühe 1,3,5 insUuccícnes del humidi:fK:ador 
para comprobar que funciona correctamente: 

! 
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4. Accesorios 
"i 

f lay varios accesorios disponibles para el sistema BiPAP AVAPs y BIPAP S/T por ~jcmplú. un humidificado(:póng.ase eii 
contacto con :">u pr~)Vcedor de s~rvicios médicos para obtener más informaóón sohrc los accesorios ,disponib!éi.,Al empIear, 
accc~orios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas con ellos. " . ,:~t:. .fi:~l '-:';;7;': ~ /:. , . 

. ~; :::r;í i)',;; 
L , :Ji" '.' ¡~\ '.t, 

Puede uti li/.ar el humidiftcador térmico Syskm One o el humidificador ambienta! (on el dispositivo. Puede ~o)¡~úai~stos 
l1umidificadorcs a su provCl.;':do[ dI? servicios m¿dicos. Un hurnidinc<ldor puede reducir la sequedad y la irrita~'ió~ misales al 

aiiadir humedad al Jlujo de aire, 

Ph 

FI sistl:lH<I viene con una ta~jc\a sd insertada en la ranura correspondiente ':11 la parte posterior del di,¡;positivo, con el fin de 

r~gistrar infornlJcióll para el proveedor d e servicios médiws. El proveedor d e .servicios médicos puede p¿di,de que extraiga 

pcriódi('amellt~ la tal:jd'J sd y se la envíe para Sil evaluación. 

: ;,;;;1 o,'!, 

'1 1, ' ;{ 1 , 

:: j ,Ji, ,}; ;;;~ ;'; : 
:' I J,j! ,': _o, 

',/ :':';.;i,y/ra i,¡ ir¡/;¡ ¡¡¡(Jet: ;,( ~~f;~~·~():;l~:~,'_ . 
;, '!c·;SUH',.; di.' (1,.,le lwmud :~1; o/;#;}¡d más 

.i: -' !':' 

Cuando S~ uti:icc oxígeno con este :-iistcma, el suministro de oxígeno dcbe I.'umplir la normativa local sobre oxígeno médico. 

Al uLil izar oxígeno con es1\: sistema, cnci"':IHla el di.spositivo <lnte;.; de activar el o:\ígc-no. Desactive el flujo'de 'oxíg~no antes 

de apagar el dísrllsitivo. ES10 cviwrá la aeumulactón de oxígeno en el dispositivo. : i 4;" ;' '!~¡ ;~,:: , .. ' 
Explicación de la advertencia: si d Jlujo de oxígeno se mantiene activado cuando el dispositivo np se está titifízan,4o~ d oxígeno 

enviado al interior del tubo puede acumularse dentro de la carcasa del dispositivo. La ¡¡cllmulació~ de oxígeh~ ~I~ 1; ~~rcasa del 

disposilivn producirú riesgo uc incendio. I ~ t' 

Cualldo ~c utilice oxígeno con este sistema, debaá conectarse una válvula de presión de Respironics (REfJ024~8~ al circuito 

del paciente dcsput!s de la fuentc de oxigello, si no se utiliza la válvula de presión, puede haber pcligro de incendí~. 

Si ~e está administrando un flujo fijo de o.\igcllo suplenlL'l!lario, C's posible que la concentración de oxígcnó no ~iea'constante. 

La conccntmeión de oxígeno inspirado variarú depenuicndo d~~ los ajustes de presión de! dispositivo, del patr<lD.respirato~io,del 

paciente y de lu ta~a de fuga. Si hay fugas cOllsidcrJbks alrededor de la mascarilla, es posible queja concel~trª~iónde_.o;ígerio 
inspirado se reduzca por dehajo de las concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamelh¿~upervisado. 

El oxígCIlO cllntríhuyc a la combustión. No deberá utilizarse oxígeno mientras se esté fumando ni en Pfí:s~~tia 4'= úna llama 

dcsprot~gida. ¿:: t'~, 

No conccte el dispositivo a una fuenk de oxígeno no regulada o de alta presión. 

No utilice el di.sposítivo c~>rca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos. 

, .~ I-~ . ::J 

El cablL' de alitll(,!l1ación ck ce de Rcspironics pueue 

'J~ ;~):~:,,-i' 

utili:.-:arse para hacer funcionar el dispositivo en un' ba~_4:il~a,caravana o 

un vl:!hkulo sim ilm' detenido. Cuando se utiliLa t.:! cahlc adaptador de la batcda de ce de Respiroll,ics junto coÓ: el e'ab)'e de 

alimentacíón de ce, el dispositivo ru~dc funcionar cnn una bmcría autónoma d\.' 12 VCe. Consulte las instr1fc9ione~' 
sumini~mauas con el cablL' de alimentación de ce y L'l cable adaptador para obtener información sobre cómo _utilizar el dispositivo 

wn ulirncntación de ce. 

Gru 

Grupo '-,¡ 



, In 

Cuando vi~j~>, debe llevar el maletín portátil corno equip~k de mano únicamente. LlmJktín portátil no' protegt;rá al sistema 
si lo factura eon el resto del equipaje. 

. ,;: - -i- .~.~;-

Para facilitard paso por los controles de seguridad de acropw:rtos, este dispositivo tiene en su parte inferior una ~~t~ qué indica 

qu..:- se trata de equipo médico. Pu~de serie úti I llevar este manual para ayudar al p~rsnnal de seguridad a c~te:ndefel'djspositivQ; 
.' ". -

si va a viajar a un país con un voltaje de red dikrclHe al que usted utiliza, es posihk que necesite un cable de:~Úm~htación."::;.';·:'· 
diferente o un adaptador de em;hufe interna<:iona! para h<leer compatihle su cable de alimentación· con, .ia<; i~~fl..5 4e":'-~¿~~~'iéí1i~' 
del país al que va a viajar. Póngase en contacto cun su proveedor de servicios médicos para obtener más inforinactQn. 

\ 

El díspo"itivo puede utilizarse en un avión si se coneela a una fll~~IllC de alimentación de CA o Ce. 

~~ennnaSA 
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5. Limpieza del dispositivo 
Para limpiur el dispositivo, siga las instrucciones que aparecen a continuación: 

l. desenchufe el dispositivo y límpi¡: su cxlcrior con un paño Iigenmlcntc humedecido con agua y un'dc~ergent;~suave.Deje,. 
que el djspo~ilivo :;~ :;eque por compkto ,mIes de cnchufilr el cable de alimentación. 

2. después de Id limpia.,-\. inspeccione (:1 dispositivo y todas 
daños, Suslituya las piezas dañadas. 

":.,-,..; 

Con un uso nonnal, deherá limpjar el Jiltro de espuma gris al menos una vez cada Jos ;:.cmalm .. '\ y sustituirlo ';pór'unó nuevo cada ,-,' . 
seis meses. 

l. si el dispositivo ~stá funcionando, det.enga el tlujo de aire. Desconc~tc el dispositivo de la fuente de alimentaCión. 

2. 

3. 

4. 

Retín: el fillro de la carcasa, apretándolo suavcrn ente por su parte central y Jcsprendiéndolo del dispositivo; 

Examine el [il[ro para comprohar que está limpio y en buen estado. 

i'~., '(~ 
Lave el filtro d.: espuma gris en agua tibin con un UCll'TgCfllc .':'iuavc. ! ~!' . 
Enjuáguclo hi~!l pura rclirar todos los restos dc dclt.:rgcnle, Dcje que el filLro se seque por completo :¡:it aiit: antes de 
reinstalarlo. Si el filtro de ~spuma está rasgado. sustitüyalo. (Como filtros de repuesto solamente deberán', utilizarse filtros 
suministraJos por Respironies). .' ! ¡ 

5. Vudva a instalar el nitro. 

JI}) F{' 

.1 

" ( 

:.í: 
~i f: l'~ j~) 

¡ ;~L 
e{," ·/a(;ure,'J-,'}J<)!,!!lh). ~ '~., i:~', 

, '~,I! ¡'NI/L./líen!!! di.'¡ d \!!rW¡¡~'r), L'x,:IIÚf;,' 

~ -~ i 
'dl¡; ú _,/Jf;:'iJm:, (J; r'¡({i!l' so:;-s::qúé 

I t 
'. 

Limpie el tubo diariamente. DeSCüfl¡;Cle el tubo flcxíble dd dispositivo. Lave el tuho con cuidado 
tibiu y un dClergente .suave. Enjuáguclo a fondo. Séquclo al aire. 

en una SoluC!qn' d,~ ag~', : ; . 
:t; , ,,,' :,C'" 
,~ I-i 
.;1-':" ,-
." I,~,~ ',' _' ,.:~l; . 

El Ji~p().sitivo no requiere mantenimiento regular. 

:", " ' ;,iS,¡ ;, mI"!;!,, (, I'} id ({úi<¡asm/núm¡a v SI 

I " l' 1:$ Ji' ¡, :t!¡; 
'<:¡, 

. 1':; 

:'j 

R' 1:0 \,1 dln:J 
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6. Especificaciones 

Fu_ A1 __ o 

TQmp@fatura DeS "Col 35 T v.1 ·20"C d 00 "C 

Hum<M:l.d 1.lotiva Del 1 S ;:,195"-,,:, l5:in tDcden>¡l<>ón) Del 15 ai 9S% (sin (ond¿mación) 

Prasión De 101 LPa 3 l7 kPa lO na¿ml 

atmosférica 

18 Jo: 14 x lO tm Ozvgo j( ancho x alte-} 

["te dispositivo está disd)ado para f:umplir las siguil'ntcs normas: 

lEC 60ÓO 1-1: Requisitos generales de seguridad para ~quipo eléctrico médico 

lEC 6060 1-1-2: Compatibilidad dc\.'tromagnética 

lEC 10651-6: 2004: d i!';positi\io!) de soporte ventilatorio domiciliario 

RTCA DO·I C,OF sección 21, categoría M: Emisión de energía de radiofrccucnciu (Solo BlPAP Srr) 

,'!.¡ 

Fuente de voltaje CA: 

Energía de ce: 
de 1011 a :40 ve A, 50/60 Hz. 2.l A Consumo de :l', 
12 VCc. 5.0 A 

Fusihles: 

Tipo de protccL'j(lll contra dC::'icurgas déctricas: 

Grado dc prolL'cción contra Je:>carga~ eléctricas: 

Grado de prokcción frente a la entruda de agua 

(disposilivn y rucntc de alimentación de CA); 

Mndo de funcionamiento: 

No hay fusihles que pued,¡ s ustituir el usuario. 

, '" 

Cla:,;c lI/cquipo alimentado internamente 

Pieza aplicada de tipo Bf 

Antigolco, IPX I 

Continuo 

':¡;, 

~ •.. 
i ;'~¡: 

de 4,0 a 25,0 cm 1-("0 (en incrementos de t,O cm !-12q) i~ Inncrnl.!ntos de presión: 

fi.mci~'Hl de terapia Ikx: deshahilitada, L 2. 3 



üccucncia deO a 30 RPM ± 1 RPM o ± W%dcl ajuste. lo quc sea 

respiratoria mayor 

Tiempo de 0-;,;0,5a3 1: (lO%dd ¿¡juste +0,1 segundo). 

in~p¡rac.ióll segundos 

*Prcsión medida en el puerto de conexión del paciente c on () sin el humidijkador (sin flujo del paciente' e 

\Vhisper swivcl 11) 

Parámetro Exactitud Resolución Intcnalo 
Tas¿¡ de fuga cstimadll ± (5 + Ü, 15 de la lectura) LPM 1 LPM deO a200 LPM 

Volumen corriente d~ Jire ±. (25 + O. ¡ 5 de la kctura) mI 5 mi de O a 2000 mI 
espiradu 

ti:ccllcncia rl.!.-.,piratoría ± 1 RPMo.± IO%Jdc la I RPM dcOa60RPM 
lectura, lo que "ca mayor 

Vcn1ilacit.'ln minuto c~pirada .±. (1 + (t ¡ 5 dc la lectura) LP.r-,·1 I L1'M de O a 99LPM 

Nivel minirno de sonido de la alarma: 45 dl3(A) 
• " e 

I . ~ . 

Recogida aparte para equipo eléctrico)! dcctrónico. según 

acuerdu con las normativas locales. 

. . ' ~ l. . i.:~ - . 
la dircctivJ ~002/96íCE de la CE. Elimine este dj~p~~it'~~~ ~~ 

. i :ti' . 
, ~.~;: f1 
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7. Información sobre CEM 
(compatibilidad electromagnétic~~i~:~ 

./, .'¡,,'~,~',.' '.:: 

".' .. , 

; -,··1:1 

Guía y declaración de! fabricante: t:misiollt.!S ckctrnm agnéticas - Este dispositivo o::-.lÚ indicado para utilizarie ,eri :e(~ntomo 
electromagnétic(l cspccilicado él continuación. E1ustlario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo e~ ~~Úc~{~nt~~·lO, 

<" '. 
Pmeba ,k Cm\'i.lt\n~s Cllnrphnnen\() 1 nhmlO d<!lt1nrllilgnetlo.;n (JIU 1 

Emisione~ de radiofrecuencias Grupo 1 El dispnsltivo utiliza energía de radiofrecuencia solamente para su 
1> 

ClsPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencias son ~uy : 

bajas y no es ! e' ," 

Emisiones de radiofn.:cucncias Clase B El dispositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de establecimientos, ',' ¡' 
ClsPRl1 incluidos los est<lblecimientDs dOll1ésti tOS y los COIH;etmlos directamente a la red 

".' , 

1,: 

Emisiones armónicas Clase A pública de sumilli~tro eléctrico de bajn voltaje. 

lEC 61000-3-2 

fluctuaCIones del voltaje y Cumple 

emisiones de destellos 

lEC 61000-3-3 
1;: 
! 

I ¡ .. 

, 
i¡: 

Distancia:; de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecu~n~~ia Y'~st'~ 
dispositivo: El dispositivo está indicado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbacione~ por .. _ 
radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo pueden ayudar a prevenir las interferencias 
electromagnéticas si mantienen una distancia mínima 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 máxima del equipo de 
comunicaciones. 

P;;¡ra~.r2.'umC;;xcs' 0\1 P>:1W·,C1U d!< ~d;¡ ncrniMI '!1':,Jxnr,) t:':1'!mt,H· a .~ e¡)enfKadaJ;;lf';te~ ¡1I<d¡~tlr!'lcil d,e~'JHi~d fI!CCfftl~q 

rrcln;;·:;, iJT:' flLedt- : .• dUJur.v: u1i!i¡,,¡ndc Jij eo:u!<:it,,, (O'1T~~po¡I,:f¡er:e ,;:.!a 11"'lX:tJe..1GJ del'"r.ammÍicr. dChJe fl<es lb poeenca dt!lai~ ~naf 
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Guía v d~cJaración del fabricante: inmunidad 
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Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está indicado para utilizarse eQ e1!eót?~o 
electromagl~,~,~,i~<? esp~,~,~~~~,do a ~ontinuaci6n. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en,dich~~eiltomo. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-20154-11-0 

, .' 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

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

.n .. 1 ... ''''\ ' y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A., 

s't 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: Generador de Presión Pulsátil. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-188 - Generador de 

Presión Pulsátil. 

Marca del producto médico: Respironics. 

Clase de Riesgo: Clase n. 
Indicación/es autorizada/s: Está indicado para proporcionar soporte no invasivo 

para tratar a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg Y a pacientes 

pediátricos mayores de 7 años con peso superior a 18 kg con una apnea 

obstructiva del sueño e insuficiencia respiratoria. Este dispositivo puede utilizarse 

en un hospital o en el hogar. 

Modelo(s): 1) Bipap Avaps serie C, 2) Bipap S/T serie C. 

Condición de expendio: Venta bajo receta. 

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group, 2) 

Respironics Inc., Sleep Therapy, 3) Respironics Inc. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, 

Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 

3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos. 

~ 



Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-58, en la 

Ciudad de Buenos Aires, a .......... -.JHJ~O.1~ ....... , siendo su vigencia por cinco (5) 

años a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO O 1 1 1 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB_INTERVENTOR 

A':;¡ .M.A. T. 


