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BUENOS AIRES,O 2 JUl 20101 

VISTO el Expediente N° 1-47-1034/10-7 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina SA 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. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Dísposición 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 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 

~~:J (bieto de la solicitud. 

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

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

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 Sistemas de Asistencia Ventilatoria y nombre 

técnico Dispositivos para la Respiración Autónomos de acuerdo a lo solicitado, por 

Philips Argentina SA, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran 

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

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 10 Y 11 a 24 respectivamente, figurando 

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

ARTICULO 3° - 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 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-11 03-66, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

ARTICULO 6° - 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 c>/ft 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y 111. Gírese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-1034/10-7 

DISPOSICiÓN N° 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PROpUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° ... 3 ... 0. ... .5. ... 9 .... 
Nombre descriptivo: Sistemas de asistencia ventilatoria BiPAP 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

respiración autónomos 

Marca de los modelos de (los) producto(s) médico(s): Respironics 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: proporcionar ventilación no invasiva en pacientes adultos 

(> 30 kg.) para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria (afección en la que el 

paciente puede continuar sin ventilación durante cierto tiempo, como por ejemplo 

durante la noche) o de la apnea obstructiva del sueño, a través de la aplicación no 

invasiva de una máscara. 

Modelos: 

BiPAP Harmony 

BiPAP Sinchrony 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante / Lugares de elaboración: 

Respironics Inc. /1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668, EEUU 

Respironics Georgia Inc. / 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 

30144, EEUU 

Mini Mitter Company Inc., una compañía de Respironics Inc. /20300 Empire 

Avenue Building B-3, Bend, OR 97701, EEUU 

Expediente N° 1-47-1034/10-7 

DISPOSICiÓN N° 

"" 
~ 
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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 N° 

""""" ,3".5",5",9", 
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ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-1034/10-7 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NoJ.-5 .... 5 ... 9 
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina SA, 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: Sistemas de asistencia ventilatoria BiPAP 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-089 - Dispositivos para la 

respiración autónomos 

Marca de los modelos de (los) producto(s) médico(s): Respironics 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: proporcionar ventilación no invasiva en pacientes adultos 

(> 30 kg.) para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria (afección en la que el 

paciente puede continuar sin ventilación durante cierto tiempo, como por ejemplo 

durante la noche) o de la apnea obstructiva del sueño, a través de la aplicación no 

invasiva de una máscara. 

Modelos: 

BiPAP Harmony 

BiPAP Sinchrony 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante / Lugares de elaboración: 

Respironics Inc, / 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668, EEUU 

Respironics Georgia Inc. / 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 

30144, EEUU 

Mini Mitter Company Inc., una compañía de Respironics Inc. /20300 Empire 

'-_ _~,e""Jr;Id;09 B-3, Beo', OR 97701, EEUU 



Se extiende a Philips Argentina SA el Certificado PM-1103-66 en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ... O .. 2 .. JUl-.2{J10: .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN 

3 5 5 9 
DR. ~ LO~'CHIAl ~ 

l:ilERVENTOR 
A.N.M.A.T. 
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Argentina S.A. 

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 

1001 Murry Ridge Lane Murrysville 
PA 15668· EE. UU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañia de RESPIRONICS INe. 
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

RESPIRONICS GEORGIA INC. 
175 Chastain Meadows Court 
Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

Sistema de asistencia ventilatoria Respironics BiPAP® [Modelo} 

Ref#: ----- d ---------------------N°ISerie xxxxxxx 

III IPX1 CE -
Cond efe venta: .......................................................... .. 

Directcr Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863. 

~_ .• 

\. 
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3.1 Importado por: 
AGIMED S.R.L. 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

Belgrano 1215 Piso 10 Ofie. 105. Ciudad de Buenos Aires 

1001 Murry Ridge Lane Murrysville 
PA 15668· EE .. UU. 

MINI MITTER COMPANY INC 
Una compañía de RESPIRONICS INe. 
Building 8-3, Bend, OR 97701 - EEUU 

RESPIRONICS GEORGIA INC. 
175 Chastain Meadows Court 
Kennesaw, GA 30144 - EEUU. 

Sistema de asistencia ventilatoria Respironics BiPAP® 

IPX1 CE -
Cond de venta: ..................................................... ...... . 

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103-66 

Condiciones de almacenamiento y manipulación: 

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

• Emplee el filtro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto funcionamiento del equipo. 

• No sumerja el dispositivo ni permita que entre líquido en la caja ni en el filtro de entrada. 

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

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

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

• Verifique el estado de la instalación eléctrica domiciliaria antes de conectar el producto de forma tal de asegurar un uso confiable. 

• Ap. 3.2: 

Uso Previsto 

El uso de Bipap Harmony y Syncrony está indicado para proporcionar ventilación no invasiva en pacientes adultos (>30 

kg) para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria (afección en la que el paciente puede continuar sin ventilación 

durante cierto tiempo, como por ejemplo, durante la noche) o de la apnea obstructiva del sueño, a través de la 

aplicación No-invasiva de una máscara. 

CONTRAINDICACIONES 

• Si el paciente padeciera cualquiera de las síguientes afecciones, debe consultar al profesional médico antes 

de utilizar el dispositivo: 

q Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las 

secreciones 

q Riesgo df' aspiración del contemdo gástrico 

q Diagnósfico de sinusitis aguda o de otitis media 

q Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción 

alérgica sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria 

/c 
HipotensIón 

Aspiración pulmonar de sangre debida a epistaxis 

Efectos secundarios 

Página 1 de 14 



PHILIPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

• Efectos secundaríos posibles de /a terapia de presión positiva no invasiva: 

Ap. 3.3: 

Accesorios 

q Molestia .9n los oídos 

q Conjuntit4/is 

q Escoriac;ón cutánea debida a mascarH/as no ínvasivas 

q Dislens/cin gástrica (aerofagia) 

ADICiÓN DE OXiGENO AL DISPOSITIVO 

59 

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

oxígeno con el dispositivo. 

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

302418). La omisión de la válvula de presión podría ser causa de peligro de incendio. 

ADVERTENCIA: El oxigeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y los recipientes de 02 alejados del calor, las llamas 

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

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

de oxigeno médico. 

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

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

3.1 (2.8); 3.4 : 

Instrucciones de empleo: 

CÓMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO 

El dispositivo BIPAP puede fundonar con alimentación de CA o CC. 

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

CA. 

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

siguiente figura: 

Cómo enchufar la fuente de alimentación de CA 

USO DE ALIMENTACiÓN DE CA 

Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA: 

1. Enchufe el extremo con clavi as del cable de la fuente de alimentación de CA en una toma de corriente eléctrica. 

2. La fuente de alimentación .de CA externa está provista de una sujeción del cable para evitar tensiones sobre el cable de 

alimentación de CA. Envuelva 1)1 cable alrededor de la sujeción del cable de la fuente de alimentación de CA con la atadura de cable 

incluida en la fuente de alimentación. 

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

r 
r \ 

de pared. 

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

EDU/',r:"nc ,~n 
~;':::'-"'"'"i[ll Si· r J 

I 
Página 2 de 14 



PHlllPS 
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

3. Sin tensar del todo el cable, conecte el cable del otro lado de la fuente de alimentación a una de las entradas de alimentación del 

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

correctamente: 

a. Tire del mecanismo de cierre hacia atrás. 

b. Introduzca el conector en su!:ugar. 

c. Suelte el cierre. 

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

4. Enrolle el cable sobrante en :a sujeción del cable del dispositivo, para así evitar las tensiones sobre el cable de alimentación. 

5. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas. 

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

luego retire el cable de alimentación, 

USO DE ALIMENTACiÓN DE CC 

El dispositivo BIPAP puede funcionar con alimentación de CC mediante el adaptador de alimentación de CC de Respironics. Consulte 

las instrucciones del adaptador de alimentación de CC para obtener más información. 

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

uso de cualquier otro sistema puede ocasionar daños al dispositivo BIPAP o al vehiculo. 

PRECAUCIÓN: Si utiliza alimentación de CC proveniente de la bateria de un vehículo, no deberá utilizar el dispositivo BIPAP cuando 

el motor del vehículo esté en marcha. Si lo hace, el dispositivo 

o el vehiculo podrian sufrir daños. 

ENCENDIDO DEL DISPOSITIVO 

1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentación de CA o CC para que se encienda. Suena una alarma de confirmación y los 

botones del teclado de control se iluminan. 

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

Durante este paso aparecen inicialmente varias pantallas: 

a. La primera pantalla que ap.3rece es la de autodiagnóstico, que se muestra en la figura es una prueba interna realizada por el 

dispositivo. 

.. 
98 as ... ,. 

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

,n 
1.l.J 

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

tener instalada una versión posterior del software. 

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

988.Y 
I 

Pantalla de horas del v tlIador) 

o 
healthcare 
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2. Pulse el botón para poner el dispositivo en el estado de funcionamiento (y para encender el flujo de aire), al efectuar esta acción 

aparece la pantalla de supervisión, que a continuación se muestra: 

r.:3 & ~ lli ~ 
88.811:'0 

CII 

8B 8.9 
8PtA T 

Pantalla de supervisión 

Si se prescribe una frecuenciol dI') apoyo programada fija, se mostrará RPM y Ti si el profesional médico establece la frecuencia 

respiratoria entre 4-30 RPM. 

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

4. Asegúrese de que no haya fJga de aire desde la mascarilla en dirección a los ojos. Si esto ocurriera, ajuste la mascarilla y el arnés 

hasta que cese la fuga. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla para más información. 

NOTA: Una pequeña cantidad de fuga en la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas voluminosas de la mascarilla o cure la 

irritación de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea posible. 

5. Si va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de la cama. Así, es posible que 

reduzca la tensión en la mascarilla. 

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

SUPERVISiÓN DE LOS PARÁMETROS MEDIDOS 

Es posible ver cuatro parámetros medidos: fuga, frecuencia respiratoria, ventilación por minuto y volumen corriente de aire espirado. 

Para acceder a estas pantallas desde las pantallas de Supervisión o en espera (Standby), pulse el pequeño botón circular de 

desplazamiento' :. 'que se encuentra junto al botón ~. (RESET). 

La siguiente figura muestra cómo navegar por las pantallas de los parámetros medidos: 

p!lf)tall3RR 
\fni'Cl.Wl'Ki.t ! .. ;pÍfi!tOl~} 

PMrU¡¡¡',\'.i¡¡WnI 

Will1lililOón /YA minuto.' 

P~ntl!1.I vn; 
Ivol!in\,¡o (OftI*l1140 
ct.lai!~ ~plr.t-jol 

r - el"_1 

:1' IJ~~:~T 
~ , [ ....... 'q.i 

1 i . 1 """ .... '9 ... "' ..... , ................ ~ 
: les" I 
i i. ¡ 
~ ... ". ... _""_. 

Para regresar a la pantalla de supervisión o en espera (Standby) desde estas pantallas de parámetros medidos, pulse el botón 

SIILENCE. 

NOTA: Si se muestran estas pantallas desde la pantalla en espera (Stand by), cada una de ellas mostrará un valor de cero debido a 

que no se administra ninguna terapia. 

1. Pantalla LEAK (fuga) : Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra el promedio de los valores de fuga para las seis 

respiraciones 

3 1.'-1 
.~ 

ED 

2.Pantalla RR (frecuencia respir oria) \ 
Pá ¡na 4 de 14 
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Esta pantalla, que se ilustra en la siguiente figura, muestra la frecuencia respiratoria promedio de las seis respiraciones previas. 

20 -
Pantalla RR (frecuencia respiratoria) 

3. Pantalla MinVent (ventilación por minuto) 

Esta pantalla, que se ilustra en la figura, muestra la ventilación por minuto estimada de aire espirado (el volumen de aire recibido por 

minuto) en base al promedio dí' las seis respiraciones anteriores. 

Pantalla MinVent (ventilación por minuto) 

NOTA. El valor que se muestra para la ventilación por minuto de aire espirado es un cálculo aproximado. 

4. Pantalla VTE (volumen corriente de aire espirado) 

Esta pantalla, que se ilustra en la siguiente figura, muestra el volumen corriente de aire espirado, que es el volumen de cada 

respiración. 

Pantalla VTE (volumen corriente de aire espirado) 

NOTA: El valor que se muestra para volumen corriente de aire espirado es un cálculo aproximado. 

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 Ce seguridad para sistemas médicos eléctricos). 

Ap. 3.6. Limpieza y mantenimiento 

LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO 

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

dispositivo no esté en funcionamiento y desconéctelo de la fuente de alimentación. 

NOTA: Las siguientes instrucciones de limpieza son válidas sólo para el dispositivo BIPAP 

PRECAUCIÓN: No sumerja el dispositivo ni permita que entre ningún liqUido en la caja, en el filtro de entrada ni en ninguna abertura. 

Limpie el panel frontal y el exterior de la caja según sea necesario con un paño humedecido en agua y un detergente suave. Espere a 

O 
I~~é.~itivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación. Lave cuidadosamente el tubo reutilizable del 
, ~ J 

r', r' cimullOl en una solución de agua templada y detergente suave. Enjuague bien y seque al aire. ED\l~·~t, 

Phl!'~hl'~ 
e!ltir' b - Healthc8

! 
~ 'C; 

j 

\ 
) 

LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA 

El dispositivo cuenta con dos filtros extraibles en la entrada de aire. El filtro de espuma gris se puede lavar y volver a utilizar. El filtro 

ultrafino blanco opcional es desechable. En condiciones de uso normales, el filtro de espuma gris se debe limpiar al menos una vez 

cada dos semanas y sustituir cada seis meses. El filtro blanco ultrafino es desechable y debe cambiarse después de 30 noches de uso 

o antes. si parece estar sucio. No intente limpiar el filtro ultrafino porque lo dañará. 

NOTA: Los filtros de entrada sucios podrían provocar temperaluras de funcionamiento altas que podrían afectar al funcionamiento. 

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

Pagina 5 de 14 
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1. Asegúrese de que el dispo~,itivo no esté en funcionamiento y desconecte el cable de alimentación de la toma de corriente de la 

pared o de la fuente de alimentación de ce. 
2. Tal como se muestra en la figura, retire la tapa del filtro mediante una presión suave sobre los laterales de la tapa y tirando de ella 

hacia fuera para sacarla del dispositivo. 

Extracción de la cubierta del filtro 

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

inferior es el filtro ultrafino blanco desechable opcionaL 

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

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

todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque completamente antes de volver a colocarlo. 

Si el filtro de espuma está roto, cámbielo. (Sólo se pueden utilizar como repuesto los filtros proporcionados por Respironics.) 

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

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

de secado suficiente del filtro que se ha limpiado. 

6. Si el filtro ultrafino está sucio·o rasgado, cámbielo. 

7. Vuelva a colocar los filtros. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el 

lado más suave del filtro ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Deslice los filtros en la entrada de aire ubicada en la 

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

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

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

adicionales. 

Ap. 3.9 : CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO BIPAP 

INSTALACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE 

El dispositivo utiliza uno o dos filtros extraibles en la entrada de aire. El filtro ultrafino blanco es desechable y opcional. 

El filtro de espuma gris se debe instalar antes de poner en funcionamiento el dispositivo. Este filtro puede lavarse y volver a utilizarse. 

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

~""'IP.<~~ 1') Si f ... H 
do 

_Healthcare 
h!lIps fo-rgE: 

! , 
------_.~_/ 

Para instalar los filtros de aire, ~;igá los siguientes pasos: 

1. Si utiliza el filtro blanco ultrafino opcional, colóquelo contra el filtro de espuma gris, de manera que el lado más suave del filtro 

ultrafino esté en contacto con el filtro de espuma gris. Una vez que se hayan instalado los filtros, el lado de plástico del filtro blanco, 

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

2. Deslice los filtros hacia el interior de la entrada de aire en la parte posterior del dispositivo (introduciendo primero el filtro blanco, en 

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

3. Colóquela de manera que la pequeña abertura en ella quede abajo. 

4. Encaje la tapa a presión en su lugar. 

NOTA: La tapa del filtro se debe instalar con /a apertura de entrada de aire en la parle inferior. 

UBICACION DEL DISPOSITIVO 

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

ubicada en la parte posterior d~JI dispositivo no esté bloqueada. Ponga el dispositivo sobre una superiicie firme y plana. Si bloquea el 

flujo de aire alrededor del dispositi'/o, es posible que éste no funcione correctamente. 

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO 

Para conectar el circuito respir~torio al dispositivo, siga los siguientes pasos: 

1. Conecte un extremo del tubo del circuito a la salida del filtro antibacteriano (en caso de que utilice uno) y conecte la entrada del filtro 

antibacteriano al conector de mayor tamaño en el dispositivo, tal como se ilustra en la figura. 

Tubn d>Jl (If(UltO 

dl1tlbacterlano 
(opoonal¡ 

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

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

2. Conecte el tubo a la mascarilla: 

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

se muestra en la siguiente figura: 

: fc< 
/ (Ol1p(tor e~pjrator!o 

Conpctor de 
la ma~carilla 

Cone(lor del 
tubo flexible 

Si utiliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto del tubo del circuito al dispositivo 

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

no sea hacia la cara. 

q 

A:~) 
CO""'O"'P""'"'' i"'- rubo del circuito 

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

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

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

conectores del dispositivo espiratorio. 

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

sistema ya instalado. 

Ap. 3.11 : 

INTRODUCCiÓN A LAS ALARMAS 

Mascarilla del pacíente 

,mtib,)ttcrl<'lno 
(apeíon",l) 

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

Prioridad alta 

del circuito 
re~p¡ratorlo 

Estas alarmas requieren una r~spuesta inmediata. La señal de alarma consiste en un indicador LEO rojo y un sonido que puede ser 

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

pitidos seguido de una pausa y dos pitidos más. La pantalla muestra el símbolo &. en la parte superior. 

Las tablas de la sección 7.3 muestran estos sonidos con los siguientes símbolos: ••••• o bien __ . 

Prioridad media 

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

un patrón de tres pitidos. La pantalla muestra el 

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

Prioridad baja 

Estas alarmas requieren que se les preste atención. La señal de alarma consiste en un indicador LEO amarillo y un sonido que repite 

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

con los siguientes símbolos: •• 

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

Los indicadores LEO de alarma se muestran en la figura: 

Indj(JdO( LEO d.1 Jl:lrma 
d~ JIta prioridad (rojo\ 

!ndlcador LEO d4 ""'1m" d@ 

priQudad baja o nllKlia íilmariloj 

Indicadores LEO de alarma 

QUÉ HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA 

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

tablas de alarmas que figuran a continuación. 

1. Observe los indicadores de la al3rma y escuche el sonido de la alarma. 

El indicador LEO de alarma se 03nciende (ver figura) 

EDU/,~;Dn 

Phi liD .;" ~c;, 

IJ 

arp 
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Ellndlcadol LEO 
de alarlffi se elKlende 

l··"!"· é:.~ ................................. J 

Observe el color del ind'lcador LEO y si éste es fijo o parpadea. 

2. Observe si aparece un texto en la pantalla. 

El símbolo 6 aparece en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que aparezcan otros códigos y 

símbolos, según el tipo de alarma. 

3. Pulse el botón '.:. para silenciar temporalmente la alarma (durante un minuto). El sistema regresa a la pantalla que había antes de 

que se produjese la alarma. 

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

5. Pulse el botón Opara cancelar la alarma. 

TABLA DE ALARMAS 

1. Alarmas de prioridad alta: 

lEI'>M Sonido M_jdJ.c!1l A'xloo~1 PoSlbiOl' (aus¡¡ SI.I;lüeron a¡'vm./l d~ "IMil» mpam:ana dlSlHISltlVO 

R"i<J · .. .. ,di. (>, F\.Jfl(1r!na flÓt.:tMO Puh<\lq! IXJI.:.n OPiU(¡ 
int"rmit-i'flti' !,,~p!(ato¡jo .. 51t1 t"';MbIK",r la i,'lIllrmll 

pMpadul1 ~(QI~tlldo() VU"N"" <:on~t,,{ ~ 
t~uMfl19a (H(UlttJ o illr~k! !af1J9a 
volumino~" 

fk>jc · .. · . A!i.1 Furxk,rvI o.:.\IfIKt 1m Puls~(,>I bolon 00 p.l't" 
Illt ... rmlt~IlM XOO«?dmii-l'110 ¡<»tabt<K~ j" $Fffia Si?-1 

Pilrp;N!!JO dó!"p,,",J utilizando",' dbpo>ítlvo 
dlUJnt",IJ In1t>ml",d"!<!IolMII1I.l JI 
tfl"')I,) prof~oll31 rn4<:lko 

R,*", · .. · . Lo~ ~(mboI0~ Fur!,;IoI)J $f pHxlo.fo\l!I PUIH~e! wt<YIOp,>Jta 
íntwmit.nt><> .di. aCO!rt;.drnlMIC> 1000t.1bkl>::« la alarm.l 

,j"VQlllllaciOn ~;Cor¡¡¡¡\"'9 lo) fu(>!'I{Q 
MlnV"nt IX>! minuto Ó .. Illirn"!ltM:i6f) <1,,1 
j).¿UpJdMO t:.atadUl~n~kl diJ.PQ$itlVo R.¡.stabl",zra la 

l"h1PI.1 .;¡Unl<ll'lt3<:lÓn, Si la aI.lHl)J 
(Otltlolh, intorlTh;ld",¡,¡II0 
al pfOf~I0I'¡.¿d IlloMko 

flOjo · .. · . .di. ~apag.l J:allod<.! PUk'¡¡qfbolónQp¡m 
!l1tWlnltel1t" No Sói' Plf'ld .. ói5po;:>~lI'iv<I l¡¡.stoollii<~ la aI.lrtn;l 

p.'Ilpad,¡a y v<.;.ivq¡ .1 C""Kor ... \"'~ Ll fu9fltR 
.'lJ),IleO¡¡i 1m ... m:;oo(1,;.¡' ",1 d" alim4nt3<:1ón ó .. 1 

(ooÍ<JOtN Voi>ntíl.ldor disP05itlVC>. f*5tabl.i-ua la 

¡¡lrol C(;xy') allm .... nta.::¡ón Si la aI.lrlllo1 
COIltinü,t ínfQlm" d" 9110 
al plof4SÍOfl3lm4dío:>. 

RoJO · .. · . Lü~ sfmbolot ",,"~ Fu,;¡a {) blúquoo Puls", q! botón $ pMa 
InWrml!'mt.¡¡ /!':\y Ii1xr",sivo!;.mal J~tabloc...,!a alarm,'l ( 

~mHp 
(u11(Kllhllnk!lItD 

(ompn~ SI sucoo" 
r"'IIM{J~ill\ 

do?! dl.$poloitiWl 
lo SI~nt",nlt!osdo 
>olntr<'lda SlI,;!m,"lltl;W.) 
<1o)"ir~bloq~l:iY~, 

'~~ e.rJ:esiva"no!(lf'(ulto SjlJ 
/-'" f¡.,C' A' 1'I1"mM (OIltIflIM, Q.)mo!'!.,1 " 

prof~SIOIlal n'l4al'l" i p S ( 
.Cldi""-IiCCI'I,cf i 

Rol>:> fijo •• PaotJla S .. <lfH9'I 13bZ/t>lfIJ .,5tá 
Pub ... \lI bolónÓ ¡MliI @nhIoJlIK<l .j~(;Hgadil 
M~i.Ml<lalalma 

~Icon~d" j,) f\J .. nt~ <l;,t r ü Imm 3llmentaclón dq ce dlll 
(\hpú~jlt';<>.C.l'lml~la 

bat;¡!ta P;)f ~lruI ntlowa 
SIl' h.l p¡!I'(UeIo y vU>l!Iv" ,;tqn(ern:I9r 

1;) allI1'wnl,)(ión ",j dlSpósltl';'(t o bioll, 
nlk:-ntr.l5 ~I busqUl' una fuento dE' 
dbpos~jvo allm"mtad~1ndo¡¡ CA fiabl.:!. I \ e5tab.~ 

fle5t"bl ... zcala alímllnta_ JdminiltlarKlo \ telar-~a. 
clón Si la alarma continua, 
llame al pfof(!~ioll.31 
Ilw.:Jko 



PHILIPS 
2. Alarmas de prioridad media: 

Al""",, $onldQ IMn~,4I"'fj 

LEO <k!alamHt I¡paotalla 

AmardJ.) • • • 
pafpacWanle 

Akn)i/'ota<ión d~ CC 
lfl) jnt.>¡m,jMnté 

3. Alarmas de prioridad baja: 

Alatma SO!UOO Mmsa~Qn 
LEO <W ,"arma lap.ancan .... 

An),jnMot1o .. CI 
parpad~,,1¡' 

apal~"un 

código (j¡;; .. l· 
ror@f..'lrj@t<l 
\ ·CX~~) 

Anwilo1'1o .. 
Alim>.mla<:lón 
d",CC 
LED int"rmit .. mp. 

Amarilloñjo .. Sin cambios 

Alimp.ntaoón 
d ... CA 
LEO int"rmitent;; 

Arn,dillo!ijo .. Los sll11l~olo$ 

LCI 
y (1" H~Q 
Parp.ld~31) 
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A<<lón <kI1 
PoMbIQ (¡~.I~a S.uawón dlspmlUvo 

FUOOOflJ eaterla Pll~ líl bOlófl O pilra r~slab"'~ 
Pf(¡ctkam.mt" eH la alarma (ambi<;) la bat(l,ja por 
deso::argada, una OUi:?va Si l.lalarma<<)ntinúa, 

¡x.f'I9i1~'" ~ CMHactl} (on ~II)f(I~· 
~k>nal m4dio::o, 

A((lónd~ 
PtKd)iQcama StI~(1ón 

dJspÓ"$lttvo 

Funóotta Hay Uf'¡ p!"'<:ll>l+rna COrlflm)(¡ qU& Iol tarjiOlta 
con la tarj(olil SmartCMd "SN COfJOCtlO'W-otQ 
SmartCard írn,;.nólda 
In$Oltad3QO 

la rmJradQ 
Si lá al.Ym.l continua, ¡}xtralg3 

conectwidad palll 
la tarjeta SmJnCard del 
di5po~¡tiVO y p.:>ngoBqq¡) 

lMj~.'H StMllCml co"1:acto (00 ,,1 prof ... síol),)1 
Es pvs.ibt .. qu~ la m4dlco. 

tM)olu Snwtl:ard 
,Q hJy~, in:.~nadO 
al,~s 

Fuod<:lM S .. N prodlKlOO Pul$/? 9t botón G pZlfa 
una pétdlda d~ restablec"" la alanna 
?Ilim<?nta(l~n de CA (omprtl€be la alimentaCión 
... n III dhpo~itivoy d¡¿. CA BUSqUll una fuent .. 
4st .. funcklna ahora d~ alim .. nt.xiOn fiable 
o:on alir",,?nt.Kión Proporcione alim .. ntiKlón dO! 
deC( CA si no qulo;oro;o utilizar un,] 

La aklrrna notifica bato;:¡Jl,l; d ... lo contrario, no So;! 

qu>?, sólo al ro?qLlieleninguna otra acción 

enc ... nd",r, la fuente 
dE ... liml?ntadóne~ 
la baterlil 

Funci,~na La fUo?nte.;l", Apagu,",.el disl»~itivo y vu"tva 
alimentación de ap.f'lcenderlo SilaalarlTkl 
CA.,~tafuera con1lnúa plOducléndO$p. 
dEoI,angode pónga~e en contacto con el 
especificación prof ... sional m .. dlcQ 

i,' 22VC()o 
hay una linea 
d", d",teccion d ... 
lJatólna dQfectuosa 
.Hl ... 1 adaptador 
d", alimentación 
deCC 

Funciona El dispositivo RHítel" tarjllta Sma1TCard 
h.l dO!s("rgaGo d40!di§positlvo, $jla .lt'lIma 

(Ofr~('allwntlila cN'!tinua plodl.K¡0ndo~, 

!)I'Qtt:Iipt:0nd"'l.l PÓflg.,~~ncont,)(to (on~ 

tM~3 Snwtl:ald. proflBlonal m.kIko. 

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

• Si utiliza oxígeno, el dispositivo se debe equipar con la válvula de presión de Respironics (número de 

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

• El oxigeno facilita la combustión. No se debe utilizar oxígeno cuando se está fumando ni en presencia de 

des protegida. 

a llama 

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

encima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podría sobrepasar los 41°C y causar irritación en las vías respiratorias. 
I 

• No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya que ello puedA.. '---""' "-

aumentar la temperatura del aire que sale de éste. \ 
\ 

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

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

esté a una altura menor qu' la suya y que el humidificador esté al mismo nivelo a uno inferior que el dispositiVO. I \ 
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GUIA ORIENTATIVA Y [)ECLARAOON DEl FARRtcANTE: SOBRE EMISIONES- ELECTROMAGNUICAS: [\(0:' dl~F")~Jtivu h~ !>i~lo dio;,:i'l.ado 
P,lI;l ~u tI~,\ >:'11 el cnlf\rnt' dO:'.tr)(mlgn~ril" C~I"\t'I,.jti.LJJ" .1 u'ntillll~i/'n El lNl.lri.., de ""te Ji'?,!~ili...,! ,t.:·b<: ,1~l.1r;'lJ!;i: de CjlJ<: ~(' lllilke 

f:1l hllCIHl"111" 

PMu.. DllliUIDNU EnÁJIDMU EJtrobC) 1Ull:11IOIWRST1ID-

GuIA ORItfTAlTVA 

Erntsion~ deo RF Grupo 1 Este dis~s'ltivoutiliza enelgl.a RF sólo para su fUOCIQI13mlento 
ClSPR 11 int<?mo. Por lo tanto, sus emj~lon~ ~ RF son muy !la j;;¡~ Y e~ pxo 

prob .. ble qu ... cau!éIl 'mt~"rQn:ias"n I051?qU'Ipos ¡;.Iectronicos 
5rtllm~ .. n IJ~ pr(J(imid;,;J ...... 

EmbiOll€'Sdo; RF Ua~"B El diSFtJSItl"VO pu"r;k;o lI:s.J1Se en todo tipo de In5t<lLKjon~~: -Induicbs 
OSPP.ll hogJ!es e imtaldcone dÍfect:ilmente cone-.. :tadas illJ red publica de 

Emisic,n~ 3rmoni:<aS CI,u .. '" 
jjfI",rgQ .,.I{¡ctric;¡d", baj.;l tQnSÚfl. 

lE<: 61000-:>'2 

Flu:tu;;.cion~ d", volt;;'J~'Em'lsJJ floi'~ Cumple 
flUdll.U«;;.s 

lEC 61000-:>'1 

GUIA ORIENTATIVA Y [)(C!ARt.OÚN DH FABRKANTE S08A{ INMUNIDAD HECTROMAGNETICA: E~I>:" disp ... "iu .... p [u >id,.) dh<:ñ,lJ" 

rMd ~u U,," <:0 d O:-fH'Jln.! dKI)"orl1,tgn¿'ti~\l C"I',,"~It1~:l.J') ,llr.ntinuJdon. H USUJti" dr estc dhp.)siti. ... n dd,,," ,~lU'Jr<e J.:- qllC 'i(' utilkt:' 

cn lllcu[rlTn .. ,. 

~OII_U"MID Nrva. DlI'ItUUA NMl.IXCOfltr:<:.-IDAD EHrotr.o CUcnoMI;GRtnco-

lEC 6OdOl GUA OIllDlTATlYA 

D"'50 rga o;4~t rost~,jGl \ESD J ± 6 kV contKl·) ± 6 kV oont;¡ct0 LJ5 suelos del-en 5€f de madi>r <1, c...".,nto 
lE<: 610004-J ± a kV <llrf' ±8kV"IrE o bakios;¡ ~(Erjmi(J.Si 10$ sutikls ~jn 

cublertoscc41 mali?lul sintéti(Ct .. I~ hum;;.ddd 
rel~t;"·OI ckobEor.l Sil?fd'i'l 300{.ccmo mln'lTIC< 

Tf..l1l5rto1ÍOS R~ploos E~tllco~ ± 2 k'i ¡:o<lra Il~ Iln .. as d;I ± 1 kVpillJ ¡qk¡s l;¡ caltl.ad c\;;> I.;¡ allm .. nt .. c·ón ~ r..d 
Ibursti ~uministro d ... coni;:nt., cPsumlfli51:ro d;;>be ioerl.a de UfI efItomodomot-stioJ u 
lE<: 6](100-4-4 ± 1 kVpalJ 1.;.~III"¡";¡s ± 1 k\jp.;¡r.ll .. ~ IfnO';¡5 hospit.31a rio f1{)nnal 

di?i?ntr:;¡d:l'i~IKlOI oj¿ entr .. d:l ySJldd 

Sc·blet .. mion ± 1 kVnlDdodífB;;:.ncl .. 1 ± 1 k'.Jmododi1er.-:nd<tl L .. (.'1fKlad 0;:01 .... hm.,nt .. c"KIn de rtld 
lE<: 61000-4-5 ±.:'kVmodoccrn(1I1 ±;: kV¡'"lJtJ modo oonwo debfo ~rl .. d¡;. un of!ntomodom ... ~tico u 

hospitalario norm;;.L 

(;¡Iro s de tensIÓn., <5°':' U, <:S"tJU, La caHdad de I.ilJlin-.entación d", ff<1 deO ... s¡;.r 
intQfnlpciOfl~ coftas y v:ald;¡ >9S°i:,Ql U,) ((alda ,-9S"(.Ql U;, I,;¡ dO! un ... ntorm dom~t!(o u h05pitdl~b 
v.:m .. '<CIo)n,:,:; d¡;. ·oIOltaj ... ~ Ilnw5 pOI05cid~ po I O. 5 Clch:h norm .. l. Si el usu .. lÍo del disposrtiVQ requ¡",re 
de entr .. d:l 001 mministro de 4(1"., U

1 4IYi., U, un fundon.amieonto oontin Uú durOl nte I,;¡s 
OJrni?nti? ':cdldad.;;fJ~ i?n Ur\ '!:dld .. d.;;@v",n U,:I inteffu pdone:; de 5~1 m"mistro d¡;¡ entirgl .. di! 
IK6100l'-4-11 DC>lsciclos po/socIos I;¡ red ~liGl. ~ lliJ:omJt<>nd .. util"lz .. 1 un 

7rJi, U,(dlddd.¡;.~o?n Uf! 7((>" UT(Ofddde 3Q%en Uf' suministro d.;¡.coniEntt¡ rnim-.... rumpibleo 
::.0[ 25cidos ¡x¡r 25ddo~ u nd batefla con e-I d"ISP0Sitr,.'J 
'50){, l~ (Gltru .~5"'{, '_5% U¡l):ald:l /,1~ 
.. n U

l
) pOI 5:.>?.). .. nUljpof5~, 

Campo magtlétioJ de 3A/m 3A.,m Los campos n-.agn.,;>tioos dO' frecuencil 
ft",cuencia eMctri:;¡ (511;"60 H i,1 .,loktriGl deb",n tl!n.;.r nÍVQI~ plopbsd .. un 
1 EC 61 000-4-S entorno dcrnéosh:o u hosp'ltal<lrio mmul 

NOTA: U, ~s~1 vDIt;¡~d¡;¡la ¡;.j pr"lncip,.1 d;I C.d. antfls ¡jo;.!:. OIpHc;¡dón del nívéld>? prueba. 

,/\ 
( 

Phi 
o 
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PHILIPS 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

GUIA ORiENTATIVA. Y DE(LAM(ION OEl FAe.RKANTE SQBRE EMISIONES ELECTROMAGNnKAS: l!.st<: di,p,",sitiv,) 1M ~id'J JiS('Ú.1Jn 

rJr~ 'l1U", en d el1tültl,· d",¡¡"magnc!kl' c'r<;'"dlÍ~,lJ", a ~oJ1[inll-l~ion, U U,UJd", do: em: dhr~'~ltivr" Jd:,( "-Ic¡:um.n<': de c)Llt ,( milite 
<'11 ¡_II cfl[,HIlC 

P __ lX IJllWlJllIOAD Nhu. DlI'\llllIilIA r-ev.LCIl WOfIffO IUCT1lDMllllifltnm - G.u.OR-.rAlI'tA 

RF wnducid<l 
1E(6IC':'.)4-6 

lEC Ooeol CDttfoM'mAD 

3)lÍm5 

150 IJ..Ila 8oMI-Il 
3Vrms 

3V/m 
SO~lHn 2,5 GHz 

NOTA I:A&:! MHzyOC,) r-lH¡:'9?Jpltil'¡¡¡ mtHw.lolNff'Klew:i;o sup;!ri«. 

No deb?J;;n utlliza~ equipos de oomu 11 i( .. 6Jnel de RF 
pottitil<?; o movil06;¡ una dl:il.lllO;¡ cJ,;.1;¡~ pt .. z.;¡s d~ dispOSltl'.Q, 
IlKluloo~los GlbJ¡>s"mEflOrquOlIJ dlstJnci~d .. ~fJ(lÓn 
rKom,;,nd.-.:!;¡, disunda cJlh:ubd .. ;¡ Pdrtir d",l;¡ o;<uadón 
COITi'SfXll'ldj\?nti' d Id fri'(uef1c!l deltr;¡n~mlsor. 

DI~t.MKU d~ wp:,ar.KIOn r«ooKlOd:!id,¡: 
d",U -[;> 150 kHz aSO MHz 

d: 1,2 <" 
d=l:~ .ji> 

00 MHz:;¡ aoJ '11Hz 
!»JMHlJ 2,SGHl 

dOfld,}f'é~la¡:rtMo..1~ cb $<I1id;¡ mátllm MmÍlUld4oltr~Í'hr, 
qxpr.;.¡"d¡ Qn V;A'I(>$ ¡Wi ~ <?Jfbklnt" dql ttdmrnl0r y 
<l ¡¡.<; tl di$1<Ifl(¡~ d;¡.~n,i<:>n lI>(om~,~q;i<d .. ~ 
m~ros\m) 

Luillt;¡o~d~d4'~lIPódalr~)$I\I¡!ióf,*~RJ:fijos< 
~un ti d;;e:.,ftr .... lud(> porun ~(jdío4l«tJOf't"'<:.gIl~t'I:óct.» 
~~,~$ó!rin~~iI¡ntffl'lOOC"(lfom"\láKI 
~ Qdl ¡ntqJ'\l~IO~n.::tlvno;¡b. 

f\xtIí,}n projudrw interlqlPly.ia-; en las ¡mx:imíd<d-s ~ 
«¡tJipO$.m.lradó5COO~siguWlW ~l\ookr. M 

A 

NOTA 1.: ~a~ di r,¡,d r tv.> l:tls<:I~n 00 ~~r vJlida~ en todJ5 1,~5 :;itu"QOn~ L" PI I)pag~iDn ~I~ctrl)magnética '" ~ J~,;,d" pJf la abson:¡j n y r¡¡fiqJOO.n 
de e.ll1JctUI JH'bP.tos v perwnas. 
.l: La. inwns't.;l;¡d.¡.:¡ de o:;¡mpQ r:*.transmi~Qf(!51ir,.I"t~I"I<;C>ffiC' ~sta<;i®~ bm ¡;\Ir.! r.¡jjm~w;'"Q~ !,Gelulare~ <:' inalambr'l:o:¡) yradios pona~llas, 

dp.;¡r~osd",r.ldio¡¡fi(ronadQS,EIT1¡';k," rT.li:J'fón;::a ~nAM y FM yr.ldioorfuslÓn ti?l~5WJ nopu"d,," ~...::¡r;;¡¡o<;orl p~l5i6n J nly¡¡.! te(oIKO, 
P,;,ra 'Ndltl,;,r ~I qolOfT!:J q¡';"ctrcrud<Jnétko oobido d tlJmmísOO?s de AF ñ,l:l5, d~r .. ((ln sioj,,,r,;,rs,, LOl ...studio elP.:tromagnétkodql emplan
miento. SI la into?ns'¡jad de> (ampo medida en "llu;rar.;.r¡ .,Iqui' se utiliza el dispo~itiw eJC(eck> elni-.¡el de conformklad AF o:>rre$p:>nd'lefl\e 
Indlado más anibd, el dlspositlV<J dooQr~ oble¡v,;,rs,;.par .. venfi::;¡rqu.:1 ~u fullCion;¡mló",to "S notro .. !. Si so.<:obSólrva un fLrnclonaml ... nto 
~norm;¡I,;;'¡ posibl" C¡I¡¡;lI1;Jf~ qlletomJI m~lída~ arnc'k)n,;,les, corno '~r .. onent~r 'Y ubkJr.;;l dlspO~i1'M) 

b: En o?Ilnlélv~b d .. 1i6'Cu",nmd"'15D kHz;¡ 1.10 \'1Hz.I~5Int .. mrd<t:lgd.;¡ c .. mpo cJ¡;.~n ~ infeno~5~ 3 y'im 

DISTANCIAS DE SEPARACIÚN RECOMENDADAS ENTRE ESTE (ltSPOSrTlVO r LOS EQUIPOS DE COMUNICAOONES RF PORTATIlES 
Y MÓVILES: El Jisp."lri'lx, hJ liJ,) d¡><,ú-wo p.lI:l 'u uSe', {"Il tl\('l'n',\ ("].:·.;nOIll'-lgntlk'Js en [r,~ qu~ l.l~ pCIIUlb.lü~n"" J{" Rr ,,,Jüd<l 

",¡en u'I1(I"L¡J.l~, ¡:j ~ Ik-Ilf{",' d II~u.lrk. J~ e'l~ dbl""'\iri-w-' rll<'\l~ ~.'mrihujr.l rr,.. .. ~nir b int~rf~r~lld,\ .. Ir(tr"m";::n~tk" m,mtel1l(,lld., 
un,] d¡,t.lIKi.l fIlminw <:'nlt'<O <:guip'--" J" lNllUllkJlioll<;;:'; pj' fWt¡;Í!il" r 110vil~, IU'J,Il~lni.,m~s):· ~Slc dhrL',iti\'Q (JI d.me> "" 

r,,",c>miend.l mJ~ .lf-..¡jc" d~ .¡CU~".:l" ~"n l., Je 'JI,J.l m,,~i m.I ,Id de ,OnlWll':;'Ri.~n~<. 

Ap. 3.15 : Eliminacion dI! Dispositivo 

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP 

S~ \i~ "rectad" por la ;¡bSOKíon )itl:!llexpn 

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la página 

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

ELIMINACiÓN DE LA BATERIA 

Deseche las baterías. 

ELIMINACiÓN DEL DISPOSITIVO 

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

normativas locales. 

.'-..../""'. 
Ap. 3.16: 

ESPECIFICACIONES T~CNICAS: : i, i~ \ 
\ 
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PHILIPS 
BiPAP@ Harmony® 

ePAP, espontánea (S), espontánea/cronometrada (S/T) 
Configuración 
IPAP 
EPAP 
CPAP 
Frecuencia respiratoria 

Tíempo inspiratorio 
RiseTime 

4 a 30 cm de H,O 
4 a 25 cm de H,O 
4a20cmdeH,O 
O a 30 BPM 
0,5 a 3 segundos 
100 a 600 microsegundos (1 a 6) 
O a 45 minutos Rampa ventilatoría 

Características físicas 
Dimensiones 24 cm (largo) x 17 cm (ancho) x 11 cm (alto) 

Peso 1,8 kilogramos 
Características eléctricas 
Voltaje de CA 
Voltaje de ee 
Corriente alterna 
Corriente continua 
Trigger y ciclo 

100 a 240 V, 50/60 H, 
12V 
1,25 amp máximo 
5,5 amp máximo 

Iniciación Triggers automáticos con el algoritmo AUla-Trak"': 

• Formación de señales 

Ciclos 
• Volumen de 6 .. CC porendmadela Unea base 

Cidos automáticos con el algoritmo Auto~TrakT"": 

Accesorios 
Batería extema 

Humidificador 
integrado 
Software de 
~!Jmplimiento 

• Umbral espiratorio espontáneo (SET) 

• Formación de señales 

• 
• 

Tiempo inspiratorio máximo de 3 segundos 

Inversión del flujo 

7 horas deatltoncmía en EPAP/1PAP de4/2p tmde~,b y 12 
bmp 

5 niveles de calor 

Software EOd)re,·: Pró y tacjéta: Smartcarcl Encore/se púedem 
conectar al i'\9lígrafo 5tardust' 11 

- ~" 

L;;T(, 'B\ '-:J 

en , 

~; 

'" / ¡¡¡: 

" 
o 
m '-¡¡ 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B 

RESPIRONICS BIPAP® 

BiPAP" Synchrony' 

ePAP, espontánea (S), espontánea/cronometrada (S!T), cronometrada (T), control de presión (Pe), 
tecnología AVAPS™ 

Configuración 

IPAPmínima 
IPAPmáxima 

Vte deseado 
Alarma 

IPAP 

EPAP 

CPAP 

EPAP a IPAP máxima 
IPAP mínima a 30 cm de H20 
200 mi a 1.500 mi 
Vte bajo (se puede desactivar) 

4a3CcmdeH 20 

4a 25 cm de H20 

4a 20 cm de H20 

Frecuencia respiratoria O a 30 BPM (pe y S/T) 4 a 30 BPM {T) 

tiérnpo insplratorlo 0,5 a 3 segundos 

Rise Time 100 a 600 microsegundos (l a 6) 

Rampa verttilatorja O a 4S minutos 

Características físicas 

Dimensiones 24 cm (largo) x 17 cm'(ancho~ x 11 cm (atto) 

Peso 1,8 kilogramos 

Características eléctricas 

Voltaje de CA 

Voltaje de ce 
COrriente :alterrrá 

Corriente continua 

Activador y ciclo 

100 a 240 V, 50t60 ti, 

12V 

1;25 ~ínp máximo 

5,5 amp máximo 

IniCiación Trigger$ automáticos con: elalgoritrho Au;to:-Trak'"": 

• F:orrnación de señales 

• Vpltiínerí de,6 ,Ó;:'pef ,e'iÍcima de la :Unea ,base 

Crelos Clclos automáticos con el algoritmo Auto--Trak™: 

• Umbral espiratorio espontáneo (SET) 

• Tiempo Jnspiratorio máximo de 3 segundos 

• Inversión del flujo 
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I PHILIPS 
Bipap Harmony y SYllchrony 

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 

RESPIRONICS BIPAP® 

PREOSIÓ/I DE LOS CONTROLES 

P"nün<tw n.ngo Precisión 

¡PAP d¿><l aJiJ cm H:O· * :\(mH/Y~ 
EPAP de 4 a2"'<:m H.O~ t <'';Iíl H.iY~ 

(PAP de 4 ;1.20 \,,'trI HJ) ±) cm H}Y'· 

Ffl?cuenda It'spiLl:I.;¡fÍ:l <ko a JI) RPM El valor mayor d¿, t J RPMo. 
lO'}" del <\iu)'.(' ( ... 'uando se miJ.: 
s.obr~ tU) p.:ri,)d,,) Jc ji nünutns) 

Imriradún pfogr;uuaJa de O,~;} 3.0 st."gllnJos ;t iO, I ... 10%. dd iljuste) k'gundQs 

Dur,ldón •• k UOl}'J do? () a 4) miou(I)s • IO'~~ dd Jtusc.: 

n .. 'mp0 d< sul~iJa del;1.6~H t 2')%"'t~" . LimitJdo a 2:) cm H!t) .::wmdo se utiJlz.l J.1 nJoción HJ-Fkx o:1Jt mt>Jl) S . 

.. La rf<:'ósión J~ la pr<!s¡'')11 dinjmk~l \'S d¿, ± ., ":nl tilO Ilh,diJa O:J) el t'XrI\:'m') dd 
cín::lÚl' COfl('cudu al F.lci<?Ilh:' c'm UI1 Jhpusirh'('l Whisp<.'f Swiv,J II)" CUL1JidQtles 

d.: th¡ü y.lriahlcs. La prcdskJO do: h pr.~sJoll esráti.:a es de ±.2 cm. H~O medIda en i:"l 

.;:\tr~ nH d • .J clr..:uito Loneccado ;11 padellk' con un dispns¡ti"\.~) W'h¡ spt.'r ~wiyd JI y sm 

HllV' Jel paciemt2. 

... El r;Jl1,grl de y:d,)res ,,::offJ;'sp0nd.: ,l J~cjm:1s d<:.' :<ie~'1H1dos (por ej .. un ,1jusrc J.: 4 indic,t 
un h:mpo de subida d~ 0,4 s',;~I\Jld(¡s) . 

.... .\leCido en d eXtremo Jd drcuüu (('nectad';>:.11 padc?11r>:" Lon ulla unJdad ~SplJ1l0JÜ 
\V'IÚ5-fX'f )wivd JI y un Hujü nulo del P;l<;lentc, 

PRECISIÚN DEL PARAMETRO MEDIDO 

II.tf.Úuctro Pre(Í<¡.ión 

Fre ... 'tll.'llCía r.:spiratpna ~,tl~l;.n '-IH<:: ± 1 RlJ.\1 o ± 10i 1,o de la lectura cu,lUdo ~ mijo;' 

dm.lme un perÍoJo de (OHm minutos 

V~)lllm('n (¡)frkm.:- L'sptradü ± (1';'; + n.1:) de la lectura) mI 

V('miLack')J1 p,lr minut.) ± (1 +0.1 .... deja Jo::tura) Umln 

t.'spir;;¡J~ 

T.l.sa de fuga ± (" + 0.1" de la lo::tura) limin 

k~ 
I .. 

I \ 
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