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12013 -Año del Bicentenario de JaAsamblea General Constit,!yente de 1813"

DISPOSIC,ON N" 4 2 6 6

o j JuL 2013
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N0 1-47-23940/12-6 el Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripción en el' Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.N° 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

. 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.
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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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

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

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

Por ello;

EL INTERVENTORDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos Bipap y nombre técnico Unidades de

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

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

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

misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-18 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la
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ARTÍCULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

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

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

ARTÍCULO4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-152, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n y nI. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente N° 1-47-23940/12-6

DISPOSICIÓN NO 4 2 6 6 D,. OTTO A. ORSING'HER
SUB-INTERVENTOR

A.~.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERíSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 4..2 6 6 .
Nombre descriptivo: Dispositivos Bipap

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: proporcionar soporte ventilatorio invasivo y no

invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso

que padezcan apnea obstructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria. Está

indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales u

hospitalarias, y portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para

utilizarse como ventilador de transporte ni para mantenimiento de las constantes

vitales.

Modelo/s: Bipap A40

Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Respironics, Inc.

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

Unidos.

Expediente N° 1-47-23940/12-6

DISPOSICiÓN N°
[Ir. OTTO A. OflSll<ICSER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO 11

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°

"''-.........~..2..6....6.....

Dr. OTTO A. ORSING"SER
SUB~JNTE:RVENTOR

A.N.M."".T.
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PHILlPS RESPIRONICS BiPAP A40

RESPIRONICS

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

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B

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

Respironics BiPAP A40

r Ref#: _

Alimentación

SIN xxxxxxxx

[Q] IP22

d _
E:3 !

De 100. 240VCA, 50/60 Hz, ',2 A

12 VCC, 5,0 A (¡¡atería externa)

24 VCC, 4,1 A{Fuente de alimentación)

Cond de venta: .

Dírector Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N" 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-152

K SIAN
erado

PhfKps Argentlna- Heetttotcarr



PHllIPS
--~_:::::;;;;..----
RESPIRONICS

INSTRUCCIONESDE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP MO

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

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

Respironics BiPAP A40

IP22 - -
Alimentación

De 100 a 240 VeA. 50/60 Hz. 1.2 A

12 vec. 5,0 A (Batería externa)

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

Cond de venta: .

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

Autorizado por la ANMAT PM-1103-152

Advertencias

Monrtor&ladón del
~d""

,c.ambtos en li
presalpdón deJa
bJjeIa SO

TemperatuRS de
funcionamIento .,
ilTmiKenamlE!nto

Antes de: cofocar JIun paciente en a \lemiladOf, debe ~rSE- una evaluadórl dfrdca pill'3
deterJTÍinar:

I.m"ajU5ti!!S de alanna di!) ~
E Equipo de Il'E!ntilación aI.ter11atiw nec-esa.oo
Si debe- U1Jll~fSeun monitor.att'ern:iúiw (p. ej., monitor respiratorio o
puls.1oxfmetrocon alarmas)

8i?A9' A40 es tIn <:fispositi'lo medko restringido ó3:SeÓadOpaJa su utif.aaciOn bajo la
ropervisión de tm médku por parte de ter.l~.r2Spiratorios u otros cuidad0'J'e5 fOrmado:s.
cua1ifK.ados.

Utilice este manual como refemncia..las inmucoooes de- €!!item¡mual no pretenden sustmJlT
a las instrucoores d~ prorfego'nal médico-sobre el uso delcfi5po;sAAIQ.

la prescrijlÓóf] yatros ajustes deo]dtsposíti'lOscda.di!!ben cambiarse por omn def>médicó
supeni!iOf.

El ~ deba leer YSltender este lTlirnJiiÚ 13'l:ro lat.aüdad antes de-l.ltiliz;ar e1dispositiva.

(tr.mdo se realice un cambio de pre:striprJon de terapia o dE ar.JSte.s de alarma,con la tarjeta
So. el p1"áe5i«li¡ ~o deb!!' revfsM Y\'erificar cualquieoI cambio efI Ja presoipóón ante:5-de
utilizar ef étspOSil:i'i>a El profesional medico es responsable de garantizar -que los ajustes de
la presaipdOO- se¡ln Com!'ClOs)' compatibles con el padent-e desptiés d-e utiizar esta funciono
Lamstaiación ~ una pr~n errÓl'le'apara un de~erminadop.aóerltepu:ede pl'O'lOCaf
ta.adrr'W\i~.Bdón de una terapia inadecuada. rafalla de ~na monh:ori1.aOOnde seguñdad
adecuada Y fesiooecs al pacientE'.
El ventilador tienE' ooa alarma de bateña ha) de dos fase-.s..La alarma de prioridad media
indica que quedan aproxima:1amente 2O.rn!'rnrt05de runCionamiemo, y la alarma de
priorida1:lah:aindia quequed3n menosde 1>]milllitos deflJn(joo,amienttJ. Btiempode
fun<ionamiento re:a1puede ser supeñOf <Q infEfiof 'f 'IaTia en funciÓn de la antigOedad de la
baterla, fas. rondidones ambiMtales)' la terapia. .

Bmque-if1l'1"lE'diatamente u:na fueme deeoergfa alternativa cuando aparezca una alarma _l.
bateJia baja.falfo de <t.fiment:adO.ncomptetoy péJefida de afimentadOn inminente. 01 TO TECN1CO

NoUblkeestedispr¡sitivo'Silitt~i1mbi:entee5'SUperfora35.(-porquela PHIU ARG NTINA S.A.
temperatura-dECflL:Jpdeajreplledee~eJlos:O'-c.EstopodrláGl'usarunaIE!Sióno OlV1S N SISTE AS MEDICaS
jrritaciao.t£rri1ka.en las;vlas resp:cratoria! del pacierJ".e.
No utilice el dispmitMJ ~ estécob:ado 'M un Jugarc.alido, como bajo la-ftlzclirKta
da~ .

Página 1 de 14



PHILlPS

RESPIRONICS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A40

4423666
1/-:: ( c¡,
\,,

PuertilI en marrba Asegó~e¡e de que £Ir dispositim Sé funcionando ~adilmE":Ot:e antes de p:>nBl1t¡l en
del dlsposlti •• marcha (al entrar ,en el modo en eSpefal Vt>ñfiqtfe siempre que suene el toooaudibf'é- '1 que

íos LEO.de iaatarma se1:hJrninen. en rojo y llJegoen amarib ~neamenta Pong3se
en contacto ron Philips R~ronks 1)con un centro de ~cio alllom.ado para rearu:ar un
mamenimiento del dhpo:sitiYo si 00 se produCEn es:tiKi'ndlcadones durante lapuesta en
mardla. Consutte los cafJftum '1y 5 para obtener más informadón"sobfela ptlesta.en martha
del di>posilMl.

filtro Phir.¡ps. ~lronics rKOmienda fa uti&:tadOnde un filtro anlíba(teriano -enfa saIída de la lInea
antrbaeterl¡¡OO principal. -siempre que el dispositivo ~ utitice en rmitiples pacientes.

fundoDes J modos El modo AVAP>AE es .5010para uso no inlJasMI en pacientes adultos"
de terapia

CIrcuItoS del Elventilador:5Ol'o di!be USilrsecon il1t.ertaces de padente lp. ej., mitlGilillas-,droritoo"
paCll!llle l:OI'I'ectoresespiratorios} recomendados por Phiips ~ronfi PhiilipsRespiconics nO'ha

veriflGKIo el funcionamiento rorreo:to del di.spasitivo. induidas Ia.'salarmas, 'COnotros aruitos
'fes responsabmdad del profe:ikmal mtklico o el lerapeuta IespiratoñD.
Es necl?Sa1ioun conector 'l?5pimorio. tJo bloquee el conector e.¡pira.toño. Esto puEdE!reduó"
el fllljo de aire y pt'ollocar la reinhalarión de ••re espirado~
A presiooes espir3tOOas bajas; el flujo-a 1:1am del conector espijratodo pllede ~ulta!f
inadecuado para eliminar todo el gas espirado d!!I tubo:: podrla produdrse algo de
reinhaJadón..
Cuando seU5eW1 ÓftUitodepaoeote con mas<:añl1afadai completa, la ma:scañnadebe
contarcon una-•••-~lwlade segc.JI'idm (antiasfi;ljal AsegUr.esedE-que la \'alwta. de segtlridad
~)estéfu~do-adecuadamentecon el ~oc

Funcionamiento Si advler:te a4gán t:2ímbio irlE'Sperado en.e; fundonamien1o del dispositiYo, si esta .emitEflQo
Indebido do! s.oniOOJinusuafES. si e1-dlspositivoola batería exualble se-han c;a&io,si ha entrado agua en
""""!ador fa carcasa, o si f:acateasa está.agrietada (1 rota, interrumpiil i"I uso y pOngase en ron:t:actonm

Phitips Respironks o un centro eje. servicio autorizado para OOt.enermantenifT'lienln. S1lJ5ted
es un pacientE', pOngase en ConlactD mn w proveedor de sefVid05 de atenti6n -domidliáña.

C~aIltO No-debe corrfulr en ninguna .alanna indMdua' para dEt..ectauna situacióo de cm:uito
deSconectado descone:tado. t.as i!darmasde Ventilaóon minuto baja y Apnea deben utilimse

OJfijunt.arnem-eron fa alarma Cirruito ~nettadn.
Compnrebe el fU~Rnto d!! ta funOón circuito desconectado siempre QUE!se ~1Ce un
carrbio a~dfClJito. Un aumento en la reris:rocia (J.ei cm:uito puedec impedirei f1mdonamiento
adecuado de a[gunasalamla.i..

Sl5te:rmI ck!llamada
.1persono! d.
enfermería." de
~ED'UI' remota

la salida de "amada i!JIperrona'! de enfmnl!'l1a de eoste di!ipOSitivo esta disetiada par;;, usarse
e-rousÍ'{ilfTIl3}te con ~je e:rtrabajo.deseguridad tsafetyExtra LowVoltage, SEUI),segun
se de,mibeen lEC«1601.l. Noconertelasalidad~llamada al per50n3fde~"adeeste
dispositivoa'ro~ ~nciaimente pei9Dsos dac[()que podrla prcwocaf'una ~iOf\ grave
oía rnlH!r't=.

Las f1n:ione;, de llamada al penooal de enferrnerta 'i d2-abnna rernotil deben coruidffi!lfSe
\IfI ~pa3do del sistema de aJanna defdhposifrtoo. ~~ocornfi'e.soloen fa función ltamada ~
personal de enfermett.

Alutiizar un sistema de af,arma remota o llamada al personal de enfermerfa. asegUre5e-de
compt"Otar -a-fondo el conector y el Cilb1e YerifiGmdo que:

- las ii1farmasanundadasenefvenliladoctamlJiiM se anundi!ln.en~el siitema
de aJarma remota Q llamada al penanal de em'"6meria.
La desconl!ÓOn del cab4e de ararrm rgnota o llamada at po!!fiDnat de
enfermeria-de1 ventitado-ro dE"!SÍ'.5terlD deala1TnaremotaQ llamada al
personal de enfennerta geoer;:¡ lfDa noti:ficadón de atanna en ia ¡!arma
remota.

'1.

úbled.
alImentaCión

Diríja el cable de ali~ón: a la toma de :earriente de forma que naóre pueda ttopezarse
con!9, 'iqlle fas silt.as u otros mlJEble.s no intE!1ler:i:ln con ~

lItilice •• lolos ",bl",.d •• limenta<Y.mo los e:ables de L1amadaal !",r>onaJde""ermorlil Ing. J lE SCHNEIDER
rec.omendadm. por PhitípsResptronics ron sventi1ador.H u:iOrlecab1es de.aliment3ÓOn '1 D ECT A TECNICO
cab{oesnD 5lIrninistJados por:Phtips Respironio ptIede c.ausar iObr-ecalentamiento o dano~Ú \PS A GENTIN" S. A.
di'l'o.m", ION SIS EMAS MEDIcaS
Cuando se atlade clgún componente al %terna .~pir.rtor¡o~ se dfabe.considerar.
cil:k:Iad:>sa~nte 13n!'5i5tE'.fX:ia¡;1flujo y el espacio muerto de los aJ/1'4lonE'J'Jtesafiadidos
{como hl.ITnidifica.doresyfitlJos), ,E'f) relarión (00 los posibk!s efK1.MamE!'rSOO eA. ID al
del álSp9SÉÓVo yla gestoo 'tentiI3toria del paciente..
E'uso deacces0ri05, transductoresy<.ablesdtstinrosde[os~ porP'M6ps
Respirnnics puede ptm'ocar Wlaumento de I~ emisiones o un desc€!:050de la ln~
dispositoo

OS AN
do

lttteerE?
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RESPIRONICS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP MO

d

1/
.1

0liI!JllftD Al administrar otigeoo .5JJ~tar¡o de flujo •• puede que la c:ooc:enI1aÓOf1de oxJgeoo no
sea 'COnstante. ta cancE'ntracion de-OXIgeno inspirado 'ialiaTCl.dependiendo dE!'las pre'Srones:,
flupsdel pariente '1fuga da tirru:i:to.las fugas importart"es pueden reoducír la concentJatiQn
de oxigeno Inspirado ¡¡¡.me!105;,deJ~Dr pre¥istQ_Elebe usarR! tina adecuada momtorizaciGA
del pac~. segun esté ÍrJdM::iIdamédiamerrre. COOIOun pu'lsioxtmE!tro (on a{.arma~

Cuando se utilicE' ~eflOcooeste sist:2m.il.",1sufl'lirriv.ro de Ollfgeno debe cumplir la
normativa kJca! sobre adgl!'OO médica.

Na conecte el di~ a una fuEnre de lldgl!fi() no :regulada o de afta presiOn..

Cuando se O".J1iceadqenocoo este sistema, debe culocarieuna 'o'<'Ilvtb dl2 ~ Pmlips-
fJespironics en fa salida del dispnsitivrJ. Si ro se utÍlZilla v8lNta de presión, puede haber
peligro de- incendi:l.

ElOx:lgeno contribuyE- a b cnmoortiÓn. Na utilke ad;teno mientras fuma ni en presendade
una Ilallla desprotegida..

No wlkee! dispositiw cen::a ~ fuentes de vapores toxicas o OOCl\l'OS.

Cuando U1iD- ~ a>n!!SU!osistsna, end£'Oda el ál5posjtivo antes de abrir el axfgern
~~ el flujo demfgeR'O antes de apagar El áfiP'OOlIivo, Esto ~ara h acumutadon de
oxtqeno en eoJ dispositivo. Expaciidón de I.a ad'l'eftenda: Si el ftuP de oxkJeno se mantiene
activado cuc.rOosdí~o.no ~ en funcionami!:nto, el oxlgfno awiado al in~Df del
tubo podrta acumularse dentro de la carcasa deldisposffi'iO, La aamutarion de oxigeno en la
calCas<!,del dispositivo producifa riesgo de inceo::flo.

CEM Se deben tOffii!lf precauci0ne5 especia~ con losequlpos electricos mediros respecto a
fa compatNidade4ect:rornagnétca lCIM) y dlabi!l instalarse y redblr miltlfenimil!!lto de
acuerdo ron la informadon suministrada en este- rr.anuatE OOpositivo 00 debe apnilrse ni
cokx:al>e- en las prn:timidadesde ningOn otro equipo. Para obtener mas ldoanadOr-l,. pjogas!!
en contacto con su prolIeedor de servicios deatNIOOn donriEiliiIDa.

los £"Quipos por1átiles o móviles de comunkadones par taéllOfreocueoóa puedMaf«tar a
Ioi equipos elécn:kM mEdicos...Cornute la SE'CcíOndeCEM de este manual para ronocer las
di:5tanc:ias a obselv.!lr S'1Ue lo~gi!nl!fadOlesd!! radiorrt'Clleocia y!!:l \I£'rltiladof para eritar
rn.terferenrias.. .

Unpt,eza, pafa e..mr descargas e1éCtricas.de5enchufe siempre ~ GiliEde :a~j1oon de la toma ~
ClJfñ.ente de fa pared antoi!1 de irnpjar er Ó1sposit1'lG.

Nunca opere el dispositivo si a}guna pEza está dañada D sino I!!Stáfundonandc
adecuadamente. Reempfillce las pieJ2lsdafladas antes.die seguir mamola.
mspoecdooe perl6dicamenle los abres eféctricDs para comprobar que no (lfe58lWl danos. n¡
set,ales dedes;gaste. Si ~ eabFe estidatiar3o. deje de utilizarlo y~

tas~eparaci00e5 y los ajustes solameme óebe rmzarlos penori3l de seMeio técnico
autol'izado por Phiips Respironics.. El serW:io tecniro no aulornado podrta cau.sar lesiones,
anular fa garantla o producir daños costosos al disposftiYO.

Precauciones:

Desl:arga
e1ertr05U lea

CondensadOn

Filtros

Cables.alargadores
CoIocatlón deo:!
dl!ipo!IH'tO

Humkltficador

Baterfa externa

lhnpteza

No utilice m2 ngue.!a.s antieostatir:2S ni cor.'¿oct:i'{a~, ni t.roos de pader:;1e condocti'lUS con e]

di~sit'w.
La COnaensacl .."'<', pueQ.e dañar el dispositi'lC. Siel d:'Spmrn\'~ ha estado expuesto;:;
tempeaturas rrN)' 3Itu(- mu:rbajas, dejeque akan<:e l<!,temperarul';; .ilrrbiente ttemperatura
de funáoMmientQ-i ante~ de inriar l<;1er?pia.

P¡¡<r<lun fUr'lCiooil,'q'lienloconeo:lo !M: req"'~fHBque !'.a~'2<:J n f.i'trp de. espurr-a gris: :nstaladD
o:tn'ectarr.ente y que!'.rO esté catlomo.. L1I','eperiódic;; rr.-.ente y reefT.place ;:ua..-rlo teng.a datos
qU€' impidan un funcione rr.Emo ¡:¿e('aado.

No 'Utlke cabks al;;rg¡Kk~es oorleste d~iti"'(I.
No ponga el' disp<lsitj',Qdeotm ni enci'Tlo3dE!ningiÍ'f, recipil:'llte que pueda re'OY'# o
alm;¡Cen3f agua.

Ne. o:-.te-que el Ó'SpositiVD dírectame-'11e sobre alfomtias, mr>t¡uetas. te-les u otros: rr.atEriales
infoarr.ables.

No ench.feel dSpQ.>iti'••Den u!".,a1Drr.adecc-rip:1e controlada pt::N ü",iTcterrupt~de, p.:¡rEd:.

El humjdifu:¡;dor té-ani<o solo puede ;js¡¡rse CU2rriO ElvE1ltJadQ'r esté con&tWc< a
alime-rtaciOn de CA rolopueds USClse(orl un3 bdtE-f'.a.

No 'J't'lice:a mis.11abaterta extema para h¿¡[IHfunOC"'.llr al mislT,otiempo f!. ventit~r\j
malquíerooo eqoipo, COrNouna sill" de, ruedas electrica.

Solo se debE conectar ur.a bi!teric eJ.1em<! al 'RrItllador utilizando e-! cable de bat<!o;¡¡externa
de PhiFps ~es.pironics. EstE'cable 6tá preableado, correctamente tNminadD y dSI:xm.e rle
fusibfe pa~a .g.3~antiZ3.fu,.a J:Orléxión seg-.rra " um, vaterla do!! pIO'.'Tl()o..!ddode crlo profundo
estandar.EI uso o:f.e.(IJalquier otro adaptador Q cable pue-de proVOC.3!u~, funóonamia'.to
inadecuado dE'!\'~tlador.

NO:iumaja el d¡spo~.'H~o ni permite q:re entr£'n:r~ún Uquidoen la caras:¡¡ ni ~021 filtro de
entreCil.

No €ste!iice el ventila::lor {DO'.apor en autoclave. Hal:roc. desrruir¿ €l 'lentHador.

No ut:lice de-terger.tE'S t.rerte5, Imp1ildores abrasivos ni cepilbs para li"piar ~ Siste-rrJ2del
••ffi'lfladoc. fO "N

r do
a-HeattfteerE'
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Nota: Este producto no contiene goma de látex natural ni goma natural seca en zonas accesibles al _.~

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

3.2

Uso Previsto

El ventilador BiPAP A40 está diseñado para proporcionar soporte ventilatorio invasivo y no invasivo para tratar a

pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso que padezcan apnea obstructiva del sueño (AOS) e

insuficiencia respiratoria. Está indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales u hospitalarias, y

portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para utilizarse como ventilador de transporte ni para

mantenimiento de las constantes vitales.

CONTRAINDICACIONES

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

dispositivo:

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

adecuadamente

• Riesgo de aspiración del contenido gástrico

• Diagnóstico de sinusitis aguda u otitis media

• Epistaxis que ocasione la aspiración pulmonar de sangre

• Hipotensión

Efectos secundarios

• Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor de cabeza

intenso.

• Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas adecuadas en

las instrucciones de la mascarilla.

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

./ Molestias en los oídos

./ Conjuntivitis

./ Abrasiones cutáneas debido a interfaces no invasivas

./ Distensión gástrica (aerofagia)

3.3

Accesorios:
Hay varios accesorios disponibles para su dispositivo BiPAP A40. Póngase en contacto con su proveedor de

servicios de atención domiciliaria para obtener más información. Al utilizar los accesorios, siga siempre las

instrucciones incluidas con ellos.

Humldificador

do
s aftftoare
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Puede utilizar el humidificador integrado proporcionado con su dispositivo. Un humidificador puede reducir la

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

Cuando el dispositivo esté espera, si el humidificador integrado está conectado y la configuración de parámetros del

~~\"midificador es superior a 0, la tecla Izquierda se designa como

~~~~~\c.~entar. La selección de esta tecla inicia la función Precalentar el humidificador y cambia el icono del

\~~~'10~"\~~idificador al icono «calentamiento activo». Si se selecciona esta tecla de nuevo mientras la función Precalent

\\\"'n:~~~t-~~~~está activo, finaliza dicha función. Una vez que la placa calentadora alcanza la temperatura deseada, la funciónv,fl ••~
~y..~~f\)t{t. Precalent. se apaga automáticamente.
~~~
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Tarjeta SO

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

permite grabar información para el proveedor de servicios de atención domiciliaria. Su proveedor puede pedirle que

extraiga periódicamente la tarjeta SD y se la envie para su evaluación.

Para retirar la tarjeta SD:

1. Seleccione la opción «Retirar de modo seguro la tarjeta SO» del menú Principal.

2. Una vez que aparezca el mensaje de confirmación «Retire la tarjeta SO)}, retire la tarjeta.

Para escribir un Registro de eventos en la tarjeta SO:

1. Acceda a la pantalla Configuración en el modo Acceso a menús Completo.

2. Seleccione la opción «Escribir reg. de eventos en ta~eta SO» del menú Principal.

a. Mientras la escritura está en curso, aparece un recuadro de confirmación con el mensaje «Escritura en curso)).

b. Cuando la escritura esté completa, aparece un recuadro de confirmación con el mensaje «Escritura correcta)).

c. Si la escritura no pudo realizarse, aparece un recuadro de confirmación con el mensaje «Error de escritura)).

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

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

Oxigeno suplementario

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

entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. Consulte las advertencias sobre el oxígeno del capítulo 1 cuando utilice

oxígeno con el dispositivo.

Sistema de llamada al personal de enfermería

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

Philips Respironics disponibles para conectar un sistema de llamada al personal de enfermería al ventilador.

Consulte las instrucciones incluidas con su conjunto de cables para obtener detalles.

Unidad de alanna remota

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

especial del adaptador para conectar el dispositivo a la unidad de alarma remota. Consulte las instrucciones

incluidas con su unidad de alarma remota y su conjunto de cables del adaptador para obtener detalles.

Oxlmetro

err
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Puede conectar el oxímetro recomendado al ventilador para monitorizar los niveles de Sp02 y de FC. Cuando esté

conectado un oxímetro, aparece el panel Accesorio del paciente en las pantallas Poner en espera y Monitor. Un

icono de corazón indicará que el oxímetro está conectado y mostrará el estado de los datos.

Cuando esté encendida la Vista detallada del dispositivo, el panel también mostrará las lecturas actuales de Sp02 y

de Fe. Si se está leyendo un dato incorrecto procedente del oxímetro, aparecen guiones junto a los indicadores de

Sp02 y Fe.

Nota: Utilice solo el oxímetro disponible de Philips Respironics.

Software OlrectView de Philips Resplronics

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

SO a un ordenador. DirectView puede ser utilizado por los médicos para recibir e informar de datos almacenados

procedentes de la tarjeta SO. oirectView no realiza ninguna puntuación ni diagnóstico automáticos de los datos de

la terapia del paciente.

Software Encere de Philips Respironics

Puede utilizar el software Encare de Philips Respironics para descargar los datos de la prescrj

~ordenador.

\lo 'bC","";t¡lIále\i!' portátil
~,,\£O~~"-~I"'''~\CO'O

,I\~. x.C~0"-'"!O",I:l
O~ S"'I' ~x."'1'
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Está disponible un maletín portátil para transportar su ventilador. Cuando viaje, debe llevar el maletín portátil solo

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

Baterla extralble y módulo de baterla extraible

Está disponible una batería extraíble de iones de litio recargable para el dispositivo BiPAP A40. Puede conectar la

batería al dispositivo y recargarlo utilizando el módulo de batería extraíble. Consulte las instrucciones incluidas con

la batería extraible y el módulo de batería extraíble para obtener más información.

Plataforma con ruedas BIPAP serie A

Está disponible una plataforma con ruedas para utilizarse con el dispositivo BiPAP A40. Consulte las instrucciones

incluidas con su plataforma con ruedas para obtener más información.

Bolsa para guardar el dispositivo mientras se usa

Está disponible una bolsa para guardar el dispositivo BiPAP A40 mientras lo usa. La bolsa no está indicada para

usarse con el humidificador. La bolsa está diseñada para acoplar el ventilador a una silla de ruedas. Consulte las

instrucciones incluidas con la bolsa que permite la utilización del dispositivo para obtener más información.

3.4; 3.9:

Configuraclon del Equipo:

Instalación del filtro de aire

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

filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, mientras que el filtro

ultrafino blanco ofrece una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar

instalado en todo momento cuando el dispositivo esté en funcionamiento. El filtra ultrafino se recomienda para

personas sensibles al humo de tabaco o a otras partículas pequeñas. Se suministra un filtrad e espuma gris

reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un filtro ultrafino desechable. Si no recibe el dispositivo con

el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el filtra de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para

instalar el filtro o los filtras:

1. Si está usando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con el lado liso

hacia el dispositivo.

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

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

filtros.

Nota: Consulte el capitulo 6 para obtener información sobre cómo limpiar y reemplazar el filtro de aire.

Dónde colocar el dispositivo

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

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

los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas 'u otros objetos. Para

que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo.

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

ventilación, radiadores y aire acondicionado).

Conexión del circuito respiratorio

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

~\~erfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratoria integrado, o

" ",C~«",~e~~z de Phlhps Resplronlcs con un dispOSitivo de espiración Independiente (como el W pe Swivelll)
:-I~'" <,,,-C •. "'. ,,'O\l' <,O~ ,,<"":,¡¡:\1l\1JofleXible de Phlllps Respironlcs de 22 mm o 15 mm

\lIt ¡;C ~0<: 'O~'
~~s ~ s'''\l'~ • Arnés de Phlhps Resplronlcs (para la mascarilla),,~\"s'~ ,¡\<;;tl<),
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Conexión de un circuito no invasivo

Complete 105siguientes pasos para conectar un circuito respiratorio no invasivo al dispositivo:

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

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

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

b. El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo

seguirá funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

Conexión de un circuito invasivo

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

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

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

b. El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo

seguirá funcionando y suministrando terapia.

2. Si se está utilizando, conecte un humidificador invasivo o un filtro intercambiador de calor y humedad (HME, por

sus siglas en inglés). Se recomienda un humidificador invasivo que cumpla con la norma EN IS08185.

3. Conecte el tubo flexible al humidificador o al HME y, a continuación, coloque un dispositivo de espiración (como

el Whisper Swivel 11) en línea en el extremo del paciente.

4. Conecte un adaptador de traqueostomía al dispositivo de espiración en caso necesario y, a continuación, conecte

el tubo de traqueostomía del paciente.

5. Consulte el capítulo 5 para ajustar la configuración de la Resistencia System One en invasiva.

Suministro de alimentación al dispositivo

El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC. El ventilador accede a la alimentación de posibles

fuentes en el siguiente orden:

• Alimentación de CA

• Batería externa

• Batería extraíble

Utilización de alimentación de CA

"f¡

Se incluyen una fuente de alimentación y un cable de alimentación de CA con el dispositivo.

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

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

interruptor de pared.

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

ventilador.

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.

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

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

tornillo suministrado, como se muestra.
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Nota: Algunos dispositivos tienen un conector de alimentación con bloqueo. Para evitar dañar el conector

Utilización de alimentación de CC

Puede hacer funcionar el ventilador utilizando una batería externa o una batería extraíble.

Batería externa

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

Philips Respironics. Este cable está precableado y correctamente terminado para garantizar una conexión segura

de un batería externa al ventilador. El tiempo de funcionamiento de la batería depende de las características de la

misma y de la utilización del dispositivo.

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

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

capacidad restante real.

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

cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa.

Bateria extraible

Philips Respironics ofrece una batería de iones de litio extraíble. Puede conectar la batería extraíble al dispositivo y

recargarla utilizando el módulo de batería extraíble de Philips Respironics. Consulte las instrucciones incluidas con

la batería extraible y el módulo de batería extraíble para obtener más información.

Nota: La batería extraíble se recargará automáticamente síempre que esté conectada al dispositivo terapéutico y el

dispositivo esté funcionando con alimentación de CA.

Indicadores de fuente de alimentación del dispositivo

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

describen con detalle a continuación.

Indicadores de alimentación de CA

Cuando se aplique alimentación de CA al díspositivo y el flujo de aire esté desactivado, el indicador LEO verde de

CA del botón Iniciar/Parar se ilumina. Cuando se aplica alímentación de CA y el flujo de aire está activado, el

indicador LEO blanco de CA del botón Iniciar/Parar se ilumina.

Indicadores de alimentación de CC

Cuando se aplíca alimentación de CC al dispositivo, aparecerán los símbolos de la batería en pantalla para indicar

el estado de la batería. Los símbolos de batería extraíble y externa solo aparecen en pantalla si hay una batería

extraíble o externa conectada al dispositivo. El sombreado en el icono de la batería indica la alimentación restante

en la batería. Consulte la tabla de símbolos de pantalla del capítulo 5 para obtener información sobre cada simbolo

de la batería.

6aterfa 5lmbolo

Batería externa

Bate.rfaelrtraible

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.

~\\~'Qfjl utilizar este producto en combinación con algún otro producto electro médico, se deben satisf cer los

},,'l\~\I.'S~C\'l\C~:J9Uisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).
11It.. l:.C10I\GI'.\'I1\\'I~I'.\l\CO'i> '

O S 1'1\ "I''i> ,.. OK
1'1\\.\ 'i>\'i>'~\" ED M
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Limpieza y mantenimiento

Limpieza del ventilador

La superficie exterior del ventilador y el exterior del compartimento de la batería extraíble y de la batería extraíble (si

se esta utilizando) deben limpiarse antes y después de cada uso por parte del paciente, y con más frecuencia en

caso necesario.

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

un paño limpio humedecido con agua y un detergente suave.

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

dañadas.

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

Limpieza y desinfección para múltiples usuarios

Advertencia: Si va a utilizar el dispositivo con múltiples usuarios, deseche y reemplace el filtro antibacteriano cada

vez que se utilice el dispositivo con una persona diferente.

Cuando se utilice el dispositivo en múltiples usuarios, complete los siguientes pasos para limpiar y desinfectar el

dispositivo antes de utilizarlo con cada nuevo usuario.

1. Desenchufe el dispositivo antes de la desinfección.

2. Desinfecte solo el exterior del dispositivo. Utilice un paño con uno de los siguientes agentes de limpieza para

limpiar el exterior del dispositivo:

-- Agua oxigenada, 3%

-- Alcohol isopropílico al 91%

-- Vinagre, con una acidez del 5%

-Agua

-- Blanqueador dorado, hipodorito sódico de uso doméstico al 5,25%, dilución de 1 a 5 partes de agua.

-- Toallitas DisCide

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

Limpieza y sustitución de los filtros de entrada de aire

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

cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si

está sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

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

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

dispositivo.

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

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

resto de detergente.

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

dañado, sustitúyalo. Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.

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

7.~uelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde. <

C",\\t~Pieza del tubo reutilizable\•.,,\~~;"\<.~~~.~~ie el tubo a diario.\ ",o~<.~"\~,,0~~~.,'i'1o'tlesconecte el tubo flexible del dispositivo.

,~'\ ~ ~ r::,f6'\ 3. Lave el tubo con cuidado en una solución de detergente suave en agua caliente.
,'1\-;; SI"'N
o: 4. Enjuague abundantemente y seque al aire.
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Indicadores audibles

3.11 :

INTRODUCCiÓN A LAS ALARMAS

Prioridad alta: requiere una respuesta inmediata por parte del usuario

• Prioridad media: requiere una respuesta rápida por parte del usuario

• Prioridad baja: requiere que el usuario sea consciente de la situación. Estas alarmas alertan de un cambio en el

estado del ventilador.

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

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

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

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

prioridad al principio de la lista.

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

información.

Nota: No todas las alarmas están disponibles en todos los modos de terapia; algunas alarmas dependen del modo.

Indicadores de alanna audibles y visuales

Cuando se produce una situación de alarma:

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

• Se escucha una alarma audible .

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

Se describen con detalle a continuación.

Indicadores LEO de alanna

El botón Pausa audio/Indicador de alarma de la parte delantera del ventilador se ilumina del siguiente modo siempre

que se detecta una alarma:

• Indicador rojo intermitente: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad alta, el botón

Pausa audio/Indicador de alarma parpadea en rojo.

Indicador amarillo intermitente: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad media, el botón Pausa

audio/Indicador de alarma parpadea en amarillo .

• Indicador amarillo continuo: cuando el dispositivo detecta una alarma de prioridad baja, aparece una luz amarilla

continua en el botón Pausa audio/Indicador de alarma.

El botón Pausa audio/Indicador de alarma no se ilumina cuando se muestran mensajes de información o alertas de

~
Siempre que hay un fallo de alimentación o se detecta una alarma de prioridad alta, media o baja, se escucha un

indicador audible. También suena un indicador audible para los mensajes de información y para confirmar que se

han realizado ciertas acciones (por ejemplo, cuando se inserta o se extrae una ta~eta SD del dispositivo) .

• Indicador audible de ventilador no operativo: cuando se produce una alarma de ventilador no operativo, suena una

alarma audible continua. En las descripciones de alarmas que aparecen más adelante en este capítulo se muestra

este indicador como:

• Indicador audible de fallo de alimentación: cuando se produce un fallo de alimentación, suena una serie de pitidos

que se repiten con un patrón de 1 segundo activado y 1 segundo desactivado. En las descripciones de alarmas que

aparecen más adelante en este capítulo se muestra este indicador como:

t\:t.\'t)1!ndicador audible de prioridad alta: cuando se detecta una alarma de prioridad alta, se escucha una serie de

I"'~\~"'\~,,\C~~I~~S con el siguiente patrón: 3 pitidos, pausa, 2 pitidos más, que se repite dos veces. Este indicador continúa

"'''0 ~C~~~l'í~~{\lISll\'>que se corrige la causa de la alarma o se detiene la alarma audible En las descripciones de ala

,W\..X ~ S\s"'\\:.~~ aparecen más adelante en este capítulo se muestra este indicador como.
O'~\S\
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• Indicador audible de prioridad media: cuando se detecta una alarma de prioridad media, suena una sen e de pItidos

con un patrón de 3 pitidos juntos. Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la

alarma audible. En las descripciones de alarmas que aparecen más adelante en este capítulo se muestra este

indicador como:

RESPIRONICS

PHILlPS

• Indicador audible de prioridad baja: cuando se detecta una alarma de baja prioridad, suena una serie de pitidos

con un patrón de 2 pitidos juntos. Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se detiene la

alarma audible. En las descripciones de alarmas que aparecen más adelante en este capitulo se muestra este

indicador como:

Mensajes de alanna
Cuando el ventilador detecta una alarma, se muestra la pantalla Alarmas y mensajes, con una descripción de la

situación de alarma. Cuando aparece un mensaje de alarma, se resaltará en rojo si se trata de una alarma de

prioridad alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media o baja. (El color del resaltado coincide con

el color del LEO de alarma del botón Pausa audio/Indicador de alarma). Si el usuario restablece manualmente una

alarma, la pantalla Alarmas y mensajes desaparece y se vuelve a mostrar la pantalla Monitor.

Si la alarma se autocancela, se sigue mostrando la pantalla Alarmas y mensajes, pero se elimina el resaltado de la

alarma activa, el LEO se apaga y la alarma audible se detiene.

Solucion de Problemas:

Pregunta: ¿Por qué no se enciende el dispositivo? No se enciende la iluminación de los botones.

Respuesta: Si está utilizando alimentación de CA:

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

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

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

energía del dispositivo.

Si está utilizando una fuente de alimentación externa:

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

seguras.

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

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

CC. Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

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

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

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

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

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

-- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios de atención domiciliaria para obtener

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

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

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

C~'t\t.~Sitivo está bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa de cama o cortinas que puedan bloque

• }p.'1\l~l\S1£oC1'l1lll9u;,oeaire a su alrededor.
c' ~C10 1'l1\I'lI'~r,ll'
O S •••~G":W!~s~~s'egúrese de que el dispositivo no está bajo la luz solar directa ni cerca de un aparato de calefac

~~~\ S\s"'ie __Si está utilizando un humidificador con el dispositivO, compruebe los ajustes del humidificador. EO
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Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que esté funcionando correctamente.

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla?

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

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

-- Si el problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de servicios de atención domiciliaria para que le

cambie la mascarilla.

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

utilizando la tarjeta SO?

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

prescripción cuando se utiliza una tarjeta SO:

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

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

número de serie correcto.

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

prescripción.

Pregunta: ¿Por qué no se carga la bateria extraíble cuando está insertada en el módulo de batería extraíble y el

ventilador está funcionando con alimentación de CA?

Respuesta: Puede que la batería no se cargue si el dispositivo está demasiado caliente o demasiado frío o si está

funcionando a una temperatura ambiente que está fuera del intervalo válido especificado. O puede que el

dispositivo no tenga suficiente energia para cargar la bateria si se está usando el humidificador.

• Asegúrese de que el dispositivo no esté demasiado cerca de una fuente de calor.

• Asegúrese de que los orificios de refrigeración no estén bloqueados.

• Ponga el ventilador a temperatura ambiente.

• Cargue la batería mientras el dispositivo está en espera o mientras el flujo de aire está activado y el

humidificador está desactivado.

• Utilice el cargador de baterías extraíbles Philips Respironics para cargar su batería.

• Si el problema persiste, póngase en contacto con su representante de servicio autorizado o con Philips

Respironics para que el dispositivo reciba servicio de mantenimiento. Tenga a mano el número de modelo y el

número de serie cuando realice la llamada. Si usted es un paciente, póngase en contacto con su proveedor de

servicios de atención domiciliaria.

3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulación:

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Pnleba ele emhiones CumpMmlento Entorno electromagnético - Guia

itmisU'l!1 de ra::liofn"''',Jencia
CI9rill

Emi~~H:S de raóiofreC"Jencia

ctS;:;l1

~EC61000-:H

Huctuatione$ de vottaje y
em¡oon~s::le CE5teOlos
~EC6H:OO-3-3

(laseA

Curr.;fi€

El d'::;posítj .•~ ;rtiliz2. energli! de rad1Q(recU@lCi3
solamente par.;.iU fUl'Idonarr,Ento interno. Po!"lo
tanto. las emisíones. de rndiof;ecuer,da son muy bajas
y no £oS probable que produzciln i:-te~erldas. en los
equ .pos. electronl(os (:e'"Canos..

El d'spO'.iiti'lO es adecu.:..:o para miliZU.ie en todo
f-po de estilb"ec:,;nientos, io:luidos IDsdmT.€5t¡",~

y IDScc'necrados direc:tame1':te e ~ red pública de
~minjstro ~c1iK:c-óe-bajo ',/\/taje que ;iuminist.ra ;;

1medif¡do~ utifiz:ados p3r<! ~nes.dorrP-stKos.

EDU
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Gula y declaracíón del fabricante -Inmunidad electromagnétita
Este disposjtivo esta concebido pua utilizar:se en -el entorno e-loc:rCfTli!gn4tkc espedficaclc a continuadón, El
usuarin ~ E!'S~disposr:i'~o debe asegurar$e de utih~~rlo en dlc'ho entorno.

Prueba de tnmunldiKI tcJve1 de pruebilJ Ntvelde Entorno I!lec:trorrmg~co-
':C6OW1 I[Ulllplmmnto Guú

Oe>caf;¡~ el:ctrortatk. :!lWmr.txto ::6 ~V=t.KID los we!osdEbeo 5!!-rdemad",ra,
l~ hDrmiplm o ba!do!<ls de ""r.mia..

tSWairl!' ~a¡'.'" aifE' Silos suelm est.1n cutíertos ton
lEC¡;¡aco+~ rr.ater;a¡ sim'£'t:co,ta hu~d

re:;¡tiva~~¡.rm~de¡3~

Ril1W'"air.!~ídOJS :::1 kV para 1,¡ulllH'as&! n 1.',tp¡!la la red p&Y.:ipa! U cafléad de I¡¡ene!gJ~de la red
tl.n'>ttoriO!;.e,~tOCo5 sumí .,\:;;aoe!klrie", Eectt"i:. debe ser la nor.nal par;¡ ~i'l

ff.t=aoméstito u ho5DlI¡;:~rio"
lEC l>1OC<H-'l :: 1 1,\' Para las Itn~as 00 t~o.;:rr.:ab~f

-e-.-,trad¡¡/s.ali~

SOOliltension :1 k''¡ooraE'lfl"lVCk, ,,1 kV para el modo L1 caUdad de Jaen~ de la red
diferellcie'1 difeefICj¡¡.f e'~:~ debe ioe'rla norma! para tm

IK51OC<J+~ ~~..:¡corr..!stiw u ho:;;:>itmrio_
::2IVpar~ el rr..;;.(\:;. :::2 kV ¡par~el rr.odo
Wrr:..llrl (om;lr.

C¡;lda~.fnt¡;rr-Jtod:Jn~$ IJ, .~~'lb 0,.-:5% tacalidad dIIla -r!nit':'Q~ade la te{!
tortas y \'MiadOM'ti'~00 rolda "g~.ffiU:) (alda :.9S~ffi ti,) ¡:.~ ck>be;el la ñ.::A1T1o' p:¡ra U!<
;;o/taje en la~tneaHle dunc~ 0,5 <:idos durar,ti! 0,5 crlos ~omoéorr~sti::o u oosp,'::c.!ario.
rn;t'<!da ~ ~utTtnistlt'

IJ, de140"i u,Ó2l~
Si el tJsuar.¡:.&!I ~sposit:,'o Meesltil

elé<::mcQ un rorn:¡on¡¡.:¡:¡jen;ocontinuado
(c.afdatW6CJ9¡,enUr! lalda dE-l /j~ en U,I dUrN.ti! las i¡¡ffi¡rupdcr)2s~

lECó1000-4-11 durar,te scklos durar,te s ciclos sumilliÍStfoeiktnro, se reccmiE'ndz.
U, del 70 •• U,Ó217l>% tonr¡.:tilr el dispositÍ'.':l a Uf,sisterr..a
¡calda lW 30;\ en 1..1,t (carda dE~,Wo-en U,1 dE>atirrlf'rtaoo" ¡'¡'¡-nterr,¡mpidi:!Q ¡¡

dUI"ilf\ti!25 delos dUf~1"<re25 óclo5 uMbJ¡t;.rJ;t

U, <5% U,d%
(Q1ídil,,!?S%JH';U,~ rcalda ",95'1'1> ¡:':.tLi
dum.,te:5- seg'Jndt'i dur.t.::.res segundos

ü¡rnpc. magr",tioo de 3Nm 'Nm los Q1mp<lsrr••gI"lé-6:::os.de
fr.ecuern:io;elértrka rrecuem:ia el~a deben i!S1ara
(SOIWHz) niveles Q1ract~ticO'> de 1m oi!I1tomo

dOlTllÍ'stitouhospiti!lari"f~.
lEC6HKi{1o.+6

t~OT""U, e. p' voItije&! la r¡>rje'lklrki deCA ar:t",s ~ la ólfik:<!':5óndel ni\'e'l de'la pru<:ba.

Guia y declaración del fabrkante -Inmunidad electromagnética

be disposítivo ~t? concebido fldr¡¡ utilizarse en elen:omo electrom.agné~icQe:s.pednc¡¡doa .continuador;, El
usuiHioQde este dispo:;.itiv-o- debe as-egurarse de u~inzallo en dkno-entorfl'J.

'Pluebade NJveIde prueba Nhrelde £ntnmoeledromagnétim~Guia
Inmunidad IEC6Ofi01 -cumplmJento

Radiofreo:um-cr.a
coodlKida
IECólOOO-ok>

3'Jrrrrs ::,VmlS
1~ ~Hz ¡¡. 80 MHz fUffi)
de t3. bm~a~ ISM'

les e-quipo~portatiles o mó'ii'~s de
c'Xflunkationet 00f ndiofrE\,.'Rnda no dó'bE-r.
ut!i1:arsea Ul)~d~tiincia irterior a la distan.ci3 de
~aooón fro;~ndada de cualc¡..rMparte dél
d~pvsrJvtl f'fKluidos lo; CilMeS}; dkñil dimxa
iIE' Cill(IJ1i, ¡¡p,;Iftil de la e<\liKio-n tl)JTeSp-x:Cjer.te
~ 11frK!refIC1a de: transrr.t;or.
Dst:mria ~ SEp<lrao~.~,r~QffiE--,'ld3dil.:
d", ~,:t..nr

F,iMiiofrKU end<o
rad¡ae:~
lEC 6'1000-4-3

3''¡im
De Sú MHz a 2.5 GHz

l&V:'m d", I;-rr Def!>lW.H:l:allCfJ ••••••..'tr
~2áMHza2,5GHz d", 2,3..w Del!O'JWfua2,5GHl

d.)Ojer: ~ la pol¡;..rr.i. dO:' :;alid.a norr,ka! m~:cfT'.a
del uar:uniwr ro va:io5 f'tl) OO::¡únel fabricante-
del tR.,'1!ill1isor.y d esla dist3rKTa desep¡¡rarinn
rec"mencladil en rr,.¡¡tros 1m)..
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Lasinte.r.:sidarje<; de(ampo de tr.lf,smiID!esdl!'
r¡¡dioflecuencia f.jos, dete-:minadas rnoe-diant¡¡.
u;¡estudio e:~r*ti::od¡>'l f'Jgar,'deben
SHW',feriar.,s il nivel decurr.pimiff,toen.¡:;;d¡¡
imero.alo de freruendcs,'

En la::;Jlf0ximidades de €q:fposffIi!ft:ados
coro elsiguiénte Simbo/(} pr<l~en producirse
ir,tel1éri?fl(Í:ils ..• ~

.l
NOTA 1,A Bc,MItr y&::<J N'Hz, se aplica,e-! ¡rTtl!'!Yalo de frec1J'!:!ncias~t,Iperior.
NOT.4 e ~stas dired:r1cE.¡' pueden fY.)~r ;;dKU~2'i en tod3S litSs.itu~dQnes. La prcpil~dón ¡:.'ectl~Rka s<.''fe
afKtadil po: la "moldÓ!".~' e-l:ef"¡¡.joprodutidospor emuctur3s.obj~Cl5 y pers-on"s_
a La5 mtensid.?,d€-s de(amp<) de 105t'an;rr.t>ofe1 fijos, COfT'.<:o/osde ertacioM:i l::z:sedera::líoteh¥.ooos jmóY:!e3

e ina~rrbrl'os\ ylÍ;! radios mó~es tf!'ITE!stres,e<¡'Jposde oo-oafidonaoos. errJ~.esdendio de AHIy F,\'\.'!
el'T"isio..•.es C¡:.tele\'isi~ no pueden preóedHe to!('lricaIT.=:>nte'1':011'PrK~;o.:-,. ~"la"•.aluar el entorno e1ectrorr.agnétit.o
prodJOdD por trcnsmisc.resdi:! ooiofllKuo!!nda tJos, debe. WmidHarM! la posWmdad derei!!i1:ar un enuc-¡¡;>
electlOlT,aone-twd8ful:13;. Si la intE""lsiood deumpo rneóKIa en ~lugafen~ •.•.ue seutilir;¡ el di5lJQSiwtosuper.l
el nÍ'o'e!de rumplim¡Y-,t¿déradiot~end¡¡, ~r<!spood¡enteindic2dD rr.ásarril::a.e1 disposi':h'O debef~ cbserv!ir~ U A
p,af~ comprob¡¡ que 'rundo ..•.ooaoorlrnllm~nte. El".cay;, de funcionarri:ento u.omakJ pu~, ser ~s.ariH me.j"ídas
2dition;;~, corr.o b rooP.l!'r,txi(1Il o:>el cambio de luga! ~~ dis.pos:t¡vo. O de ra d

.b Dentro de'intl:1'l{,;c;-odf: fn!..:umOas de lSc:mla MMHz.I~sirTt¡;n5id.ld<,sdeca,"Tlpo debEnsa infe-mr",sa::. V/IT'Phl .S Ar "tina eltthcBre
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Operali_ Almacenamiento

Temperatura de 5 oCa 35 'C de.20'C.60°C

Humedad relativa deI15%aI95% (sin condensación} del 15% at 95% (sin condensac.ió:n)

Presión atmoriéric.a 101 kp., 77 kP, N/e
(aprc-ximadamente 0.-2286 mJ

3.14

Eliminación

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16:
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Físicas

Dimenskln~:

P€'SO:

22,2 cm An x 18,4 cm l x \(l,8 cm Al

Aproximadameno:e 2 kg

Exactitud del parámetro mostrado

P-illdmetJ'o Exactl1ud Resoluci6n l:ntenralo

Tasa de ruga estimada IWC O,lLPM DeOa ns LPM
Volumen rorriet"1te dE aire :1:20mI o:!::2a% de la lectura" 1 mi DeO. 2000 mi
espirado lo qti€ sea ma)'Of'

Frecuend~ respIratoria .lo1 RPMoxlG% de la lectura, 1 RPM DeOa60.RPM
lo que Sei lT'Iayot

Ventioo6n minuto espirada Calcilla basadó en e:I O,lLPM DeOa25 LPM
volumen corriente-espi~do
y la frecuencia respiratona

Presión del paciente e:stím2lda il,5cmH,O O,, cmH,O DeOa40cmHp

ReltE Caleub 'biIsado en el tiempo 0,1 9,9:1 a 1:9,9
[rispirirtorio)' el tiempo
espiratorio

.la precisión de los pcrimsro:i mcmrados se basa en coooidones ambiente de banco de p'uehas,,a, una
illitud nominal de 3.80 metros. Todos 10:5palametros basados 'fm el fiujo."Se ex:presan en flujo volumétrico.

"' Presión medkJa en -elpuerto de conex.ión del paciente con o sin humidificador téNl'lic.o integra.do (sin flujo
del paciente].

Sonido
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-23940/12-6

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

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

....4..2 ..6 ..6 y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizó

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

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

característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos Bipap

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: proporcionar soporte ventilatorio invasivo y no

invasivo para tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg de peso

que padezcan apnea obstructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria. Está

indicado para utilizarse en aplicaciones domésticas, institucionales. u

hospitalarias, y portátiles, como sillas de ruedas y camillas. No está indicado para

utilizarse como ventilador de transporte ni para mantenimiento de las constantes

vitales.

Modelo/s: Bipap A40



Período de vida útil: 5 años a partir de la fecha de fabricación

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Respironics, Inc.

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

Unidos.

~.1:-t.....
suaolNTERVENTOR

Á.N.M.A.T.

426 6DISPOSICIÓN N°

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-152, en la Ciudad de

B A. 03 JUl 2013 . d .. . (5)-uenos Ires, a , sien o su vigenCia por cinco anos a

co'ntar de la fecha de su emisión.
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