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BUENOS AIRES, 71 MAR 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-10040-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. sclicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta ta evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiadoe relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla |a normativa vigente en |a materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso i) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivo BiPAP (ventilacion Bi-nivel) y nombre
técnico Dispositivos para la Respiracion, Autonomos, de acuerdo a lo solicitado,
por Philips Argentina S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo 1II
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-70, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese

Expediente N° 1-47-10040-10-2 /
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 3..9..9..Y.....

Nembre descriptivo: Dispositivo BiPAP (ventilacion Bi-nivel).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-083 - Dispositivos
para la Respiracién, Auténomos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Aporta ventilacién no invasiva a pacientes adultos
{(con un pesec minimo de 30 kg) para el tratamiento de insuficiencias vy
dificultades respiratorias, y de la apnea obstructiva durante el suefno. El sistema
BIPAP Focus es adecuado para parametros agudos, subagudos y de transporte en
el interior del hospital.

El sistema debe utilizarse con mascariiias nasal y facial completa. No es un
dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales,

Mcdelo/s: Sistema Ventilador BiPAP Focus.

Periodo de vida Uutil: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics California, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2) 2271 Cosmos Court, Carlsbad, CA 92011, Estados

Unidos de América.
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ANEXOQO II

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

PRODUCTO ME%CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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CERTIFICADO
Expediente N° 1-47-10040-10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° ... gf
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd la inscripcion en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siquientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP (ventilacion Bi-nivel).

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-089 - Dispositivos
para la Respiracién, Auténomos.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autarizada/s: Aporta ventilacion no invasiva a pacientes adultos
(con un peso minimo de 30 kg) para el tratamiento de insuficiencias vy
dificuitades respiratorias, y de la apnea obstructiva durante el sueno. El sistema
BiPAP Focus es adecuado para parametros agudos, subagudos y de transporte en
el interior del hospital.

El sistema debe utilizarse con mascarillas nasal y facial completa. No es un
dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales.

Modelo/s: Sistema Ventilador BiPAP Focus.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2} Respironics California, Inc.
Lugar/es de elaboracidn: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2} 2271 Cosmos Court, Carlsbad, CA 92011, Estados

Unidos de América.
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Se extiende a Philips Argentina S.A.
21 MAR 201

Buenos AIres, a .........5. ..ciiieees

contar de la fecha de su emisién.
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el Certificado PM 1103-70, en la Ciudad de

., siendo su vigencia por ¢inco (5) afios a



pH ’ LI ps RESPIRONICS BiPAP FOCUS

PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B

importado por.
PHILIPS ARGENTINA S.A,
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENQS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS CALIFORNIA, INC. RESPIRQNICS INC.
2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA 92041. EEUU. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15663. EEUU.

——— e ——

RESPIRONICS BiPAP FOCUS
SN 2000000x% f""rl

100-250 v Y ‘ *
50460 Hz Q" .
3.0-1.5A PXA BORG —

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de almacenamisnto y de transporte: -20°C a +60°C
Humedad — funcionamiente, amacenamiento y transporte: 10%-95% sin condensacién
Rango de pres{on atmosférica entre 830 y 1020mBar

Director Técnico: Ing, Javier Jorge Schneider. Mat. N®4863.

Condicion de Venta;

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-70

ing{ JAWER SCHNEIDE:.

PHLIFS ARGENTINA S.A.
AIVISION SISTEMAS MEDICOS

paginaide1  EDUARDZ MAKNGIAN U
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1 P INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.LB
pH ! LI ps RESPIRONICS BIPAP FOCUS
importado pot:

PHILIPS ARGENTINA 5.A.
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

RESPIRONIGS CALIFORNIA, INC. RESPIRONICS INC.
2271 COSMOS COURT. CARLSBAD, CA92011. EEUU. 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville P A 15668. EEUU,
RESPIRONICS BiPAP FOCUS
100-250 V ’
A 50/60 Hz é c e R
3.0 -1.54 %1 COBG o

Temperatura de funcionamiento: +5°C a +35°C
Temperatura de aimacepamiento y de trensporta: -20°C a +60°C
Humedad — foncionamiento, aimacenamianio y trensporte: 10%-85% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entra 830 y 1020mBar

Director Técniceo: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863.

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-70

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Supervisidon del paciente

Antes de colocarie el ventilador a un paciente, debe realizarse una evaluacion clinica para determinar:
s Los ajustes de la alarma de la unidad
+ Equipos de ventilacion altermativos necesarios
+ Sidebe utilizarse un monitor altemative (es decir, un monitor respiratorio o pulsioximetro con

alarma)

Ventilaclén alternativa
s Para los pacientes que dependen de un ventilador, se debe disponer siempre de un equipo
alternativo de ventilacién, como un ventilador de respaldo, un resucitador manual o una
unidad similar.
* Los pacientes que dependen de un ventilador deben estar bajo la supervision permanente de
persenal cualificado el personal debe estar preparado para proporcionar terapias allemativas
en caso de que el ventilador falle o el equipo no funcione,

Protecclén para la desconexién del paciente C//

» En pacientes que dependen de un ventilador, no debe contar en una sola alarma para
detectar una situacion de desconexién del paciente. Las alarmas de volumen corriente bajo,
ventilacién minuto baja, frecuencia respiratoria baja y apnea deben utilizarse juntc con las

alarmas de circuito descanectado v presidn inspiratotia maxima baja.
» Compruebe la funcién de desconexion del circuito diatiamente y cada vez que se realice un
cambio en el ¢ircuito del paciente. Un aumento en la resistencia del circuito puede impedir ¢

. . ing. J
funcionamiento adecuado de algunas alarmas.

Pagina 1 de 12
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pH ! I-I ps RESPIRONICS BiPAP FOCUS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo HI.B

»

Las valvulas fonatorias, los intercambiadores de calor y humedad (HME) y los filtros crean
una resisiencia adicional en el circuilo y puaden afectar el rendimiento de las alarmas
seleccionadas para la proleccion de desconexion del circuito.

No configure la alarma de presidn inspiraloria maxima baja en un nivel demasiado bajo, ya
gue es posible que el sistema no detecte fugas importantes del circuilo o desconexiones del

paciente.

Requisitos del personal

BIPAP FOCUS, son unidades médicas de uso resiringido, disefiadas para que la utilicen
terapeutas respiratorios u otras personas cualificadas que atienden al paciente bajo la
supervision de un médico.

La prescripcion y otros ajusies de la unidad sclo deben modificarse de acuerdo con lo que
indique el medico supervisor.

El operador del ventilador es responsable de leer y comprender este manual antes de utilizar

el ventilador.

Modos de ventilacién

Estas unidades ofrecen terapias cominmente asociadas a pacientes que dependen ¥y que no
dependen de un ventilador. El modo de ventilacion, ¢l tipe de circuito y las estrategias de
alarma deben seleccionarse después de realizar una evaluacion clinica de las necesidades de

cada paciente.

Cambios an la prescripcién de la tarjeta SD

Cuando cambia la prescripcion, las alarmas y otros ajustes de la unidad mediante la tarjela
SD, BIPAP FOCUS necesita que qulen atiende al paciente revise y verifique los cambios
anles de que la unidad los aplique La persena que atiende al paciente o el profesicnal médico
es responsable de garantizar que los ajustes de la prescripcidn sean correctos y compatibles
con gl paciente después de utilizar esta funcion. Si se instala la prescripcion incorrecta para
un paciente determinado, se puede ocasionar la aplicacion de una terapia inapropiada, la falta

de supervision de seguridad adecuada y el riesgo de muerte ¢ lesiones para el paciente.

— .
Alimentacién de respaldo de la baterla &/

La bateria inlerna NO esta disefiada para funcionar como fuente de alimentacion principal.
Solo debe utilizarse cuando no se encuaniren disponibles otras fuentes de alimentacion o
durante un lapso breve cuando resulte necesario; per ejemplo, al cambiar las fuentes de

alimeniacion.
El ventilador posee una alarma de baterfa baja de dos fases. La alarma de pricridad media

indica que la unidad puede funcionar duranie aproximadamente 20 minutos mds vy la alarma

de prioridad alta indica que reslan menos de 10 minutos para que se interrumpa el

Paglina 2 de 12 EDYARDO MO
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PHILIPS RESPIRONICS BIPAP FOCUS

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

funcicnamiento de la unidad. El tiempo de funcionamiento real puede ser mayor © menor, y
varia de acuerdo con la antigliedad de la bateria, las condiciones ambientales y la terapia.
Si aparece la alarma "Bateria baja”, busque inmediatamente una fuente de alimentacién

alternativa, El falle total del suministre elécirico y la pérdida de la terapia son inminentes.

Temperaturas de funcionamiento y almacenamiento

No use estas unidades si la temperatura ambiente es superior a 40 °C. Silas unidades se
usan a una femperatura ambiente superior a 40 °C, es posible que la temperatura del "flujo de
aire sobrepase l0s 43C, lo cual podria aclivar las alarmas del sistemna, causar irritacion

térmica o dafar las vias respiraterias del paciente.

Filtro antibacteriano
Respironics recomienda 1a utilizacion de un filirg antibacteriano {(ndimero de pieza 342077} a 342077) en

la salida de 1a linea prin¢ipal siempre que se use la unidad para lerapias invasivas o si debe ulilizarse

el ventilador en varios pacientes.

Circuitos del paciente {general)

Los ventiladores deben utilizarse Unicamente con interfaces del paciente (por ejemplo,
mascarillas, circuitos y conectores espiratorios) recomendadas por Respironics. Respirenics
no ha verificado el funcionamiento adecuadoe de las unidades, incluidas las alarmas, con otros
circuitos vy dicha verificacion es responsabilidad del profesional medico o del terapeuta
respiratoric.

Al agregar cualquier componente al sistema respiratorio, la resistencia del flujo y el espacio
muerto de los componentes agregados, como humidificadores valvulas fonatorias,
intercambiadores de calor y humedad (HME) v filtros, deben considerarse cuidadosamente en

relacion con los posibles efectos adversos en el control de la ventilacion del paciente v en las

alarmas de la unidad.

Circuitos pasivos

Se requiere un conector espiratorio cuando se utiliza un cCircuito pasivo,
Para el circuito pasivo, a presiones de espiracion bajas, es posible que el flujo que pasa a
través del conector espiratorio no sea adecuado para limpiar todo el gas espirado del tubo,

por lo que puede producirse una reinhalacién.

Circuitos activos

Utilice unicamente los dispositivos espiratorios activos disefiados para BIPAP FOCUS.

Raspironics no ha verificado el funcionamiento correcto de otros dispositives espiratorios

activos y su uso puede causar que la unidad funcione de forma inadecuada o peligrosa.
Al utilizar un circuito del paciente activo, el dispositivo espiratorio debe funcicnar
correctamente para que el ventilador suministre la terapia. El dispositivo espifatorio debe

inspeccionarse diariamente y se debe reemplazar cada vez que sea necesario.

SCENEIDL..
DIRECTOR TEGNICO
DO MOKO PHILIPX ARGENTJNA S.A,
po derade BIVISION MEDICOS
Phlifps Argengina - Heajthcare
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
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3.2; USO INDICADO

El sistema ventilador BiPAP Focus aporta ventilacion no Invasiva a pacientes adultos (con un peso
minimo de 30 kg o 66 Ibs.) para el tratamiento de insuficiencias y dificultades respiratorias, y de la
apnea obstructiva durante el suefio. El sistema BiPAP Focus es adecuado para pardmetros agudos,
subagudos y de transporte en el interior del hospital,

El sistema BiPAP Focus debe utilizarse coh mascarillas nasal y facial completa. El sisteama BiPAP

Focus no es un dispositivo para el mantenimiento de constantes vitales.

Contraindicaciones
El sistema BiPAP Focus no esta indicado en pacientes afectados por cualquiera de las enfermedades
siguientes:
- Falta de impulso respiratorio espontaneo « Incapacidad para mantener una via respiratoria
permeable o secreciones adecuadamente despejadas * Riesgo de aspiracion del contenido

gastrico - Sinusitis aguda u olitis media - Hipotension

Efectos Secundarios Posibles
Aconseje al paciente que informe sin demara sobre cuzlquier molestia toracica inusual, disnea, o

cefalea aguda.
Algunos efectos secundarios de la terapia mediante presion positiva no invasiva pueden ser molestias
en los cidos, conjuntivitis, excoriaciones cutaneas debidas a puntes de contacto atraumaticos y

distension gastrica (aerofagia).

3.3; ACCESORIOS BPAP FOCUS

Dascripeiaon g:dp?‘; do
Sistema ventilador BiPAP Focus Consulte al
Solicite a su proveedor el mimero de pieza, que se delermina por &l represenianio
pais v 1a configuracion. de Respionics
Componentes del circitito de respiracidén

Adaptador de oxigenacion, Cid 10 312010
Circuito BiPAP Visior® para un solo pacienta, Cid 10 582073
Valvisla de seguridad, purga dae oxigena, Cid 1 302418

Mascaritlas del paciente )
Mascarilla facial completa Pordorma Trak™ para un solo paciente C\/ .
k Pequeia, Ctd 1 1012623

Pequeia, Ctd 10 1018582
Mediana, Cid 1 1012624
Mediana, Ctd 10 1018593
Grande, Crd 1 1042572
Grahde, Cid 10 1018554

-
Mascarilla lacial completa Image?® para un solg pacienle con arnés L

Pequena. Cd 1 1004678
Paquena, Ctd 10 1018585
Mediana, Ctd 1 1004849
Modiana, Cid 10 1018586

Grande, Ctd 1
Grande, Cid 10

\
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo [I1.B

pH i LI ps RESPIRONICS BiPAP FOCUS

cripet Codige
Descripeian de pedido
Alarma remota, Criterion 40 8-100800-00
NOTA: Para uso con e cable para puesto de llamada a fa erfermera,
BiPAP® Focus™, narmalmente abierto (NO), NP 1027713
Alimentacion, CC, Sistera BiPAP Focus 1025775
Soporte mévil, BIPAP® Focus™ 1032846
Sopories para cilindro de O, 1013949
Humidificadoras y circuitos de humidificadares
Humidificador H2, Respironics 1009491
{requiere circuilo para un soio paciente, Cld 10)
Placa adaptadora del humidificader H2 1032925
{lambién requiere soporte para humidificador, NP 10051061}
Soporte para humidificador 1065104
{para uso con el humidificador lérmico Respironics H2 y con ol
humiditicader F&P 850}
Circuito BiPAP Vision, para un solo paciente, Cid 10 552002
(para uso con et humidificador térmico Respironics H2)
Circuito de cabla térmico, una sola rama, Cid 10 10205623
(para uso con 8 humidifisador F&P 850),
l Descripcion mia?;ido
Mascarilla nasal Contour Deluxe'™ para un solo paciente
Extrapegueita, Cid 5 1016830
Extrapaquana, Ctd 10 1016982
Pequefia, Cid 5 1016603
Poquetiia, Cid 10 1016004
Modiana/Grands, Ctd § - gg.?;
Madiang/Grande, Cid 10
Mascarila nasal de vinilo para un solo paciente, Cld 5
Extrapaguena, con correa Jdo cabeza 1004518
Extrapenuena, sin cornrea de cabeza 32122
Pequefia. con corraa da cabera 1004514
Poquena, sin cortaa do caberza 32102
Mediapa/Pequand. oon correa de caboza 1004530
Mediana/Pecuefia, ain Gorres de cabeza 312105,
Meadiana. con cattes de cabaza . - 5
Madiana. sin carrea de cabaza 312103
Madiana/Ancha, con comaa de cabeza 1004532
Meadiana/Ancha. sin coras de cabezs 312124
Grandea, con corréa de cabeza 1004533
Gramda, sin colrea de cabeza 312104
Grande asirecha. con correa da cabazr 1004534
Grande estrocha, sin corroa da cabeza 3121232
Filtro, antibacteriano, - 342077
Flro. particulas, desechabla (banco) HOOED4 5
Filtro, particulas, reutiizante {gria) 1005964
Bataria, BIPAP Focus 1028006
Cable para puesio de lamada a la entarrmera, BiPAP® Focus™, 1027712
normalmanta cerrade (NC), 60 plas.
Cabla para puesto de lamada a la anfarmara, BIPAP® Focus™, 1027713
normalmaeanta abierte (MO, 50 plaa,
| Manual daf operedor, Sislerna BiPAP Focus, Espafiol 1027404 '
U Maruat da mantenimiento, Sistama BIPAP Focus 1020566
3.4
Puesta en funcicnamiento de los respiradores / -

ingl JAVIER SOHNEIDLs.

A
QIVISION SISTEMAS MEDICOS
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILB N Frmaso?

pH l ll ps RESPIRONICS BiPAP FOCUS

1. Conecte el cable de alimentacién a la unidad y después a una toma de CA.
2. Conecte el pulmén de prueba al extrema de la canexidn del paciente del circuito deseado (PAP
activo o pasivo).

3. Siga las instrucciones para acceder a la pantalla Configuracidn.

Colocacion da la unidad

Caloque el ventilador sabre una superficie plana y nivelada.

No utilice el ventilador si éste se encuentra apoyado sobre un lateral, al revés o en cualquier otra
posicion. Asegurese de que la entrada de aire en la parte posterior de la unidad no se encuentre
bloqueada. Si bloquea el flujo de aire alrededor de la unidad, es posible que el ventilador no funcione

carrectamente

instalacién dal filtro de aire

La unidad utiliza un filtro de espuma gris que se puede lavar y reutilizar. El filtro reutilizable retiene el
polvo doméstico narmal y el polen. El filtro debe ufilizarse siempre que las unidades se encuentren en
funcichamienteo.

Si el filtro no se encuentra instalado al recibir la unidad, debe instalarla antes de utilizar el ventilador.
Para instalar el filiro, introduzca el filtro de espuma gris en el area del filtre, tal como se muestra.

Suministro de alimentacion a la unidad

La unidad puede funcionar can alimentacion de CA o CC. El ventilador accede a la alimentacion de
distintas fuentes posibles, en el siguiente orden:

Alimentacion de CA

Bateria externa

Bateria extraible

Bateria interna

Primer uso

Cuando se instale la unidad por primera vez o después de realizar las tareas de mantenimiento anual,
aplique alimentacion de CA al ventilador antes de encenderlo. Siintenta utilizar el ventitadar sin
aplicar primera alimentacién de CA; por ejemplo, si instala una bateria extraible y enciende sl
ventilador, ocasionara que la bateria interna se visualice en rojo como si estuviera vacia.

Cuando la bateria interna se encuentra en este estado, no se puede utilizar hasta que se aplique

alimentacion de CA. .

— ~ e

LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del ventiladar
La superficie exterior del ventilador y el exterior de la baterfa extraible (en caso de utilizarse) deben

impiarse antes y después de cada uso del paciente, y con mas frecuencia si es necesaria.
1. Desconecte la unidad y limpie el panel defantero y el exterior de la caja, segln sea necesario, con
un pano limpio humedecida en alguno de los siguientes agentes de limpieza:

- Agua

Pégina 6 de 12 EDUARE S MOK
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- Agua jabonosa o detergente suave

—~ Perdxido de hidrégeno (3%}

— Alcohol isopropilico (91%)

- Solucicn de lejia al 10% (10% de lejia y 90% de agua)
2. Ne permita que entrs liquido en la caja del ventilador ni en la bateria extraible. Después de limpiar,
utilice un paio suave y seco para quitar los restos de los productos de limpieza. Extreme el cuidado al
limpiar la pantalla. Los productos de limpieza abrasivos pueden rayar ia pantalla.
3. Espere hasta que la unidad esté completamente seca antes de conectar el cable de alimentacian.

ADVERTENCIA
Para evitar descargas eléctricas, desconecte el cable de alimentacién de la toma de corriente antes
de limpiar ei ventilador,

PRECAUCION
No sumerja la unidad ni permita que enfren liquidos en la caja o en &l filtro de entrada.

PRECAUCION
No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el ventilador, Utilice
soiamente los agentes y métodos de limpleza descritos en este manual.

Limpieza y cambio del filtro de entrada de aire

Durante &l usc normai, debe limpiar el filtrc de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas Y
cambiario por una nueve cada seis meses o menos, si fuera necesario.

1. Si la unidad se encuentra en funcicnamiento, pulse el botén para detener el flujc de aire,

2. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacion.

3. Revise ei filtro para comprobar su limpieza y estado.

4. Lave el filtro de espuma gris ¢on agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo muy bien para
sliminar todos los restos de detergente. Deje que ei filtro se seque completamente al aire antes de
volver a instalarlo. Si el filtro de espuma estd rote o dafiado, cambieio. Sélo se pueden utilizar como

repuestos los filtros proporcionados por Respironics.

5. Instale nuevamente el filtro tal como se indica. C/

Cambio de la espuma de la via de entrada de aire
Slga el protocoio de su institucidn en relacion con la frecuencia de sustitucion de la espuma de [a via

de entrada de aire.

Limpieza de los dispositivos espiratorios

Desmonte el dispesitivo espiratorio del circuito dei paciente. Siga las instrucciones detailadas de

limpieza que se inciuyen con el dispositivo espiratorio.

Mantenimiento preventiva
12 r S H"E“Jf.n
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pH i LI ps RESPIRONICS BiPAP FOCCUS

El personal autorizado debe verificar y realizar las tareas de mantenimiento al ventilador cada 12
meses, como minimo. Pdngase en contacto con Respironix o con un centro de servicio autorizado
para obtener mas informacion.

Las fechas y las horas de mantenimiento se encuentran en la etiqueta de mantenimiento preventivo
ubicada en i{a parte infefior de la unidgad.

{ as horas de mantenimiento del ventilador de 1a unidad se indican en e} software de la unidad, en e
menl Informacion.

Consulte el Manual de servicio de Trilogy para obtener informacion sobre el mantenimiente periddico
recomendado. El mantenimiento periddico recomendado debe basarse en las horas de

mantenimiento del ventilador.

3.6;
Uso del aparato
ADVERTENCIA:
+ No utilice este dispositivo cerca de instalaciones de RMN 0 de alta frecuencia, como equipos
de electrocirugia o diatermia.
incendio 0 explosion
« Los ventiladores no deben funcionar en presencia de gases inflamables. Esto podria

ocasionar un incendio 0 una explosion,

38

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Limpieza del circuito del paciente

La limpieza del circuito es importante en el hospital y en el hogar. Los circuitos infectados con
bacterias pueden infectar los pulmones del usuario, Limpie ef circuito respiratorio periddicamente,
Siga el protocolo de su institucidn para limpiar el circuito. Respironics recomienda realizar ja fimpieza
dos veces por semana en condiciones normales y con mas frecuencia cuando sea necesario. Si el
paciente utiliza la unidad 24 horas al dia, puede resultar conveniente disponer de un segundo circuito

respiratorio para cambiar ios circuitos mientras limpia uno de elios.

Instrucciones de limpieza

Limpie et circuito del paciente dos veces por semana o siga el protocolo de su institucion.

4. Desconecte el sircuito de fa unidad y desmonte el circuito para fimpiarlo. Lavese bien Jas manos.
2. Con un detergente suave, como por ejemplo, jabén liquide para lavavajillas, limpie todas las
superficies accesibles dei circuito. No utilice alcohol para ia iimpieza.

3. Enjuague el circuito con agua corriente y elimine los resios de detergente.

4. Prepare una solucion con una parte de vinagre blanco y tres partes de agua destilada. Una
cantidad promedio para empezar es 500 mililitros de vinagre y 1500 mililitros de agua destilada. La
cantidad real variara segun las necesidades individuales. independientemente de la cantidad, Ia
relacién debe ser de 1 parte; 3 partes. Sumerja €l circuito en esta solucion durante una hara.

Enjuague completamente el circuito con agua corriente.

F
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5. Cologue ¢l circuito sobre una toalla limpia para que se seque. No lo seque con un pario. El circuito
debe estar completamente seco antes de guardarlo.

6. Vuelva a ensamblar el circuito cuando esté seco. Guardelo en una bolsa e plastico o en una zona
libre de polvo.

7. Revise los componentes antes de usarlos para verificar que no estén deteriorados

PRECAUCION

Las valvulas espiralorias, los circuitos del paciente y los recipientes para agua se suministran implos
y sin estorllizar. La limpieza y dasinfeccién de esas piezas deben seguir los procesos especlficos de
la institucién y cumplir las pautas que properciona Respiranix con cada acceserio.

ALARMAS DEL VENTILADOR

Las alarmas del sistema BiPAP Focus avisan en caso de que suceda lo siguiente: regulacion alta o
baja de la presion, apnea, desconexién del paciente, alimentacién baja, o pérdida de la alimentacion
eléctrica principal. Un grafico de barra del sistema presenta una estimacion de la presién suministrada
en tiempo real.

La alarma de frecuencia de apneas (#Apnea) avisa al cuidador si se repiten periodes de apneas
cortas de 10 o mas segundos, El cuigdador puede fiiar cuantos periodos de apneas (10 segundos o
mas) per hora deben producirse, antes de activarse 1a alarma. El nimero total de periodos de apneas
(10 segundos 0 mas) de la hora precedente aparece como parte de los datos del paciente. Dado Que
el sistema muestra los datos de las horas precedentes, ¢l nimero de periodos de apneas
correspondiente a la primera hora sélo es una estimacion.

El sisterma BiPAP Focus incluye funciones de silenciacién y presilenciacién de la alarma. El parametro
predeterminado de la bateria de reserva proparciona un minimo de 45 minutos de energia de reserva,
si se interrumpe la alimentacion ds

CA (por ejemplo, durante el traslado dentra del hospital).

El dispositivo Digital Aute-TRAK™ incorporado al sistema BiPAP Focus le permite reconocer y
compensar las fugas imprevistas y promaver Ia sincronia mediante el ajuste de sus algoritmaos de

activacion y ciclo, para mantener unas prestaciones dptimas

QUE HACER CUANDO SE PRODUCE UNA ALARMA Q—/

Responda a las alarmas coma sigue:

1. Aproximese de inmediato al paciente. Garantice una ventilacion suficiente y eficaz para el paciente.
Si puede hacerlo, quizas desee silenciar la alarma.

2. Corrija la condicion de la alarma consultando los mensajes de la Tabla de alarmas.

3.12; \
CARACTERISTICAS AMBIENTALES Y DE SUMINISTROS / /)
interfarencia eléctrica E
“EQUARDY MOKGSTANTE. NRAVIER $CHNEIDE:,
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RESPIRONICS BiPAP FOCUS

+ Estas unidades se han disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se

especifica, El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en un entforno

compatible.

= No deberan utilizarse equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles a una distancia

menor que la distancia recomendada respecto de las piezas de la unidad, incluidos los cables.

Este dispositivo se ha disefado para utilizarse en el entorno elactromagnético que se describe a

continuacion.

El usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Conformidad/prusba de emisiones

Entarno electromaghdtico - Directrices

Emusiones RF CISPR 14%/Grupo 1

El sistemna BiIPAP Focus ulidlize enargia de
RF uricamania pare sy luncicnamianto
intarno. Por o tante, sus emisiones da AF
scn muy bajas y &5 improbable que causen
interferancias on Bquipos elaclénicas
CRICRNDS.

Emisiones da BAF CISPR 11/Clase B

Emisiones grmonicas IEC 61000-3-2/
{re aplcaile)

Fluciuacionas da voltaje/emisionas

El sisterna BiPAP Focus a8 adecuado para
su use an lodos los establacimentos,
axcepto on los domdslicos ¥y en log
conettiados directamonts o la red publica
de bajo voliaje gua alimenta edificios
utilizades con fines domesticos.

Huctuantas [EC 61000-3-% {no aplicable)

Especificaciones eléctricas

Alimentacién

Range de antratla

FReserva de bateria

100-250 V-, 50/80 Hz, 3.0-1.5 A

La baleria de 3.8 amperios hora (Ah} a hidrure de riguel-
retat (NIMH) funciona 45 minutos con tos pardmetios
predelerminados. Ei sistema activa automdticamente el
ciclo de carga da la baterfa cuando gsta conectado a la
CA y con el interruptor da ia alimentacidn en posicién de
ENGENDIGO (1 ] (durante el funcionamiento normal o
enmodo en espera).

La recarga suele completarse en menos de 5 horas, psio
puiede fiovar més tiempo segin ios pardmelros de la
maguina si funciona alimentada por a bateria antes de ia
recarga. o st lunciona a tempemlura ambiente elevada
{superior a 28t C). La carga se ha completado al
apagarse el indicador LED de coior verde CARGANDO.

Relé del puesio de llamada a
Ja enfermera

El puetto para 1a estacion de lamada a la enfermera se

utiliza para conectar Gnicamenle ur circuito de voltaje de

saguridad extra bajo (SELV. Safety Extra-low Voltage) y

un sislema sin conexién a tierra con aislamiento basice a

tierra, de acuerdo con ia norma IEC $0601-1. Para evitar

dafios al circuite de famada a la erdermera, la entrada

de sefial no deberla superar el vaior nominal méximo de -
24 YCA (vollios de corriente alterna) o 36 VOO [veltios
te cofriente continua) a 500 mA (miliamperias), con una
carrigrtte minima de 1 mA,

Tipo de fusible Sin fusibles sustituibles.

{hilice &l sisterma BiFAP Focus sdlo con los cables de
alimentacién siguientas:

Europa:; Enchufe tipe CEE 7/7 }
{N/P 1029985)

Reino Unido/idanda: Enchule tipo BS 1363

(N/P 1029082)

EE.UU /Canada: Enchufe tipe NEMA 5-15

(NP 1029589) y
Solicite nformacion sobre olros palses a su distribuida
IoGal.

Cabla de alimentacion

Ing./JAVIER SCHNElC..

-
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314,

ALMACENAMIENTO

Las baterias internas y extraibles se descargaran automaticamente mientras se encuentran
almacenadas. Si se desea mantener las baterias completamente cargadas (por gjemplo, coma
ventilader de respaido), conecte la unidad a una fuente de CA durante unas ocho horas cada 16 dias.
Otra opcion es dejar el ventilador conectado continuamente a una fuente de CA sin provocar la
degradacién de la bateria,

Permitir la descarga completa de las baterias no las dafara ni causara que se pisrdan los ajustes de
la unidad, pero es posible que se deban cargar durante un periode mas prolongade antes de
utilizarse.

Las baterias internas y extraibles se desgastan de acuerdo con el uso {horas o ciclos de carga y
descarga completos). La capacidad v la vida util de |a bateria también se reducen cuando la unidad

funciona a altas temperaturas.
Bateria extraible Utifice sélo baterias extraibles de Resgironics con el ventilador.

ELIMINACION DE LA BATERIA
Deseche las baterfas de acuerdo con las normativas locales.,

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositiva debe realizarse segin las

normas apropiadas del hospital.

3.16;
PARAMETROS:
Rangos y Preacision
Pardmetros: Modo CPAP

CPAP Rango: 4-20 cm H,0 (4-20 hPa)
Presion posifiva  Resolucion: 1 cm H,0 (1 hPa)

continua de las L L
i i j : H,0O (5 hPa
vias respiralorias Precision dinamica: +5 cm Hp0 { )

{CPAP}

T rampa Rango: 0-45 min.
Poriouo et que sl Resolucién: 5 min.
vetitifador

Precisién: +10% del parametro -
aumenta fa N .
prosion CI/
fRgEHraOna,

degde el
parameto jnie.
rampa hasla el

pardmetro CPAP
Inic. rampa . Rango: 4 am HzO a parametro CPAP {4 hPa a paramelro CPAP)
Presion Resoclucidn: 1 cm M0 {1 hPa)

inspiratoria inicial

/ ing. JAVKR SCHNEIDL.
- DIRECTOR TECNICO

PHIUIPS ARBENTINA S.A.

OIvIGION SISTRMAS MEDICOS
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo LB
RESPIRONICS BiPAP FOCUS

Pardametros: Modo S/T

T. Insp. Rango: 0,5-3 ssy
Tieripo Resoluciin: 0,1 seg
inspiratorio Precision: £ (0.1 + 10% del parametro} seq
Los pardmetios T. Insp. y Fréc. ne pueden permitir gue T. nsp.
exceda el tiempo expiratorio.
T. sampa Rango: 8-45 min
Resolucion, 5 min
Precisidn: £10% del parametro
Iniu. rampa Rango: 4 om Ha( a EPAP {4 hPa a EPAP)
Prasién

inspiraloria iicial

Resolucidn: T cm HaO (1 hPa)

Pardmetras: Modo S/T

iPAP

Presicn
inspiratoria
positiva en las
vids respiralorias
{iPAP)}, af
parametro de ia
presion de
InspTEoion

Rango: 4-30 cm H,0 (4-30 hPa}

Aesolucion: 1 cm H,0 (1 hPa)

Precision dindmica: =5 cm H,0 (5 hPa)

La |PAP no puede ajustarse por debajo de la EPAF

EPAP

Presion
espiratona
positiva oe las
vias respiraiurias
{EPAFL, of
pardmetro de fa
prosion de
exhalacion

Rango: 4-25 cm HyO (4-25 hPa)
Aesolucion: 1 cm HyC (1 hPa)
Precisidn dinamica: 25 cm Hz0 (5 hPa)

T. subida

La mpidez von
que ef veniilador
awtnenia la
presicn
inspiraiona,
desde 1a presicn
EPAP hasla of
67725 ded nivel da
soporle de ia
Prsion

FAango: 1-6 (siendo 1 = 0,1 seg ¥ 8 = 0,6 seg)
Resolucién: 1
Precision: 1 (0,15 + 10% del pardmetro) ssg

Frac,
Frecusncia
respiraloria.
uhfizada para
determinar $i se
suminisira una
respiracion
programada

Ranga: 1-30/min

Resoclucion: 1/min

Pracigion: £1/min ¢ +10% del pardmetre, o que sea mayor durante
un pericdo de 4 minutos.

Los paramelros T insp. ¥ Frec. no pueden permitir que T. Insp.
axceda ef tiempo espiratoric.

o
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