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BUENOS AIRES,

6 , 1 6
D Z NDV 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-9292/12-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. 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. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la, elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

~validados 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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

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

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

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

J1 Respironics, nombre descriptivo Dispositivo Bipap y nombre técnico Unidades de
/

Presión continua Positiva en vías respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por

Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

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

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

instrucciones de uso que obran a fojas 65 y 5-16 respectivamente, figurando

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

misma.
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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 In

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-92, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

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

ARTÍCULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

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

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

archívese.

Expediente NO 1-47-9292/12-2

DISPOSICIÓN NO 641 6. Dr oTTO A. ORSINGHER
:;;ua_1NTERVENTOR

,A.N.M.A.'r.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERfsTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .....6..4....1....6...
Nombre descriptivo: Dispositivo 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 no invasivo para

tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg. de peso que padezcan

apnea obstructiva del sueño (Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia

respiratoria. Está diseñado para usarse en entornos domésticos y clínicos, como

hospitales, laboratorios de sueño e instituciones de cuidados subagudos.

Modelo/s: Bipap A30

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.

Dr. OTTO A. ORSINGBER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.'J:'.

Expediente NO1-47~9292/12-2

6 , 1 6
~NN'
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ANEXO 11

TEXTO DEULOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°

6 4 1 6................................... I \.r {r¡~itl,

Dr. OTTO A. ORSINGElEB
SUB-INTERVENTOR

A.N.M:.A.T.
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ANEXO 111

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-9292/12-2

/

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos 'Y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, medianteJa Disposición N° .~ ..:4..J....~
i .' •.'

y de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., s~auto}¡zó 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: Dispositivo 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 no invasivo para

tratar a pacientes adultos y pediátricos de más de 10 kg. de peso que padezcan

apnea obstructiva del sueño (Obstructive Sleep Apnea, OSA) e insuficiencia

respiratoria. Está diseñado para usarse en entornos domésticos y clínicos, como

hospitales, laboratorios de sueño e instituciones de cuidados subagudos.

Modelo/s: Bipap A30

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.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-92, en la Ciudad de Buenos
A. O 2 NOV 2012 . d . . . (5) - t d IIres, a , sIen o su vIgencIa por cInco anos a con ar e a

/:::b:I~~;:i~~n.6 4 1 6 ~ 41~ ~
( ~ / r OTTO A. ORSING1ER

~ D~UEl.INTERVENTOR
A.J:' .:M.A.':C.
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RESPIRONICS

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS BIPAP A30

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

6

Respironics BiPAP A30

IP22
Alimentación

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

12vec, 5,0 A (Batería externa)
24 vec, 4,2 A (Fuente de alimentación)

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~ 5545

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-92

Advertencias

-

•

Monlt«lzad6n
1:IeIpadefrte

'CulIIlfttaciones
pel50nales

Cambfos en la
jlfescrlpdlln de
IoUtJetaSD

Enetgfa.~ respaldo
d••labaterta

Ti!mperatu~ de
funclomllmento '1
almiKenamlento

Pul!5U en marma
del dl:sp05fllVO

FIltro
ilnUbactl!l'1ano

ruad_de
terilpla

Ames di!!colocar a un paciente. en el ventilador, debe ",a!~"" una ""aluaci6n dtm:a para
determinar,

los ajustE",;di!!alam¡;¡ dI!I~
, El equipo dE!ventilación wrt'l:ativo necesaJÍO

Sidebe utifizarie un IOOlJitOfi1!lEmaliro11>.ej" mooittlr ré~írat'Jrie 11
pulsioxlmetro aJYas alarma; estén sonando)

l!ii¥IPAJo es un ~Itivo lTII!Qirores:tringldo lfl5ei\am para su ulil~dOrlpor pal'tEde
terapeutas respirnrooos u olros wídadmes fum¡¡¡dos ~ cualificados bajo fa SupErvisión de
unmédim.

utilice €!Stemanual como Iáereru:i<l.las instrucciones di! es1e manual 00 prelenden ~iluír
a las instruccioo!!s del plUlesil.ma1mOOirosobre el uso del eli5posmvl)•
la prescripciOTlyotros ajustes d!1'ldispo5itivo 1'019debeTl camblaBe por ord •••.•de!
mt!cIicosupervisor.
E["f"""dor debe leer y enlEnder este manual en su tntalidad anlEs de utilizar al dispo5itivo.
Cuilflclose reaflm un <amblo dE!presaipcKin de terapia o de ajmtl!s de iilarma con la talj!!t¡
SD, Elprofesional médico debe revisar y verifi<arcu~uierGlmbio mla prescrilXilm ante! de
utilililt el cI<s¡:l<:I>ilM>.Elprofesional médiro e. re'P""",b1e degarantlzeT que 11)'ajustes de
la preS<1ÍlXion.sean CDrrectosy compatibles con el paciente de5pUé' ele l.itiI~r e.ta fuoción.
la ~ da una prescripción _a pala un determinado padente puede provocar
la admiriist1i1lclOnele una terapia inadecuada. fa falta di! una mooitorizaciOOde s;eogl!TÍcleel
adecuada y le5ioctesill paciente.
Susque; inrne:llat_e lIlIafuen¡'e de energla alternativa ruando apare= la alarma
.Ilateda baja>,
tlo utilice este dis.positivo si la temperatura ambiente es superior a 35'C porqUE la
lEmpe<raturaele!l1up de ,alfepuede e=de< lo, n'"C. Esto podifa GUSiU uoalesíQ¡¡ o
írritadOn t;!rrnia en ti!lsv1asrespb'atorias del p;¡cjen;e.
Na utiliCl!el dispmítiv9lT'Íi<!fllm estAr.oIocado en un lugar cálido. como bajo la luz
directa del se{
Asegllli!ge de que el ~oest~ fundooartákl adecuael;;meme antes. ele poI'leooen
marcha ¡af entrar en el modo Paneren espEBJ. ~e siempre que suene el tono audible y
que los LED de la alam¡¡¡ se ~uminen en rojo y luego en amariJo lTJOm<!!TltMteameTlte.Póngil$E!
en coolacto con Philips Res:pilOníeSo Wfl unOOflttodi! ser\lidD autl)madio para realizar un
l'TIaIit:eIlimintodel díspos.itivGsí TlCI.5ieproducl!n~, indiradones clurante Ji¡ puesta en
marma ..ConsulteloscapRulosiys para obtener más infumta.::iOnsobre fa pue~aenmrn:ha
del dispositivo.
Pmlips AespirOl1ic¡reroni'!!f\da la UliiízildQ¡¡di! un fillm antibart~tiaoo en la saliclade la 1,. a
prínd¡;>al,siempre que el elisposíli'fflse utifiCl!en mQllíples.padE'T1tS
las funóones AVI\!I'5y Bf.flexson solo para paOe<ttss adul:os.

~IOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

;

Página 1'\e 12
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RESPIRONICS BIPAP A30
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~SCIOLLA

APoderadO
AGIMEO S.R.L.

Al administrar o>ÍgenD suplementario de lIuj" fijo, puede ql>l! la concerl'lrncfórl de o~lgerTO no
sea coostalrtB la mJ'lCi!rttra!:ÍOn de oxigeno inspirado variar~. dependiendo de las ~.
IRJjos.del pacíeTTte Y fuga del d~uíto.las fug.s ir11POftames puedl!l\ redudr la CClnCl!r\'lT.tOO
d~ oXIgeno ímpiIrado a mena, dl>!valor pr!!lIi$Io. Debe usarse una ad!>cueda, monitooZildóo
de! paciente, SEqllI1est~ indicada médica mente, rorro utI pulsioxtmetro conalatmas.

(uando murüic!! oxfgeno ron este sistmla. el suministro do>~lIebe cur11Plírfa
roormaoo local.5OIxe o~lgeno medico.

tk>COllecl:!a el dispositivo a una fuenmlle oxigeno no rEguiada., !leal!a pri!sión,

(uando selltüic!! oxigeno con es!!!~, ¡jeb/!~. Urli!\GlJW1. de premn
il'hilips Ilespiml1fcs en la sallda dei dispcsitÍ'llG. Si no se uli!in l;¡,'i<lMlI. de presÍÓll.
puede hilbe< peligro de iocendIu

El ~ ronmb"Y" a :IaoambllSlíón. No utilice m¡jgeoo mientras fuma ni "" p«!Sl!llCia de
un. lama desplOlegida.

No utilice el di~ [I!!'ca de fuéntes <fevapores tÓlÓC""." nocivos.

(umo utilice oxigeno ron este sistema, encienda el dispos;m.o anles de abrir el Ollgeoo.
Desactive ef !lujo de Olttgeno_es de apii9Brel d~ Esto l!VÍtará !a acumulaci<ln cíe
oxigeno en el dispooitivo. Explladón de la advertencia: Si elllujo lIaoxlgeno SI!.mantiene
.acthlado cuando el dísposi!rro 00 !:SU "" funÓ<l<1amic'Rto, el oJdgenoeJIVÍado al ÍRteriOf del
~ podrla artlmtJli!rse derrtlo de la car •.••sa del dispositi'M. La aromuladón de Dr<iIgI!.noen la
carcasa del dísposilivo produc:ir.l riesgo de i"",ndio,

l'ar.l!VÍtar d!>sca!!lilS e1éclric.as, deSl!f1dlUre siernpm el cable de aimerltación de la toma de
corrientede laparE'd.ntesde fimpíareldispc$itivo.

Huaca opere el dlspttillivo si algu"" pí&.a esta dañada o.si no está funcionando
aderomamente.lIeem¡>lace las,piezas dai1.dasantes deS!!gUir usándoln.

Inspea:Jone peri!ldic:arm",'"los cables el!!ctrim, para COI11proba, q"e no p"""""'n daños I'IÍ
",ña!es de desgasta. Si un able esta dallado. deje do>utir ••••rio y wstitliyálo.

las reparilCÍOl'!e5 y kr; iljuste. soIameTitedebe realizartos personal de SIn'Ícj,,, técnico
.utorizado por Philips Respironics. Elletviao ll!Cnico 110autolÚ3do pOOIGlcaular I~ ~ •.•••..•••
• nulilrlagaran."laoprooucitd.aríosro'to5O>alllispooiti..... l:lIomg, EONAf-lDO GOMt:L""'--

F. •• COPlTEC 5545
Directo; Técnico'
A8lMED :::'.R.Ll

c.ronosdeI El veotilmr soto deOO jJsarse am ílllsfilOOS de paciente 4p. e~. maSGWiOas, circuito!!,
pacil!lnte conecto"" esplratorimi l«orrJl!fM:!a~ por Phifips RespilÍJnics. Pñílip' RespiroOOflO ha

'tl!rificadoel funcXmarnierl'lll muedO <!<eldispositrill, induioa;, fas;a!mnilS, «ln otros cira.oitos
y es res¡xmsabitidad del ¡:>rllfesional ml!lflCO" el ter.l"'<Jtiil respiramrio.

Es nece,saria un conector "'pirateria, No bloquee el «>neetor esp •.atori". Esto puede reducir
el flujo de .ire,! PillO/OC'" Ia,reinhalacioo de aí",'e~rá<lo.

A presiones espír<lt<lrias bajas, el flujo. trallé< del <ooectI:Jr espir.¡torio p"ederesult;rr
lnaoocuá<lo parn eliminar todo el gas espir.do def tubo: poclri. ¡>ro<ludrse algo d"
reinhalacoo.

Cuando se use IJII circuito de paciente con mascarilla facial CClr11Pieta,l.mascanO. de~
amlar con una ,,~tlrula de !il!9uridad (mama), AsegQrese dl!que la llálvulade seguridad
(anlíasñúa) est~ fuflciooando adecua1:lamente oon el venliladoc

ft.mcIlmamiento Si advierte ¡¡¡glln c:amblo inesperado en el fundonamlenw del disposi1M), ,¡estáemiilelldll
Indebldo del sonido;; inusuales, si se ha 'c:a$do" mMlÍpulado indebidamente, si ha entrado .gua "".Ia
_Iador ca", •••• , D si l. carcasa eSU :agñel"'l!a G rota, í'ntefrumpa el uso y póngase en <Dntacto ron

Philips Respironics o un cenuo do; servicio aUlonl.ado l'illd olltl!fv.!r mantenimiento.

Clrculto No debe confla, en ninguna alarma índMdual parado>teclil, lII'la condiritJrl de omj~o
descoo«tDdo ,c!eKOf,ectada. lasalmnasde VerI'Iila.oon rnim.Il:o baja 'f Apnea deben utllinm,

CCJflllJMamerrtl!con la al;>llJll! (jrcu~o d<!SWnoctaoo.

Coolpruebe el lUnOooamíE'llto de la run.oon circum desconectado .iempreque se ¡ealice un
cambio al cirMo. Un aumento en la resisla'lCia del ciroilto puede impedi, el fulndonamiento
"'I!ecuatlo de ,algtmaSilLmna ••

.~dellam"". La •• Iida de llamada al personal de e!1fermem de este dispo5ílivo est~ di5.<!ñildilpafa'usarse
al pemmal de ellClusivame'lIe ron voltajee<nbajo de seguridad ISatiel'fExtra Low Vo!tage, SUY!, <€'!lOO
enfermMiI y de se des<ñbe en lEC 6OWl.l. No cooecte l. salida' <fe 11am"'l!. al persooal de edemll!1la de eslE
alarma ft!l1l$ disposiliw a voltajes potencialmentepelígrDso, dado que podm pravo<:ar una le.SÍOngmVe

otamuerte.

Las lul'l<:looes de !Iamadaal: per5nna,1 de enfelTnma 'f de alarma remotadeben C<Jf1Siderarse
un ,espaklo delslstemadeafarma del dispoSitivo. No confie solo en la flll1<ÍÓflllamada .1
personald"l!!>ferlTll!tla.

Al utirrz¡¡r un sistema de alarma remota o lamada al personal de a:de1merla, a>egóre>e de
compmbar a loodo.el COJlector y e! cable verrncand<> '1"'"
- La. alamlaS al1\lIOCÍ"'I!asen el ventifcdor también Sl!anundi!ll en el sistema

de alarma rnmata o 8amada i!l personal do>enfI'!,rnerta,
- la descnnelOOn def cable de alarmaternata <1 llamada al pE!l>OIliIIdI!

el1fermed.a del ventilador., del sistema de alarm.1'!!T!lOta o llamada al
persooal d" enfermerla genera una notffi<:ad:J¡n de alarma en la alarma
remolii,

Clmk!de 0Irij¡¡ el cable de alimentadOn a la toma de romentede furnia qoo nadie pued.a. ttope.":iIrse
allI,um'tlldórt con él, y que la:, MUasu tRJ05 muebles 00 ÍRtemeran ron él,

U~ solo cables de afimel1taciOn rocom •••••.•~ por Phikp;; Res¡?ironics ron el ventilador,

Aaesono. Cuando SI!al'Jade a!glln componIDteill sistema respiratorio, se debe conSider.ar
c:umadnsamerl'le la reosistenáa aJillujo yel espacio muerto de.1o> cOll1jXlll!!f11esalíi!di'óos;
(corno lNmi<f!lilcadoros y li.1tm>)"en I'I!laoiOncon lo. posiblesefuclIlS a,h",rsosen 1", alarmas
del di>positrlO '¡¡ja gestión ventilaooa del pacieml! .

Oxigeno•



;::::::::::;;.;:;;."----
RES PI RO Nles

Precauciones:

6416'f7
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 (1' I/V,f?~

RESPIRONICS BIPAP A30 ~ \. (s :i1
~

Ot!scaf9il No ulilíce mangueras ¡¡¡ntiestálicasni<ondurnv¡u, ni rubos de paciente <onductivo. ron
e1ectrostatka (ESD~ el disposíliw.
Condensación Lacondensacion puede daliar el di<pOwlIO.Siel diopositivo l!laestado expuesto a

lempe<aturas mU)'al!as o muy !Jejas,deje que altana! la te~lntlJ", im1bi<!n1e¡temperatura
de funcionamientol ant~ de inidar la terapia.

filtros Para ••••ltll1lcionamientooolTl!ctose retpJiefl><1"" haya un filtro de espuma gris i'mIaladO
roITl!ctaomentey que no esté danadO. LavepeOOdicamenle y reemplace cuando tenga datíos
qlJe impidan un fimcionamiento adecuado.

Cábles alargadores No utilice cables alatgadores con ertedisposílivo.
Colio<al16ndel No ponga el disposñivo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda rec:oger 1)

dlsposlUvo almacenar agua.
No c:obt<¡ueel disposíli'o'Odirectamente sobre atlombras, moqueas, wlas u 'otros materiales
inJlamabIe<.
No enchufe el disposíli'iO en una toma ~ toITÍEr1tecontrolada par un interruptor de parad.

Humtdlficador Elhumidificador térmico mio Jl'Il!deusane ruando el ventilador esté conectado a
alimentaciÓn de CA.1•••puad", usarse c:onuna baterfa.

Bateríll extem;¡ No utilice la misma !Jeterla .externa para haarfunciooar al mismo lie~o el ventilador y
cualquier otro Eq"JJÍpo,romo una <ila de ruadas e!éctric.a.
Solo •••debe conectar una batera elrtErna,al ventilador utilizando el cable de baterla. externa
de PhUi¡»Ilespironics. Este cable erta precableMo, rorrect:amEnte terminado:v dispone de
fusible para garantizar una c_xíOO segura a una betem de plorno--addo de 000 profundo
estándar" Eluro de roailquier otro adaptador o cillblepuede pro'o'OCarun funcionamiento
inadecuado del ventiladOf.

Umpk!u No sumefjr¡El:dispmitillo ni permita qlJe entre ningtln Uquidoen la carcasa.ni en el filtro
de entrada.
No es:terílke el ventilador con vapor el'1. autoo<M? HacerIodestruiri! el wntilador:
No utilice detergenlles fuertes. limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el sistema
del ventilador.

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

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

•
3.2

Uso Previsto

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

(

Pá9i""3d.'~
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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

~~~ ~
• Comunique de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respira(o dolor "

de cabeza intenso.
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• Si aparece irritación o lesiones cutáneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas

adecuadas en las instrucciones de la mascarilla.

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

invasiva:

,/ 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 A30. Póngase en contacto con su

proveedor de servicios médicos para obtener más información.

Humidificador

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

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

Precalent.

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

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

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

deseada, la función Precalent. se apaga automáticamente.

• Tarjeta 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 médicos. Su proveedor puede

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

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

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

Oxígeno suplementario

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

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

manual cuando utilice oxígeno con el dispositivo.

•Página 4 de 12
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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~e~

detalles \
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Unidad de alarma remota

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

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

RES PI RO Nles

Oxímetro

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

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

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

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

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

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

Nota: Utilice solo el oxímetro disponible de Philips Respironics.

Software OirectView de Philips Respironics

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

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

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

diagnóstico automáticos de los datos de la terapia del paciente.

•

Software Encare de Philips Respironics

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

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

almacenados procedentes de la tarjeta SO .

Maletín portátil

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

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

del equipaje

3.4; 3.9:

Configuracion del Equipo:

Instalación del filtro de aire

i

Bioing. LE()r~fl.f-lDúGOMEZ
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Apoderado
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El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color

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

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

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

filtro ultrafino se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras partículas pequeñas. r
Se suministra un filtro de espuma gris reutilizable con su dispositivo. También puede incluirse un filtro

ultrafino desechable. (\ i

Si no recibe el dispositivo con el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el filtro de espuma g íSA\reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros: ,
------------------------------------~Página 5 de 12 I
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1. Si está usando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo primero en la zona de los filtros, con

el lado liso hacia el dispositivo.

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

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

zona de los filtros.

L

•

Dónde colocar el dispositivo

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

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

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

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

libremente alrededor del dispositivo.

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

de ventilación, radiadores y aire acondicionado).

Conexión del circuito respiratorio

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

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

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

independiente (como el Whisper Swivelll)

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

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

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

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

conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

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

dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia. í

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. I
3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el'arné~.

/ 1, J
Suministro de alimentación al dispositivo l
El dispositivo puede funcionar con alimentación de CA o CC. /~

Utilización de alimentación de CA .,,:~ -________.""'--

I

~~
Apoderado

AGIMEO S.R.L.

Página 6'de 12

Bioing. LEGW\qOli GOMEZ
Mf.t. COPITEC 5545

Directo; Técnico \
AS'MEO :;'.R.L.



1- ..

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A30

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

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

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

por un interruptor de pared.

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

trasera del ventilador.

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.

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

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

utilizando el tornillo suministrado, como se muestra.

---~~::::;--:"---~
RESPIRON les
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Indicadores de fuente de alimentación del dispositivo

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

indicadores se describen con detalle a continuación.

Indicadores de alimentación de CA

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

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

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

Indicadores de alimentación de CC (\

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

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

restante en la batería. Consulte la tabla de símbolos de pantalla del capítulo 5 para obtener inf fmación \ i
sobre cada símbolo de la batería. \ I

Utilización de alimentación de CC

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

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

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

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

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

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

estimación de la capacidad restante real.

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

detallada sobre cómo operar el dispositivo utilizando una batería externa.
•
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•

Ap.3.6:

Interacción con otros Tratamientos y Disposistivos

• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con

oxígeno u óxido nitroso.

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer

los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos

eléctricos).

3.8.
Limpieza y mantenimiento

Limpieza del Equipo

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

con mayor frecuencia si es necesario.

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

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

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

piezas dañadas.

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

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) yen buen estado.

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

cualquier resto de detergente.

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

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

Philips Respironics.

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

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

Limpieza del tubo reutilizable

1. Limpie el tubo a diario.

2. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.

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

4. Enjuague abundantemente y seque al aire.

~A
Apoderado

AGIMEO S.R.L.
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Mantenimiento

El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.

3.11 :

INTRODUCCiÓN A LAS ALARMAS

e

Hay tres tipos de alarmas:

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

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

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

un cambio en el estado del ventilador.

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

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

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

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

reciente y de máxima prioridad al principio de la lista.

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

~LLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Mensajes de alarma

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

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

trata de una alarma de prioridad alta o en amarillo si se trata de una alarma de prioridad media ~a.1. /

(El color del resaltado coincide con el color del LED de alarma del botón Pausa aUdio/Indicado! de • .\

alarma). Si el usuario restablece manualmente una alarma, la pantalla Alarmas y mensajes des parec~':

y se vuelve a mostrar la pantalla .¿r'~
I
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Indicadores LED de alarma

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.

Indicadores de alarma 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

•
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Solucion de Problemas:

Pregunta: ¿Por qué no se enciende mi 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

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

energía del dispositivo.

Si está utilizando una fuente de alimentación externa:

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

seguras.

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

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

Es posible que sea necesario cambiar el fusible.

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

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

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

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

Poner en espera.

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

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

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

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

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

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

flujo de aire a su alrededor.

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

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

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

Pregunta: ¿Por qué resulta incómoda la mascarilla?

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

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

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

mascarilla.

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

utilizando la ta~eta SD?

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

prescripción cuando se utiliza una ta~eta SD: ~

-- Error en el cambio de prescripción - Retire la tarjeta y reemplace la prescripción con una prescripción válida. r',
-- Error en prescripción: Número de serie - Retire la ta~eta y reemplace la prescripción con la prescripción con e) \

número de serie correcto. ;

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

prescripción. I

RESPIRON les

•

•

3.12

Condiciones de almacenamiento y manipulación:
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Operativo Almacenamiento

Temperatura DeS "'Ca3S~C De-20"'Ca60"C

Humedad relativa Del 1S%al 95% Del 15% al 95%
(sin condensación) (sin condensación)

!Presión atmosférica De 101 kPaa 77kPa N/C
(aproximadamente O - 2286 m)

•
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Prueba de emlsiones Cumpltmlemo Entorno e1ec::tromil9nétic:o - G:uf.a

Emisiones de radiofrecuenda Grupo 1 Eldi5¡:;mimOOutiliza energfa d<!r¡;d'K;frecuenl:Ía

C15?ll11 solamente para 51.11funcioflamiel'lto interno, Por lo
tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy baJas
'!no B probable que 11I'odurcan interfNe¡d;;¡s en 105
equ\posl!lertrónicoscarcaoos.

EmiSiones de radiofrecuencia (l¡;seB El lfl5po5ÍlM1<!S adecuado para utilizarse m todo

ClSPIl11 tipo de est<lbledmiento5. incluidos los doméstil:os

Emisiones aff1lÓnK:aS OaseA y los conectad05 directamente a la rec!ptlbfi:cade

lEC6100().}-2 suministroeléctric:o de bajO'wltaje 'que suminmfil a

Fluctuaciones devo4l:aje "1 Cumple los ediñeioG utilizados para fines domésticos.
emisionede destellos
lEC6100().}-3

Prueba ft inmunidad Nivelde prueb.. NMÑde Ent.omo eIectromagn+tico-
mc 60601 cumplimk!nto Guía

lEC6100lH-B
NOTA: U, es el voltaje de la red elé::trka de CAantes de la aplicación del nivel de iIaprueba.

:t 6 kVC«ltaClO :L6 kVcootacm

los campos magnéticos de
frecuencia eIectrica deben estar a
niveles caractertsticm de 00 entorno
domértiro u hospitalario oormal,

Lacalidad de la energla de la red
electrica. debe ser la nonnal para un
entcmo dornéstil:o u hospilaiaoo,
Sioel usuam del dí~ necesita
un funcionamientocontirluado
durante las i!lrterrupcilmes del
suministro eléctrico, se re::mnienda
conectar el dispositivo a unwema
dea!ifnentadOO¡n¡nt~ o a
unabaterla.

Lacalidad de la energla de la red
eIectrica. debe ser la norma1llara lIll
entorno dornéstito u hospitalaoo.

Los sUel05deben ser ~ madera,
hollTligón o baldosas de cerámica.
Si bs suelos están wbierttt> ron
mateiialsin~co. la humedad
relativa debm ser al rnenm del30'1IL

Lacalidad de la enerola, de la red
eléctric:a debe ser la íiormEílpara 1m
entorno doméstim u hospilaiaoo.

l' 2 kV p<arael modo
cormm
U,,,5%
(catlla :.951:", en U,J
durante 0,5 ooos
U,deI~
(calda del &:M en UTI
durante 5 <km
U,de!709l>
(catlla del 309i>en UTI
durante 25 óclos
U, -:5%
(calda :.95% en 0,)
du_ssegundclS

3Alm

l' 2 kV p<aralas Uneas de :L 2kV p<ar<lla red
sumínism:>elél::trico principal

:18 kV aire, :18 kV aire

:1 2 kV p<arael modo
cormm

U, ",5%
(calda :.95% en o,J
du_ 0,5 cidos
U, del:4O'iI>
(catlla dá 6O"Il> en U,I
durante S cil:105
UTde!709l>
(calda del309i> en U,I
durante 2S ciclos
U, -:5%
(calda "95% en 0,)
durante s segundos

3Nm

:t 1 kV para las Uneas de :t 1 kV para, las Uneas de
entrad",,'safida entrada/salida

:L 1 kV p<arael medo :t 1 kV p<arael modo
diferencial diferencial

lEC6100lH-S

lEC61OOlH-ll

lEC61000+4

IEC6100lH-2

Campo::¡magnI!tiro de
frecuencia eléctrica
(501tíOHU

Caldas, interrupciones
cortas ~'\'iIliadooes de
voltaje en las Ilneas de
entrada de! suministro
eléctric:o

Tramílorio electriro
rápido/r.lfag3

Descarga eleclrostátil:a
(ESO)

•
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Prut!ba de NiYl>1de pn.oeba Nhreof. Entorno e1l>dromag:r>étko - Guf",
i••mu••idad lEC60601 cumpllml ••••to

---~:::--=.-::::;:;•••••---
RESPIRONICS

lladiofmrumm
condllCída
lEC 61000-4-Q

31Jnm¡ 3Vrms
De 150ld1za
BOMH:z:fueradel:as
bandaslS""

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS BIPAP A30

Losequipos p<lftátileso móViles de comunicaciones
por radJofreruencia. no deben tJtiliizarsea una distancia
inferior a la distancia. de separación rgommdada de
cualquier parte del dispositi'lO 6nduoos los ablesl;
didla distancia secalalla a partir de la emaciOO
correspaodienle a la frecuencia dellransmisor.
Distancia de sellaracion recomendada:
d= 1) ..J1Y

lladiofrecul!fláa
radiada
IEC6H)(j()+3

3V/in lOVlm d= 1,1.J1Y Oe80MHzaBOOMH:z:
De .6'0MHza l)i GHz De 16 MHza 2,5 GHz d= 2,3.J1l' De 800 MHza 2,S GHz

donde Pes I:apotencia de salida nominal ml>:ima
del transmisor en mios (W) seglin el fabñcante
deltransmisa<.)' des la distancia de se¡:laraciOO
recomendada €O metros (m).

Lasintens>dades de campo de transmiSort'S de
radiofrecuencia fijos,determinaclas mediante un
ertuQlQelectromagnético d~ lugar: deben ser
inferiores al niYeIde cumplimiento en cada intervalo
de frecuencias."

Enfas ¡prm:imicladesde equipos maltados COI> el
!iiguiente slmbolo jlUeden prooudrse interf!!!encias:

¥

•

OOTA 1:A BOMHz y 800 MHz,se aplica el inte.rvaJodefrocuendas iUperior.
OOlA 2: Estas directriC1!spueden no "'" adecuad", en rodas I",situaciones. Lapropagación .ele:tromagn~ se Y!!
afectada por la absorcioóIl)'el reflejo producidos por estructuras., oojetm y personas.
a Las íntensidedes de campo de los transmirores fij:ls,como los del!'Sl:aCionesbase de radioteléfonos (móviles

e irlalambricos) y de radios mó¥iles tl!1fl!5lr!!!S,equipos de radioaficiooados, emísiC!nesde radio de /IN, 'f FM,Y
e~de televisión no pueden predecirse teóriGarneme ,con preci!ii6n.ilaraevaluar el emomo electromagnético
¡producido pO<'lransmiwrl!'S de radiolrecuencia fijos, clebe considerarse la posibilidad de realiza; un estudio
electromagnético dá lugar. Sifa inlensidad de campo medida, en el lugar ená que se utiliza el di.sp05iliYoiUpeHl
el nivel de cumplimiento de. radiofrecuencia COfrespoodlenle indicado mils arriba, el disposkiw deberá observarse
para comprobaf que funciona normalmente. En caso de funcionamiento anómalo pueden ser necesarias medidas
adicionales, como la reClrientaclóno el ambio 00 lugar del dispositiw.

b Dentro >delintervalo de frecuencias de 1.5Qmz a 80 MHz,las inlensidades decampo deben ser inferioR!!Sa 3 Viro.

3.14

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16:
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Exactitud de control

PlOráml!'tro l:nterYalo ExJKtitvd

II'AI' 4-30 cm H,.o ::l:2.scmH,O~

EPIIP 4-25 cm H,.o ::l:2,5cmH,o'

ePA!' 4- 20 cm H,.o :l:2,scmH,o.
Free. respiratoria lJeO:a '10 RPM :l:lRPM 1) :l:10% del ajuste, lo que sea mayor

Tiempo. lJeO,5 a i: 110% !lela cormgur:acio>n.+O,l segundos}
inspiraJtiórl 3 segundos

las •••.,pecimadones enumeradas se lYasan en la uti1ízadón de un circuítocl<;l parienteeS1ánaar
[tubo Philips Respironics de 15 o 22 mrn;WhtsperSwi\lelll~ •

• Presión medida en el pU<!rt<:lde co"""ión del paciente con <Jsin humfdilica,dor térml<:ointegrado
(sin flujo del pademe}.

~
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RE:SPIRONICS

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

l

RESPIRONICS BiPAP A30

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B

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

Ref#: _

Alimentación

RespironicsBiPAP A30

SIN xxxxxxxx

liP22

DeJOOa240VCÁ,SQ/tillHz, l,JA

12VC(,5,OA¡Batería e*m~J

24V:C:C,9A tFuentedei'tllmel'ltadón)

¿]--------------------
)t-

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N~ 5545

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-92

~
'~ANDO SCIOLLA

Apoderado
AG\t.I\EO S.R.L. ~.'/-'1""""

C'"t,r::.7.' . ECNtr:C\'; '.¡~~

Blo,ng. \...éorlT:.:.C 5545
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