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BUENOSAIRES, 2. 9 SEP 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-19143-13-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR(GMC(RES.N° 40(00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica. !
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto ,estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la soíicitud.
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DISPOSICIÓN NO 6968

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos NO 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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

Respironics, nombre descriptivo Generador de Presión Pulsátil y nombr~técnico
I

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

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figur.an como

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

ARTÍCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 25 respectivamente, figurando

como Anexo II de, la presente Disposición y que forma parte integrante de la 1

misma.

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

precedentesl el Certificado de Inscripción en el RPPTM1 figurando como Anexo

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

ARTÍCULO 40.- .En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-72, 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 de la,
Dirección Nacional de Productos Médicos notiñquese al interesado, haciéndole
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DISPDSICIÓN NO

PERMANENTE.

EA

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

I

~ A1':'1~ ,
Dr. aTTO Á. ORSINGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A.N.M:.A.T.

I
I

I
,

1
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍ~TICOS del P'W~CT~ ,t1ÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO 0 0.

Nombre descriptivo: Generador de Presión Pulsátil.

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

Presión Pulsátil.

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

Clase de Riesgo: Clase n. I
Indicación/es autorizada/s: Suministran terapia de preslon positiva en las vías

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en pacientes
I

con respiración espontánea de más de 30 Kg de peso. Está concebido para uso

doméstico u hospitalario. t
•Modelo/s: BiPAPAuto Bi-flex System One 60 Series, BiPAP Pro Bi-flex System

One 60 Series.

Período de vida útil: 10 años.

Dr.~:~tINGHER
Sub AtImlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

69 68

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Ine., 3) Respironics

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 1566B,

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

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

Expediente NO1-47-19143-13-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

..............6..9....6 ..8 ...
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics Ine.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Peia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BiPAP Auto Bi~f1exSystem Cne 60 Series

BiPAP Pro Bi-f1exSystem One 60 Series

Número de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Vida útil: 10 (diez) alias
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de .20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (O. 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -72
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

l/
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los ítem 2.4 y 2.5;

Razón social del fabricante: Respironics Inc.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvifle, PA 15668, Estados Unidos

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

175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A

Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presión Pulsátil
Modelos del producto: BiPAP Auto Bi-f1ex System Dne 60 Series

BiPAP Pro Bi-f1ex System Dne 60 Series

Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación. 1
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar). I
Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -72
Nombre del Responsable Técnico: Farm, O, Mauricio González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

DIRECTOR CNICO
Farm Mau . . '

'riel el M.P, 19468
Apode 11 o I

Grupo Lkid$ l: Arg, S.A.
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Función y Uso previsto

Los sistemas BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flux suministran terapia de presión positiva en las vlas
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueno en pacientes con respiración espontánea
de más de 30 kg de peso. Están concebidos para uso doméstico u hospitalario.
Importante. El dispositivo debe utilizarse únicamente por orden de un médico titulado.
El sistema puede configurarse como dispositivo binivel (modelos BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro BI-Flex)
o binivel Auto (sólo modelo BiPAP Auto Bi-Flex), lo que suministran dos niveles diferentes de presión
positiva: IPA? (presión inspiratoria positiva en las vias respiratorias) y EPAP (presión espiratoria positiva en
las vlas respiratorias). Ambos sistemas también pueden configurarse como dispositivos CPAP (presión
positiva continua en las vlas respiratorias). Su proveedor de servicios médicos elegirá los ajustes de presión
adecuados para usted.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.
Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo. 1
El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.
Este dispositivo no está Indicado para proporcionar soporte vital.
El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Phillps Respironics, o
por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el
dispositivo esté encendido y funCione correctamente. Los conectores espiratorios asociados 'a la mascarilla
no deben bloquearse nunca. Explicación de la advertencia: El dispositivo está concebido para utilizarse
con mascarillas o conectores especiales que tengan conectores espiratorios que permitan un flujo continuo
de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funcionando
correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a través del
conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no está funcionando, no se recibe
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el aire espirado podrfa reinhalarse.
Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe estar
equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).
Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxígeno médico. I
El oxIgeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
des protegida. I
Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitará la acumulación de oxigeno en el dispositivo.
Explicación de la advertencia: Si el flujo de oxígeno se mantiene activado cuando el dispositivo no está en
funcionamiento, el oxigeno enviado al interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulación de oxigeno en la carcasa del dispositivo producirá riesgo de incendio. j
Cuando se utilice oxígeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión ayuda
a evitar el reflujo de oxígeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. Si no se
utiliza la válvula de presión, puede haber peiigro de incendio.
No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión. I
No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni
en presencia de óxido nitroso. I
No utilice el dispositivo cerca de fuen~es de vapores t6xicos o nocivos.

O!REC70 CNICO
Farm. MEuril:1 1)}) -le! M.P.19468

::Id ( o
Grupo LindO 11Arg, s.A.
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No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente de más de 35 oC, la temperatura del flujo de aire podrla superar los 43 oC. Esto
podr[a causar irritación o lesiones en las v[as respiratorias.
No utilice el dispositivo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de calefacción, ya que dichas
condiciones pueden aumentar [a temperatura del aire que sale del dispositivo.
Póngase en contacto con su profesional médico si reaparecen [os slntomas de apnea del suer'\o.
Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrar'\os o fuertes,
si el dispositivo se ha caído o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa está rota o le ha entrado
agua, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.
Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por
Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podrla causar lesiones, anular la garantla o producir
daños costosos.
Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten dar'\os ni señales de
desgaste. Si un cable está dañado, deje de utilizar[o y sustitúyalo.
Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de la
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.
Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej., en servicios de alquiler), debe [nstalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminación. ,
Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con él, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.
Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.
Para un funcionamíento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo
de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.
Nota: Consulte el apartado «Garantra limitada» de este manual para obtener información sobre la cobertura
de la garantra. I

Precauciones

DIRECTO T<fCNICO
Farro. Mólur' '. G n tez M.P.19468

ft.pod ( do
C;;r~i'O I..hH.n 11 Arg, S.A.

Página 4 de 22

Las precauciones indican fa posibilidad de que el dispositivo sufra danos.
Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que
instalarse de acuerdo con la información sobre CEM. Póngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos para obtener información sobre CEM para la instalación.
Los equipos móviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
médicos.
Las patillas de [os conectores marcados con el srmbolo de advertencia de descarga electrostática no
deberán tocarse; las conexiones no deberán realizarse sin tomar precauciones especiales. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. el. aire
acondicionado, humidificación, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética) mediante la descarga
del propio cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, o con tierra. Se recomienda que
la formación de todas las personas que manipulen este dispositivo incluya, como mrnimo, el conocimiento
de estos procedimientos preventivos.
Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que esté colocada la cubierta de la tarjeta SD si no se ha
instalado ninguno de los accesorios (como el módem o el módulo de conexión). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.
La condensación puede da liar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas
o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la
terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado
Especificaciones.
No utilice cables alargadores con este dispositivo
No coloque el dispositivo directamente sóbre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.
No ponga el dispositivo dentro ni encim'a de ningún recipiente que pueda recoger o almacenar agua.
Para un funcionamiento correcto se/equiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada ins lado
correctamentey que no e70>
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El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán en el interior del dispositivo, lo que pued: DE ENíV."~
que el dispositivo funcione incorrectamente,
Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para
corr.probar que están limpios y en buen estado.
Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de esperar el tiempo
suficiente para que el filtro se seque.
Asegú rese- siem pre -de- que- el-cable -de-alimentación - de- CC -esté~conectado- fi rme mente -al-d ispositivo ~ =

terapéutico antes del uso. Póngase en _contacto .con. su proveedor de servicios médicos o con Philips
Respironics para determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico específico,
Cuando la alimentación de CC se obtiene de la bateria de un vehlculo, no debe utilizarse el dispositivo con
el motor del vehículo en marcha. El dispositivo podría sufrir dalias.
Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Philips Respironics.
El uso de cualquier otro sistema podrfa causar daños al dispositivo.

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta deberá tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averlas, podría
generarse una presión máxima de 30 cm H20. Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las
siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías
respiratorias (CPAP, por sus siglas en inglés) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullosa
• Tensión arterial patológicamente baja '
• Derivaciones en las vlas respiratorias altas j
• Neumotórax 1

Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las v[as
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan:
fugas de liquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatisr\1o
craneal o neumogéfa[o. (C~est.1989: 96:.142.5-1426) l

- - El uso de la terapia de presión positiva en tas vías respiratorias puede estar contraindicado temporalmente-
si hay síntomas de infección sinusal o del oído medio. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en
las vías respiratorias altas. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene alguna pregunta sobre
la terapia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracterfstlcas para Identificar los productos módicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Conexión del circuito respiratorio

Página 5 de 22

Para utitizar el sistema BIPAP Auto Bi-flex o BIPAP Pro Bi-flex 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 espiratorio independiente (como el
Whisper Swivelll),
ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta.
debe estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

• Tubo flexible de 22 mm (o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m,
• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla).

ADVERTENCIA: Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej., en servicios de alquiler), debe
instalarse un filtro antibacteriano de' flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el bo del circuito
para evitar la contaminaCL/'ón.

I '
,
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Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo.
Nota: Asegúrese de que el ajuste del tipo de circuito (15 o 22) coincide con el tubo que está utilizando
(tubo de 15 o 22 mm de Philips Respironics).
Nota: El tubo térmico solamente deberá conectarse al conector de salida de aire del humidificador térmico
System One compatible, y no al conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.
Nota: 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. i
Nota: El rendimiento del dispositivo podrra 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.
3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Accesorios Opcionales
Hay varios accesorios disponibles para los sistemas BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi.flex (p. ej., un
humidificador o un módem). Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones
suministradas con ellos.

PRECAUCiÓN: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores
si no se utilizan procedimientos preventivos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos
preventivos incluyen los métodos para evitar la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire
acondicionado, humidificación, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o sistema, con tierra o con objetos metálicos de
gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muñeca.

Adición de un humidificador con tubo térmico o sin él
Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo, Estos humidificadores se pueden
solicitar al proveedor de servicios médicos, Un humidificador y un tubo térmico pueden reducir la sequedad
y la irritación nasales al aportar humedad al flujo de aire. -

ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe
estar nivelado para que funcione correctamente.
Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener información completa sobre la instalación

Uso de la tarjeta SO
Los sistemas B¡PAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-f1ex vienen con una tarjeta SO insertada en la ranura
correspondiente a la parte trasera del dispositivo, que permite grabar información para el proveedor de
servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos puede pedirle que extraiga periódicamente la tarjeta
SO y se la envle para su evaluación, '

Si la tarjeta SO está insertada en el dispositivo, se mostrará el icono de la tarjeta SO (O) al lado de

<<info»o del icono CD de la pantalla de inicio, en la esquina inferior izquierda de la pantalla de terapia y en
el menú de estado de la pantalla de información. Mientras la tarjeta SO esté grabando información (actividad

de datos), este icono cambiará a (III) y, a continuación, volverá a mostrarse el icono original (O)

una vez finalizada la transferencia de dato~. Si la tarjeta SO se llena, este icono permanecerá como (1tI)
hasta que se sustituya la tarjeta SO. .

Nota: No es necesario tener una tarJeta SO instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La
tarjeta SO graba la información de" uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede
consultar el apartado Alertas del dispositivo en este manual para obtener más inf rmación sobre la tarjeta
SO. Póngase en contacto con eJI~roveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjet o.

J O!~fCTOA l\!ICO
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente o/ buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Dónde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superiicie 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).
PRECAUCiÓN: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables.
PRECAUCiÓN: No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda recoger o

•almacenar agua.

Suministro de CA al dispositivo

PRECAUCiÓN: La condensación puede dañar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a
temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de
funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de
funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones. :
ADVERTENCIA: Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la toma de corriente de forma que nadie
pueda tropezarse con él, y que las sillas u otros muebles no interiieran con el cable, l
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.
IMPORTANTE: Si está utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas
con este para conectar tanto el dispositivo como el humidificador a la corriente eléctrica.
Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA:
1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentación de CA (incluido) en la fuente de alimentación
(también incluida).
IMPORTANTE: Cuando utilice el tubo térmico con el humidificador térmico System One compatible, deberá
emplear la fuente de alimentación de 80 W.
2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentación de CA 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 dispositivo. I
4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes. ,
IMPORTANTE: Para desconectar la alimentación de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentación
de la toma de corriente.
ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten daños
ni señales de desgaste. Si un cable está dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo.
PRECAUCiÓN: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

1

Puesta en marcha del dispositivo /.
I

1. Conecte el dispositivo a la aJimentatión eléctrica.".'-""~";7"'.-'""'"~''"
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~---CD-6:Ji
FLEX

-"'c
Ter-apia

lLJ lnfo

Flex

Config
Pantalla de inicio: modo iconos Pantalla de inicio: modo texto

Nota: En el modo texto únicamente, la pantalla indicará «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.
Nota: El ¡cono de la tarjeta SD aparecerá junto a <<info»)o junto al icono 0 ,si se ha insertado una
tarjeta SO.
3. Póngase la mascarilla.
Nota: Si tiene algún problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con ella.
4. Gire la rueda para alternar entre las opciones. Resalte «Terapia» o el icono C!). Pulse la rueda para
encender el flujo de aire e iniciar la terapia, Aparecerá la pantalla de terapia, que muestra el ajuste de
presión actual que se está suministrando (a continuación puede ver un ejemplo).

11.0
lLJ

Pantalla de terapia

Nota: {( I )}se muestra encima del ajuste de presión durante la IPAP (presión inspiratoria positiva en las
vías respiratorias), y « [ » se muestra durante la EPAP (presión espiratoria positiva en las vías
respiratorias).
Nota: El icono de la tarjeta SO aparece en la esquina inferior izquierda si se ha insertado una tarjeta SO.
Nota: Si la función de rampa está activada, aparecerá el icono de la rampa en la esquina inferior derecha.

5. Asegúrese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus ojos. Si es necesario,
ajústese la mascaritla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener más información, consulte las
instrucciones suministradas con la mascarilla.
Nota: Es normal y aceptable que haya una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes
posible las fugas importantes de la mascarilla o la irritación ocular producida por las fugas.
6. Si está utilizando el dispositivo en una cama con cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero.
Esto puede reducir la tensión de la mascarilla.
7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y volver a la pantalla de inicio.

Función de rampa

El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos
puede habilitar o deshabilitar. Esta función reduce la presión del aire cuando usted intenta conciliar el sueño
y después la va aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda
conciliar el sueño más cómodamente. / •
Si la función de rampa está habiiitada/en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el botón de
RAMPA I.-::::::Jl situado en la parte,superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de RAMPA tantas veces
como desee durante la noche. /
Nota: SI la funCión de rampa 7stá activada, aparecerá el Icono de la rampa ( ) en la esquina Inferior
derechadelapant7Pia :
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Para el sistema BiPAP Auto Bi-f1ex:

Nota: Si el flujo de aire está desactivado y pulsa el botón de RAMPA, se iniciara la función de ?juste
automático de la mascarilla, si el proveedor la ha habilitado.
Nota: Si se está en modo Auto, al iniciar no hay rampa a la presión mínima. La rampa solamente sería' útil sí
usted se despierta a mitad de la noche.

Función de ajuste automático de la mascarilla (sólo Modelo BiPAP Auto Bi-flex)

La función opcional de ajuste automático de la mascarilla puede ser habilitada o deshabilitada por su
proveedor de servicios médicos. Esta función le permite comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar
la terapia. Esto se hace midiendo la cantidad de fuga. .
Póngase la mascarilla. Si el ajuste automático de la mascarilla está habilitado, pulse el botón de RAMPA
l -=::::::]) situado en la parte superior del dispositivo antes de encender el flujo de aire. El flujo de aire se
iniciará y aparecerá la pantalla de ajuste automático de la mascarilla que se muestra a continuación:

40

Ajuste' automátko de Más(iIra:
modo i<onos

Ajustando Máscara:
411

Ajuste .autoMatit:o de Más(ara:
modo texto

El dispositivo suministrará una presión de prueba mientras la pantalla muestra una cuenta atrás de 40
segundos. Al finalizar la prueba, se iniciará la terapia normal y la pantalla mostrará una marcal de
verificación (-./ l. o una (X). La (-./) indica que la fuga detectada permite el funcionamiento óptimol del
dispositivo. La X indica que la fuga podría afectar al funcionamiento del dispositivo; no obstante-, el
dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia. I
Nota: Si decide intentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar la mascarilla y
volver a ejecutar el ajuste automático de la mascarilla. Consulte el procedimiento de ajuste correcto en las
instrucciones incluidas con la mascarilla y el arnés. ¡
Nota: El ajuste automático de la mascarilla solo está disponible cuando el dispositivo está en modo de
terapia Binivel Auto.
Nota: Si se habilita la noche dividida, se deshabilitará ajuste automático de la mascarilla.

Precalentamiento del humidificador

Cuando se utilice un humidificador, el dispositivo puede precalentar el tanque de agua durante un máximo
de 30 minutos antes de íniciar la terapia. t
Para activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un humidificaClor

conectado. Desde la pantalla de inicio, resalte «Terapia» o el Ícono (!) y, a continuación, pulse y mante~ga
pulsada la rueda de control durante 5 segundos. Escuchará un pitido; el dispositivo estará ahora en mddo
de precalentamiento. El icono del humidificador (..u.1.) permanecerá iluminado durante este tiempo. 1
Durante el precalentamiento de 30 mif)utos, usted aún podrá utilizar la rueda de control para seleCciOf;)lar
otras opciones de menú de la pantallá de inicio. Si pulsa la rueda mientras está resaltado «Terapia» o el
icono (!) de la pantalla de inicio, ,éÍ modo de precalentamiento finalizará y se activará el ventilador para
iniciar la terapia El valor de humidificación seleccionado en el menú Config (O, 1, 2, 3, 4 o 5) se empezará a

aplicar en este momen:/_o

n¡~F(:T TECNICO
Ff:n,J r'l~ r: ualez MP.19468

IL Ap ~'ado1 G. upo i.inti as Arg. S.A.

Página 9 de 22



89 B
Pantalla Flex/Rise Time (FLEX)

En la pantalla de inicio, resalte «Flex», «Rise time» (Tiempo de subida) o el iconoFLEX y pulse la rueda.
Aparecerá la siguiente pantalla.
Nota: Esta pantalla estará en blanco en la pantalla de inicio si su proveedor no ha habilitado la función Flex
o de tiempo de subida en el dispositivo.- AtrásFLEX , , ,

Bi-Flex£~l 1 2 3, , ,
Rise-timeFLEX0

, 2 3, , ,
E'0 , , , Demo Bi-Flex 1 2 3- Demo de Rise time , 2 3

Pant<lll" Flex: modo iconos Pantalla FIel{:modo 'e'Xto

Nota: En el modo texto únicamente, la pantalla indicará {(8i-Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex
actual elegido por el proveedor.
Flex (FLEX t - La función de comodidad FJex le permite regular el nivel de alivio de la presión de aire que
percibe al espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloquear o
deshabilitar esta función. Si su proveedor ha habilitado la función Flex, el dispositivo vendrá con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta cómodo, puede aumentarlo o disminuirlo. El ajuste «1})
suministra una pequeña cantidad de alivio de la presión y los números siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta función, este ajuste no aparecerá. Si el proveedor ha bloqueado esta
función, aparecerá el srmbolo de un candado junto al ajuste.
Nota: Este ajuste está también disponible en la pantalla «Config}).
Rise time (Tiempo de subida) {LOo::;?, J - El tiempo de subida es el tiempo que tarda el dispositivo en
cambiar de EPAP a IPAP. Esta pantalla permite ajustar el tiempo de subida para poder encontrar el ajuste
deseado. Solo está disponible si el dispositivo está en modo Binivel o Binivel Auto y se ha deshabilitado Bi~
F19. I

1 ajusta el tiempo de subida a 1 (200 ms).
2 ajusta el tiempo de subida a 2 (300 ms).
3 ajusta el tiempo de subida a 3 (400 ms).

Nota: Este ajuste no se mostrará si su proveedor no ha habilitado la función de tiempo de subida en el
dispositivo. Si el proveedor ha bloqueado esta función, aparecerá el slmbolo de un candado junto al ajuste.
Nota: Este ajuste está también disponible en la pantalla «Config».
Cerno Flex {FLEXI):Q} - El ajuste Flex le permite configurar el nivel de Flex antes de comenzar la terapia. El
ajuste de demostración de Flex le permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real. Tras un periodo
de inactividad, el dispositivo detendrá la terapia y utilizará el último ajuste de demostración de Flex como el
nuevo ajuste Flex del dispositivo. Al reiniciar la terapia desde la pantalla de inicio, el dispositivo funcionará
con el nuevo ajuste Flex. Si el proveedor ha deshabilitado esta función, este ajuste no aparecerá.
Cerno de Rise time {.t.=::;!@1 - El ajuste de demostración de Rise Time (Tiempo de subida) le permite
probar los diferentes ajustes de tiempo de subida en tiempo real. Tras un periodo de inactividad, el
dispositivo detendrá la terapia y utilizará el último ajuste de demostración de tiempo de subida como el
nuevo ajuste de tiempo de subida del dispositivo. Al reiniciar la terapia desde la pantalla de inicio, el
dispositivo funcionará con el nuevo ajuste de tiempo de subida. Si el proveedor ha deshabilitado 'esta
función, este ajuste no aparecerá.
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Pantalla de configuración (-e) I
En la pantalla de imclo, resalte «Conflg'): o el Icono ( -.ote) ,y pulse la rueda Aparecerá la siguiente
pantalla de configuraCión El usuario¡puede cambiar los ajustes en el menú Conflg Aquí se muestran todos
los ajustes. La pantalla puede variar en funCión de los ajustes del diSPOSitiVO. ,,
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+-
Pantalla de configuracl6n:
modo ¡conos

Atrás
(-Flox
Humiditicación para circuito padente calentado
Control de humedad relativa
Humldificador
Nivel de humi!dad
Temperatura del tubo
Tiempo do rampa
Inicio de rampa
Tipo circuIto
Altitud
ActIvación auto
Olilsacllvaclón auto
Alorta de mascarilla
iluminación LEDhumldlticador
Modo silencio
Idioma

Atrás

Pantalla de configuración;
modo texto

, 2 ,
aellv deadv
actlv deaetv
012345
12'
012345
0;00-0:45
4.0 - ¡Proslón CPAP)
15 22 15H
, 2 ,

act!v d'''lC1V
aetlv deactv
acUv deactv
/let!v deactv
activ deactv
EN DE ES FR IT SR
DKFlNO SWQ

Nota: La pantalla mostrará unas cuantas líneas a la vez, A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, según corresponda, Si el texto es
demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazará horizontalmente a través de ella cuando lo resalte.

Flex (FLEX.l: La función de comodidad Flex le permite regular el nivel de alivio de la presión d'e aire
que percibe al espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloquear o
deshabilitar esta función. Si su proveedor ha habilitado la función Flex, el dispositivo vendrá con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta cómodo, puede aumentarlo o disminuirlo. El ajuste «h
suministra una pequeña cantidad de alivio de la presión y los números siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta función, este ajuste no aparecerá. Si el proveedor ha bloqueado esta
función, aparecerá el srmbolo de un candado (&I) junto al ajuste. j
Nota: En el modo texto únicamente, la pantalla indicará «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.
Nota: Este ajuste está también disponible en la pantalla ({Flex/Rise time}) (Tiempo de subida).

Rise time (Tiempo de subida) (.LSTl - El tiempo de subida es el tiempo que tarda el dispositivo en
cambiar de EPAP a IPAP. Esta pantalla permite ajustar el tiempo de subida para poder encontrar el ajuste
deseado. Solo está disponible si el dispositivo está en modo Binivel o Binivel Auto y se ha deshabilitado Bi-
Flex. I
1 ajusta el tiempo de subida a 1 (200 ms).
2 ajusta el tiempo de subida a 2 (300 ms).
3 ajusta el tiempo de subida a 3 (400 ms),
Nota: Este ajuste no se mostrará si su proveedor no ha habilitado la función de tiempo de subida en el
dispositivo. Si el proveedor ha bloqueado esta función, aparecerá el srmbolo de un candado junto al ajuste.
Nota: Este ajuste está también disponible en la pantalla «Flex/Ríse time» (Tiempo de subida).

I
Humidificación para circuito paciente calentado «~.!.!.!) - Este ajuste solo se mostrará si está
utilizando el tubo térmiCO Esta funCión se puede habilitar (1) o deshabilitar (O) I

~ ~sysr.M)
Control de humedad relativa (Humidificación SYSTEM ONE) ( ...••....•••.ONI: - El control de humedad
System One comprueba si se producen cambios en la temperatura y la humedad del ambiente, y realiza los
ajustes necesarios para mantener una humE!dad constante en la mascarilla. Esta función se puede h,abilitar
(1) o deshabilitar (O). Si el control de humedad System One está desactivado, se utilizará el sistema básico
habitual de humidificación térmica controlada por la temperatura. Este ajuste solo aparecerá si el
humidificador está conectado. / ,
Humidificador (lll.) -Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: O, 1, 2, 3, 4 o 5.
Si el control de humedad Syster:rí' One está desactivado, se utilizará el sistema bás' o habitual de
humidificación térmica e/controlada/por la temperatura y ia pantalla mostrará: 0, 6i~'E8fbe E~~J~g5para

__ Farm. Maurlc' . le! M.R 19468
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conectado. Si estáestos ajustes. Este ajuste solo aparecerá si el humidificador está

humidificador, consulte el manual correspondiente.
Nota: Cuando no se esté utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para
cambiar este ajuste.
IMPORTANTE: El ajuste ideal del humidificador depende de la temperatura y la humedad ambientales.
Inicialmente se recomienda un ajuste de 2. Puede modificar este ajuste en cualquier momento.

Nivel de humedad (..Ll.1) - Este ajuste solo se mostrará si está utilizando el tubo térmico. Este ajuste
permite seleccionar el nivel de humedad deseado para el humidificador: 1, 2 o 3. Este ajuste solo puede
cambiarse en la pantalla de configuración.

Temperatura del tubo ( ¡f~jrtl ) - Este ajuste solo se mostrará si está utilizando el tubo térmico. Este
ajuste permite seleccionar la temperatura deseada para el tubo térmico: O, 1, 2, 3, 4 o 5. Si elige cero (O), se
apagarán tanto el humidificador como el tubo térmico.
Nota: Cuando se esté utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para cambiar
este ajuste.

Tiempo de rampa: (...""".}) - Esta opción permite modificar el ajuste del tiempo de rampa en
incrementos de 5 minutos. El intervalo de este ajuste es de Oa 45 minutos.
Inicio de rampa (~) - Esto muestra la presión inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir la presión
inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H20. Esto solo está disponible si el tiempo de rampa se ha
configurado a >0 y la presión de terapia a >4 cm H20.

Tipo circuito ( ¡ft¿.j+- ) ~Este ajuste permite seleccionar el diámetro correcto del tubo que se' utiliza
con el dispositivo. Puede elegir (22) para el tubo Philips Respironics de 22 mm o (15) para el tubo Philips
Respironics de 15 mm. Cuando se esté utilizando el tubo térmico, el dispositivo cambiará automáticamente
este ajuste al tipo de circuito adecuado (15H), y usted no podrá cambiarlo.
Nota: Si se retira el tubo térmico, el dispositivo pasará por defecto al ajuste anterior del tipo de circuito:

. ,
Resistencia SYSTEM ONEl:<: -) - Este ajuste permite regular el nivel de alivio de la presión de aire en
función de la mascarilla de Phílips Respironics que se esté utilizando. Cada mascarilla de Philips
Respironics puede tener un ajuste de control de la resistencia «System One». Póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos si no puede encontrar este ajuste de resistencia para la mascarilla. Si su
proveedor ha bloqueado el ajuste de resistencia en un valor dado, podrá ver el ajuste pero no cambiarlo, y
en la pantalla aparecerá el símbolo de un candado. Si su proveedor ha deshabilitado la resistencia, no verá
este ajuste.
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Activación auto (I ~ .11) _Puede habilitar (1) esta función si desea que el dispositivo encienda
automáticamente el flujo de aire siempre que aplique la interfaz (mascarilla) a las vías respiratorias.
También puede deshabilitar (O) esta función.

Desactivación auto I (1@ -º-I) _Puede habilitar (1) esta función si desea que el dispositivo ápague
automáticamente el flujo de aire siempre que retire la interfaz (mascarilla) de las vías respiratorias. También
puede deshabilitar (O) esta función. I

Alerta de mascarilla (K&) -Puede habilitar (1) o deshabilitar (O) el ajuste de alerta de la mascaLla. Si
esta función está habilitada, cada vez que se detecte una fuga importante de la mascarilla aparecerá una
alerta de mascarilla en la pantalla y se escuchará un'a alerta audible. Consulte el apartado Alertas del
dispositivo para obtener más información sobre la alerfa de la mascarilla. 1
Iluminación LED humidificador (ilUminación/pantalla rampa) (.;Q~)- Puede habilitar (1) o
deshabilitar (O) la iluminación LEO de los ajusté's numéricos del humidificador y del botón de ramp~ en el
dispositivo. / I
Nota: Si no hay un humidificador conectado, esta función aparecerá como «Iluminación pa alla rampa» y

únicamente controlará la iluminaCión/;~el botón de rampa. ",~:;~1;?'468
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Nota: Independientemente de si la iluminación LEO del humidificador está hj;íb~tadatdeshabilitad ,
icono del humidificador permanecerá siempre encendido (si hay un humidificador conectado y se está
aplicando calor), pero se atenuará después de 30 segundos de inactividad.
Modo silencio (k} - Puede deshabilitar (O) esta función si quiere que el dispositivo emita un indicador
audible (pitido) durante las siguientes operaciones del dispositivo: encendido, inicio de la terapia, detención
de la terapia y modo de precalentamiento del humidificadof. El dispositivo habilita por defecto el modo de
silencio (1), ~~que no emitirá un pitido durante estas operaciones.

Idioma ( !!':!!!I~ ~ ~ Esta opción permite elegir el idioma en el que se mostrará la interfaz en el l<modo
texto». En el dispositivo pueden estar disponibles los siguientes idiomas: inglés (EN), alemán (DE), español
(ES), francés (FR), italiano (IT), portugués brasileño (SR), danés (OK), finés (Fl), noruego (NO) o sueco
(SW). También puede deshabilitar (O) el modo texto, lo que significa que la interfaz se mostrará en «modo
iconos».
Nota: Como referencia, en esta guía se muestran los dos tipos de pantalla: en «modo iconos)} y en «modo
texto».

Pantalla de información ( CD )
En la pantalla de inicio, resalte «lnfo» o el icono ( (J) ,y pulse la rueda. Aparecerá la siguiente pantalla
de información. El usuario no puede cambiar los ajustes del menú lnfo.

Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta.
información periódicamente -•••3

_i.
i."
:<

AHI
CSR

~,~~Li,U"
lO,~-Pantall", de información:

modo ieono-s-

Atrás
Estado •••
Remitido por telf.
Horas de terapia
oras:> 4
Fuga9rand~
IAH
R;}5p.p~rlódka
Pres.90'%
Hum!d!ficador
Atras

Pantall.~ de lnformadón:
modo texto

Nota: La pantalla mostrará unas cuantas lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, según corresponda. ,

Estado '{!I •• l• Esto muestra la información enviada desde un periférico (tarjeta SDSDO

módem' ( •••• ) , etc.), Si hay dos periféricos conectados, aparecerán dos Ifneas y los iconos
correspondientes.
Nota: Esta información no aparecerá si no hay ningún periférico conectado.

Remitido por telf. (~) • Esta pantalla muestra el total de horas de terapia del dispositivof Ji:) ,'el total
de horas de ventilador (EB8 , y el número total de dras de uso con sesiones de más de 4 horas desde la
última vez que el proveedor de servicios médicos restableció el dispositivo (:i>4). Esta pantalla también
muestra un número de comprobación del cumplimiento terapéutico {0.... ') que su proveedor de servicios
médicos puede utilizar para confirmar que los datos que le ha proporcionado se obtuvieron de esta p'antalla.
Este ajuste solo aparece si el proveedor ha h~bílitado esta función. ¡
Horas de terapia {~} - El dispositivo p~de reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente ha
estado recibiendo realmente la terapia ~l tiempo que el ventilador simplemente ha estado ene ndido. Esta
pantalla muestra la cantidad de tiemp'o que el paciente ha estado recibiendo la terapia con dispositivo

/
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correspondiente al periodo de 1 día más reciente. También muestra el promedio~llfemBqBel/'4.D£ Ní~",<:l
ha estado recibiendo la terapia con el dispositivo durante un periodo de 7 y de 30 días (siempre que el
dispositivo contenga como mínimo 7 o 30 dlas de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 días de datos para el cálculo, se mostrará el valor promedio de 5 días en la pantalla de 7 días.

Días> 4 (1:>4) M Esta pantalla muestra el número acumulado de sesiones de terapia de más de 4 horas
con el dispositivo, durante un periodo de 1 día, de 7 días y de 30 días.

Fuga grande (:C:1-Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el paciente
ha experimentado lo que se considera una fuga grande. Una fuga grande se define como un nivel de fuga
de tal magnitud que resulta imposible determinar los eventos respiratorios con precisión estadrstica. Esta
pantalla muestra el valor nocturno de porcentaje de tiempo con fuga grande correspondiente al periodo de 1
día más reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individuales de porcentaje de
tiempo con fuga grande durante un periodo de 7 días y de 30 días (siempre que el dispositivo contenga
como mínimo 7 o 30 días de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 días de datos para
el cálculo, se mostrará el vafor promedio de 5 días en la pantalla de 7 días. Si observa un gran aumento del
porcentaje de tiempo en fuga grande indicado aqul, llame a su proveedor de servicios médicos para solicitar
ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la ha habilitado.

IAH íAHIl - El dispositivo acumula índices de apnea/hipopnea (IAH) individuales para cada sesión en que el
paciente haya utilizado el dispositivo. Esta pantalla muestra el valor nocturno de lAH correspondiente al
periodo de 1 día más reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individuales de IAH
durante un periodo de 7 dras y de 30 días (siempre que el dispositivo contenga como mínimo 7 o 30 dlas de
datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 días de datos para el cálculo, se mostrará el
valor promedio de 5 días en la pantalla de 7 días. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios
médicos la ha habilitado.

Resp. Periódica ((SR) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el
paciente ha experimentado respiración periódica. Esta pantalla muestra el valor nocturno de respiración
periódica correspondiente al periodo de 1 dra más reciente. También muestra el promedio de estos valores
nocturnos individuales de respiración periódica durante un periodo de 7 dlas y de 30 días (siempre que el
dispositivo contenga como mfnimo 7 o 30 dlas de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dJas de datos para el cálculo, se mostrará el valor promedio de 5 días en la pantalla de 7 días. Si observa
un aumento notable del porcentaje de tiempo en respiración periódica indicado aquí, llame a su proveedor
de servicios médicos para solicitar ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la
ha habilitado.

Preso 90% (90%~) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce la presión del 90 % del tiempo
obtenida con el algoritmo Auto. La presión del 90 % del tiempo se define como la presión máxima a la que
se mantuvo el dispositivo el 90 % del tiempo de la sesión. Por ejemplo, si el dispositivo identificó 10 :horas
de flujo de aire: 9 horas a 11 cm H20 o menos, y 1 hora a más de 11 cm H20, entonces la presión del 90 %
del tiempo será 11 cm H20. Esta pantalla muestra el valor nocturno de presión del 90 % del tiempo
correspondiente al periodo de 1 día más reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos
individuales de presión del 90 % del tiempo durante un periodo de 7 días y de 30 días (siempre que el
dispositivo contenga como mínimo 7 o 30 dlas de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 días de datos para el cálculo, se mostrará el valor promedio de 5 días en la pantalla de 7 dJas. Cada
periodo mostrará 2 números. El primer número que se muestra es el promedio de IPAP, y el segundo es el
promedio de EPAP. Esta pantalla soja se muestra si el dispositivo está en modo de terapia Binivel Auto.

Humidificador ( .1....t.l) - Esta pantalla mostrará 3 ajustes: fuente de alimentación (60 W u 80 W), tipo de
circuito y ajuste de la temperatura del humidificador o del tubo (si se está utilizando).

/
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3.8. Limpieza I Desinfección I Esterilización

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma
de corriente de la pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un pafio ligeramente humedecido con agua y un
detergente suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de
alimentación.
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no
hayan sufrido daños. Sustituya las piezas dañadas.

Limpieza o sustitución de los filtros

Con un uso normal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo
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.
PRECAUCiÓN: Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea
necesario para comprobar que están limpios y en buen estado.
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentación.
2. Retire los filtros de la carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del
dispositivo. .
3. Examine los filtros para comprobar si están limpios 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. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo.
Si el filtro de espuma está rasgado, sustitúyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics).
5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rasgado, sustitúyalo.
6. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.
PRECAUCIÓN: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de
esperar el tiempo suficiente para que el filtro se seque.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible todos los días y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. En el
caso del tubo flexible de 15 o 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solución de agua tibia y un detergente
suave. Enjuáguelo a fondo. Déjelo secar al aire.
Nota: Consulte el manual del humidificador para obtener instrucciones sobre cómo limpiar el tubo térmico.

Mantenimiento
El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extraños o fuertes, si el dispositivo se ha caído o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa está
rota o le ha entrado agua, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos. //

,
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los Items anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Alertas del dispositivo

Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La señal de alerta consiste en
un sonido de prioridad alta, formado por un patrón continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: .• .• .• ). Además, la iluminación de los botones presenta un patrón de destellos de prioridad alta,
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en la tabla
siguiente como: 00 00).
Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operador. La señal de alerta consiste en
un sonido de prioridad media, formado por un patrón continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente
como:" .• l. Además, la iiuminación de los botones presenta un patrón de destellos de prioridad media,
formado por un destello continuo brillante cuya intensidad se atenúa (indicado en la tabla siguiente como:
O O ¡.
Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en la tabla siguiente

~. INDICA •••••• '~_L A~_ e.-~ ~-.._Cl.........~ --Se ~€quie' •• .. .. 00 00 1::1dispositivo Falla del ~t~~~:::~ea~=r~ ••eIR~:Zoer¿;GI~'f¡~ F.,ar"rn"ntenlmlento I::nra pant"ll •• eotr" ••o """T"do dl,pOsitlvo.
,eguro~. ",n ••1que fuente de alimentaCIón del dispositivo"pa, ••ce~S •• 1" ~ltm ••nta<:¡ón pa,a de<con"'cta, 1•• "lImen'adán.''''qulere perm ••""<,, Enchufe el "abl", d", nuevo •• la ent'ad .•rn<>otenlmlentCl'. "nc ••ndl<l",. poNCIel de"hmeot .•eión del dl<po,ltI..-" p"ra'" ,,1 stgulen',.

sfmbolCl "'"ln""do flUJOd-e .•h •• est<\ ,~t"t>I ••<:""la .•lIn,,,,,ueI6n. $11" "I~,,,,
cles<onlv"d<:> p"rst~'e. pong"s ••eo e<:>nt.•c,o Con su

& proveedor de , ••r"'ie1= m~~leo.,

I
Al""" ~j•• . . O O La alen'" pe,manece El <:1e,",,,,o Ap,,<;¡u-<>••1flujo d •• "I'e. Cor-np,u ••be h.masclHJ1Ia

1::"la pan'talh h"s'" que <"10m"" 'EspJ[,,'o~ie "'st.;, cOnexlo",es del elreultCl r"'plra,o,ICI y
mN'llda, de.conen"dCl CI "uel"" a eoneet", el tubo si •••,,'. <•..•.,.1'0,"1''''''''''' ~Alerta hayunafugad •• Ase-gll, •••••de tener 1"m~scarill •• biendem""" .•,lIIa~o,,1

slguienl •• slmbolo al,,,, g.-a"do=. pue:>,a ant ••<de rHOrcl." el flujo d.,

"'''I"""do. ",Ire, Si 1" .•Ierta P""S;s'~6~a.", en

:<'& eo"lacto e<:msu Pcov€ O' e servicio,
médlcc>s par" qu •• ' ••vI, •• la """sc""HI ••.
l:s poslbl", qu •• n<=-ce<l,,,,voIv ••~.• ~Justa,
la ",a'La,Ub.

Oe."ctN",elón Un sClIopitido I::nla p"ntalla El flujo dI! a"e 1::1usuarios.,. 'Vuelva a pone" •• 1"m"sea,llI .• y ,¡c'We
.UID "p"",ee se "1'''9'' y el h" quitado 1", ",1flujo de "1,,,, p"r" rear .•ud"r 1•• 'e'''pla.

~De-;;.actlvaeIO" dl~posl~l .•.o p .•sa .•1 r.•.•".c .•,dl••.
.""0,. 0",1 Sl<;¡ul"'nh, .•••' .•do ••n e~per~
slmbole animado ~p~e"l •..•;¡,d"m",n",

I@ O I 45-<60 s"'9undos
d""'puad", 1"
d ••tecdó". Lo "len"
pe,m .•,..",,,••dur .•"te
~o s"gundo. '" han ••
qu ••."lunra'lo la
confirma.

AJe"" d ••.1 Ntnguno O O ~~~,difi~:~~~Je~~Fallode¡ La al ••.,t" p'••r.m"r~.,.<;",dur"", ••
humldlfk"dor EliconodelL!E:O humldlficador I ~ ••.•lnuto. '" h"s,,, qu •• l" sItuación

••"e<",dlc!'" y 1" se CCI,,IJ". Apague el flulCld •• "1,,.),d",1 l"rmü;:Hllc.odo~ terapl .••••• " "c'iv .•da. v"elva .• eor-....et", .•.1humidificad"" ,,1p,¡¡r.p"d""r;l en el
~~(hr1~kflft~d~;.n~ .•1':.1~~~~'~~.;il~~~sdiSPOSItiVO.

~,, P<:"'93"'" en eO"',,,e~o con su prove ••dor~ d"'.e' .•.ielosm.~I=s. •
Ale"a d ••.la Ninguno O O Solo se [TI"""'''''' S<>est" utilJz.-ndo La "I••r"" pem,anece dur"nn.
fuent ••de I::llconCl LEOdel cuando s•• utmuo una (""'Me de 30 s""9undos o hast" -qu••.1.• ""u .•cló'"
"llm""""clón hum Idificado' un .• fuen~",d,", "llmenUclón se cOHli~. Cu .•"do utlllce el nlbo

all"'''''''''CIO" In"d.,eu"d ••. 1<",ml"<:>.d ••b€-r.1emplearla nr"""ep"rp"dear" en Incorrecta eon ••1 d •• "lImem .•eJon de BOW. SIl" ••le""colo, n .•,••ni'" tubo t"rmlco p",r<ls'.,. 1""'''9''''> "O "ont",,,,to O:c,",<uclu~<".t't'" pr.ev ••edor de ""rvlclos. médkes.:MJ""gundCl~ y.
a com:lnu"elón,
"""¡,,erA", Ilumina •• "
d •• n",ne«.
eo,n;nu" en azul.

~,~ "~
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R"co.da 'e>' le>del
paci",,''''

Tarje'" SO,
P,"<crlpclón
aceptada

Tarjet•••SD:
P''''<Crl¡X:ló"
"""h,"'<ld,

TM)"'''' ser:
.,.,••.•'tima
¡¡KC"""'l",""n'e

Un solo pitido

Un solo pl<t<:Io

Un soto pitido

Un solo pltldc>

Ellco"O LE~'del
hum,dificador
pacp3d03,."I
le"umenteen
colo, "Milnl"
dU'3"t ••
30 segund""l'.
" con'lnua<:lón.
"o"'er~.~ Iluminan.>d"",a"",,,
contlnua ••n ••""l,,,

~
El proveedor de
''''vjclO, m~dicos••.•,."I""t,"3 el
•••~to<¡ue <I"be
mo<"3c<"
En 1" panuJl ••
"p<i",<:eunmensaJe
d••1p,oveedoco <>1
•••nbolo Slgulon'e.

88

En 13p~nt"IL.
"pMec•••Tarj"'"
50In.ert<oda,
P""'C'ipdO"
:~g~~~,~~~lnt",
10

ó
En la p"nt"lla
"p"'ece 'T"'letaSDIn<e•.,,,d,,,
p,e<cdpcIOn
."chazado_. o el
slmloolo019ul<>'"e.

10)<
" O€n 1" p.<>n',,1Ia

"pa""o=~n.rjeta SD
"'correctamen'e
,ns••.'tada.~ 0 ••1.omO")2i:"o .•

O O
En 1"p"n'"lla
"parec",.Ta'I"'"
SOllen".' 0 ••1
sl<;'-'I",n,,,sfml>olo
a,-,'maclo,

~s'e l"'''''''''pa,,"ce
5010cu<>ndo
la templa ••••,"
d"""ctlva,,a,

Es,o solo ap""",e
cuando 1.• '''''''pia
p,"sad" "'ta,
ar;t!v~d" ~ "u .••
de""ctlvad,'. Laale""
pe,sls'" du,ante
(,mmu'os o h"S'3
que el u.u .••.•ob
'''~Onoz~a.

Laalen" p",...-nan<>c"
dUT~nt"]O""""ndos
o hasta qu••••1", •.•arlo
la-confi,ma

La"1"",, pem'lan"",••
d"",nte 30 segundos
o ""'Sta qu" el usu"lio
I"c-onflr""''''.

tJt "lena p".mane-c"
h~••",qll"~"'"",,,n
m""'I,% •.

La"len .• pe...-n",ne-c••
I•..•"a qu<!'sO>""'n""",,,<.lid,,.

M"",a¡edd
p,ov ••edo.,

M"n<aJ",del
PfO'Nedoc,
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P'"s<:flpclGn o ,,<
1""0"'''<:1''.

La ,~,je'3 SD no.•<lO'l"~,,,,d,,
corr••e''''''-"n,,,.

U! tarJ ••t~ SO •••,..,
l1e •••••

Laal"rta ?,>"""",,"ce du,,,m
3'0 ''''9undos o h~"" que 1",itu>CIO"
SecO'''la, Ap"gu ••el nulQde "lre y
vuelv" " cOn~et""~I'ubo t'-"""eo
al humldllic"do,. slguJ"n.<JoI"s
ImtrLlcclon". del hur",d~hc"elo,_Sil"
"l",t" pe«l"e, póng~"" "n cont"cto
con", p,ov ••"dor el" "''''"leIO~m"dicos

Su p'''''''<XlO( de ,...,,,Iclo<.m«!ko.
puede "nv'", un men<al" Ins"'nU"eo.
Póngas<""n c'on'ano con <up,,"v,,",,,do,
clesefVlcios m<'!<:J~cos-si tle"" "19u,,a
pregun'a
Sup(OV"edor de wtv~dosn"~dlcos
puede defi"l. un ....:rud,,!o,lo de
padenle y p'ogmm"rlo P"'" que
"p"' ••~c" ••" un momen'o conc'ero
1'''''' ,eeQ,daJ1••qu••c,"mbie la
m"scMlIl,,"'-elue""",1>1"los filtros.
etc. ~I"'''''''''J'' P«!<:\<>C"'''''in''uoes:
~L1"meal p<ov,"",--..:!orP"" sollcil", "na
nu"v" m"""""ill".' Elp,ov_dor p".-de
e~",bl". "J m"'n~"je.
El "" ••do d" la ""J",a pued ••
cc>mpcob••"e "n ,,1n,.,ntl Estado.

Nno''''' •••.•cont"cto <o•.•SUp,,,,,",,,,do,
d.., S<>ft/k:k>smédl<o< P"'" eM,,,,,,,, la
p"'s"npclon C"Heda.

,
L" "I",,~ 1'""1",,, h~sc" que s<' ""t'a" 1"
'"rieta ""t"~lg" 1, ta.Je" SOV"",,1'.',
a ."s"""I ••"O'''"Otam"''',,,. Si 1.•"Ie.t"
persi"". pono'''' "n con,,,cte co" 'u
l"uveedOf <le '''''.'O~'''' ",,,dkDS.

I
L~"Ie"a p"esl"" "'St .•<1""'" ""t,a"
1"tM),,'a, E,,"oiya 1.•'-'I'Je,,, SO;-
nm!.>I"I•••.El",,,,,OOÓ,,, la t"'J''''' p"ed"
comp'ob •.•"e"nel ",,,n(l d" ""<>do
d" 1.• p••o,,,rr,~d••'"f",mac!On. PM"
obtene, m~s InfC>t",,,cIO"sob,,, Lo
,•••,JHa SD.ce n<ult" "1SUc.-"p"d","o
_U<Ode 1"ta'l~t~ SD. del ap>lrndo
••Acceso,los. d .•""st,,""' •.••••,,1.

~. --- .......,..."". "' ......... A~~ ~- ~ ........""_ ....- --T~'J.•'., <D. Un '0'0 ,,"J<',~ O O ,-"",I.",~ p",m""'e<oe •.••,••<I~ªS'D.~ No ••.•n""""br;Q ha"", n,,"a_",,"a •••. Eo ,,, """ot••l1~ ~':.'':~-::''':~",s:p~,:,~,;,~ h" e".ea""o,
••","""" •,'a'Jeta
so ""U""''''.' ",;;l '••con"",,,,.
••••"'e"" •• s1",,,,,r.o.

rL:J
T~'leta50, '.'" =-'0 pRI<k> En 1"pan<alla '-~",.",," pemunece n'-a No es .--.~<>=o.'O ''''<e~ n"da. P,"ca""""""h.d",,,, ••"",•••",,"_Ae"••.'d,,'" <lu•••"te ~o ."'ii',••.•."''''• "h' .•necm"~'"'m"" ••~'.,,,, .oh ••••"da'o~ "'e"'a'o~, "e> ,.,)"""~ que el """"'0 'a'J •.,a 5n . .,,,,, .•••,,•• '" ."hapartad'"••x" •••" ""¡e',, .•.0 ••1 'a "'""O'''''''''' '" 1\,,~IlLa _U>-ode la .a'f"'''' ~O"",••1apartad",

""''--''''''''' ., •.•.•>.>n'o ,~="...><1",,1,,~ «",..••, _A~""50"0~' <ie••" •. "'''''" •.•'-anln,ado.

I---~"r•••,e'a so, - - O O '-"""r,,"a pe. manee., H,.y"n p.obl ••ma 5el.•~~"m'" .>h <> ,,' oconoeo" '''' m~,~",n""~..•,,, ~n ,,,,p",,,'a",,, ha••a '1"•••.••"'mM, con I.~tM)"'" ,.•.•, •.••.v,,""",",-'''n p."a ,,,'n,m~,,.<,. ,.~
m".""'a~. 1.00d••,o. po"'''"n ur) •.,,,. E•.••~ l"'n,,,,oraap",et ••ap"r"ce _-rar¡e'a e£''''.d ••.•••d'''', ."'""k'em ••••_'"'''' .•''' • NQ ••"t'~'?•.•~"'''''.~'''' 'n'N",d",. .a<I"'~" ,~"" ~,,,,"en'e ••mbo ú,"""o •.•••",'e", ••"",adO.~ ,,••" ••, .•7_o ••,

"g,,'eo' •.~'m<xol<>

151..l< I '" ,,""I•.cclo•.•,, _"o','~ •.•"'"'~d"~"Da.ece,~ y 'la' •••.N'~ "O ~~
.€'fu"••.•'.,..,~. N"e••, A'•••'o<"'a' •.••c 1",'."j••t••,~e p",.d",~ <od~l<>'''''''r'mac'O"=O'''''"''''''~'' .•"a_"''''''g •••e~" oC",,,,,,,,,.,,,
Um o" pc"""ee"'ocd,,,~"''''<'''''."'"",,Ico.
"ti ••"" "" •.", p•.,..,un'". ,-r..••,;, ••.~ SO, . . O O L••el",." p•••mAo""", Fl""'.'000'."""" F"""ig.> ,.~taojeta so y ~''' ..''''''"~,,"a e, " V<><..-.' •• En'" pa,,'all •• ¡-'a••~ que~" 'o•.••an ••'" '"''0.",1",le••, '".e,' .••'" Si fA.••l",rta pe.~I••e. ca""t>'e,,,~~rt••• "pa'e<:" _E"e>tele ",ed'''' .•, ::,,~,?::,a••~, un I~, .••,•.,,. <>p.O•.•",••"","n £""'~<:'f<>£0" ""
p.úv ••""h" do>.",c,,'do~ ",,''''lco •.'a'I,,'a SO,,,,,",,e, PI'O»'••n,,, ~<'" 1"

!>' "o'~'" '" 'nO''''a,. ta'J",ea so <> q,,~
~~~:"'i~'::;"':';,a<j<> .. •.•••• '",~".~"a

'ncorrec'a •.•.•"""".iJ-rO ....
M_ ••n" Un ,,,lo p"'do ~'",o"'.,,,, m""fr~r". La••'",na p""",,e ""On,uh.•.el S, ••Imód"m ",sf~ma'ca'''''" n,r"n"a. ,,,Hac'''''dó .u ,."-,,,,"'".co"'", .. dUfan'.•.~o •••",u""',,, m"nualde '~'R""a "'" •.•a<t,,,,,,",o a",.,...,~ la R'e•.•.•"~'n~d~ en ••)d ,~po""""'-/ ,'p.~p,,"s <''''1.' 'n,,,,,c,,'o,..,,,s d,,' d" ,.~s"""~,..,~'" eh, II~m.ad••.,

C"'M"lt,., ••' """,,,,,, .ec"",nc'~ de-,,~"""""~ módem.<l"",~tru"clo",,~ -Oh"'~'a que e' u.u,,"o
_~"''''Od''",. , ""''''''''''''':0. - "'""-'-"

, ---'-M";;::'""" Ll"mad" Un 00'0 .,.,,','e¡;';- 0% L",;-¡:;;;:;'~D"•.•••••ne<" Con,,,",, ,,' NOeo ne<:',S<l,'Oh~""-;:"':',,d••.'
f~II'"" E' ","''''e"" o.uu~ d,,,~,,, ••• Os"<",",'o," m~n"",ld"

;~~f"'J,"~~:',;f,',~.o "" •." que .•.l " ••,,,"'" '<1st'""'''''''',,e. d .•.,'""c.c>"n"",,. ,'''''''''''- DI~CrORT."onsu~;"i!el ",anua' ;~~':Od.••Ir,••• I<~"",.", F¡¡rm. Metlrl;;io ñ;~~{"'e'm le",.
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Solución de problemas

La tabla siguiente detalla algunos de los problemas que pueden presentar los dispositivos, y sus posibles
soluciones.

No pasa nada al
conectar el dispositivo
a la alimentación.
No se enciende la
iluminaCión de los
botones.

EltluJo de aire no se
activa.

La pantalla del
dispositivo se mUE!'Stra
de manera erriltica,

No l1ay electricidad en
la toma de comente
o el dispositivo está
desenchufado.

Puede haber algún
problema con el
ventilador.

El diSpositivo
se ha caldo o se
ha manipulado
Incorrectamente,
o esta en una zona
con altas emisiones
de interfiorencla
electromagnética
íEMll.

SIHU utilizando alimentación de CA, compruebe la toma de corriellte y verifique que
el dispositivo esté enchufado correctamente. Asegúrese de que la toma tenga corrJel1te.
Ai€gt\r!!5€ de que el cable de alimemaClón de CA esté conectado correctamente a la fuente
de alimentación y de que el c,able de l,afuente de alJmentación esté bien conectado a Ji!'

entrada de alimentación del disPJsltivo. SIel problema persiste-, póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos. Devuelva al pfO\/eedor tanto el dispositivo como la fuente de
alimentaCión, para que pueda determinar SIel problema está en el dispositivo o en la fuente
de allment<lcJón.
Si está lrtilizando alimentación de ce, asegúrese de que las conexiones del cable de
alimentaciórl de CCy del oble del adaptador de la batefla estén firme;.. Compruebe la
baterla, fs posible que necesite recargarla o cambiarla. Si el problema persiste. revi:.e el
fusIble del cable deCC Siguiendo lasJnstrucclones suministradas con ••1cable, Es posible que
sea necesario cambiar el fusible. SI el prc,blema aun persiste, póngase en cont,Kto con ~1I
proveedor de serviciOS médicos.

Asegúl1;i€ de que el dispositivo este recibiendo corre<:tamente la alimentación. Asegurese
de que .Terapla"se resalte al pulsar la rueda de control para iniciar el flujo de aire. SIel flujo
de aire no se activa. es pOSible que haya un problema con el dispOSitiVO.Póngase en contacto
con su proveedor de servicios médk:os para obtener ayuda.

Desenchufe el dlspoSitlVo. Vuelva a conectar el dispositivo a la alimentación. SIel problema
continúa, cambli: de lugar el dispositIvo a una zona con bajas emisiones de EMI(es decir. lejos
de aparatos eleetrónlcostalE!'S como reféfonos móviles, teléfonos Inalámbricos, ordenadores,
te1evtsores,ju€gos €Iectrónlcos, secadores de pelo, etcJ. SI el problema aún persiste, póngase
en contacto con su prove~or de servicios medicos para obtener ayuda.

La furl(Jón de rampa
no se Inida ai pulsar el
botón de rampa.

Su proveedor de
servicio>; médicos
no le ha prescrito 1<1
fundQn de rampa ola
presión de terapia ya
está configurada en el
ajuste m!nimo.

Si no le han prescrito la función de rampa, consulte a su proveedor de servicios médicos sobre
esta función para ver si puede cambiar su prescripción.
SI su proveedor ha habilitado la fllnclón de rampa pero aún as1 no fuoc1ona, compruebe el
ajuste de- presión aetu<ll en la pantalla de terapia. SI la presión prescrlt:l está configurada en el
ajuste mlnlmo \4,0 cm HIO), o la presión iniCialde rampa es la misma que la presión prescrita,
la función de rampa no funcionará. Asegllrese de que el ajuste de! tiempo de r,ampa sea >0,

A5<!gúrese:de que 'Seesté utilizando la fuentede alimentación de 80W. ESlOpuede
confirmarse buscando los simbolos de 60W u 80W en la fuente de <dimentacIQn, Esto t<lmblén
puede comprobarse consultando los ajustes de «Humldlficado~ e"la pantal1a .lnfo~.

,
Examine el tubo térmico' para comprobar 51presenta dall0s y vuelva a conectarlo, ~Iel
problema persiste, pOÍlgase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
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Umple o sustituya los filtros de aire.
La temperatura del aire puede varIar ligeramente en función de la temperatura ambieme.
Asegúrese de queel dispoSitivo esté bien ventl!ado.Coloque el dispOSitiVOalejado de la ropa
de cama ocortlnas que puedan bloquear el tlujode aire a su alrededor, MegÚfl'!Se de Que el
dIspositiVO no esté bajo la luz solar directa ni cerca de uo aparato de calefacción.
SI está utilizando un humldlficador con el dl,posltivo, comprUEbe los ajustes del
humldificador, Consulte las Instrucciones del humldllicador para asegurarse deque esté
funcionando correctamente.
Si el problema persiste. póngase en contacto con su proveec:lor de servicios méclfcos.

Asegúrese de queel aJuste del tipo de circuito (15u 22) colncid ••con el tubo que esU
utilizando (tubo de 22 o 15 mm de Phlllps Respiranies).
~Iestá utilizando el tuootérmico, este ajuste será 15H y no podr<i cambiarlo.

El dispositivo podrfa
estar funclol1ando
bajo la luz solar
directa o cerca de una
fuente de C<llor.

Es posible Que el
ajuste del trpode
circuito no sea
correcto,

Lo>;nltfos de aire
podrliln estar SUCiOS,

Se está utll!zi¡ndo
una fuente de
alimentación
Incorrecta (se esta
utilizando la de 60 W
er,vezde la de80W).
Eltubo térmico
está conectado
fncorrectamenteo
dar'íado.

La preslon del flujO
de aire se siente
demasiado alta o
demasiado baja.

La temperatura del
tubo es¡:!'actlvada en
la pantalla .config~,
pero el tubo térmICO
no esta c¡¡Heme,

Elflujo de alre está
mucho mas cal1ente de
lo habitual.

La temperatura del
tubo está activada en
la pantalla «Con~g~,
pero el LEO del
humldificador no se
mantiene naranja
(cambia a azul),



3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la expOSlc/on, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas Esfe dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

PRuEBA lJl' EMISIOOES CuMPLIMIENTO EmORNO illCIROMAGNOICO - GulA

Emls]{)nes de-radloflKuen.:la Gmpol Eld"po:;i>:ivo utrllla energfa de radfofrecuenda solamente p.lr:; sufunciollamlt'ilto
ClSPR11 Interno, Por lo t¡¡nto,l~s emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y noes

pro bable que prodUI,~n Interferencias en 10$ equipos electrónicos (H(anO$.

Emisiones de radlof"wJenda CiaseS El dl~P05itlvo es adecuado para utilizarse en todo tIpo di' eSlableclmlento:s, Incluidos
CI5PR 1 1 losdomé';tico$ 'i los wllec1~do~ dlrectamellte a 1" red pCiblica de sumlnistr<)

elktr1co de bajo \/Olta)e.
Eml.lorws armónlc~ \ Clase A
lEC 61000.3-2 ,,
FIIJ(tll<lclo'l~~ de voltaJE' yemlslones-de ClImple
deslel1o~
lEC 61000-3.3

_00_
NML DEPIRIBlAlEC 6ll601 _OO~ fNramo~-Gu!A

O",Glrt;l~ e(eetIo,[Jtica M I:.Vporcomaao if,I;Vporcont.1eto los suelos deben ser d••m.dElJ. hormigón
obaldolJ$ ele Q}~mica, Si los slJelos ~5t,11l

I[C61000-4.2 .:B kVpora iro ::sWporairn rubif'rtes CDnmatf.lríal s¡f)t~, la humedad
'el~tilli\ el(!I'~r¡j!.lY al mellosde130%.

'Iransitorio electrice lápido.' ;1:2kVpara lasl1r'1easde I~ :t21;1/ p;¡ra la w.d prjrl{ipal la calKbd de la "'Gergla l.k la red e1éanca debe
r;;f¡¡ga hlcnte ÓI' alim~mtJ{iOl1 ~,¡¡rla oofRk\1 para unMllmrm düfrH!~tk:nll

hospitalaria,

lEC61000-4-~ :.1 kV paralasl1maasde ;1:1kVp;Jralasl1rmJHm
entr.ldatsahda i!lltrawulidd

SObfetensiOn '" 1kV PJ'ra el rnOOo ;'1 kVpar;¡ol'!lmodo LJ C1ikm! di! la ilrl[!fgi" de la fIld elik\r]ca cJelx!
IfC61000-4.5 diferelKi.l difell!llCjdl S<!rla ooffNl par.! un e!1temo domilStko u

ho>pitalalio,
:tl1tV para el modocormln :t21tV pora ullfliXlo común

C~jdas, ]m"rrupciones tOfUl U-<ie<5% U,Oe <5 'S t~Gllkbd de la u'lergla de la roa eloctrlca
n'arUdol"lil5- de vcltlje en (calda de >95% cn'U,1 ¡cal(1;ade >9~ % en U,l deoo Sf'rl~ norm~1 para url~ntomo doméstim
I.s llllN5 ¡f{\Nltr:ldJ ¡f~1 ¡f1Jlr,mOOO,5cidDs durJnt~ 0,5 cidos Uhmpit",Ln:io. Si ulusUilriodel dispoliti"o
luminimo ,,1('(trlCo nea"SIla un IWCKlrJ<lmiento continuado durante

U,OOI40'll> U,del40% las ímNnlpao~1 del ~uminÍStm eMctlico, se
IK61000-4-11

{aKIJ d!!t 6O%en Ur) (gUa del6Cl% e'l U:J ¡"mm ff;¡¡d••Cl;lll'lect"rel dispositivo" un Sis1f1lTl;]
durante 5 ciclos durante 5 ciclos de JlimQntadoo ininterrumpid ••o" una Wll!!la.

U,deI70'l<- lhdel10%
(GlIi:Iadel30%en U;:' (calda dlJll()%e'l U,l
dUQnte 15 ciclos dUl?Ilro 1" cicl05

lJ,OO<5% U,OO',~,S
¡C"ida de >95 % en U,l {otbde.>IlS% enlJ,l
dlllimllf 5 loegllrldos dur;antQ 5 segumJo<;

Campo magrl<!tlCo de 3Mm lA/m tos campos m;¡gooticos de frKlJ<!ncia e~liI(J
f!aclRncia ~rl!Ct1fca i dcl>!!n time! lr:J1l1rw~ propio, de un entorno
(50160 Hz} / dOf'lR!stko IJhospÍ!Jf;lrb normal.

lK 611)1J(}4~

NOTA U¡ es ehoinjilde b w.d elktrio dl?(AJntes d/Ia aplicación del nNQIde 13PrlJollba,
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Guia y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno. 1
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Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

P1lumIt.m. Nn.Rm:~ NM1.D<: fJmmNo~A:O-Gw,
lIWilINDHI lEC 60601 ~MIElfTO

los frqmpos port~tll~s o mOlllles00 wmiJfllGl(l<Jm~spor radJOfrocu,:ood
00 oob¡m utilizóme ¡¡IJnJ dls~ncia irnefior ¡¡ l~ dil' ;lnd. da s0pilracióll
ro(om¡md~da 00 cualquier p.ln •• (!(fi dispositi~1J lirn:luidoslol. (.;lbl",s);
áil:,J;;¡distand.a ';(!Gl!ru!;l a p~mr de 1" ocu;lcióll wrrl15ponlli?nl~ a la
frocUMW de! tW1sml;;or.

Drmndaoo~pa¡¡~cion~ndild;¡
d••l,2$

dondl'i P es la,polenrn de S<l~d;¡nmin;¡1 máxima d~1 u.flImimrf'nv;l1os
(W}s¡;.gun l!I f.brkantl! d,,1 tr:ansmiwr, ya;>s l. dist,md. d", ••pa~ciOO
rlXofTlE'nd<ld<len mi!lrot (m),

RadiolroclIe na. ] Vrms
conuu,id~ Dl'!l~O kl-lz;¡ 130MHz
IEC(llOOO~.G

RadklfrecuQro::Q JVIm
rDdlad~ l)¡>SOM¡'¡1~2 •.5GHl
IEC610004.3

3 V/m

el" 1,1,.¡p
d~J,3-J'i'

[X>80 MHI ,l1!OOMHr
Dl'!800MI11~25GHI'

tal intansidad0.' de C".JifflpOde tr.ln~rniwm, d¡¡ fJdiofrecLJf!flciJ fijos,
determitJad¡¡~ m!"Ó.mte tm esrudio el1Ktromag!1~llw delluyor,. dPben wr
in(erlOres al niY\l100 rump1illllenlo l!fl cada int<lfV~fodl? ftecoooci:;s,'

Ionlas pfOX1lTll~ de equ\pOs marcado, con ••l ~¡guiWlte tlmbalo
DU"denprodudrSlJ illl"rWIQncÍ,)'S; •••

N01A 1: A 80 Ml1zysoo MHl, IQ'3pllc3 el imi!rvalQ dI!' fWCUP'¡(kl,Sl.lperior.
NOM 2: fltas ¡hectriCQS ,pu<1dan no ser adlXHxtn W1tmhs IJ, lituacionQ;.I;:¡ pJ'OP.g;¡,:ión (\Ip<(rDm;;gn0tk:. se ve af~cUd;¡ por l;¡;¡hillI:{lór. y el
mfiejQ ptodllddos porE'S!nxtllr.t>, objMm y ¡wr>ooM
a La~ Inl('fI\i,üdes d\'. campo 00 lo~ tr,¡mffi15Of€:SfiJcI, (0010 lo, de estadone> ww d>'?r,¡dloteléfonos: (móviles (' ¡n"l~ mbrko.0 '1 de

ro.dim mmril>,?sterrnStrel, equiposditr.ldlOOficion"do~, l!mJskml!5der.adiodeAMy rM, YlImlsiones dI! IB!l!vlsión no ptird'!n P~lrsl!
teorKarrum!~ con proo,Y.;fL pJr;¡ ev~rmr el erltoma eloctrorJUgMUro producidc peorlr.JO.Imisore~ d" rxlíofrocuwciJ fijm., d~
oom;id;lT=~ la JlQ~ibllicbd de maliur un \!Irudio eloctrcm¡¡gnl!tico del lugar. Si la intl'nsid",j de ampo roodw 00 el Jug~r i!Il l!1Que
se LJliIíl:ael dispo~ilillO lupe¡a el Divl!1do rumptlmiPma de Iml<Jffl1cllc'flcia cOl'fesponcflen te Indic~oo mj~ ~mb~, el dispclltivo deber.i
QbleMrse P~r.I comprobJr Qll¡>runcJona normalmentr:'. [n C¡¡SOde funcio~ml~nlo Jflémdlo pllcdr:>n 5l1fneceQrlal medidJs ddic1oll<1!f:'s,
romo 1,"roooontldOll (ll!1ombio de lU9~r d€'I <!llp{I'5itivo.

ti ~n.trorMlmt!!rI¡¡lode I«!Cuern:IJl d¡> 150 kHl. el] MHz,l;¡~inttmsid;¡dl!Sd~ G1mpudebe;ll~erlnf('rior!!S;¡ ,VIm.

Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo: El dispositivo está concebido para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el
usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen una
distancia minima entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuación, de acuerdo con la potencia de
salida máxima del equipo de comunicaciones.

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 /. 0,73,
1,1 1,1 1,3

10 3,' " 7,3

100 12 / 11 II
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Para trall5mlsof5{oo potlmcla~ de- salida nominal nwlIma distintas aí~~especificada~ antes, 13distancia de separación d recomend~da en
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Adición de oxigeno suplementario

19 6 B
~---;:~ ~

, ,q DE: EN."'i.'?-"
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médl
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en fa elección de sustancias
que se puedan suministrar.

,
,
I

Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utiliza oxígeno con el dispositivo. ,

ADVERTENCIAS:
Cuando se utilice oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir la normativa focal sobre
oxígeno médico.

El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida.

Cuando se utilice oxIgeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda
a evitar el reflujo de oxígeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. Si no se
utiliza la válvula de presión, puede haber peligro de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su
instalación.

•Cuando utilice oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxígeno. Desactive 'el fiujo
de oxígeno antes de apagar el dispositivo, Esto evitará la acumulación de oxígeno en el dispositivo. I
No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;

Eliminación

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE.
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16.El grado do precisión atribuida a fas productos médicos de medición.

Exactitud de la presión

i
I
I

Deseche

J'

I
Incrementos de la presión binivel Auto {BiPAP Auto Bi-flex)/binivel (BiPAP Auto Bi-f1ex y BiPAP Pro Bi.
f1ex): De 4,0 a 25,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20) j
Estabilidad de la presión binivel Auto (BiPAP Auto Bi.flex)/binivel (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP J?ro Bi-
flex):

E:statlca / Dlnamlca Dinámica
<:10cmHIO D~1:10.0a2:ScmH¡O,

Dltposltlvo + O,5cm¡H,O s 0,5 cm H,D ~ ',Oem H¡O

Dlsp osltlvo .con hum Idlfie&dor
,

:;;0,5 cm Hp'" O,5"Cl11 H¡O 5; ',Oem Hp
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6968
Incrementos de la presión ePAP (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex):
incrementos de 0,5 cm H20)
Estabilidad de la presión ePAP (BiPAP Auto Bi.flex y BiPAP Pro Bi~f1ex):

DIspositivo

Drsposltlvo con numtdlficador

Flujo máximo (habitual)

Estátl«l

:l:D,5anH'p

",O,5cmH10

Dinámica
<10cm:l-110

~ 0,5 cm Hp

1>0,5 cm H¡O

OInilmka
De",: 1'0,0 a 20cm H¡O

~ 1,Ocm H;O

:;;1,DcmHp

Binivel Auto (BiPAP Auto Bi-flex) /binivel (BiPAP Auto Bi~flex y BiPAP Pro Bi-flex):

PreslonQs de pnwba ¡cm HIOl

4,0 9,0 14,'; 2{)~O 25,0

Tubo de Pn;;sión rnli!dida Im,ol orificio de,coMxióndel 3;6 S,, 13,5 19,0 24,1
22 mm pade-nte (cm H¡O)

Flujo promedlGen el onfido-de conexión dQ) 84,1 145,2 153,9 12iV 138,9
p.adente (IJmln)

Tubodil! Presión nwdlda ll'n el orffietodé conexión del ,,S S,O 13,5 19,0 24,0
15mm padlmt&(anH10J
(tHmico

Flujo promodJo~n QIorifido de <onQxlón dl11 85,1 121,3 120,6 119,2 nS,5000
térmico) padflnte{ltmlnl

ePAP (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex):

PréslonQ:S de pruehat<m H¡OI

4,0 ',0 12,0 16,0 20,0

TubodQ PrQslón lnédJcia'Qn QI,orificio 'Cl~conexiÓn del ',6 7,5 11,0 15,0 19,0
22mm padtmtfl (cm H¡OI

Flujo promedio en el orifido de conQxlon <lQI ,S4,1 135,2 I54,S 146,9 128,7
pad~nf;q. /l/mln)

Tubo de Presión me.dida cm l!1orffi<lo dq. connlóndel ',8 7,0 \1,0 15,0 19,0
15mm paclenm (cm H1O}
(t,;rmico

Flujo proml!dloen el orlfidodoe conl!:xlóndel S5.,] nO,7 111,6 119,..3000 119,1
térmICO) pach,!OH! (I/min)

...

DlRECT6 CNICO
Farm. Maurlc' ~ lel M.P. 19468

Apod ra o
Grupo Unde a Arg. S.A.
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"2014 . Año de Homenqje al Almiral1fe Guillermo Brown, en el Bicentenado del Combate Naval de Montevideo"
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-19143/13-1

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos;

Alimento" y ;¡;eCAologíaMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO ..6..;:,....0...0, y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas 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: Generador de Presión Pulsátil.

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

Presión Pulsátil.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Suministran terapia de presión positiva en las vías

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en pacientes

con respiración espontánea de más de 30 Kg de peso. Está concebido para uso

doméstico u hospitalario.

Modelo/s: BiPAPAuto Bi-fiex System One 60 Series, BiPAP Pro Bi-flex System

One 60 Series.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc., 2) Respironics Inc., 3) Respironics

Inc.

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

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

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

6



// ..
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-72, en la

Ciudad de Buenos Aires, a t~J~P.)g.l.~,siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. 0110 1,. ORSmOHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

"".N.M,A.T.
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