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BUENOS AIRES, 9 @ SEP 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-19143-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacidn Técnica. |

Que consta la evaluacidn técnica producida por fa Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nhombre descriptivo Generador de Presién Pulsatil y nombre técnico
Generador de Presion Pulsatil de acuerdo a io solicitado por Grupo L!nde Gas
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la n';isma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 25 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la:
misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-72, con exclusién de toda otra
feyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

~ Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

3
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
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entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
Anexos I, I1 y II1. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese
PERMANENTE. I

Expediente N© 1-47-19143-13-1
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pgtgmg gemco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...\, ¥, . M.}

Nombre descriptivo: Generador de Presién Pulsatil.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de
Presion Pulsatil. '
Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Respironics. .

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Suministran terapia de presién positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes
con respiracion espontdnea de mas de 30 Kg de peso. Esta concebido |'para uso
domestico u hospitalario. f
Modelo/s: BiPAP Auto Bi-flex System One 60 Series, BiPAP Pro Bi- flex System
One 60 Series.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

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

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-19143-13-1
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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ANEXO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante: Respironics Inc,
Direccién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razdn soclal del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av. Crisdlogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presién Pulsatil
Modelos del producto: BiPAP Auto Bi-flex System One 60 Series
BiPAP Pro Bi-flex System One 60 Series

Nimero de serie del producto/Lote; XX{XX
Fecha de fabricacidn; XXXX

Vida atil: 10 (diez) afios

Condicion de venta: Venta Bajc Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad

16% - 95% sin condensacién.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacidn, Presidn Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

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

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

1/ DIRECTOR TECNICO
Farm. Blcurif0Gorzalez M.P. 10468
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempiadas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que figuran en
fos item 2.4 ¥ 2.5;

Razén social del fabricante; Respironics Inc.
Direccién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensingten, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina $.A
Direccidn del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Generador de Presién Pulsatil \
Modelos del producto: BiPAP Auto Bi-flex System One 60 Series
BiPAP Pro Bi-flex System One 60 Series

Condicién de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacion, Presién Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

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

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Pagina 2 de 22



3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcién y Uso previsto

Los sistemas BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex suministran terapia de presion positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes con respiracion espontanea
de mas de 30 kg de peso. Estan concebidos para uso doméstico u hospitalario.

Importante. El dispositivo debe utilizarse Gnicamente 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 (sélo modelo BiPAP Auto Bi-Flex), lo que suministran dos niveles diferentes de presion
positiva: IPAP (presién inspiratoria positiva en las vias respiratorias) y EPAP (presién espiratoria positiva en
las vlas respiratorias). Ambos sistemas también pueden configurarse como dispositivos CPAP (presi6n
positiva continua en las vias respiratorias). Su proveedor de servicios médicos elegira los ajustes de presion
adecuados para usted.

Advertencias

Las adverfencias indican la posibilidad de que el usuario o el cperador sufran lesiones. I
Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.

El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

Este dispositivo no esta indicado para proporcionar soporte vital.

El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philips Respironics, o
por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos qtie el
dispositivo esté encendido y funcione correctamente. Los conectores espiratorios asociados a la mascarilla
no deben bloquearse nunca. Explicacién de la advertencia: El dispositivo estd 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 esta encendide y funcionando
correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a través del
conector espiraterio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe
suficiente aire fresco a través de la mascarilia y el aire espirado podria reinhalarse.

Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe estar
equipada con una vélvula de seguridad (antiasfixia).

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre

oxigeno medico. i
El oxlgeno contribuye a ta combustién. No utilice oxigenc mientras fuma ni en presencia de una liama
desprotegida. I

Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el fiujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitard la acumulacion de oxigenc en el dispositivo.
Explicacién de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no esté en
funcionamiento, el oxigeno enviado al interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulacidn de oxigeno en la carcasa del dispositivo producira riesgo de incendio.

Cuando se utilice oxigenc con este sistema, deberd conectarse una valvula de presion de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda
a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. Si no se
utiliza la valvula de presién, puede haber peligre de incendio.

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presién, |
No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni
en presencia de éxido nitroso.

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores téxicos o nocivos.

Grupa Linda 'a Arg. S.A,
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No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente de mas de 35 °C, la temperatura del flujo de aire podria superar los 43 °C. Esto
podria causar irritacion o lesicnes en las vias respiratorias.

No utilice el dispositivo bajo la luz selar directa ni cerca de aparatos de calefaccidn, ya que dichas
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.

Péngase en contacto con su profesional médico si reaparecen los sintomas de apnea del suefio.

Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrafios o fuertes,
st el dispositivo se ha caido o ha side manipulado incorrectamente, si la carcasa esta rota o le ha entrado
agua, desconecte el cable de alimentacién y deje de utilizar el dispositivo. Pdngase 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 podria causar lesiones, anular |a garantia o producir
dafios costosos.

Inspeccione peribdicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten dafios ni sefiales de
desgaste. Si un cable estad dariado, deje de utilizarlo y sustitiyalo.

Para evitar descargas eijéctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de la
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.

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 tubo del circuito para evitar la
contaminacion. .
Asegurese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con &, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacién.

Para un funcionamiento segure cuande se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo
de la conexion 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 «Garantia limitada» de este manual para obtener informacién sobre la cobertura
de la garantla. !

Precauciones

Las precauciones indican fa posibilidad de que el dispositivo sufra daflos.
Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que
instaiarse de acuerdo con la informacién sobre CEM. Péngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos para obtener informacién sobre CEM para la instalacion.

Los equipos moviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
medicos.

Las patillas de los conectores marcados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica no
deberan tocarse; las conexiones no deberan realizarse sin tomar precauciones especiales. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacién de carga electrostatica (p. &j., aire
acondicionado, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética) mediante 1a descarga
del propio cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, o con tierra. Se recomienda que
ja formacién de todas las personas que manipulen este dispositivo incluya, como minime, 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 mddem o el mddulo de conexién). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.

La condensacion puede dafar 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 [a
terapia. No utilice ei 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 sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.

No penga el dispositivo dentro ni enC|ma de ningun recipiente que pueda recoger o almacenar agua.
Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada ins
correctamente y que no esté daifiado,

Pagina 4 de 22 ~ Apodprado



que el dispositivo funcione incorrectamente.

Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente los fitros de entrada segin sea necesario para
comprobar que estan limpies 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.

Aseglrese-siempre—de-que-el-cable~de-alimentacién- de-CC -esté~conectado-firmemente -aldispositivo—= = -
-terapeutico antes del uso. Poéngase 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 especifico.
Cuando la alimentacién de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositive con
el motor del vehiculo en marcha. E} dispositivo podria sufrir dafos.

Utilice tnicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips Respironics.
El uso de cualquier otro sistema podria causar dafios al dispositivo.

Confraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averias, podria
generarse una presion maxima de 30 cm H2O. Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las
siguientes afecciones puede contraindicar el uso de !a terapia de presidn positiva continua en las vias
respiratorias (CPAP, por sus siglas en inglés) en algunos pacientes:
¢ Enfermedad pulmenar bullosa
» Tensién arterial patolégicamente baja
s Derivaciones en las vias respiraterias altas
» Neumotdrax
Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presidn nasal positiva continua en las vias
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan:
fugas de liquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de !a lamina cribosa, antecedentes de traumatismo
craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426) i
"~ ~Ei uso de la terapia de presién positiva en tas vias respiratorias puede estar contraindicado temporalmente" -
si hay sintomas de infeccion sinusal o del oido medic. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en
las vias respiratorias altas. Pongase en contacto con su profesional meédico si tiene alguna pregunta sobre
la terapia.

!

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otrgs productos médicos o conectarse a fos
mismos para funcionar con arregfo a su finalidad previste, tebe ser provista de informacién
suficierste sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de terrer unz combinacién segura;

Conexidn del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema BIPAP Auto Bi-flex o BIPAP Pro Bi-flex necesitara los siguientes accesorios a fin
de montar el circuito recomendado:

+ Interfaz de Philips Respironics {(mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector
Espiratoric integrado, o interfaz de Philips Respireonics con un dispositivo espiraterio independiente (como ei
Whisper Swivel 11},

ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta
debe estar equipada con una vélvula de seguridad {antiasfixia).

s 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 e mismo dispositive {p. ej., en servicios de alquiler), debe
instalarse un filtro antibacteriana de’ flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el fibo del circuito
para evitar la contaminacion,

pirecToRfEenico :
Farm.ﬂ@auricf/(ﬂn lez M.P, 10468 ‘
fpsdaratio
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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: Asegurese de que el ajuste del tipo de circuito (15 0 22) coincide con el tubo que esta utilizando
(tubo de 15 o 22 mm de Philips Respironics).
Nota: El tubo térmico solamente debera conectarse al conector de salida de aire del humidificador térmico
System One compatible, y ne 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 continuacion,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. i
Nota: El rendimientc del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante,
el dispositivo seguira funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte |as 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. €., un
humidificader o un médem). Cuando utilice accesorios opcionaies, siga siempre las instrucciones
suministradas con ellos.

PRECAUCION: No toque las patiilas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores
si no se utilizan procedimientos preventivos que eviten descargas electrostaticas. Estos procedimientos
preventivos incluyen los metodos para evitar la acumulacidon de cargas electrostaticas (p. €j., aire
acondicionado, humidificacidn, coberturas conductoras de suelos, ropa ne sintética...), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el armazon del equipo o sistema, con tierra o con objetos metélicos de
gran tamano, y la unién de uno misme al equipo, al sistema ¢ a tierra mediante una correa de mufieca.

1
Adicion de un humidificador con tubo térmico o sin él

Puede utilizar el humidificador té&rmico y el tube térmico con el dispeositivo. Estos humidificadores se pued?en
solicitar al proveeder de servicios meédicos. Un humidificader y un tubo térmico pueden reducir la sequedad
y la irritacién nasales al aportar humedad al flujo de aire.

ADVERTENCIA: Para un funcionamiente segure, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexién del circuito respiratorio de la mascarilla y de la szlida de aire del dispositivo. El humidificador debe
estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacion completa sobre la instalacion.

Uso de la tarjeta SD

Los sistemas BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex vienen con una tarjeta SD insertada en la ranura
cerrespondiente a la parte trasera del dispositivo, que permite grabar informacion para el proveedor de
servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos puede pedirle que extraiga periddicamente (a tarjeta
SD y se la envie para su evaluacién, 1

St la tarjeta SD esta insertada en el dispositivo, se mostrara el icono de la tarjeta SD{_1)  al lado de

«Info» o del icono ® de la pantalla de inicio, en [a esquina inferior izquierda de la pantalla de terapia y en
el menu de estado de la pantalla de informacion. Mientras la tarjeta SD esté grabando informacién (actividad

(i

una vez finalizada la transferencia de datoé. Si la tarjeta SD se llena, este icono permanecera como
hasta que se sustituya la tarjeta SD.

Nota: No es necesario tener una tqrjéta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La
tarjeta SD graba fa informacion qé uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede
consultar el apartado Alertas del dispositive en este manual para cbtener mas infprmacion sobre (a tarjeta
SD. Péngase en contacto con eliproveedor si tiene alguna pregunta scbre la tarjet ‘ D.
DIRECTOR TECNMICO
Farm, Muu:’cls Fopdhibs MP 10468

¥, @ continuacién, volvera a mostrarse el icono original (G)

()

de datos), este icono cambiard a
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si ef producto médico estd bien instalado ¥
pueda funcionar correctamente y con piena seguridad, asi como los datos relativos a la naturalezs ¥
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente ¢f buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
i

Dénde colocar el dispositivo

Cologue el dispositive sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar faciimente desde
donde lo vaya a utilizar y & un nivel inferior al de fa posicion en la que vaya a dormir. Asegurese de que la
zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por Ta ropa de cama, cortinas u
otros objetos. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del
dispositivo. AsegUrese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador {es decir,
salidas de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).

PRECAUCION: No cologue el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables. 1
PRECAUCION: No ponga el dispositivo dentra ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o
almacenar agua. '

Suministro de CA al dispositivo '

PRECAUCION: La condensacién puede dafiar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto: a
termperaturas muy allas 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 d

¥

funcionamiento indicade en ef apartado Especificaciones. :
ADVERTENCIA: Asegurese de dirigir el cable de alimentacién 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. i

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

IMPORTANTE: Si esta utilizande el dispositivoe con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas
con este para conectar tanto &l dispositive como el humidificador a la corriente eléctrica.

Lieve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacién de CA:

1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacion de CA {incluido) en la fuente de alimentacion
(también incluida).

IMPORTANTE: Cuando utilice el tubo térmico cen el humidificador térmico System One compatible, debera
emplear ia fuente de alimentacidn de 80 W.

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

controlada por un interruptor de pared. i
3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacién de la parte
trasera del dispositivo. |

4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmes. .
IMPORTANTE: Para desconectar la alimentacion de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacién
de la toma de corriente.

ADVERTENCIA: Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten dafos
ni sefales de desgaste. Si un cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustitiyalo.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositive.

P
Puesta en marcha del dispositivo *’
/
1. Conecte & dispositivo a la afiment}aéién eléctrica.
2. Aparecera la pantalla de inicio, que se muestra a continuacién.
DIRECTQ, CNico

Farm. Maurie; 2plex 1P, 12068
| _ APoddrads ‘
Grupe Linda i Arg. 8.4
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! ] Terapia Flex
mC | |f] 10 Config
Pantalla de inicio: modo iconos Pantalla de inicio: modo texto

Nota: En el modo texto unicamente, la pantalla indicara «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor,

Nota: El icono de la tarjeta SD aparecera junto a «Info» o junto al icono <3 | si se ha insertado una
tarjeta SD.

3. Pongase la mascarilla.

Nota: Si tiene algun problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con ella.

4. Gire la rueda para alternar entre las opciones. Resalte «Terapia» o el icono @ . Pulse la rueda para
encender el flujo de aire e iniciar |a terapia. Aparecera la pantalla de terapia, que muestra el ajuste de
presién actual que se esta suministrando (a continuacién puede ver un ejemplo).

1.0 cm H30
f | |

Pantalla de terapia

Nota: « I » se muestra encima del ajuste de presion durante la IPAP {presion inspiratoria positiva en las

vias respiratorias), y « £ » se muestra durante la EPAP (presion espiratoria positiva en las vias
respiratorias).

Nota: Elicono de 1a tarjeta SD aparece en la esquina inferior izquierda si se ha insertado una tarjeta SD.
Nota: 5i la funcién de rampa estd actlivada, aparecera el icono de la rampa en la esquina inferior derecha.

5. Asegurese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus cjos. Si es necesario,
ajustese la mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener mas informacién, consulte las
instrucciones suministradas con la mascarilla,

Nota: Es normal y aceptable que haya una pequefia cantidad de fuga de {a mascarilla. Corrija fo antes
posible las fugas importantes de la mascarilla o la irritacién ocular producida por las fugas.

6. Si esta utitizando el dispositivo en una cama cen cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero.
Esto puede reducir [a tension de la mascarilla.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar ia terapia y volver a la pantalla de inicio.

Funcion de rampa

El dispositivo esta equipade con una funcién de rampa opcional que su proveedor de servicios meédicos
puede habilitar o deshabilitar. Esta funcion reduce la presién de!l aire cuando usted intenta conciliar e! suefio
y después la va aumentando gradualmente (en rampa} hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda
conciliar el suefio mas cémodamente.

Si la funcion de rampa esta habil |tada/én el dispositive, después de activar el flujo de aire, pulse el botén de
RAMPA 1> situado en la parte-éuperior del dispositivo. Puede utilizar el botén de RAMPA tantas veces
como desee durante la noche.

Nota: Si la funcion de rampa e$ta activada, aparecera el icono de la rampa ¢ ..s> en la esquina inferior
derecha de la pantalla de teraga
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RAMPA no sucedera nada.
Para el sistema BiPAP Auto Bi-flex:

Nota: Si el fiujo de aire estd desactivado y pulsa el boton de RAMPA, se Iniciara la funcién de ajuste
automatico de la mascarilla, si el proveedor la ha habilitado. .
Nota: Si se estd en modo Auto, al iniciar no hay rampa a la presién minima. La rampa solamente seria Util si
usted se despierta a mitad de la noche.

Funcién de ajuste automatico de la mascarilla (sélo Modelo BiPAP Auto Bi-flex)

La funcién opcional de ajuste automatico de la mascarilla puede ser habilitada o deshabilitada por su
proveedor de servicios médicos. Esta funcion le permite comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar
la terapia. Esto se hace midiendo la cantidad de fuga. :

Pongase la mascarilla. Si el ajuste automatico de la mascarilla esta habilitado, pulse el botén de RAMPA
« =1 situado en la parte superior de! dispositivo antes de encender e! flujo de aire. El flujo de aire se
iniciara y aparecera la pantalla de ajuste automatico de la mascarilla qgue se muestra a continuacion:

:é @':)\ Ajustando Miscara:

4O 40
Ajuste automatico de Mascara: Ajuste automatico de Mascara:
muodaoiconos modo texta

El dispositivo suministrard una presién de prueba mientras la pantalla muestra una cuenta atras de 40
segundos. Al finalizar 1a prueba, se iniciarad la terapia normal y la pantalla mostrara una marca de
verificacion (~/'} o una (X). La(~/"} indica que la fuga detectada permite el funcionamiento <51ptimol del
dispositivo. LaX indica que Ja fuga podria afectar al funcionamiento del dispositivo; no obstante, el
dispositivo seguira funcionando y suministrando terapia. |
Nota: Si decide intentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar la mascarilla y
volver a ejecutar el ajuste automatico de la mascarilla. Consulte el procedimiento de ajuste correcto en las
instrucciones incluidas con la mascarilla y el arnés, '
Nota: El ajuste automatico de la mascarilla solo estd disponible cuando el dispositivo est4 en modo de
terapia Binivel Auto.

Nota: Si se habilita la noche dividida, se deshabilitara ajuste automatico de la mascarilla.

Precalentamiento del humidificador

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

conectado. Desde la pantalla de inicio, resalte «Terapia» o el icono \-/ y, a continuacion, pulse y mantenga
pulsada la rueda de control durante 5 segundos. Escuchara un pitido; el dispositivo estara ahora en modo
de precalentamiento. El icono de! humidificador ¢ 222> permanecera iluminado durante este tiempo.

Durante el precalentamiento de 30 minutos, usted aln podra utilizar la rueda de control para seleccionar
otras opciocnes de menl de la pantalla de inicic. Si pulsa la rueda mientras esta resaltado «Terapia» ojel
icono (D de ia pantalla de inicio,f,e”l modo de precalentamiento finalizara y se activara el ventilador para
iniciar la terapia. El valor de humidificacién seleccionado en el menu Config (0, 1, 2, 3, 4 0 5) se empezard a
aplicar en este momento.

It
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Pantalla Flex/Rise Time (FLEX)

En la pantalla de inicio, resalte «Flex», «Rise time» (Tiempo de subida) o el iconcFLEX y pulse la rueda.
Aparecera la siguiente pantalla,

Nota: Esta pantalia estara en blanco en la pantalla de inicio si su proveedor no ha habilitado la funcién Flex
o de tiempo de subida en el dispositivo.

Atras
= TR
A gitex P2
| y Rise time 123
vz
%g?% 173 Demo Bi-Flex 123
DemodeRisetime 1 2 3
s
Pantalla Flex: modo iconos Fantalla Flex: modo texto

Nota: En el modo texto Unicamente, la pantalla indicara «Bi-Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex
actual elegido por el proveedor.

Flex (FLEX). | a funcién de comodidad Flex le permite regular el nive! de alivio de la presion de aire que
percibe al espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios meédicos puede habilitar, bloquear o
deshabilitar esta funcion. Si su proveedor ha habilitado la funcién Flex, el dispositivo vendra con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta comodo, puede aumentarlo o disminuirlo. El ajuste «1»
suministra una pequefia cantidad de alivio de la presién y los nimeros siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta funcién, este ajuste no aparecera. Si el proveedor ha bloqueado esta
funcion, aparecera el simbolo de un candado junto al ajuste.

Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantalla «Config».

Rise time (Tiempo de subida) (/=) - El tiempo de subida es el tiempo que tarda el dispositive en
cambiar de EPAP a IPAP. Esta pantalla permite ajustar el tiempo de subida para poder encontrar el ajuste
deseado. Solo esta disponible si el dispositive estd en modo Binivel o Binive! Auto y se ha deshabilitado Bi-
Flex.

1 ajusta et tiempo de subida a 1 {200 ms).

2 ajusta el tiempo de subida a 2 {300 ms}.

3 gjusta el tiempo de subida a 3 (400 ms}.
Nota: Este ajuste no se mostrara si su proveedor no ha habilitado la funcidén de tiempo de subida en el
dispositivo. Si el proveedor ha bloqueado esta funcién, aparecera el simbolo de un candado junto al ajuste.
Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantalla «Config».
Demo Flex (FLEXGQ) - El ajuste Flex le permite configurar el nivel de Flex antes de comenzar la terapia. E
ajuste de demostracion de Flex le permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real. Tras un periodo
de inactividad, el dispositivc detendra [a terapia y utilizara el Ultimo ajuste de demostracién de Flex como el
nuevo ajuste Flex del dispositivo. Al reiniciar la terapia desde la pantaila de inicio, el dispositivo funcionara
con el nueve ajuste Flex. Si el proveedor ha deshabilitado esta funcion, este ajuste no aparecera.

Demo de Rise time (<= &} . g ajuste de demostracién de Rise Time (Tiempo de subida) le permite
probar los diferentes ajustes de tiempo de subida en tiempe real. Tras un periodo de inactividad, el
dispositivo detendra la terapia y utilizaré el Gltime ajuste de demostracién 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 funcionara con el nuevo ajuste de tiempo de subida. Si el proveedor ha deshabilitado esta
funcidn, este ajuste no aparecera.

 Pantalla de configuracion | G ) n

En la pantalla de inicio, resalte «Conﬂg» ¢ el icono ( —> ) , ¥ pulse la rueda. Aparecerd la siguiente
pantalla de configuracién. E! usuario,puede cambiar los ajustes en el mend Config. Aqui se muestran todos

los ajustes. La pantalla puede variar'en funcidon de los ajustes del dispositivo. !
I

DiRg CToOR NICD
Farm. Kauricia M.P. 154568
Apodera
Grupo Linde rg. S.A.
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! Wi
4 Atrés
FLEX 1 2 3 C-Flex 1213
"':‘1:; f {3’- Humiidificacién para circuito pacmﬁtecalentado activ deactv
'-;‘::*‘ 0—1 2‘3 - Controf de humedad relativa activ deacly
ALK, Humldificador 6123435
Mooz Nivel de humedad 123
ML 012345 Temparatura del tube 612345
ol 8:00 - A5 Tlempo de rampa 0:00-0:45
Lot 4.0 - {CPAP pres) Initio de rampa 4.0 - {Prositn CPAP}
ST15 22 1SH Tipe ciecuito 15 22 154
AN 1 23 Altitud 1213
=T X i Attivacién arto activ deacty
L L' Desacthvacion auto activ deacty
A a2 2 Alerta da mascarilla actlv deacty
ey L i lluminacién LED humidificador activ deacty
&_ N a Modo silencio activ deacty
e EN DE ES £R IT 82 Idioma EN DE ES FR JT BR
Ll DK FI NO SW © DK FI NO Sw 2
Atréds
Pantalla de configuracién: Pantalla de configuracién;
modo iconos mado texto

Nota: La pantalla mostrard unas cuantas lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desptaza hacla arriba o hacia abajo, segun corresponda. Si el texto es
demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazara horizontalmente a través de ella cuando lo resalte.

Flex (FI—EX ): La funcién de comodidad Flex le permite regular el nivel de alivio de la presion de aire
gue percibe al espirar durante ia terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloguear o
deshabilitar esta funcion. Si su proveedor ha habilitade la funcién Flex, e! dispositivo vendra con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta comodo, puede aumentarlo o disminuirlo. El ajuste «1»
suministra una pequefia cantidad de alivic de la presién y los nimeros siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta funcion, este ajuste no aparecera. Si el proveedor ha bloqueado esta
funcion, aparecera ef simbelo de un candado & junto al ajuste.

Nota: En el modo texto inicamente, la pantalla indicara «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.

Nota: Este ajuste esta también disponible en Ja pantalla «Flex/Rise time» (Tiempo de subida).

Rise time (Tiempo de subida) (=7} - El tiempo de subida es el tiempo que tarda el dispositive en
cambiar de EPAP a IPAP. Esta pantalla permite ajustar el tiempo de subida para poder encontrar el gjuste
deseado. Solo esta disponible si el dispositivo esta en modo Binivel o Binive! Auto y se ha deshabilitado Bi-
Flex.

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 mostrara si su proveedor no ha habilitado la funcién de tiempo de subida en el
dispositivo. Si ei proveedor ha blogueado esta funcién, aparecera el simbolo de un candado junto al ajuste.
Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantaila «Flex/Rise time» (Tiempo de subida).

Humidificacién para circuito paciente calentado ¢s%¥x*2) . Este ajuste solo se mostrard si esta
utifizando el tubo térmico. Esta funcidn se puede habilitar (1) o deshabilitar (0).

Control de humedad refativa (Humidificacion SYSTEM ONE) (.L25%™") _ E| control de humedad
System One comprueba si se producen cambios en (a temperatura y la humedad del ambiente, y realiza los
ajustes necesarios para mantener una humedad constante en la mascarilla. Esta funcién se puede habilitar
(1) o deshabilitar (0). Si el control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el sistema basico
habitual de humidificacién térmica controlada por la temperatura. Este ajuste solo aparecera si el
humidificador esta conectado.

Humidificador ( 222 } - Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: 0, 1, 2, 3l4 0 5.

Si el control de humedad System One estéd desactivado, se utilizara el sistema basgo habltual de

humidificacion térmica controlada’] por la temperatura y la pantalla mostrara: 0, I%J@!‘E? CH C4 o C5 para
1 Farm. Mauripjpls ECNICO

Ofalaz M.P, 19468
Apodedd
Grupo Lindo ¢ak
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estos ajustes. Este ajuste solo aparecera si el humidificador estd conectado. Si esta utilizando un
humidificador, consulte el manual correspendiente.

Nota: Cuando no se esté ulilizando el tubo térmico, la rueda de contro! también puede emplearse para
cambiar este ajuste.

IMPORTANTE: El ajuste ideal del humidificador depende de !a temperatura y la humedad ambientales.
Inicialmente se recomienda un ajuste de 2. Puede maodificar este ajuste en cualguier momento.

Nive! de humedad (222 ). Este ajuste solo se mostrara si esta utilizando el tubo térmico. Este ajuste
permite seleccionar el nivel de humedad deseado para el humidificador: 1, 2 ¢ 3. Este ajuste solo puede
cambiarse en la pantalla de cenfiguracion.,

Temperatura del tubo { £ *FW ) - Este ajuste solo se mostrara si esta utilizando e! tubo térmico. Este
ajuste permite seleccionar la temperatura deseada para el tubo térmico: 0, 1, 2, 3, 4 ¢ 5. Si elige cero {0), se
apagaran tanto el humidificador como el tubo térmico,

Nota: Cuando se este utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para cambiar
este ajuste,

Tiempo de rampa: (“_. }} - Esta opcién permite medificar el ajuste del tiempo de rampa en
incrementos de § minutos. El intervalo de este ajuste es de 0 a 45 minutos.

Inicio de rampa () _ Esto muestra {a presién inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir la presion
inicial de rampa en incrementos de 0,5 ¢m H20. Esto solo esta disponible si el tiempo de rampa se ha
configurado a >0 y la presién de terapia a >4 cm H20,

Tipo circuito ( M ). Este ajuste permite seleccionar el diametro correcto del tubo que se utiliza
con ¢l 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 tubg térmico, el dispositive cambiara automaticamente
este ajuste al tipo de circuito adecuado (15H), y usted no podra cambiarlo.

Nota: Si se retira el tubo térmico, el dispositivo pasara por defecto al ajuste anterior del tipo de circuito.

. )

Resistencia SYSTEM ONE!¥ =} - Este gjuste permite regular el nivel de alivic de la presion de &dfre en
funcion de la mascarilla de Philips Respirenics que se esté utilizando. Cada mascarilla de Philips
Respironics puede tener un ajuste de control de la resistencia «System One». Pdngase 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, podrd ver el ajuste pero no cambiarlo, y
en la pantalla aparecera el simholo de un candado. Si su proveedor ha deshabilitado la resistencia, no vera
este ajuste.

1 '
Activacién auto {] - Puede habilitar (1} esta funcién si desea gque el dispesitivo encienda
automaticamente el flujo de aire siempre que aplique la interfaz (mascarilla) a las vias respiratorias.
También puede deshabilitar (0) esta funcidn. - '

0 .
Desactivacion auto 3 ) - Puede habilitar (1) esta funcién si desea que el dispositivo apague
automéaticamente el flujo de aire siempre que retire la interfaz {(mascarilla) de las vias respiratorias. Tamblen
puede deshabilitar {(0) esta funcién.

Alerta de mascarilla {KL ) - Puede habilitar (1) o deshabilitar (0) el ajuste de alerta de la mascarilla. Si
esta funcion esta habilitada, cada vez que se detecte una fuga impertante de la mascarilla aparecera una
alerta de mascarilla en la pantalla y se escuchard una alerta audible. Consuite el apartado Alertas del
dispositive para obtener mas informacién sobre la a!erfa de la mascarilia.

lluminacién LED humidificador (Ilummat:lén’ pantalla rampaj} (-5 . Puede habllitar! (1} o
deshabilitar {0} la iluminacion LED de los ajustes numéricos del humldlrcador y del botén de rampa en &!
dispositivo.

Nota: Si no hay un humidificador conectado esta funcion aparecera como «lluminacion pangalla rampa» y
linicamente controlaré la iluminacion LED/del botén de rampa.
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Nota: Independientemente de si la iluminacion LED del humidificador esta h bﬁit’ada&ao deshabilitada;
icono de! humidificador permanecers siempre encendido (si hay un humidificador conectado y se esta
aplicando calor), pero se atenuara después de 30 segundos de inactividad.
Modo silencio { zX } - Puede deshabilitar (0} esta funcién si quiere que el dispositive emita un indicador
audible (pitido) durante las siguientes operaciones del dispositivo: encendido, inicio de la terapia, detencion
de la terapia y mode de precalentamiento del humidificador. Ei dispositive habilita por defecto el modo de
silencio (1), E:cg Iélque no emitira un pitido durante estas operaciones.

Idioma ( EnER } - Esta opcidn permite elegir el idioma en el que se mostrara 1a interfaz en el <I<modo
texto». En el dispositivo pueden estar disponibles los siguientes idiomas: inglés (EN), aleman (DE), espafiol
(ES), francés (FR), italiano (IT), portugués brasilefio (BR), danés (DK}, finés {FI), noruego (NO) o sueco
(SW). También puede deshabilitar (0) el modo texto, Io que significa que la interfaz se mostrara en «modo
iconos».

Nota: Como referencia, en esta guia se muestran los dos tipos de pantalla: en «modo iconos» y en «modo
texton.

Pantalla de informacién ¢ @ )

En la pantaila de inicio, resalte «Info» 0 el icono { (D ) . ¥ pulse la rueda. Aparecera la siguiente pantalla
de informacion. El usuario no puede cambiar los ajustes del menu [nfo. '

Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveeder de servicios médicos puede solicitarle esta.
informacién periédicamente

. Atras 1
=21 Estado =l I
Q. femiddo por telf, !
i Haras da terapla
i Bias > 4
-4 ) Fuga grande
AN 1AH
CSR Resp. periddics '
el Pries. Q0%
A Humidificador
e Atrés
Pantalla de informacicn: Pantalla de informarion:
modo jconos modo texto

Nota: La pantalla mostrar4 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 0 hacia abaje, segun corresponda.

Estado '{!ll)- Esto muestra la informaciéon enviada desde un periférico (tarjeta SDsod ] .

médem‘(.-..] , etc.). 8i hay dos periféricos conectados, apareceran dos lineas y los jiconos

correspondientes.
Nota: Esta informacién no aparecera si no hay ningun periférico conectado.

Remitido por telf. { <X} - Esta pantafla muestra el total de horas de terapia del dispositivo! &> ,-’el total
de horas de ventilador (€& | y el nimero total de dias de uso con sesiones de mas de 4 horas desde la
ultima vez que el proveedor de servicios médicos restablecio el dispositivo (& >4 ). Esta pantalla también
muestra un nimero de comprobacién del cumplimiento terapéutico ¢ G2, gue su proveedor de servicios
médices puede utilizar para confirmar que los datos que le ha proporcionado se gbtuvieron de esta pantalla.
Este ajuste solo aparece si el proveedor ha h?bilitado esta funcién. "

Horas de terapia f & ¥ - E| dispositivo pﬁgde reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente ha
estado recibiendo realmente la terapia 35,é| tiempo que el ventilador simplemente ha estado encendido. Esta
pantalla muestra la cantidad de tiempd que el paciente ha estado recibiendo |a terapia con ¢l dispositivo

DIRECT
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correspondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedic el %mpﬁqugel p
ha estado reciblendo la terapia con el dispositivo durante un periodo de 7 y de 30 dias (siempre que e
dispositivo contenga como minimo 7 o 30 dlas de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispane de
5 dias de datos para el calculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias.

L= )
2wl et

—
Dias > 4 (&£>4]) . Esta pantalla muestra el nimero acumulado de sesiones de terapia de mas de 4 horas
con el dispositivo, durante un periodo de 1 dia, de 7 dias y de 30 dias.

Fuga grande {&)- 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 precision estadistica. Esta
pantalla muestra el valor nocturnc de porcentaje de tiempo con fuga grande correspondiente al periodo de 1
dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individuales de porcentaje de
tiempe con fuga grande durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el dispositivo contenga
como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 dias de datos para
el calculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Si observa un gran aumento del
porcentaje de tiempo en fuga grande indicado aqui, llame a su proveedor de servicios médicos para solicitar
ayuda, Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la ha habilitado.

IAH {AHI - E| dispositivo acumula indices de apnea‘hipopnea (IAH) individuales para cada sesién en que &l
paciente haya utilizado el dispositivo. Esta pantalia muestra el valor nocturno de IAH correspondiente al
periodo de 1 dia méas reciente. También muestra ef promedio de estos valores nocturnos individuales de I1AH
durante un periodo de 7 dias y de 30 dias {siempre que el dispositivo contenga comao minimo 7 ¢ 30 dias de
datos, respectivamente). Si e! dispositivo solo dispone de 5 dias de datos para el calculo, se mostrara el
valor premedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios
médices la ha habilitado,

Resp. Periddica {CSR) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el
paciente ha experimentado respiracion periédica. Esta pantalla muestra el valor nocturno de respiracion
periodica correspondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores
nocturnos individuales de respiracién periodica durante un pericdo de 7 dias y de 30 dias {siempre que e!
dispositivo contenga come minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solc dispone de
5 dias de datos para el calculo, se mostrara el valor promedic de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Si observa
un aumento notable del porcentaje de tiempo en respiracion periédica indicado aqui, ilame a su proveedor
de servicios medicos para solicitar ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la
ha habilitado.

Pres. 90% (90% 1) - Durante cualquier noche, el dispositive reconoce la presion del 90 % del tiempo
obtenida con el algoritmo Auto. La presidn del 90 % del tiempo se define como la presién maxima a la que
se mantuvo el dispositivo el 90 % del tiempo de la sesion. Por ejemplo, si el dispositivo identifico 10 horas
de fiujo de aire: 9 horas a 11 cm H20 o menos, y 1 hora a mds de 11 cm H20, entonces la presion del 90 %
del tiempo serd 11 cm H20. Esta pantalla muestra el valor nocturno de presion del 90 % del tiempo
correspondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnes
individuales de presién del 9C % del tiempo durante un periodo de 7 dias y de 30 dias {siempre que el
dispositivo contenga como minime 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositive solo dispone de
5 dias de datos para el célculo, se mestrara el valor promedio de 5 dias en fa pantalla de 7 dias. Cada
periodo mostrard 2 numeros. El primer nimero que se muestra es el promedio de IPAP, v el segundo es el
premedio de EPAP. Esta pantalla solo se muestra si ef dispositivo esta en modo de terapia Binivel Auto,
Humidificador ¢ 22X v - Esta pantalla mostrara 3 ajustes: fuente de alimentacion (60 W u 80 W), tipo de
circuito y ajuste de la temperatura del humidificador o del tubo {si se esta utilizando).

s
e
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3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacion
Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma
de corriente de ia pared antes de limpiar ef dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun fiquido,

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un pafo ligeramente humedecido con agua y un
detergente suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de
alimentacion.

2. Despues de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no
hayan sufride dafos. Sustituya las piezas dafiadas.

Limpieza o sustitucion de los filtros

Con un uso normal, debera 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 use, ¢ antes si esta sucio, NO limpie el filtro ultrafine.

PRECAUCION: Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamientc que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine peridédicamente los filtros de entrada segin sea
necesario para comprebar que estan limpios y en buen estado.

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion.

2. Retire los filtros de la carcasa apretédndolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del
dispositivo. '

3. Examine los filtros para comprobar si estan limpios y en buen estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar
cualquier resto de detergente. Deje que el filiro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo.
Si el filtro de espuma esta rasgado, sustituyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics).

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio ¢ rasgade, sustitayalo.

6. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafine blanco, si corresponde.

PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositive. Tras limpiar el fittro, debe asegurarse de
esperar el tiempo suficiente para que el filtro se seque.

Limpieza del tubo :

Limpie el tubo flexible todos los dias y antes del primer usc. Desconecte el tubo fiexible del dispositivo. En el
caso del tubo flexible de 15 0 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solucion de agua tikia y un detergente
suave. Enjuaguelo a fondo. Déjelo secar al aire.

Nota: Consulte el manual del humidificador para obtener instrucciones sobre cémo limpiar el tubo térmico.

Mantenimiento
El dispositive no requiere un mantenimiente periddico.

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en e! funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extrafios o fuertes, si el dispositivo se ha caido ¢ ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta
rota o le ha entrado agua, desconecte el cable de alimentacién y deje de utilizar el dispositivo. Pongase en

contacto con su proveedor de servicios médicos. //

'

DIRECTOR CNICO
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba reajizarse antes de
utilizar ef producto médico (por ejempio, esterilizacion, montaje final, entre otros},

Aspectos ya desarrollados en los items antericres,

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcicnamiento del producto

médico;

Alertas del dispositivo

Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste en
un sonido de prioridad alta, formado por un patrén continue de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
+ + ). Ademas, ia iluminacién de los botones presenta un patron de destellos de prioridad alta,
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en la tabla

como:

siguiente como: ¢ A,

Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rapida del operador. La sefal de alerta consiste en
un sonido de pricridad media, formado por un patrén continuo de un pitido (indicado en fa tabla siguiente

como;

* ). Ademas, la iluminacién de los botones presenta un patrén de destellos de prioridad media,

formado por un destello continuo brillante cuya intensidad se atenua (indicado en la tabla siguiente como:

4 0),

Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en la tabla siguiente

ACCE DEL PACIENTE

Se requier=s
mantenimients

oo CO
Enla pantalla
aparece «5g
reguere
mantenimientos
el siguierts
simbelo aninado

/N

El dispositive
entra en «estado
seguros, en el que
la altmentacian
permanece
aencandids, pero et
flujo da ahe a5td
desacrivado

Fallo ciel
dispositivo.

Pufse la rueda o el boton de ramps para
silenclar la alerta. Retire @] cable e la
Fuante de allmentackan det dispositive
para desconactar la allmentackén.
Enghufe el cable de nuevo o la entrada
de alimentacian del dispositlve pars
restablecers la alimantackdn, Shia alzria
prarsiste, PONGAse &N CONTALTo con su
proveedor de servicios medicas,

Aleria dle . - Lo+ La alerta permanace Ekcircuito Apague & fgjo de alte, Cormpruebe 1as
triascrrilla Eni lia hasta que se 1oman TESRIratorio st conExionas del Cirguito respIratono v
anﬁfaﬁir?merta madidas descomertada a werefua a conectar € 1ubo sl esta suslia,
dg eascarifian o el hay una fuga de Areqrirese de taner I3 mascarilla Bien
skguiente shrbolo alre grande, juesta antes de retnictar ef lujo de
Al ads aire, Sila alerta persiste, pdagase en
N COMACTS o0 s proveedor de servicios
- meédleas para gpna revise ia mascarilia
- £5 posible que necesite volver a ajustar
la roascaeills.
Desactivackdn Un solo pltido En la pantalia Elflujo de aire El usuario se Vueha a ponerse la mascartlla v active
aLF aparcce se apagay ef ha gultaciola el flujo de alre para reanudar la terasla.
#CHIERCERACIS M dispositivo pasa al rmascarilla.
autos o el sTgutents | estadc en aewpera
sirmbolo animado aproximadamenta
A45-650 segundos
® (4] ctaspuss e la
datecolan. La alerta
permanece durante
30 segundos o hasta
agure el usuaria ka
zoafirma.
Aderta del QUG L+ R+ Sobo aparece sl 2t Fallo del La alerta jrenmanece durante
humidficador El icono dal LED humldificad ar a5ts tumidificador 12 rakatos o hasis gue la situacian
del I1Lamiderﬁcack.w encendida y ta g Conrila. Apagoe ef oo de alre »
Srpadeard en el Terapda esta activada. wurelvya a comectar el humidificador al
parpadas i sithaa, SIgUIeNdo 135 IRSTrucCinmes
dispositivo. del Fumidifcados. Si [a alerta persiste,
$ 5% POINGaTe en CONacto con sik proveedar
A A A, de seivickrs médicos, 1
Alerta de la NHINguNo [+ 2+ solo se muestra Se estd utlizando | La alerta permanece durante

fuente de
altm antacién

£l lcono LED oiel
humidificadar
parpaclears ea
color naranja
clarante

20 zagundas v,

a conTInacién,
viodvwera a Huminaese
e manera
continua 2n azul.

$% 8
AAA,

cuando se utifiza
una fuente che
allmentacion
incorrecta con e
tubo termico

una fuamta de
slimentacion
inadecuadca.

30 sequndos ¢ hasta que 12 s1Tuacion
se corflia. Cuando utllice of Tubo
tarnilco, tdeberd emplear la fuente

de alimentacion de BO W, St 1z alerta
persisle, pdngase 6N CONEECTS COM SuUF
proveedar de servlolos redicos,
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Error de tubo Mingua Elicono LEE del La aletra permanece El tube praecs La alerta parmanece dura
L PETELO humid ifica dar durante 30 seguados habelse 20 segundos o hasrs gue 1a situacian
Earpadoard @ hasta que |a wabrecalentadc $e coinpa, Apagus ef flujo de alre v
lentamente en SHOSCION se corrige. o priesfe estar vaelys 5 Conectar gf tabo rénmien
color narana funcionands al humidifizador, siguienda las
durante WD rectamenta, Instrucciones del hiemdihcador Sila
30 segundos y, alerta persiste, pangass en contacio
@ cantinuacian, L4583 %1 provecsdor de servicles middicos
volvera a Huminarse
de manera
continua e 3ruk.
$¢%
A,
fAensale Un solo pitido | €l proveedor de Este texto aparoce Manmsgle del Su prowveedon de servicios medicss
INSLaNt Ao servicios médicos oo nuando provaedor, pueds arviar Uun Mensaje Nsantanea.
saministrara ef kax terapia evtd PORQase en COMLACTO con su proveedor
texto que clebe desactivad a, de servicios raddices st tiene alguna
rmostrarse pregunta
Recordatorlo del Un soto pltidko | En la pantaila Esto solo aparece Mensaje del Su proveedor de servicios misedicos
paciente aparece un mensaje | cuando la terapia pProvesdor puede definir un recordatorio de
det proveedoro o pPAsa de estar paciente ¥ programano para que
skl siguiente. artivada o estar AP RreTod €M un MoMEento conorate
=, desartivada La alena para recordarte gue cambrie ia
& persiste duranie mascorifa, gue camble los fileros,
& mumutos o hasta et B mensals prodeterminado os:
g el usuaricla =Liarme af proveador para sofigitar una
reconDzea, nuevy rascanlias El proveesdor puede
camiziay & miensaje.
Tarieta 5Ox un sofo pittdo | £nfa pantslla La ateriz permanace n’a El estado de ka tareta puede
Prescripoldn aparace «Taijeta durante 30 segundos comprobarse an ef mend Estado.
aceprada 5D insertada: o hasta que el usuario
prescripokan la canfirma
aceptada> o of
simbole sigufante.
1 Rx
Tarpeta 5in un salo pitido [ +) L& 3lerta permanece Falta fa Pangase en contacto con su proveedor
Frescripeion En ta pantalla curante 30 segundis Prescripeltn o es de servicios medicos pama obraner la
recharada a P : & hasta que efusuaric | Incarrecta. presoripcivn correcta.
Prarese sTarfeta fa COMfnTa
S0 inservadaz .
prescripcksn
reclhiazada.= oaf
simbeolo slgulente,
)4 .
TFarpeta 5En - = o0 4 slerte parmanece La tafera 50 ne La atarts persiste ivasia gua se extrae la
trusertika £t 1 hiasta gue se toman esia ingartada tarjeta Extralga la tarjeta SD y vuelsa
morrectameane aﬁar%réir:‘faar?eta T mecirias, CONTECLAMEnte, ansertarka coreectamenta. 5 la alesta
iz?coneq_:tamenre PErsiste, pONGgase &0 CONLECO Con s4
mEertada. o el proveedor e servicios madioas.,
simbolo sigutante,
Tarjeta S0 Liena - - Lo+ La zlera permanece La tarjeta SO astd £a alerta persiste DESLE 4uE S extrae
£n ka pantatia hasta que se toman lana, Ex tarpera, Extinigs la tarjers SDy
Apare e rTaneta rrendidas cambisla. Ef estads de [a tarjeta puedse
5% o .o é' comprobase ¢nef mena de estado
sigulente simbolo de la pantaitz de informackdn. Para
animado obtensr mMas informacién sobre ta
. tarjeta S0 consubte ot subaparlscdo
wisa de la tar eta S0« dal apartade
«ACCesorioss da esta manual, A
1
Famcra A T L M ceae D oo DEC FACENMTE
ML BT T YD
T Fjrrtair S Un solo plelehs O O Lo bldrta permanece La tarjeth S se PO &5 VECESAO acay nadkal
EXTrae 0 a gmertaila A ANTE 30 SaCiEEdas ha exsrafdao,
. o hasta qure o Lestiarier

ARArGCe « Taljets
S0 excrabcine & wi
sigguiente stybe o

ta confirma,

Tarfeta 5T
Activicladt de
datos

Ly sk gktbchoer En fa pantalla
ETeE T I R TN o £ |
de datos: no
watragr tarjatg.a o al
sigulerin 2hmbanla

L& aterta permaneace
ilurante ZO sagundos

la recoincuea & Bnelliza
ta activiclnet cbe o nreas,

s Tad s s e ef Lsano

n/a

MO ef efeCrlasria hacer nada, Para
elhatenar mAs oy madion sdbra la
Tarjera G aotubte el subapartacs
«Liso de la tarpeta S0 el apartado
s lESorin e e S e anaaat

Trferra S0
Extraci ¥ volvsr &
e rtar

Rr e
Enta pantalla
ELAFSCE e Erro el
i@l |mta S0 extraen
¥y wobosr A iftertar «
o el siguiante
srnbaale annado

] 3

Lo alel o @mee iy a o
hasta gue se toman
medidas

-

ET clinpmonithea
mor it baar

La targeta Sk

Prasna fa ratser un
probEma cam la
tarjeta 5000 Gl
Atk [1igerEaela
tncorrects ey,

arsimado.
M |
Tarjeta S0 - - O La alerta permanace May un pEroblana Selec bz v o el oo con (3 marca
rracvacia Enia pantaila hasta quw s taman cory la tAr)ern &0, e v fCacion prann refnrmatesr ia
aparee wTarjeta medidas. Laf datos podrian | 1arneta, En by pantalla aparece
d':h'\ﬂa e T T ackoe astardanaean sReturmatearwds | Ko sxtriicoa Ea
iﬂef.orr“ateal " ‘a? RTa.~ O ol figpeie nte simbolo
A tTAT S & i Antimado.
shgulente simiyolo I
5 samlecclona «owe, 18 aberta
detaparacera villa tardets rnd fe
reforrnatenrd, Mota, Al reformatear |a
Loy eta, se perderd togla LB inhormacions
A ik ki wita. PoOngase en oMt Aot
¢t s proveedor o e sas st el oo s
=1 gl vl Sdgpured preganta.
- -

Ex1ESEc)i o tarnjesa Sy wueken n
krisestarla &i by alerta persiste. cambila
(A taretn O OGRS £ LOMTETTA SO B
Proreetabsbuar che srviclos meadiooas.

|

kel
FASCIEEED
Haernocky

Udn salo prdo
St FHEOhS AN

a1 ef dispasitbeo /
Comsulte wl mandal
de instrucclongs
clgl irecrd . F

Ei rmgder viosirard

La aletrta paes 5T
durante 10 segumcloas
drspuds cala
secuencia de Hsmeasia

Ea peciriozed,

O fhasta que 21 UsuaTIQ

Consulie &1
manual de
BrsTracolares ohet
ATeindla

Sial mademn es51a malcando nientras ia
TeEPapia estA Activa, 10 aparaca la aflarta
de la secuancld de lamad.a.

dddeni: Lianacka
fallicin

Un sota plodks

(o 2R o)
B mddem o strark
U POl IS0
gl edizpaezitivo.
Consultefzl manual
A TnsEndcckoenes
=i v,

L2 Dlarta penmanecs
CheH AT 30 SA LIPlG s

fa a o flirno.

S PAasEa gue ol UstiAaTisy

worsite of
marvual ke
Irafrusslones del
Aredeerry

Blo &5 necasarke hacer nacla!
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Solucién de problemas

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

solucicnes.

Proptesma

Mo pasa nada al
conectar &l dispositivo
ala alimentacidn,

No se enciende fa
iluminacién de los
botones.

Por que ocurrn

No hay eleciricidad en
la toma de corrente

o el dispositiva esta
desenchufade.

Que sacn

S estd utilizand o alimentacion de CA, compreebe {3 toma de comiante y verifigus gue

# dispositive esté enchufado carrectamente. Asegurese de que |a toma tenga corriznte,
Asequirese de que el cable de alimemacsdn de CA esté conentado correctaments 3 {a fuente
de akimentacién y de que el cable de Ia fuente de alimentacion esté blen conectado ala
eritrada de alimentacion del dispositive. 51 et problema persiste, péngase en contacte con su
proveador de servicios médicos. Devuelva al proveedor tanto ef dispositive como 1a fuente de
alimentaciin, para que pueda determinas si el problema estd en ef dispositivo o en la fuente
de alkmentacian,

Stestd wilizande alimentacion de CC, asegurase de que las conexiones del cable de
alimentacion de CC y del cable del adaptador de 1z batesla estén firmes. Compruebe la
baterta. £s posible que necesite recargarfa o camblarla. Si el probiema perslste, revise ef
fusible del cabte de CC sigulende [asinstrucclones suministradas con sf cable, Es posible que
sea necesarfo cambiar el fusible. 5i | problema aun gersiste, pdngase en contacto con su
proveedor de serviclos médicos,

El fluyjo de alre no se
activa.

Fuede haber algln
problema con €
ventilador,

Asegarese de que ¢l dispositivo esté recibiendo carrectamente |a alimentacion, Asegurese
de que sTeraplasse resalte al pulsar fa ruada de control para iniclar o flufo de atre, 512k Bujo
e afre no se activa, es posible que haya un problema con el dispasitivo. Péngase en contacto
con su proveedor de servictos médicos para obtener ayuda.

La pantalls del
dispositivo se muestra
de manera erratica.

Eldispasttive

se ha caldo o se

ha maniputado
incorrectaments,

O 2513 2N UN3 Zona
con altas emisiones
dainterferencia
electromagnética
{EML

Desenchufe el dispositivo, Vuelva 3 conectar €l dispositive a la alimentacian, Si e problema
continga, cambiz de |ugar eldispositivo a una Zona con bajas emisiones de ERl (es decl, leJos
de aparatos electronlcos tales como teléfonos méviles, teléfonos Inalémbricss, ordenadores,
tejevispres, fieqos electronicos, secadores de pelo, etc). Si el problema atn persiste, péngase
&n contacto coh su proveador de servicios médicos para obtener ayuda.

La funcidn de rampa Su proveedor de S no le han prescrito 1a funcidn de rampa, consutte a su proveedor de servicios médicas sobra

no se inicia al pulsarel | servidos meédicos esta funcion para ver s puede camblar su prescripcion,

botén de rampa, no ke haprescrito fa Sk su proveedor ha habllitado [a funcién de rampa pero atn ast no funciona, compruebe el
funcltn de fampa o l2 ajuste de presion aciual en la pantalla de terapia, St la presion prescrita estd configurada en e
presion de terapia ya ajuste minimo (4,0 cm H,0), o 13 presion inicial de rampa s 1a misma gue |a presidn prescrita,
estd configurada en el | 13 funcién de ramipa no funcionara. Asegirese de que el ajuste del tiempo de rampa sea »8.
ajuste minimo.

£ flulo de aire esta Los Aftros de alre Limpie ¢ sustituya los filtros de aire.

mucho mis callente de
lo habltual.

podrian estar sucios,

£l dispositheo podria
estar funcionando
bajo ta luz solar
direCta o cerca de una
fuente de calor.

La temperatura del aire puede varlar Bigeramente en funclén de Iz temperatura ambiente.
Aseguarese de que & dispositive esté blen ventilado. Cologue el dispesitivo alejatto de 1z ropa
de cama o cortinas gue puedan Boquear el flufe de alre a su alrededor, Asequirese de quz &l
dispositivo no esté bajo fa luz solar direcra ni cerca de un aparato de calefaccion,

Si estd utillzando un humidificador con el dispositivo, comprushe fos afustes del
humidificador. Consulte |as instrucciones del humidificador para asegurarse de que este
funcionando correctamente.

Sk el problema persiste, pérgase an contacto con su proveedor de servicios medicos,

La prasion detfluo
de aire se siente
demaslado alta o
demastado baja.

Es posible gue el
aJuste del tipo de
circuito no sea
COTecto.

Asegurese de que €l ajuste del tipo de dircuito {150 12} colndide con ef tubo que ests
utilizande (tubo de 22 o 15 mem de Philips Raspirenics).

Shestd wilizando el tuba térmica, este ajuste sera 15H y no podra camblarlo.

La temperatura del
tezbo estd activada en
12 pantalla «Configs,
pero &l tubp térmco
no estd caliente.

La temperatura del
tubo esta activada en
la pantallz «Configs,
pero el LED del
humidificador no se
mantiane naranfa
{cambla a azul}.

Sa astd utllizando
ina fuente de
allmentacian
incarrecta (se es5td
utifizando 1a de 60W
envezde lade B30W).
El tubo térmico

2514 conectado
Incomreciamente o
dafiade.

Asegirese de quese asté utilizando |a fuente de alimentacién de 80 W, Esto puede
confirmarse buscands ios simbolos de 60 u 80 W en |a fuente de alimentacion, £5to también
puede comprobarse consultands los ajustes de «Humidificadors enda pantalia «info,

J
Examine el tubao térmico pata cemprobar sl presenta daios y virelva a conectarlo. Stel
problema persiste, pongase en comacto con su proveedor de servicios médicos.

DIRECTOR FECNICO
Farm. Meurisio, {alez IA.P, 19468
Snoderhdo
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respects & la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrosidticas, a la presion o a variaciones de presién, a fa aceleracion a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras;

Informacién sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas — Este dispositivo estd concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositive debe
asegurarse de utilizarle en dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES CureivenTo ENFORND ELECTROMAGNETKG — GUIA

Emistones de radlofrecuencla Grupo t El chisposizive utiiza energia de radiofrecuenda salamente para su funcionamiento

CISPR 1Y Interno. Por Is tanie, las emisiones de radlofrecuencia son muy bajas ¥ noes
probable que produzcan interferancias en los eguipos electronicos cercanos.

Emisitnes de radiofrecuenca Claze 8 El dispositivo es adecuado para utllizarse an todo tipo de establecimientas, incluidos

CISPR 11 ios domésticos y fos conectados direcearnenta 3 la red publica de suminiskro
eféctrico de bajo woltaje.

Emislones arménicas Clase A

|EC 61000-3-2

desteflos
iEC §1000-3-3

Fluctuaclones de voitaje y emisiones de | Cumnple

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositivo esta concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositive debe

asegurarse de utilizarle en dicho entorno.
Hra o s [EC 50601 MNVE. DE MPIENTD Exroeno BECTROMAGNTICD - Gaia
Dascarna alactoslitica +6 bV par contanto =6 8¢ porcontacto 1ns suales deben ser de madesa, hormigdéa
a%aldosas dir eeramica. 5 dos suzlos osidn
. . i cubiertos con material sintédico, la humedsd
HC 51000-4.2 =BKV por aire =8 W por aire watativa dolyrd ser o menos del30 %.
Transitoria elactrico tdpida: | £2kV pardlas fineasde la =2 kY para [3 red principad ia calidad da la etiergla de 1g red eléctrica debe
rifaga Elente do dlimentation sar la normwl para un entorno dormaslico
hospitalang,
IEC 6105044 +3% ¥V para las Breas de =1 K\ paraas Bneas de
entragdafsalda entradafsaha
Sobtetensin =1 &V para ol rends 1 KV para g mosdo L3 £alidad de b eneeaia de 1 red oldctrica debe
HC 610004.5 diferentiat diferancial sar by nomnat para un entemo domastica o
hospitalario,
=72 kY para el modo coman £2 kY para &l modo comdn
Caidas, interrupinnes cortss | Usde <5% Urde <3 % ta talidad de la energla de 5 red eleatnca
y variaciomes oo voltaio en fraxfade »95 % ently) {caldade »95 % an Uy dabse ser 14 notmat para un entorso domestios
tas fineas do entracts dad thirante 8,5 ciclos duranta a5 cidos u hiospitatario, Siol usugrio daol ditpositivoe
suministro elactrico i nedwsita un fickenamiento continuado durants
14 el 50%: U-dal 30 % b5 internpoenes del suministro eléctrico, se
(EC 61000411 icasda ded 609 en b {catds del 60% en Ui tecomienda comeciar el dispositivo a un sistema
duranta 5 oiclos dugante 5 cicles te atimantscién inintarruimpida o a una batefa,
Usdel 70% el 204
{calda del 30 % en L) Gkt del 20% en U,
Gurante 25 oclos duranta 25 ciclos
U, de 5% el B4
wcaida de =85 % on U fcaida de »95 % eneliy
tumnte 5 segundos durante 5 segundos
Campo magndtco do IMm 3 Am L% Campos reegneticos de frecuandia eleczc
freciancia efectrica 4 deban tenet iog slveles propios de un entomo
{5060 Hz} domdstico U haspit s nomal.
EC 5100043
HOTA U o5 el voltaie e B reet addctrics de CA antes d}/ la aplicacion del rived de |2 prazba, ﬂ
! DIREGTOR JECNICO
; Farm. Mauric apz M.P. 19468
Lnodafado
. Girugo Linds iss}arg, 5.A.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositive estd concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarle en dicho entorno.

Lo etyuipos portatiles o moviles te camunicadones por radicfrecuanda
nix dzben utilizarse 3 ung distancis infesior 3 la distandia do sepatacion
meomangada de cuakguier parts el dispasitive finduidos los cablag);
dichs distancia so caloula a pantyr de |3 pCuRckSn conespondiante 3 fa

frecuancks def transmisor
. ' Distantia da separacion sacomandads
Radiotrecuencia | 3Vims 3¥Vems d=1,20F
conducida Do 150 kHz 3 80 MHz
IEC 8100046 d=124dF  De80 Mz 500 8

g=23NF  DoBOdMHzA25GHr
Radiofrecuencia | 3m o4 4
radiada e GO M7 4 2,5GHz 3Vm

IEC 61000.4.3 donde P os 13 potenda de saBida narrdnal maxima del Wansmisor envatios

{W}segan el fabricante dol transmisos, v d o5 la distancis de separacién
recomendada en matras im),

Las intansidades de camps de transmisoms o radiofrecuenda fjos,
determinadas mediants un estudio electmmagnatce del fugars deben wor
infenaras al nived de carnplimsento oh cada intervalo de fracuencias.”

En Eas prommidies do equipos matcados con ¢ sigulente simbalo
pueden prochuciese interde anciys: i

MOA £ AB0 MHz v 850 MHz, se aplica elintarealo de fratiisndlas superion

ROTA 2: Erias directrices puadan ra sar sdecuiadas en todas las situaciones, La propagacien slstiromagndtica se ve afeciada por b absorcion yel

reflejo producidos porestiuciurms, obisies v permoanas

a  Llas intensidades de campa dg los ranseusores fijos, como los d= estaciones bas de retioteléfonos Imévilas e inalamibricos v e
radios moviles termestres, ecuiposde radiwaficionados, emisiones de radio de ANy 135, v emusionas de television no pueden predacise
tedricaments con precsien Pam evaluar el entorng elactromagnétics praducids per transmisotes de radiofrecuzncia e, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudic elecrromagnético detHugar i {a intensid ad de campe medida en el Jugar en el qua
s utiizs gl dispositivo supera el nivel de aimphriento de radiofreciencia cixrespondienta Indkade més ariba, 21 dispositivo deberd
ahsenvarse para comprobar que funciena normaimente. £n caso de funcionamiento andenalo pueden ser necesarias medidas adidonates,
im0 1A reanentacion o el mambio de lugar del dispositive.

o Dentrodelwervals de frecuenclas de 150 kHz a 80 MHz, Bs intensidades de campo debon serinforiores a 3¥m.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo: El dispositivo estd concebide para utlizarse 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 portatiles o moviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

DTENCA D 3 Pl 3,5 iR BE 5] CHON SEC) ] OA D 150
De 150 kHz A 80 MHz Dz 80 MHz » 800 MHz DeB00MHzA 2,5 GHz
d=12dp d=1,2:F d=2,3F
0.6i 0,12 012 . 023
01 038 0.38 L, 072
1 1.2 1,7 23
10 38 /38 73
100 12 /S n 3
Para transmisores con potencias de salida nominal maxima distintas a fas especificadas antes, la distancia de separacion d recomendada en
metros {m) puade caleiarse utllizanda [a ecuacion correspondientea la frecuencia del transmisor, donde 7 es [a potencla de salida nominal
rdxima del transmBor en vatlos (W) segin el fabricante del transpitsor.
NOTA 1, A BO 8H2 ¥ 800 MHz se aplica [z distancia de separaciantorrespondiente al intervalo de frecuencias superior,
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas 1as situadiones. La propagacion electromagnética se ve afectada por I3 absorcion yel
refle]o preducidos por estructuras, obfetas y personas,

I»
b1
Q
ri
3
=
=]
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3.13. Informaci6n suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue ef producto méditoas
que lrate esté destinado & administrar, incluida cualquier restriccién en Ia eleccion de sustancias
gue se puedan suministrar,

Adicion de oxigeno suplementario f

Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utiliza oxigeno con el dispositivo. . J
ADVERTENCIAS:
Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa tocal sobre
oxigeno médico.
El oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida.
Cuande se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una valvula de presién de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda
a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad estd apagada. Si no se
utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio. _
Nota: Consulte ias instrucciones de la valvula de presién para cbtener informacién completa sobre su
instalacién. :

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 evitara la acumulacién de oxigeno en el dispositivo. I

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de aita presion.

3.14. Las precauciones gue deban adoplarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especHfico asociado a su elfiminacion;

i
Eliminacién !
Recogida aparte del equipo eléctrico y electronico, segin la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.76. El gradice oo procisién atribuida a los productos médicos de medicion,

Exactitud de [a presion

Incrementos de la presion binivel Auto (BiPAP Auto Bi-flex)/binivel (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-
flex): De 4,0 a 25,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20)
Estabilidad de la presion binivel Auto (BiPAP Auto Bi-flex)/binivel (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-
flex):

Estdtica Dindmica Dindmica
<12 em#,0 Dex100a25am ¥, 0
Bispositivo £ 0,5 emH,0 £0,5cm H,0 £ 1,0emHO
Dispositivo con humidificador P Qﬁ/ﬂ"f‘! HO =05ecmHD £ 1,0emH0

i Apodetalio I

Grupo Linde Ged Are g 4
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Incrementos de fa presion CPAP {BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex): De 4,0 a 20,0 cm

incrementos de 0,5 cm H20)
Estabilidad de la presion CPAP (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex):

FCNICO

Estitica Dindmica Dindmica
<10 cmH,Q De = 70,0 2 26 ¢ H,0
Dispositiva =050 £ 0,5 ¢m H:O £ 1,0emH.0
Dispositivo con humidificador +0,50m 4,0 £ 0.5 cm HAD 2 1,0cmHO |
Flujo maximo (habitual}
Binivel Auto (BiPAP Auto Bi-flex) /binivel (BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex):
Preslenes de prueha (em H,0}
£0 90 14,5 200 25,0
Tubo de | Presién medida en el orifcio de conexion det 316 85 13,5 190 24,1
22 mm padiente [cm K,0}
flujo promedio en el orificic de conexidn del 84,1 145,2 153,% 1237 138,9
padiente (I/min)
Tubode | Prasitn medida en el orificio de conexion del g 80 1335 i90 240
15 mm padiente {cm 4,0
cermi
Lirr e Flujo promedioen ol artfido de cenexién del 83,1 1223 12,6 1192 1385
térmico) | padente {I/min)
CPAP {BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-flex):
Presienes de prueba {cm H,Q}
a0 8,0 12,0 16,0 20,0
Tubo de | Presion medidaen ol orificlo de conextén del 36 7.5 iL0 15,0 1903
22 mm paciente {om H,0}
Flujo promedic en el orifido de conexion def 84,1 135,2 1545 1469 1287
padente {i/min)
Tubo de | Presion medida en el arfficio do conexidn del EY: 7.0 11,0 15,0 190
15 mm padciante (cm H;Q}
{tErmico -
P, fluio promedioen el prifido de conexién dat 85,1 17207 1216 119,2 119,2
térmucoy | Padlente (l2min}
DIRECTE
Farm. Mausic
Apods
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19143/13-1.

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,'
Alimentog y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO Bgéé, y de acuerdo a lo solicitade por Grupo Linde Gas Argentina
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Generador de Presién Pulsétil.

Cédigo de ic!entificacién y nombre técnico UMDNS: 13-188 Generador de
Presion Pulsatil.,

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

Clase de Riesgo: Clase 1I.

Indicacion/es autorizada/s: Suministran terapia de presién positiva eh las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueno en pacientes
con respiracion espontdnea de mas de 30 Kg de peso. Estd concebido para uso
domeéstico u hospitalario.

Modelo/s: BIPAP Autc Bi-flex System One 60 Series, BiPAP Pro Bi-flex System
One 60 Series.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

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

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos,
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.



/..
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-72, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......~5. gSEP ........ 1, siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emision.

3 o .
DISPOSICION N /1'3 o

6968 |

Dr. OTIG £. ORSHGHER

Sub Adminlstrador Naclona]
AN.M, &,
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