“2011 - Ao ded Trabajo Decente, la Salud v Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION Ne 2 3 7 4
ANMAT

BUENOS AIRES, () 4 ABR 2011

VISTO el Expediente NC 1-47-10820-10-7 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

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

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

Que consta la evaluacidén técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

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

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

Que correspande autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 102, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Generador de Presién Pulsatil y nombre técnico
Generador de Presion Pulsatil, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 147 y 15 a 57 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y gque forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-45, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIGN ANMAT No 2371{}

Nombre descriptivo: Generador de Presidn Pulsatil.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-188 - Generador de
Presién Pulsatil.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para proporcionar soporte ventilatorio
no invasivo a pacientes adultos (mas de 30 kg) mediante mascarilla para el
tratamiento principal de la respiracion alterada durante el suefio de caracter
obstructivo con apnea central del suefo o respiracion de Cheyne-Stokes (CSR)
secundaria. El dispositivo se puede utilizar en el hospital o en el hogar. Esta
indicado para utilizarse con mascarillas nasales y faciales completas, segdn lo
recomendado por Respironics,

Modelo/s: Bipap Auto SV Advanced.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics Inc Sleep Therapy, 3)
Respironics Georgia, Inc, 4) Mini Mitter Company, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos,
2) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 3) 175 Chastain
Meadows Court, Kennesaw, Estados Unidos, 4) 20300 Empire Avenue, Building
B-3, Bend, Estados Unidos.
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GENERADOR DE PRESION PULSATIL

BIPAP Auto SV Advanced

Fabricado por:

Respironics, Inc Respironics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Inc. Mini Mitter Company, Inc.
1001 Murry Ridge Lane, Therapy 175 Chastain Meadows Court 20300 Empire Avenue,
Murrysville, PA 15668 312 Alvin Drive Kennesaw, GA 30144 Building B-3, Bend, OR 97701

New Kensington, PA 15068

importado por:

Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisologo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Raul E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico auvtorizado por la ANMAT PM 1274-45

Venta bajo receta
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CariTuLo 1: CONTENIDO DE LA CAJA

El dispositiva debe incluir los siguientes componentes. Si falean piezas, péngase en contacto con el profesional
médico.

BiPAP autoSV Advanced Maletin portati}
con SmartCard

Filtro ultrafino
descartable

Filtros de espuma gris
reutilizables

Manual del usuario

Tapa del filtro

Cable de alimentacién

Tubo flexible Fuente de alimentacién de CA externa
cton un didmetro interior
de1.83mx22mm
Manual del usuario
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CAPiTULO 2: ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIA: [ndica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador.
PRECAUCION: Indica la posibilidad de daiios al dispositivo,

NOTA: Resalta una caracreristica del funciopamienta.

2.1 ADVERTENCIAS
+  Este manual sicve camo gufa de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir
las indicaciones del profesional médico.
= Debeleer y comprender el smanual complewo antes de utilizar ¢l dispositivo.
» Bl dispusitive no estd disenado para cubrir ta toulidad de su necesidad vendilatoria,
»  La prescripcion scla la debe madificar un profesional médico especializado.
*  Dhilice dnteamente el cireuiro respiratorio suministrado por el profesional médico.
*  Cuando use un circuiro respiratorio que incluya una masaarilla con un conector espiratorio integrado ¢ un

circuito con un dispositivo cspiratorio independicnte, no una con cinta adhesiva, selle ni blaquee de ainguna
otra manerd las abereuras de venrilacidn,

. Si utiliza oxigeno con el dispositive, o flujo de vxigeno debe cerrarse cuando el dispusirivo no eske en usa.

* i se utiliza oxigeno, el dispositivo debe estar equipado con la vilvula de presién Respironics (ndmero de
picza 302418}, La omisidn de la vilvula de presién podria ser causa del riesga de incendio,

*  El oxigeno favorece la combustidn. No se debe utilizar oxfgeno mientras se estd fumando ni en presencia de
una flama desproregida,

»  Noutilice o dispositivo en presencia de una inevcla de anestésicos inflamables con aire u oxigeno, ni en
presencia de dxido nitrose.

= No urilice ¢l dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35°C. 5t ¢l dispasitiva se atiliza 3
temperaturas ambiente por cncima de los 35°C, la temperatura del flujo de aire podria spbrepasar los 41°C y
causar irrifacidn en las vias respliratorias.

*  Noexponga el dispasitiva a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o apararn de calefaccion,
va que elio puede aumenar la remperaters del aite que sale del dispositivo.

+  Dara garantizar una proteccién adecuada contra las deseargas cléctricas, s6lo deben conecrarse accesorios
de comunicaciones con una fuente de alimentacion certificada segin TEC 60601-1 a través de la interfaz
SleepLink. Todos las dispositivas TEC 950 deben estar conecradas anicamence al conector de 7 clavijas con
¢l cable de aislamicnro de Respironies (nimk o de picza 1012863),

. Para un uso adecuado, la fuente de alimentacion se debe colacar con las patas hacia abajo, en posician
vertical.

*  Cuando o dispositive se utiliza con un humidificador, coléquelo de forma que el nivel del agua quede bajo
el nivel del paciente v el humidificador quede 2 un nivel inferior o igual al del dispositivn,

*  Los pacientes no <eben utilizar }a mascarilla cuando el dispositivo esea descnnectada, Delo contrario, se

puede producir la reinhalacidn de CO,.

Manual del usuario
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*  Sidetecta cambios inexplicables en o functonamiento del dispositivo, si éste praduce sonidos extratos o
fuertes, si el dispositive o Ia fusnre de alimenracién se han caide o se han maniputado incorrecramente, sila
<aja ostd rota o st ha ingresado agua, internunpa ol uso y pdngase en contacte con of profusional medico.

*  Las reparaciones v Jos ajustes solo deben cstar a cargo ded personat de servicio autorizado por Respironics.
1os servicios no autorizados pueden causar lesiones personales, invalidar la garantia o cansar danos costasos.

»  Examine periddicamente lay conexiones eléctricas, los cables y Ia fuente de alimentacion para determinar st
han sufrido daftos o si existen sefiales de desgaste.

»  Dara evitar descargas cléctricas, desconsce o dispositivo antey de limpiarlo.

+  Wo se deben tocar bas clavijas de los conectores identificadas con o simbolo de adverrencia ESD (descarga
ilectrostitica). No se dibe realicar ningana conexion a estos canectores, & menos que s¢ utibicen niedidas de
precancion comra lay fescargas elécrricas (KSDY. Las medidas de precaucion incluyen mérodfos para evitar
ba acumulacian de descarga edectrostdtica {por cjemple, aire acondicionad o, humidificacion, revestimicntos
de pisos conducrores, ropa no sintdtica), la Jescarga de fa clectricidad del caerpo a fa estrucoura del equipo o
SESTEINE, 2 fierra o 2 un objere metdlico de grandcs dimensiones, asf como fa conexicn al cquipa, sistema o 2

ticrra mediante una imunequera de segnridad.

2.2  PRECAUCIONES
+ Kl dispusitivo sélu puede utilizarse a temperaturas de entre 5°C y 35°C.

» Para ¢] funcionamients adecuado deb di.\'pusitiv{;, se Recesita un fitro de entrada de espuma reatilivalile, e
buen estado ¥ correctamente instalado.

+  No sumerja J dispositive ni perniia que ingrese liquido ea la cajz v en el flro de entrada

*  No colaque o dispasitivo sobre ningiin recipiente que poeda acnmular o serener agua, ni rampoco en o
interior de este tipo de edipientes,

*  Eacondensacion puede daiiar ¢ dispositive. Anees de atilizarly, espere siempre a gque el disposieive alcance

la cemperarura anihiente.

«  Urilice un rerenedor de cable para que ¢l cable de alimentacién no se desconecre accidenmlimente.

NOTA: Ao largo de esre mannal enconreard oreas advertencias, precaucianes y notas,

Grupailin 05 Argentng S.A
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2.3 Uso PREVISTO

Fl sisrema BiPADP auteSV Advanced estd indicade para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo a pacientes
adulios (mds de 30 kg) mediunte mascarilla pam ¢l rratamiento principal de la respiracion alterada durance ¢l suefio
de cardcrer obstructive con apnea central del suefo o respiracion de Cheyne-Stokes (CSR) secundaria. Fl dispositivo
se puede urilizar en ¢l hospital ¢ en el hogar. El dispositive esta indicado para utilizarse con mascarillas nasales y
mascatillas faciales compleras, segun lo recomendado por Respironics,

El dispositivo s6lo se debe udilizar bajo prescripcidn de un profesional medico especializado.

2.4  CONTRAINDICACIONES
No debera utilizar el dispositive si padece de paru respiratorio grave y no puede iniciar espontdneamente una
respiracian.
Si padece cualquiera de las siguientes atecciones, consilie con su médico antes de ucilizar el dispositivo:
+  Incapacidad para mantencr las vias respiratorias despejadas o climinar correctamente las secreciones
*  Enriesgo de aspiracién del concenide gistrico
+  Diagnéstice de sinusitis u otitis aguda del ofdo medio

+  Alergias o hipersensibilidad a tos materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccién alérgica sea
mavor que los beneficios de la asistencia vemilatoria

. Aspiracion pulmenar de sangre debido & epistasis

=  Hiparensién

2,5 PRECAUCIONES
*  Nozfique inmediazamente cualquier melestia inusual en ¢l pechio, dificultad pata respitar o dolor de cabeza
fucrte.

+  Sila piel se irrita o reseca debido a la mascarifla, consulee las instmicciones de la mascarilla para conocer

lxs medidas que debe tomar.
*  Aceninuacion se indican los posibles efectos secundarios de la erapia de presion positiva no invasiva:
— Molestia en los oidos
— Conjunzivitis
— Escoriacidn curinea debida a mascarillas no invasivas

— Distension gdstrica (acrofagia)

g Argertira SA
CETMs Meding
Aulico WP 18417
Cieagchor T&CMCo

Manual del usuario
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CariTuLo 3: INTRODUCCION AL DISPOSITIVO

3.1 DerINICIONES

Los sipuientes términos aparecen a lo largo de este manual:

Apnea Una afeccion caracierizada por el cese de la respiracion espontdnea.
RPN Respiraciones por minuto

EAP Presién positiva continua en las vias respiratorias _‘
EPAP Presién espiratoria positiva en las vias respiratorias
Volumen corriente de aire espirada | El volumen espirado de cada respiracion
v,
Alarma de prioridad alra Sefial de alarma que indica una siruacidn que requiere atencidn inmediata.
IPAP Presiain inspiratoria positiva en las vias respiratorias
LED Diado emisor de luz
FUGA La cantidad d¢ fuga de flujo de aire detectada por el dispositivo.
Ventilacian per minuro baja Una situaciin en la que no se csd recibiendo un volumen determinada de aire

par minue,

Alarma de prioridad baja Sehal de alarma que indica un mensaje de informacion.
Presion FPAD maxima El valor midximo de la presion EPAT establecide por el profesional médico.
Presion DS maxima Fl valor mixima de la presién de soporee establecido por el profesional médico.
Dresion nudx. Ll valor midxima de la presidn establecido por el profesional médico.
Alarma de prioridad media Serial de alarma que indica una situacién que requiere la atencion del pperador
Ptesion EPAT minima 1! valor minimo de Ia presién EPAP establecido por el profesional médico.
Presién PS minima El valar minima de la presion de soporte establecido por el profesional médico.
Ventilacién por minuto (MinVenr} | Bl volumen de ajre recibide por minute por el paciente.
Estado de funcionamiento FI estado del dispositiva cuando estan encendidos rantw el dispositive como

el Auja de aire.

AQS Siglas en inglés de apnea obstructiva del sueno

Rampa Una furtcisn que puede aumencar la comodidad del paciente cuando se ha
iniciado la rerapia. La funcidn de rampa disminuye la presién y la vuelve

a aunwntar gradualmente {rampa) hasta aleanzar ¢} valor prescrito, lo que
permite que cl paciente sc qucde dormido mds cémodamenre.

Freeuencia respitatoria (FR) La frecuencia de respiracion del pacienre.

Tiempa de subida El tiesmpo que tarda e dispositivo en pasar de EPAP a IPAD Puede justar este
tiempo para su comodidad.

Estada cn espera El estado del dispositivo cuando estd encendido v el flujn de aire estd apapado,

Manual del usuario
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3.2 ;QUE ES LA VENTILACION BINIVEL?

Ia ventilacidn binivel con ¢l dispositivo le ayuda a respirar suministrdndole dos niveles de presion de aire. El dispositive
proporciona una presidn mds alta, conocida coma [TAP {presidn inspiratoria pasitiva en [as vias respiratorias) cuando
inhala y una prcsién menor, conocida coma EPAP (presidn espiratotia positiva en las vias respiratorias), cuando exhala.
La presiéin mis alta faciliva la inspiracion y la presian mds haja la espiracidn,

Presion__
IPAP

{l
1
1
13
L}
L]
]
1
1
1
1

Presidn
EFAP .
1
L Tiempa de subida
Tiempo -

Figura 3-1 Niveles respiratorios IPAP y EPAT
Puede ajustar ¢ tiemnpe de subida hasta lograr que o cambio de presicn sea mis comodo.

3.3 ;EN QUE CONSISTE EL DISPOSITIVO?

El dispositivo, ilustrado en la figura 3- 2, suministra presidn de aire a través de un rcuito respiracorio.

Figura 3-2 E! dispositivo

-a.iD

a5 crgentina S A

Grupo Lind <
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¥l cireuite respiratorio que s ilustra en la Figuea 3-3 conseaz de lo signiente:
*  Tubwo del circuito para surmninistrar aire del dispositivo a su interfaz (por gjemplo, la mascarilla)

*  Unamascarilla o un dispositivo similar para suminiscrar la presion prescrita a la nariz o a la nariz ¥ la boca,
segln el tipo de mascarilla que se le haya prescrito.

*  Un dispositive espiratorio para expulsar ¢l aire espirado del eircuito

Conecor
espiratorio

Interfaz del Interfaz del
paciente paciente
{tipica) {tipica)

Rispositiva
espiratorio

Covector para
mascatilla

Tuba del
circuito Conector
flexible

para tubaos

Tubo del
circuito

Circuitg con dispaositive .
espiratorio independiente Circuito con mascarilla con
conector espiratario Incorporado
Figura 3-3 Dos circuitos respiratorios dpicos
NOTA: El conector espiratario puedc ser parte de la mascarilla o parte de un dispositivo espiratorio

independiente, pero es necesario para reducir al minimo la posibilidad de reinhalacién de Co,

El sistema detecta el estuerzo respiratwrio y cambia log nivees de presidn cuando usted inhala y espira, dependiendo del
modo de funcionamienta.

ADVERTENCIA: El dispositive puede funcionar con alimentacién de CA o CC, La opcidn de alimenracién de CC

no debe usarse coma bateria de reserva.

PRECAUCION:  Sila dimentacidn de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera wtigizarse o dispositivo
cuanda el moror del vehiculo esté en maicha,

e Gas Agenting § 4

Remt . Slares Meging
Famnocsatico MP 18417
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3.4 SimsoLos

Los sitmbeios que Rguran a continuacién se ucilizan en <l dispasitiva, la fuente de alimentacian de CA y a 12 larga de
este manual.

Simbolo Significado

Atencidn: consulte fos documentos adjuntos.

Alimentacion de CC

Prasion activada/desactivada

Pieza aplicada de tipo BF

Clase |l (dob)e aislamiento)

OB Gl B

ﬂn

]

Declaraclin de conformidad europea

T

Certificacion de Canaday EE UU.

[ [
A Descarga electrostitica
Az 9 !
1PXA Equipe de proteccldn contra goteo
Gm us Conformidad UL para Canada y EE UU.

Cumplimianta dela norma de seguridad TUV

® No contiene piezas reparables por l usuario
—

Cumplimlento de las directlvas de reciclade

de Residuos de aparatos eléctricas y
electranicos/Restricciones al uso de determinadas
sustancias peligrosas en equipos eléctricos

y electrénicos (RAEE/RUSP). <_.// }
£

3.5 COMO PONERSE EN CONTACTO CON RESPIRONICS

Para realizar el mantenimiento del dispositivo, péngase en contacte can ¢l profesicnal médico. Si necesina ponerse en
contacty on Respironics directamente, Bame al Departamento de atencidn al clience de Respironics a fos ndmeros
1-724-387-4000 o +49 8152 93060. También puede utilizar una de las sigientes direeciones:

Respironics Respironics Deutschland
1901 Murry Ridge Lang Gewerbestrasse 17
Murrrysville, PA 13668 82211 Herrsching, Alemania

Visite el sitio web de Respironics en: www.respironics.com

Manual del usuario
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CariTuLO 4: CONTROLES DEL DISPOSITIVO Y FUNCIONES
DE LA PANTALLA

La Figura 4-1 muestra fa ubjeacién de los indicadores de alimentacidn v alarma del dispositivo, el panel de control, ¢l
botén de presién activada/desactivada v la conexién del circuita respirnorio,

Indicadares de alarma
y al mantacidn Pane} de cantrol
v

|

Conexidn de| circuite
respiratario

Boton de presidn
adtivada/desactivada

Figura 4-1 Parte delantera y superior del dispesitivo

4.1 BOTON DE PRESION ACTIVADA/DESACTIVADA

Ei botén de presién activada/desacrivada (O del dispositivo, ubicado en uno de sus laterales, sirve para niciar y desener
el flujo de aire del dispasitive.

*  Daraencender el Aujo de aire, presione el botdn al como se muestra en la Figura 4-2. De este modo, ¢l
dispositivo pasa al estado de Funcionamiento.

*  Pacaapagar ¢l Huju de aire, presione nuevarente ¢l botdn, El dispositive pasa al estado en espera,

Flujo de aire Flujo de aire
encendido apagado

=

Cuando ¢l dispusi(ivo estd en espera, [as rampas que esién en curso se interrumpen, las alarinas se yestablecen {exceplo
la alarma de error del sistema) y ¢l humidificadar se apaga.

Figura 4-2 Posiciones de eticendido/apagado del botén de presidn

Fl botén d) es independiente de ls pantalla.
Manual del usuario
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4.2 PANEL DE CONTROL

Ei panel de control contiene los siguientes botones de control € indicadores.

4.2.1 BOTONES DE CONTROL

Los butones de control det panel de coneeol se muestran en la figura 4-3.

Botén
Desplaza-
miento

Botdn
Resta-
blecer

. alarma
Botones :
Botan . : Boton
;. i delusuario Silenciar
Humidificador ! enc
térmico  Botan alarma

rampa

Figura 4-3 Panel de control

Cuando se ha prescrito el humidificador térmico REMstar opcional,
este boron controla la salida del humidificador. Siga las instruccianes
incluidas con el humidificador. También puede utilizar esce botén para
ajustar los valores mestrades en las pantaltas de! mend de usuario,

Cuando el fujo de aire estd encendido y la funcion de rampa hahilitada,
este botdn disminuye la presidn del flujo de aire, permitiéndole conciliar
el suefio mis ficilmente. También puede ucilizar este botén para ajustar

los valores mostrados en las pantatlas del mend de usuario.

@ Presione los botones derecho e izquicrdo del usnario para navegar por las

pantallas de menti del usuario.

/‘}é’ Este boton sitencia la sefial audible de una alarma durante un minuto.
e o . - . R .
También puede utilizar este botén para salir de las pantallas de men{ det
usuario.
% Este botdn e permite cancelar una alarma y restablecer ¢f dispositive para
e M
que pueda detectar nuevas akarogs.
® Utilice este butan para desplazarse s través de los pardmetros de -
.
supervisian,

el SATNG SA.
Flores Medinag
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4.2.2 INDICADORES DE ALARMA Y DE ALIMENTACION

La Figura 4- 4 muestra los indicadares de alarma y alimentacién del dispositivo.

NOTA:

primdra vez.

4.2.3 PantaLLA

indicadar LED de alarma
de prioridad alta (rojo)

Indicadar de
alimentacion de CA (verde)

Indicadar LED de abarma

indicador de
. de priotidad haja o media (amarlllo

alimentacion de CC {verde]

Figura 4-4 Indicadores de alarma y alimentacién

El indicador LED rerde de alimentacidn de CA sc enciende cuande
el dispasitivo estd conectado a una fuente de alimearacion de CA.

El indicador LED werde de alimentacién de CC se enciende wando

¢l dispositiva estd conectado a una fuente de alimentacion de CC.

ElLED rojo de Alarmia de prioridad alta s enciende cuande se activa

unz alerma de prioridad ala

El LED amarifio de Alarma de prioridad media o baja se encicrde

cuando se produce una alarma de prioridad media o buja,

Todos los indicadores LED se encienden momentdneamente cuando el disposicivo se enchufa por

la pantalla indica la presion medida y muestra los mensajes de alarmia. Cuando se presionan los botones, la
rerroiluminacion se enciende y permanece encendida hasta que transcurre un minuto sin que se vuelva a presionar
nirgun botén. La Figura 4 5 muestra la pantalla.

-

ARJAY N 'dd
LEAK Vi | 8 il I 5
T; MinVent RR | UL H20
BPM

X I va FLEX
88 98 28 a8 8 E‘E’SEE 8P§

BPM PRES EPAP EPAP

i'zu

. & T Y T ¥

Figura 4-5 Pantalla

Manual del usuario
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La informacion que aparece en la pantalla de presentacion se define coma sigue:

A
A

RPM

[+ |
<m HZO
EPAP
A

EPAP
h 4

FLEX

§$4
AAA

I

FUGA

LY

g
Ipm
MinVant

ml

0
Q)

PRES
i

PS
i

Ps
. 4

-
-

FR

Indica que ¢l dispositivo requicre la atencién del usuario tal como se seitala en la pantalla.

Indica que se ba producido una alurma de apuea.

[ndica que el ajuste de la frecucncia respiratoria aparece en la panealla. Este simbolo parpadea cuando

el dispositivo suministra tespiraciones de apoyo programadas,

Tndica que se ha insertado y detectado una tarjeta SmartCard,

Tndica que tos digitos alfanuméricos que aparecen en [a pantalla representan un valor de la presion.

{ndica que el ajuste de fa presion EPAP mixima aparece en la panralla,

Indica que ¢l ajuste de la presisn EPAJ* minima aparece en la pantalla.

Indica que la funcién Bi-Flex estd encendida o que su ajuste aparece en la pancalia,
indica que el humidificaclor esd encendido o que su ajuste aparece en la panualla,
Indica que el medidor de horas de terapia aparcee en la panralla.

Indica que la frecuencia de fuga esimada aparece en la pancalla,

Indica que ol ajuste de [a rercoiluminacion LED del teclado de control aparece ca la pantalla o esta

activa,
Indica que el valor que aparece en la pantalla escd expresado en litros por minuro.
Indica que la veniilacion por minuro estimada aparece en la pancalla.

Indica que el valor que aparece en fa pantalla esed expresado en mililitros.
Indica que hay una alarma de descanexién ded paciente acriva,
Indica que se muestra ¢l ajusce de presion maxima,

Indica que se muestra el ajuste de presidn de soporte maxina.

Indica que se muesera el ajuste de presion de sopoite minima.

Indica que la funcion de rampa esca oo cursa.

Indica que se muestea la presidn inicial de rampa.

Indica que la frecuencia respiraworia (FR) aparece ¢n la panalla,

[ndica que el ajuste del dicinpo de subida aparece en i panralla.

La letra "s" mimiscala uhicada a fa derecha de la panwalla (sobre "cm 1,07) indica que los digitos

alfanutnéricos representan unr valor de tiempo expresado en segundos,

[ndica que el valor def volumen corriente estimado de aire espirado aparece en la pantalla,

Manual del usuario
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4.2.4 CoNEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO
La Fipura 4-6 mucstra déunde se conecta o tube del creuite al dispositivo.

Mascatiia def paciente

r # Conecar espiratoria

Filtra - Conexicn
antibacterisno del cirguitn
[opcionaly respirataric

Figura 4-6 Conexién tipica del circuito respiratorio

4.2.5 PANEL POSTERIOR

La Figura 4-7 muestra ¢l panel posterior del dispositivo.

Entrada para el conector Frtradas Suiecitn
de comunicacionrs de allrmentacidn e

del cable
Lonectar
SmargCard

!
Sujecidn
ded cable

w Tapa
2 dei fitro
H

Figura 4-7 Panel posterior

NOTA: El conector de la tatjens SmarcCard se encuentra en el lateral del dispositivo,

ADVERTENCIA: Para garantizar una proteccion adecuada conera las descargas eléctricas, solo deben conecrarse
accesonios de comunicaciones con una fuente de alimentacidn certificada segdn la normativa
TEC. 60601-¥ a cravés de la interfaz SleepLink. Todos lus dispositivos TEC 950 deben estar
conectados dnicamente al conector de 7 clavijas con el cable de aislaniento de Respironics
{nimero de picza 1012865).

Ei panel posterior contienc lo siguiente:
Conector de Este conector admite ¢l cable de comunicaciones de Respiranics para compuradora y

comunicacioncs comunicacicnes externas o alanma remota (widizar sélo con computadora aprobada por
la norena 11C 609503,

Eniradas de Hay dos entradas de alimentacién en el panel posterior, una pasa la fuenre de alimentacién
alimentacién de CA externa y otra para o adaptador de alimentacidn de CC.
Tapa dcl filtro Lz tapa del filero pucde quitarse para examinar los Altsos de entrada de aire

Sujeciones del cable  Hay dos sujeciones de cables en ¢l panel posterior que evitan que se ejerza una tensidn
excesiva sobre el cable de alimentacion.

Manual del usuario
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CariTuLo 5: AJUSTE DEL DISPOSITIVO

5.1 INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

El dispesitive uiliza uno a dos filrros recambiables en la enrrada de aire. 14 Alero ultrafine blanco descarrable es
opcional. Bl filtro de espuma gris debe instalarse ances de poner en funconamicnto el dispositivo. Bste filtro puede
LH\"JFS(‘ V V(){\'fl— a url‘]i?.a[.sf'.

PRECAUCION:  Tara lograr ¢l funcionamicnro adecuado se requiere un filro de espuma incacro y correcramente
instalado.

Puertoc de comunicaciones

Filtro de espuma gris
reutilizable (obligatoric}

_. Filtro ulwafine

“"descartable (opcional)

Figura 5-1 Instalacién de [os filtos de aire
Vara instalar Jos flevos de aire, siga los pasos que se describen a continuacion:

1. Siuriliza el filero blanco ultrafing opcional, caliquelo contra el Altro de espuma gris, de manera que el lado mis
suave del Bfira ultrafing esté en contacto con o filtre de espuma gris. Una ver que se hayan instalado los filtros,
el lada de plistico del bilrre blanco, que es mis duro, estard en conracte con el interior del dispasitivo.

2. Deslice los filtros hacia el interior de la entrada de aive en 1a parte posterior del dispositivo (mediante Ia
introduccién del filero blanco en primer lugar, en caso de que lo utilice). Presidnelos hacia el iprerior de la

cavidad, tal como se muestra on la figura 5-1.
3. Coloque la tapa de mapera que la abertura pequedia en ella quede hacia abajo,
4. FEncaje Ia Tapa a Presion en sy lugar,
NOTA: T.a 1apa del filtro se debe instalar con la apertura de entrada de aire en la parte inferior,

Cousulte ¢l capitulo 9 para obtener més informacidn acerca de la limpieza o e cambio de los fltros.

5.2 UBICACION DEL DISPOSITIVO

Cologue ¢l dispositivo sobre su base en un lugar de ficil acceso. Asegirese de que la encrada de aire ubicada en la parte
postetior del dispositive no ¢sté blogueada. Cologue el dispositive sobre una superficie firme y plana. Si bloquea ¢l
fuja de are aleededor del disposirivo, es posible que éste: no funcione correctamente.

ADVERTENCIA:  Coloque el humidificador de manera que el nivel de agua esté 2 una abtura menor que lasuya
¥ que el humidificador esté al inismo nivel v 2 un pive] inferior que ¢l del dispositivo. En las
insteucciones del humidificador encontrard las instrucciones compleras sobee s instalacisn.
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5.3  CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO
Para concctar el circuito cespiratotio al dispositiva, siga los pasos que se detallan a continuacidn:

1. Conecte un extremo del tubo del circuito a la salida del fAlero anribaceeriang (en caso de que utilice una) y
conecte Ja entrada del filtro antibacteriano al conector de mayor ramaiio en el dispositivo, tal como se ilustra en

la figiea 5-2.

8i no va a utilizar un Airro anribacteriano, conecre el exrremo del rubo del circuico direcramenre al conecror de

salida en el dispositivo.

NOTA: Siga las recomendaciones del profesiomal imédico para utilizar el filtro antibacteriano epcional

Tubo
del circuito

antibacteriano
fopcional)

Figura 5-2 Counexidn del tubo a Ja salida

[

Conecte el tubo a la mascarilla:

A, Siwtiliza una mascarilla con un conector espiratorio incorporada, una el conector de la mascarilla al
tubo del circuita, tal come se muestra en la Figura 5-3.

Conector
espiratorio

[ Canectar
de la mascarilla

I 1
Conector
flexible
para tubos

Figura 5-3 Conexidn de una mascarilla con un conector espiratorio incorporado
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B, S ostd uslizando una mascarilla con un dispositi\ro espiratorio independiente, conecce ¢l exeremao
abierw del tubo del clrcuito al dfspus[ti\'u aspirarorio, tal como se mestra en la ﬁgur:: 54 (:()loquc
el dispasitiva espiratorio de manera que el aire no se expulse hacia la cara.

- Tubo del circuito
Conector espiratorio

Figura 5-4 Conexién de un dispositivo espiratorio

Una ¢l convecor de la mascadlla al dispositivo espiratorio, tal como s ilustra ¢n la Aigura 5-5. Consulte
las instrucciones de la mascarilla para obtener la informacién completa sobre su conexidn.

Mascarilla o dispositive
/similar

Canector
de la mascarilla

Conector
espiratorio

Figura 5-5 Conexidn de la mascarilly
ADVERTENCIA: El dispositivo espiratario se ha disefiade pata expulsar el CO, del circuito del paciente. No blaquee
ni sclle los concctores del dispositive cspiratorio,

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consualte las instrucciones incluidas con ¢l arnés.

Manual del usuario
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5.4 CONFIGURACION COMPLETA
T.a figura 5-6 muestra ¢l cirenito respiratorio del sistzma ya instalado.

Mascarilla del paciente

\ / Conector aspiratario

Filtro Conexidn
antibacteriano del circuito
{opcional) respiratcrio

Figura 5-6 Circuito respiratorio completo

5.5 CONEXION DEL DISPOSITIVO
El disposirive puede funcienar con alimencacién de CA o CC,

ADVERTENCIA: la opcidn de alimentacidn de CC no debe utilizarse como bareria de reserva mientras se weiliza
la alimenracién de CA.

ADVERTENCIA: Para un uso correcto. la fuente de alimeniacion debe colocarse en posicion vertical sabre la base,
ral coma se {lustra en la figura 5-7.

5.5.1 Uso DE ALIMENTACION DE CA

Para urilizat el dispositive con alimentacién de CAsiga los pases que se describen a conrinuacién:
1. Conecre el exuemo con patillas del cable de alimentacién de CA en una toma de corriente,

2. Lafuente de alimentacién de CA externa incluye un retén para disminuir la tensidn def cable de alimenracién.
Enrolle el cable alrededor del retén de la fuente de alimenracién de CA medianee ¢l uso del cierre de alambire
suministrado con la tuente de alimentacién.

ADVERTENCIA: Ny concete la fuentc de alimentacién de CA en una toma de cotriente que esté contralada por
un interruptor de pared.

ADVERTENCIA:  Coloque los cables de mancra que no se cropicee con cllos. V
by

Manual def usuario

Siupy NG SA,
HOUTEs Bt iFe
Farmoce Kica WE 18417




2374

13

3. Sintensarto del todo, conecte e cable del otro lado de la fuente de alimentacidn 2 una de las encradas de
alimentacidn del dispositivo. ral como s¢ ilusera en la Figura 3-7. El cable de alimentacién posee un conector
de cierre, Para conecrar ¢! cable correctamente:

2. lire ded mecanismo de blogueo hacia atrds.
b. Introduzca ¢l concctor en su lugar.

c.  Suehe elcierre.

Figura 5-7 Cémo conectar la fuence de alimentacién de CA

NOTA: Puede concetar ¢l cable en cualquiera de las tomas de corriente de [a parte posterior del disposivive,

4. Enrolle & cable sobrante en la sujecién del cable de alimentacién del dispositiva para evitar 1as tensiones sobre
el cable.

5. Comprurebe que todas las conexiones se hayan realizado correctamente.

NOTA: Si necesita desconectar ¢l cable de alimentacion del dispasitivo, deslice el canector de cierre hacja atrds

¥y luego retire el cable de alimentacion.

5.5.2 Uso pE LA ALIMENTACION DE CC C\//

El dispositivo puede funcionar con alintentacion de CC mediante ef adapeadnr de alimentacién de CC de Respironics.
Consulre las instrucciones del adaptador de alimentacion de CC para obtener més inflormacion.

PRECAUCION:  Utilice dnicamente el adaptador de alimentacién de CC de Respironics, disponible a través
def profesional médico. El use de cualquier otro sistemna puede ocasionar daiios al dispositive
o al vehiculo.

PRECAUCION:  Si yriliza alimentacién de CC proveniente de la baterfa de un vehiculo, no deberd utilizarse
el dispesitivo mientras el motor de] vehiculo esté en marcha. Delo contrario, el dispositivo o
el vehiculo pedrian sufrir dafios.

Manual del usuario

Radl E. Hores Medina
Famrasésizo MP 18417
Dirzclar ecico




2374 ([0,

CapriTuLo 6: FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

6.1 PUESTA EN MARCHA DEL DISPOSITIVO

1. Conecre el dispositive a una fucnie de alimentacién de CA o CC. Sonard una alarma dc confirmacisn y sc
iturminaran los botones def rablero de control.

NOTA: Si la alarmia ne suena o si los botones no se encienden, es necesario revisar ef dispositiva. Llame al
profesional médica,

Durante este paso aparecen inicialmente varias pan tallas:

a.  La primera pantalls que aparece cs ta de amodiagnastico que se muestex #n la Figara 6-1, Es una prueba
interna realizada por ¢! dispasitivo,

[ ABSYUMda
e 888.85

X1 7 FLEK o
@288 ds  BapEm
T

EPM FRES EPAP EPAP
i I I

b

Figura 6-1 Pantalla Autodiagndstico

b. A continuacian, aparcce la pantalla Version del softwace, tal como se mucstra ¢n la Figura 6-2:

| =

-

{

-J

Figura 6-2 Pantalta Versidn del software
NOTA: El ndmero de versidn (1.0), que se tnuestra en la Figura 6-2, es solo un ejemplo. El dispositivo puede
tener inscalada una version posterior del software,

c.  latercera pantalia corresponde a tus horas del ventilador, que muestra el medidor de tiempo det ventilador
en horas:

8088

Figura 6-3 Pantalla Horas del ventilador
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NOTA: Con la excepeidn del botdén LI), el tablero de control permanece inactivo mientras aparecen estas tres
primeras pantallas. Cada una de estas pantallas aparece durante aproximadamente 1-3 segundos.

d.  Lasiguiente panealla que aparece es la pantalla del estado ¢n cspera que se muestra en la Figura 6-4. Esta
pantalla indica que el dispositivo se encuentra en estado de espera {el ventilador estd apagadoy).

ARSEr B

i858 8.8

Figura 6-4 Pantalla En espera

|
2. Presione ¢l borén O para colocar cl dispositivo en ¢l estado de funcionamiento {y encender el flujo de aire).
Aparece la pantalla Supervisidn, segiin se muesera en la Figura 6-5.

A&y id

H 8.8

FLEX
88 38 38 d8 838 88
BPM PRES EPAP EPAP PSP
T I ¥ iy

Figura 6-5 Pantalla Supervisién

'SR

2.0
Tanco en la panealla Supervisidn como en la de estado En espera aparecen los simbolos 3, Ial, W y aaa en caso
de que estas funciones estén activadas. Ademis, aparece el simbolo a si se ha insertado una rarjeta SmartCard.

La pantalla Supervisién muestra si la rampa estd activada ¥ el botén se ha presionado. La presion real
tnedida se muestra con resolucién de 0,1 e H,O una vez que se produce la respiracién,

3. Coléquese la mascarilla cuando el aire comience a fluir.

4. Aseglirese de que no haya ninguna fuga de aire en direccion a sus ofos. Si esto ocurriera, ajuste la mascarilla y ¢l
arnés hasea que cese la fuga. Consulee las instrucciones incluidas con la mascarilla para obrener mds informacisn.

NOTA: Una pequefia canticad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable, Corrija las fugas abundantes de la
tnascarilla o subsane la irritacién de Jos ojes provocada por una fuga de aire can pronto como sea posible.

5. Siutiliza el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tube del dispositive sobre la cabecera de la cama. Es
posible que esto reduzea la tensién en la mascarilla,

6. Relajesc. Respire normal y relajadamente por la nariz.

NOTA: Si experimenta problemas con la mascarilla, consulee o capitulo 8, Solucion de problemas, para obrener
algunas sugerencias. )
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6.2 CAMBIO DE LOS AJUSTES DEL DISPOSITIVO
L.a pantalla presenta los siguientes ajustes ¢ indicadores:
s Presion mediida
*  Ajustes de retcoifuminacion
»  Esado del humidificador, de [a tageca SmartCard v de [a rampa
= Alarmas del paciente
+  Pardmerros medides (fuga, frecuencia respiracoria, ventilacion por minuto y volumen corriente de aire
espirado)
Ademis, los siguiences ajustes se pueden ver y madificar en [as distintas pancallas:
. Hurnidiftcador {caior)
+  Ajuste de Flex
*  Tiewpo de subida
*  Presicéin inicial de rampa
. Retroilwminacien TLED
NOTA: Cuando s nodifica uno de los ajustes (excepto ol de presion inickal de rampal, una vez que alcanza su

valor maxirno salfa de manera automdtica a su valer minima y, de fa misma manera, cuando alcanza su
valor minirme, salta a su valor mixinio.

Por ¢jetnplo, el afuste minimo del humidificador es 1 y ¢l ajuste mmdxime es 5. Una vez que el ajusee del
humidificador avmenta a 5, si presiona el botdn B, oo ver, e ajuste regresard a 1. O bier, una vez que

el djusre del bumidificador disminuve hasca 1, st prosiona nuevamente el botén v . el ajuste regresard a

5.

6.2.1 CAMBIO DE LOS AJUSTES DEL HUMIDIFICADOR

Si esta wtilizando ¢l humidificader rermico REMstar con ¢l dispositivo, puede configurar of ajuste de calor del
humidificador par medio de los siguientes pasos:

1. Fn la pantalls En espera o Supervisian, presione y sostenga el borén @ durante varios segundos. Aparecerd la
pantalla Ajuste del humidificador, tal como se ilustra en la Figura 6-6.

8

Figura 6-6 Pantalla Ajuste de! humidificador

2. DPresione el hatén ﬂ. para aumentar el ajuste del humidificadar o el boran v para reducirlo. Este pardmerro
admite valores de I a 5. El cambio surte efecto de inmediato.
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3. Puede salir de esta pantalla al presionar los botones izquicrde o derecho del usuario o el boran 4
obtener mds informacién sobre cdme uwtilizar un humidificador con el dispositive, consule ¢ Lapnulu 10

4. Para encender v apagar el humidificador, presione ¢l botén ﬁ hasta que ¢l dispasitivo emita dos picddos y
el simbolo Aaa aparesca/desaparezca.

6.2.2 NAVEGACION POR LAS PANTALLAS DEL USUARIO

Puede navegar por ¢l resto de las pantallas del usuario al prestonar las teclas izqurierda y derecha del usuario.

Para cambiar los ajustes en cualquier pantalla, presione los botones ,& ¥ v para aumentar o reducir ¢f valor,

Presione el bowdn ‘ﬁb\ para cerrar cualquicr pantalla del usuario.

T.a Fagura 6-7 muestra como navegar por las pantallas del wsuatio con ayuda de los borones fzquierdo ¥ derecho del
usuario. Faras pantallas desaparecen después de 60 sepundos de inactividad.

p ~
Pantalla Ajuste 8
de la funcion Flex
TLEX
Aparece solo 5 se prescribe la funcion Flex,
r
Ao
Botén derecho Holdn izguisrdo
de usuario J del usuarie
- $ =
Pantalla Ajusie 8
de tiempo de subida .
Aparece séla sl se prescribve |a funcion f
de tiempa de subida,
F
Boten derscho anl.én izquierde
del usuatia dei usuano
¥
[ - |
Pantalla Ajuste de presion 8 8 8 on
inicial de rampa At
Aparete s6io §° se prescrbe
iafuncian da rampa.
.
3
Boton detecho Botdn izqulerda
dei usuario del usuario
- 3 w "
Pantalla Ajuste de 8
retroiluminacion LED
— "

Figura 6-7 Navegacitn por [as pantallas del usuario
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6.2.2.1 CAMBIO DEL AJUSTE DE LA FUNCION FLEX

la pantalla Flex aparece sdlo si se encuenrra prescrica. St lz funcion Flex estd habilitada, puede ajustarls hasta encontrar
el valor que le resulte mas comodo.

SI en su dispositivo o aparece lu pantalla de [a figura 6-8. no podrd ajustar esta funcién.

Modifique el ajuste Flex al realizar lo siguicnte:

FLEX

Figura 6-8 Pantalla Ajuste de la funcién Flex

1. Enla pantalla Supetvisién o En espera, presione el botén derecho del usuario hasta llegar a dicha pantalla.

2. Para awnentar o disminuir ol ajuste de Flex, presione los botones Ao B husea que aparczca el ajuste
correcto. Puede ajustar la presicn en un valor de 1 2 3 con incrementos de 1.

6.2.2.2 CAMBIO DEL AJUSTE DEL TIEMPO DE SUBIDA
El ticmpa de subida es ¢l dempo que tarda <] dispasitivo en pasar de EPAP a ITAD Pucdc zjustar &l ricmpo de subida
hasta encontrar el valor que le proporcione mayor comadidad.

St no aparcee la pantalla de configuracion del tiempo de subida que se muestra en la Figura 6-9, no podr ajustar esra
funcién,

Cambie ol ajuste del dempo de subida mediante los pasos siguientes:

B

Figura 6-9 Mantalla de configuracidn del dempe de subida

l.  En la panralla Supervisién o En espera, presienc cl boén derecha del usuario hasta llegar a dicha pantalla.
2. Aumenre o disminoya la configuracién del tiempo de subida desde 1 kasra 6 al presionar el boedn ﬁ o U

hasta que obtenga el ajuste deseado. Un valor de 1 representa el dempo de subida mas rdpido, micneras que un
valor de 6 representa el riempo de subida mis lenco.
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6.2.2.3 CaAMBIO DE LA PRESION INICIAL DE RAMPA

Fi dispositivo esti equipada con una funcidn de rampa opcional. Fsa funcidn disminuye la presién y la vuelve a
aumenrat gradualmenee (rampa) hasta alcanzar ¢} ajuste de presion prescrito, lo gue le permite conciliar el sueno
mis comadamente.

La funcién de rampa na se prescribe como regla general para todos los usuarios. §i en su dispositivo no aparece
b panealla de la Figura 6-10, ao poded ajustar esta funcion,

Paza cambiar o] ajuste de Ta presion inicial de rampa, siga estos pasos:

1. En la panraliz Supervision o En espera, presione <l bordn derecho del usuario hasta que aparezca la panralla Ajuste
de la presion inicial de rampa, 1al como se ilusira en 2 Figura 6-10.

a
0 8.6

Figura 6-10 Pantalla Ajnste del inicio de rampa

2. Presione los borones B8 o v para aumentar o disminuir la presién inicial de rampa segiin sea necesario.
Puede ajustar el valar desde 4 cen () hasta el ajuste prescrito de presion EPAP minima.
6.2.2.4 CamBIO DEL AJUSTE DE LA RETROILUMINACION LED

Cuando ot Huju de aire sc encicnde y el dispositivo esta en el estado de funcionamicnto, puede encender o apagar f2
ihuninacidn de los botones ded wblero de control mediante of ajuste de rereoiluminacidn LED.

NOTA: Las luces estin siempre encendidas cuando of Bujo de aire estd apagado y el dispositivo estd En espera.
Para cainbiar o ajuste de reezoifuminacion LED, sipa los pasos que se describen a continuacion:

1. Enla panealla Supervisién o Fn espera, presiony ol bowdn derecho del usaario hasia que aparczca la pantalla Ajuste
de tetrothuminacion LED, cal como scilusera en la figura 6-11.

v

S

Figura 6-11 Pantalla Ajuste de retroiluminacién LED

2. Presione los botones ﬁ a v para seleccionar un nuevo ajuste. Bl valor 1 indica que las luces estin
encendidas y 0 que estin apagadas.
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6.3 SUPERVISION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS

Puede visualizar cuatro pardmetros medidos: fuga, frecuencia respiratoria, ventilacién por minuto y volumen corriente
de aire espirado. Para acceder a esras panrallas desde las pancallas Supervision o En espeta, presione el pequefio botdn

circular Desplazamienro (@ ) que s encuentra junto al botdn @

La tigura 6-12 muestra cémo navegar por las panrallas Parimerros medidos.

A
1antalla Fuaga - 3 '.L‘
[LL]
Eabon
Cerplaumpmio
Pantalla F recuencia respiatoriz " E ﬂ
-
1 — -
fwipn
+ Descluzarienty
\ ¥
e .
Fanialla Yentlkazidn winute q \
,\ Bt "

Deqrlatarmenit

PantallaValumen carrdente % 3 5 q -

e aire espiads

‘ Hocon

Figura 6-12 Navegncmn por la pantalla Parimetros medidos

Dara regresar a [a pamalla Supervision o Ei cspera desde estas pantallas Pardimerros medidas, presione o boron g (

NOTA:

St visualiza estas pantallas desde la pantalla En espera, cada una de ellas mostrard un valor cero dcbldo a
que no se estd administrando ninguna rerapia.

1. TPanmalla Fuga

Esta pantalla, que se flustra en la figura 6-13, muestra ol promedio de los valores de fuga para las scis respiracioncs
previas.

LEAK

14

Figura 6-13 Pantalla Fuga
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2. Pamualla Frecuencia respiratoria

Fsta pantalla, que sc ilustra en la Figura 6-14, muesiea la frecuencia respiratoria promedio de las seis respiraciones
previas. La pantalla se acualiza af final de cada respiracidn.

Figura 6-14 Pantalla Frecuencia respiratoria

3. Pantalla Venrilacion por minuto

Esta panralla, que se ilusrra en la figura 6-15, muestra la ventlacidn por minute estimada de aire espirado
(¢l valumen de aire recibida por minuto), basado en ol proinedio de las seis respitadones anteriores.

MiaVent q

Figura 6-15 Pantalla Veatilacién por minuto

NOTA: El valor que se muestra para la ventilacidn por minuto espirada es estimativo, La pantalla se enciende
y apaga de manera intermitente duranee condiciones wransirorias ales como volimenes corriente bajos,
respiracion ircegular o vartaciones rdpidas de fuga.

4.  Pamralla Volumen corriente de aire espirado

Fsta pancalla, que se ilusera en la Figura (-16, muestra ¢l volumen corsiente de aire espirado, que o el volurmen
de cada respiracidn. la pantalla se actualiza al final de cada respicacién,

= gqqml

Figura 6-16 Pantalla Volumen cotriente de aire espirado

NOTA: El valor que se muestra para el volumen corrieme de aire espirado es estimativo. La pantalla se endende
¥ apaga de manera incermicente duranice las condiclones rransitorias.

Manual del usuario

S $ ARdenng S.A
RaJIE. Flidrey ding
Farmnacéutiza M.p 184717

Director Técnico




27
CapiTuLO 7: ALARMAS
7.1 INTRODUCCION A LAS ALARMAS
£ dispositive ptoporciona eres niveles de alarma: alarmas de prioridad alta, media y baja.
Prioridad alaa Estas alarmas requieren una respussta inmediant. La senal de alarma consiste en un indicador

LED rajo y un sonide que puede ser bien un paceén periadico formada par un picido de dos
segundos seguido de un silencio de dos segundos, o bien un pacrdn de tres pitidos seguido
de una pausa ¥ dos piddos mds. La pantalla muestra ¢l simbolo ¢n la parte superior.

Las tablas de [a seccién 7.3 muestean estus sonidos par medio de los siguientes simbolos:

e .., 10 IR

Prioridad media Estas alarmus requiecen respucsta o mds pront posible. La scfial de alarma consiste en un
LED amariflo y un sunido que repite un patrén de rres pitidos, La panealla muesera o
simbolo A en (2 parte superiorn Las cablas de a seccién 7.3 muestran estos sonidns por
medio de los siguientes siinbolas: » < ¢

Pricridad baja Estas alarmas requieren su atencion. La sehal Je alarma consiste en un indicador LED
amariilo ¥ un sonido que repite un patron de dos pitides. La pantalla muestra el simbolo

en la parce superior. Las tablas de Ja seccion 7.3 muestran estos sonidos por medio de
los siguictizes simbolos; =

Alganas alarmas audibles se cancelan por si solas. Esto significa que la alarma defu de sonar cuando se corrige su causa,

Los indicadores LEIY de alarma se muestran en la Figura 7-1.

indicador LED
/" de slarma de
priarided aka {rajo)

Indicador LED
de alarma de prioridad
baja o media {amarllla)

Figura 7-1 Indicadores LED) de alarma

Ademis de los indicadores LED de alarma, el pane] de control contiene también los botones Restablecer atarma y
Silenciar alarma, cal comeo s ilustra en la Figura 7-2.

Bouén
Hestabiscer
alarra

Botén
SHenciar - ' -
alarma M
<
Figura 7-2 Botones de alarma
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7.2 QUE HACER CUANDO SE PRESENTA UNA ALARMA

Fl siguiente ejemplo corresponde a la mayorfa de condiciones de alarma, Siga estos pasos, exceplo que se indique la
contrario cn las tablas de resumen de las alarmas a conrinuacion.

1. Observe los indicadorey de alarma y escuche el sonido de la alarma.

El indicador LED de
alarma se encignde

Figura 7-3 EI LED de alarma se enciende

Ohserve el colar del indicador TR y si éste es fijo o parpadea.

2 Observe si aparece un mensaje en la pantalla.

Al

Figura 7-4 Ejemplo de panealla con alarma

El simbolo A aparcce en la parte superior de la pantalla para indicar que hay una alarma. Es posible que
apatezcan otros codigos y simbolas, segiin d tipo de alarma.

3. Presione el boton "€ para silenciar temporalments [a alarma {durante un minuco). El sistema regresa a la
pantalla que kabia antes de que se produjese 1a alarma.

4. Busquc la alarma en [as tablas de alannas que aparecen en la seccidn 7.3 y lleve a cabo la accidn especificada,

5. DPresione el boton €2 para cancelar la alarma.

Lo A ennnc S-A.
w28 Mading
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7.3 TaABLAS DE ALARMAS

7.3.1 ALARMAS DE PRIORIDAD ALTA

I.as siguientes rablas resumen las alarmas de prioridad alra, media y baja.

Eb suminitro eléctrico
3 fnterrumprg
rentras la vhidac
administrabala rerapia

LED dw Meniaje en Efacio an el Causa
alarma pantalis dispositi puosibl "
Rujo e , ,
parpadeante & 4] Funciana El circuita respiratorlo Presione e;|,|mm? mi
parpadean estd desconectado o sara':esta ece.r s ai i
presenta una fuga Uehiaa ‘C:;IQL.BF el circuto
' considerable, ¢repare & fuga.
Rejo | | Presione ¢l botén L 7
patpadeanie & Funciona Se produjo un para restatlecer fa alarma,
parpadean acontecimiente de Cormnue utilizando
apnea d.l.lranlt_' la unidad. infarme de la
ia terapia. alarera al profesional me dico,
Koio i Funclonz se produje un Presione e botan W2
parpadeania X para restablerer (3 alarma.
Las simbolos acontedimiento Continue Wilizanda la
MinVent cle ventiacidn por unicad. informe de
parpadean minute baja durante la alarera al profesionaf
.I la terapla. madice,
Rojo ]
parpadeanre A Se apaga. Falfo cel dispositruo Presione el botdn #Z8
1 - para restablecer la stame.
parpadea tlventiadar sl
apaTEcE 1o puede Desconecte fafuente
¥ apa de alirvemacién del
un cadigo pOnErse n.ae- dr l Enciend
de arror vamente Tpostive khdlenca
Ex) e marcha. el an_le['na, Sila alsma
continda, |lame al
profeaonal médico. ]
Roja ) Presione ol bowtn €28
parpadeanty Los simboios Funciona Fuga oblaguea para res1able cer fa alarma,
ol excesivos; funcig-
i MAITTiE D INLorre cto Compruebe lo siguiente:
o HL.O del dispositiva. hltros de entrada sucias,
parpadean entrada de atre blzqueada
ofuga excesivaen el
creuito, 5t la alarma
contintia, llame al
profesionai méd oo
—
Ruojo fijo Partalla en Se apaga La baterla esta Presione el boton LI)
blanco descargada. para stenciar la alarma.
Obien Descorecte la fuemie de

alirnentacion de £ de la
unidzd. Reemplace |a
batetia poruna husva y
wvuclva a encender la umdad)
Q) ben, busgue una fuente
de alimencidn ge CA
ranfiable.

Vuelva a encenderla
unidan. 5ika alarma
contina, llame al
prolesiu-al médico.
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7.3.2 ALARMAS DE PRIORIDAD MEDIA

[ LED de

!

Sonidode | Mensajeen | Efectoenel Causa Acclén
[’ alarma slarma pantai dispositi posible ]
| - , — : , ]
i Amariilo fijo 'y Funciona | Labateriaestd Presione «f botén W2
] priclicamenta para restableceria alarma.
E| LED de descargada, Cambir la bateria, Sila
alimentacién alztma contnga, Hame
de CC parpadea , at profesional medico.
| _i
7.3.3 ALARMAS DE PRIORIDAD BAJA
; ey Pt el B
LEE de Sonido de Mansajaen | Efectoenel ! Causa Accién
aarma alarma pantall ' dispositi poiible
L ' g ;
Arnariile fijo 5 P Funciona Hay un problema con | Compruebe que Ia tazjeta
H | b2 tarjeta SmartCasd SmartCard s& haya
! parpades y insercada en la moura | insertada correctamente,
] aparece el I de conectividad para
5 cédigo de tarjetas SmanCard. | Silaalarma continda,
i error _dE‘ . extraiga fa tarjeta
! Tarjela {"Cxx”) _ Es posible que l2 tarjetat del dispasitive y comu-
: SrmartCard se haya riguese con el profesional
colocade at revés o médico.
| | BA pasioon invertida,
| ~ |
Amarilofjo | .e Funciona Hubo una pérdida Presione el botdn 42
: de alimeniacién de para restablecer fa alarma.
Ei LED de ChA enel dispositive Werifigue fa alimentacion
alimentacicn y zhora funcigma con de Ca. Busque una fuente
de CC parpade. alimentacion de CC. de alimentacién
i . confable. Conecte fa ali-
Sala duranre.el intcio, mentacion de CA 5 no
: fa alsrma notifica que desea utilizar una bateria;
tafuere de abimen- de lo contrario, 1o se
tacion esia bataria, requiere ninguna
olra acdon,
Amarifio fijo . 5in cambios Funcicha | Lafuentede alimentacion Apague =i dlspositive y
1 de CA wstd fuera del vuelvalo a encendes Sifa
Elif0de rango de espech@cion | alarma persiste, comu-
alimentacion {menas de 22V; 0 existe | niguese con e profesionat
! de CC parpaded una linea de deteccion dq medico. i
bateria dafectuosa en
el adaptadot de alitnen-
i tacign de CC.
] Ararilio fijo L X ] Los simbatos Fupciong | E dispositive ha Retire fa tarjeta SmartCard
& = descargado correrta- det dispasitive, 5 la alarma
y mente & prescripcion petsiste, camuy rquese con
; o 1,0 de la tazjets SmartCard. | & profeslonal médico.
i parpadean
i e 4 - ]
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CAPITULO 8: SOLUCION DE PROBLEMAS

En este capitido se deseriben bos pmb|ctllas que s¢ pueden presatar en ol dispositive o la mascarilla y se ofrecen las

soluciones posibles.

Problema Por qué sucedié Qué hacer
El dispositiva no Si ¢l indicado: LED de Revise la alimenracién de la salida y verifique
fundiona cuando se alimentacion estd apagado, no bay | que el dispositivo esté enchufado. 8i el problema
presiona el boton (b . corriente en la toma de corriente 0 | persiste, llame al profesional médico.

d dispositivo no estd conectado. Si
el indicador LED de alimentacién
estd cncendido, ¢l problema se
encuencra en el dispositivo.

Elaire de la ascarilla Los fikros de encrada podrian estar | Limpie o cambie los filtros de entrada de ajre tal
¢s mucho ntds cdlido de | sucios. como sc describe en ¢l capitulo 9. Asegurese de
lo usual. que ¢l dispositivo esté alejado de la ropa de cama

o las cortinas que podrian bloquear el flujo dc airc
a su alrededor. Asegiirese de que el dispasitive no

esté expuesto a la luz solar directa ni a equipos de

calefaccién.

Es posible que of dispositiva esté
funcivnande bajo la luz directa de!
sal o cetca de un ealefaceor.

Si el problema persiste, péngase en contacto €on
el profesional médico.

La mascarilla resulea Esto puede deberse a un ajusee Compruebe el ajuste del arnés ral y como se
incomaoda. tnadecuado del arnés o de la describe en las inscrucciones del arnés.
mascarilla.

Consule las instrucciones de la mascarilla

para asegurarse de que esté bien colocada. Si e
problema no se resuelve, llame al profesional
mddico para que exarnine el ajusre de la mascarilla
o le prescriba una mascarilla de diferente tamafo.

Hay una fuga de aire | Esto puede deberse a un ajusee Compruche el ajuste del arés eomo se describe
imporane alrededor de | inadecuado del arnés o de la en las instrucciones. Consulee las instrucciones
la mascarilla. mascarilla. de la mascarilla para asegurarse de que esté bien

colocada. Si el problema no se resuelve, liame al
profesional médico para que examine el ajuste
de la mascarilla o le prescriba una mascarilla de
diferente tamafio.
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Problema

Por qué sucedid

Qué hacer

El rece del
almohadillado de la

wmascarilla produce el

enrojecimiento de la piel.

Esto podria deberse a un mal ajuste
o 2 una limpieza incorrecta de la
mascatilla.

Asepirese de enjuagar completamente la
mascarilla después de la impieza para eliminar
cualquier residuo. Consulte las instrucciones de
limpieza de |la mascarilla para obtener informacién
derallada. Si el problema no se resuelve, llame al
profesional médice para que examine et ajuste

de la mascarillz o le preseriba una mascarifla de
diferente tamano.

E! roce def
almohadillado de ba

mascarilla produce el

enrojecimicnto de la piel.

Irritacién o reaccidn alérgica por el
material de Ja mascarilla.

Utilice una barrera de proseccian entre la piel

¥ la mascariltz, tal coino Microfoam® de 3M o
Duoderm” de Squibb. Para obtencr informacion
adicienal, consulte las instrucciones de la
mascarilia.

Ojos irritades o secos.

Puede que la mascarilla no esté bien
colocada o gjuseada.

Compruebe el ajuste del arnds como se describe
en fas instrucciones. Consulte las instrucciones
de la mascarilla para asegurarse de que esté bien
colocada.

Si ¢l problema no se resuelve, llame al profesional
médico para que examine el ajuste de la mascarilla
o le prescriba una mascarilla de diferente 1amaiio.

" Se han preducido
cambios extranos
en el medo de

| Funcionamiento del
dispuositivo,

El disposicivo o la fuente de
alimentacion han caido al suelo, se
han manipulado incortectamente
o s¢ ha derraniado apua encima v
dentro de cllos.

Interrumpa ¢f uso del sistema,

Péngase en contacto con el profesional médico o
con Respironics para obrener instrucciones sobre
la reparacién del dispositivo. Cuando llame, tenga
el admero de serie a mano,

' Se produce una alarma
de desconexion def
paciente.

El tubo sc ha desconecrado de!
sistema.

Presione el botén ¥ para restablecer la alarma.

Conecte ¢ tubo nuevamenie.

Si la alarma continna, es posible que ¢! dispasitive
o esté funcionando correctamente. Péngase

en contacto con ¢ profesional médico o con
Respironics pam recibir instrucciones sobre el
scrvicio técnico del dispositivo, Cuando llame,
tengu el nimero de serie a mano.
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Problema

Por qué sucedid

Queé hacer

La mascarilla resulea
incémoda.

Puede ser debido a un ajuste
inadecuado del arnés o de la
mascarilla.

Compruebe el ajuste del arnés tal vy como se
describe en las instrucciones del arnés.

Consulte Jas instrucciones de la mascarilla

para asegurarse de que esté bien colocada. Si &l
preblema no se tesuelve, llame al profesional
médico para que examine ¢l ajuste de la mascarilla
v le prescriba una mascarilla de diferente tamaio.

Destilacion nasal.

1 P . .
Reacci¢n nasal al flujo de aire.

Llame al profesionzl médico.

La pantalla del
dispositive ey irregular.

El dispositivo o la fuente de

| alimeneacion se han caido, se han

tmanipulado incorrccamente o
eStin en una zona con interfersncias
elecrromagnéticas altas.,

Desconcere o dispnsitivo y la fuenre de
alimentacion.

Cambie de sitio el dispositivo 2 una zona
con emisiones mas bzjas de interferencias
electromagnéricas.

Se ha producido un error
de la tarjeta SmarCard.

La rarjeta SmartCard no estd
insertada correctamente. Puede que
s¢ haya introducido en una posicicn
incorrecta.

Retire la tagjeta StnanCard y vuélvala a insertar
con el ladu Impreso hacia araba, de manera que
primero ingrese en el dispositive el exrremo con
la flecha.

Si el mensaje de esror vuelve a aparecer, péngase
en contacro con el profesional médico o con
Respironics para obtener instrucciones sobre la
reparacton del dispositivo. Cuando llame, tenga €l
niimero de serie 4 mano.

sz Lok Geettgenting S.A
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CariTuLo 9: LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

9.1 LimMPIEZA DEL DISPOSITIVO

Antes de limptar ¢l dispositivo ¢ de realizar una operacion de mantenimtento utinario, ascgirese ¢n todo moemento de
quc ¢l dispositive no esté en funcionamiento v descondatelo de la fuenre de alimentacién,

NOTA: Las instrucciones de limpicza siguientes sun vdlidas dnicaniente para el dispositivo, ara limpiar los
accesorios, cansuite la hoja de instrucciones de eada aceesorio.

PRECAUCION:  No sumerja <f dispositivo ni permita que ingrese liquido cn la caja, en o filtro de entrada ni e
ninguna abertura,

Limpie o panct delantero y el exterior de la caja segiin sca necesario con un paho humedecido con agua y un deterpente
swave. Espere a que o dispositive se seque completamenie ames de enchular of eabile de alimencacidn,

Lave cuidadosanzente el tubo reutilizable del circutto en una solucién de agua tibta v detergente suave, Enjuaguc bicn v
deje secar al aire.

9.2 LIMPIEZA O CAMBIO DE LOS FILTROS DE ENTRADA

rl dispuositivo posce dos hlrros recambiables on la entrada de aire. Fl filiro de espuina gris se pucde lavar v volver a
urilizar. El filtre ultraftno hlanco opeional es descartable. En condiciones de uso normales, el filtro de espuma gris se
debe lienpiar al menos una vez cada dos sernanas y sustitair cada seis meses. El filiro blanco ulrafing os descariable ¥
debe cambiarse después de 30 noches de uso o anres si parece estar sucio. No intente impiar el Altro uitrafine poique
podria danada.

NmA: Lus ﬁhrus de cn[rm{a N1LECICNE pm'l]('n SEr CAusd (le CCEILP AL ras du -.1|la.s qlu’ pudrfall afc(‘.lal cl
funcionamiento. Realice una revision periddica de los filiros de envrada para ascgurar su integridad y
limpieza.

1. Aseptirese de que ¢l dispositivo no esté en funcionamiento ¥ desconecte ol cable de alimentacidn dela toma de
corriente o de la tuente de CC.

2. Tal comeo sc muestra en la Figura 9-1, retire fa tapa del fitro mediante una presién suave sobtc jos laterales de 1a
cubicrta def filiro y al tirar de efla hacia afuera para sacarla del dispositivo.

Figura 9-1 Extraccitn de [a cubierta del Altro

Manual del usuario Radi E. Fioies Meding
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3. Retire los fltros de 12 caja tirando de los bordes de las filcros. FI filtro superior es el Alirs de espuma gris
reutilizable. El filiro inferior es ¢l flio ultrafine blanco descaniable opcional, como se muestra en la Figura 9-2.

Filtro de espuma
gris reutilizable

___ Filtre
ultrafine
descartable

Figura 9-2 Extraccidn de los filtros

4. Compruebe ol cstado y la limpicza de los fltros periddicamente.
Si fucra necesario, lave ¢ filire de espuma geis con agua tibia y un detergente suave. Enjuague completamentce
para climinar [os restos de detergente. Espere a que el filiro se seque compleramente antes de volver a colocarlu.
Si el filero de espurna se encuentra dahado, sustichyalo (inicamente deben utilizarse fileros suministrados por
Respirunics comu filtros de recambio),

PRECAUCION:  Nuna instale un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el floo por [a manana y
alternar ol wso de los dos filros de espuma gris incluidos con ¢ sistana para garantizar un tiempo
de secado suficiente para ¢ filrro que se ha limpiado.

G, Siel filiro ulirafine estd sucio o danado, sustitGyalo.

7. Vuelva a colocar los filrras. Si uriliza ef fileo blanco ultrafino opcional, eoléquelo conrra el filtro de espuma gris,
de manera que cf Jade mds suave del filtro ulicafino esté en contacto cen ¢l filtra de espuma gris. Deslice los filtros
en la entrada de aire nbicada en la parte posterior del dispositive y presionelos hacia el interior de la cavidad. Una
vez que s¢ hayan instalado los filtros, ¢l lado de plistico del filiro blanca, que ¢s mds duro, estara en contacro con

el inrerior del dispositivo.

8. Vuclva a instalar [a eubierra del filiro. Péngase en contacto con ¢ profesional médico para salicitar filoros
adicionales.

9.3 MALETIN PORTATIL

El sistema BIPAP autaSV incluye un maleiin portitil (ndmero de pedido: 1005965). El maletin se ha disefado
especialmenre para transpoerar ¢l dispositivo junco con los accesorios del circuito y el humidificador.

Cuando viaje, ¢l maletin pontddl debe utilizarse Unicamente como equipaje de mano, 8t se factura con df resto del
equipaje, ¢l dispositivo no estard proregido.

NOTA: 51 vigja con ¢l humidificador, asegirese de vactar la cdmara de agua antes de guardarlo ¢n
«f maletin porranl.
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CarituLo 10: ACCESORIOS

10.1 ADICION DE UN HUMIDIFICADOR

El humidificador térmico REMstar, el humidificador ambiental RIFEMstar ¥ ol humidificador térmice H2 s encuentran
disponibles a rravés del profesional médico. Los humidificadores pucden reducir la sequedad y a irritacién nasal al
anadir humedad {y calor, si correspende) al flujo de aire

PRECAUCION:  Para un funcionamiente scguro, ¢l humidifeador debie colocarse siempre debajo de la eoncxién
def circuito en la mascarilla y de la salida de airc en ¢l dispositivo. El humidificador debe estar
nivelada, a fin de que ol funcionamicnto sex correcta.

Consulte [as instrucciones del humidificador para ahtence informacion completa sobre 1a insvalacién.

10.2 ADICION DE OXIGENO AL DISPOSITIVO

Sc pucde agregar oxigeno a la conexion de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se mencionun a
canvinuacidn al urilizar oxipeno con ol dispositive.

ADVERTENCIA: S uiliza oxigeno, e dispusitiwj dube estar equipado con la valvula de presidn de Respiranics
{niinnero de picza 302418), La omision de la vilvnla de presién pedifa ser causa de peligro de
incendio.

ADVFRTENCIA: El oxigenn aceleea la combustion. Mantenga el dispositivo y los recipiences dc 0O, a‘lcjados del
calor, las llamas desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de cambustidn. No fume
¢n zonuy préximas al dispasirivo o al depdsite de O,

ADVERTENCIA: Si utiliza ox{gena can el dispositivo, o suminisero de oxigeno debe cumplir con las narinacivas
Tocalus que rigen el uso de oxigeno médieo,

ADVERTENCIA: Cuanda usc oxipeno con este sistema, encienda ol dispositivo antes de aetivar ¢l oxigeno,
Desconecte cl oxigeno antes de desconcetar d dispasitive. De este modo evitaed la acumulacidn
de oxigeno cn el dispaositivo.
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CarituLo 11:

ESPECIFICACIONES

AMBIENTALES
Funcionamiento Almacenamicnto
Temperatura 5°Ca35C 2000 3 60°C
" de 15 295% de 152 95% ]

Hamedad relativa

{sin condensacidn)

{sin condensacién)

Presién atmosférica (1706
metros a nivel de]l mar}

832102 kPa

CARACTERISTICAS EISICAS

Dimensiones; 24,8 cinde large x 16,8 e de ancho x 11,2 cm
de alto
Peso: 1.8 kilogramaos

ESPECIFICACIONES ELECTRICAS

Fuente de voltaje de CA:

de 100 a 240 'V CA, 50/60 Hz

Fuente de voltaje de CC:

12 V CC (cuando funciona con ¢! accesorio
adaptador de alimenracién de CC externa)

Suministro de CA:

1.259 A miximo

Suministro de CC:

3,0 A maximo

Proteccign contra descarga eléctrica

Clase I1

Grado de proteccién contra
descargas cléctricas:

Pieza aplicada de tipo Bl

Grada de proteccién contra la entrada nociva de agua:

Dispositive BIPAP autaSV Advanced:

Equipe ordinario, 1'’X0

Fuente de alimentacién de CA
{ndmero de pedido 1012832):

Proteccién conrra poreo IPX1

Adaptador de alimentacién de CC
{namero de pedido 1012975):

Proteccivon conra goteo 1P

Modos de funcionamiento:

Continuo

Compatibilidad electromagnética:

El dispositivo BIPAP autoSV Advanced renine
los requisitos de [a norma EN 60601-1-2,
segunda edicion (2001).

Fusibles:

El dispositivo no cuenia con fusibles
reetnplazables pnr el usuario,
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PRESION

| Salida: Jé4a30emn0 B

PRECISION DE LOS CONTROLES

Pardmetro Intervalo Precisitn

Presiom max. deda30em i " _‘
ETAD min. deda2jem HO -

ELAD mix. deda2ycm HO *

_i’res'uin de soporte min, de 0426 cm 1O -
" Presiél:zic wpujrte max. de0a26em HO *

Frecuencia respiratotia de 42 30 RPM Valar mayor que £+ | RPM o &

10% del ajuste {cuando se mide
sabre un periodo de 4 minuros)

Inspiracidn programada de 0,5 a 3,0 segundos | £ (0,1 + 10% del ajuste) segundos

Pruracién de la rampa de U a 45 minuros 1 10% def ajusee

Tempa de subida 1a6* 1 2504507

* La precisidn de la presion dinamica es de + 1,5 cm ”1() medida en el extremo del
circutto canectado al paciente con un conector Whisper Swivel IT y en condidones de
flujo variables. Laprecision de la presian estitica es de + 1,25 em H,0 st se mide en
el extremo del cireuito conectado al paciente con un conector Whisper Swivel 1T y un
Hujo nuly del paciente,

**  El intervaln de valores corresponde a décimas de segundo (por ejemplo, un ajuste de
4 indica un riempo de subida de 0,4 segundos).

*** Medido en ¢l estreme del circuiro conectado al pacienee con un disposicivo

PRECISION DEL PARAMETRO MEDIDO

Pardmerro | Precision

\ Frecuencia respiratoria \ Mayor que +1 RPM o £10% de la lectura cuando se mide
 durante un periado de cuatra minutos

+ (25 + 0,15 de la lectura) ml

Volumen carriente de atre

; espirado |

Venrilacién por minuro ( + (1 + 0,15 de lalectura) Fmin
, espirada [
L'I'asa de fuga l t {3 + 0,15 delalectura) Vmin

Directrices De RecicLADO RAEE/RUSP

Si estd sujeto a las directrices de reciclado RAEE/RuSE consulre la pagina wwwirespiranics.cotnt para obrener la tarjeta
de reciclado de este produco.
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APENDICE A: INFORMACION DE COMPATIBILIDAD
ELECTROMAGNETICA

GQula v DECLARACIGN DEL FABRICANTE SDBRE EMISIONES ELECTROMAGNETICAS! Fste dispensitivo se ha diseade prira usarse e
el entarno elecormmagnétice que se describe a continuacian. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se wiliee en dicho

CATOITIY.

PRUEBS DE EMISIONES

CLMPLIMIENTD TERAPEUTICS

Gy A DE ENTDRNG ELECTROMAGNETICD

Emisiones de RF Grupo 1 El dispositivo sk utiliza energia de RF para su funcionamiento intermn,

CsPR 11 Por Jo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y 85 pooo probable
que causen interferencias en los equipos electronios situados en (as
proximidades.

Frmisioncs e RF Clase B El dispositiver puede usarse en wodo tipo de instafaciones, incluidos

TIEPR 1N hogares  instala dones directame nte conectadas a la red pablica de
energia eléctrica de baja tensidn,

Emisiones armonicas Clase A

IFC 61000 3-2

Fluatuadinnes de valtaje/Fmisiones Lurmple

fluctuantes

IEC &1000-3 3

Guia ¥ DECLARACION DEL FABRICANTE SOBRE INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA: Fste di.spusi[ivo se Lia disefiado PAra usayse en
el encarno eleciramagnético que se describe a continuacidn, El usuario de este dispositive debe ascpurarse de que se uilice en dicho

CRIOITG,

PRUEBA DE ik U NiDaD

MIVEL DE FRUEBA

MNIVEL DE CUW ALIPMENTO

EMTORNGD ELECTROMAGNETICO -

IEC 60601 TERAPEUTICO Guia
Descarga electrustatica (E5D) +6 kY por cuntacto 6 KY pof contacty Los suekos deben ser de madera, comento o
iEC £1000-4-2 +B kY por dire 1B kY por aire losas cerdmicas. St los suekss ¢stan cubiertos
con material sintético, Ja hunedad relativa
ceberd ser del 30% como minimo.
Transitorios eléctricas rapidos/ +2 k¥ para !ineas de 12KV pata redes de suministro La calidad de ta alimentacion prindpal debe

(caica del 30% en U, para

25 ciclos
<5% U,

(=95 do caida en L) }durante
5%

T
(caicla ded 30% en L) durante
25 ciclas
<5% U,
{>95% de caida en U ) durante
5s

Cescarga alirien acidn +1kV para las bneas de entrada | scrla de un entorno doméstics o hospitalano
IEC 61000 4-4 +1 kW para las ineas de entrada | y salida normal.

y salida
Sobratension 21 kY muda diferencial *+1 kv rvedk diferencial La ralidad de |3 afimerwation principal debe
1EC 61000-4-5 + 2 kVen modo comin 13 k¥ en modo comudn ser la dé un ertorno doméstico u hospitataria

normal,

Caidas de tensian, 5%, <5% U, La catidad de la slimentacidn principal debe
interrupekines cortas y [295% de caida en U,) durdnte {=95% de caida en U }durante | ser la de un entorno doméstica u hospitalario
variaciones de voltajeen lineas | 0.5 dclos 0.5 dclas narrmal. 3i el isuario del dispositive requiers
de entrada de las fuentes de AW U, A0 U, un funcionasmiento continuo gurants jas
giirmentacicn {caida del e0%en i) durante {caida del 60% an U} durante interry poomes del servicip de la alimentacidin
IFC 61000-4-11 Sdados Sddos principal, se recomienda utilizar el

F0% U 70% U dispesitiva ¢onund fuente de alimentacion

ininterrumpida o una bateria.

Campo magnéncs de frecuencia
electrica (50/50 HZ)
IECE1000-4-8

3 A

3 A

Los campas magnéticos de frecuendia de
alimentacion debarn wener los niveles de ur
enterno domestics u hospitalark com n,

NOTA; U, o5 el voltaje de la red principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Al

NGw wuy
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Gula ¥ DECLARACKIN DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICAD Este dispositivo se ha discitade para usatse en ol

PRUEEA DE IMMUNITAT

MNhruEL ot Frgesa IEC
agen1

entarnn clectrumagndtivo que s deseribe 4 cantinuacion, El usuario del diapositivo debe garantizar sy utilizacion en dicho enurno,

HiveL oE
CUMPLIMIEN"D
TERAPEUTICD

RF condudda 3Vrms 3 ¥rms

IECH1000-4 6 de 153 kHz a 82 MHz

RF radiada 3V¥/m IVim d=1,2-[F de BOMHz a 800 MHz
IEC 610004 3 de B0 M~z a 2.5 CHz d=23F deB00DMHza25GHz

G s SOBRE ENTORHD ELEC TROMEGHET [0

Los equipos de comunicationes RF portstiles y maviles deben
usarse a una distancia de cuaiquler componente del dispositivo,
inchuidis ios cables, no inferior a la distancia recomendaday
calaulada a partir de la ecuaciin aplicable a la frecuencia dei
WANSMIsor.

Distandia de separacidn recomendatia;
d=1,2\[F de150kHz a 80 MHz

Dorde P es la maxima potencia nominal de salida del transmisor
en vatios (W) de acuerda con o fabricante del transmisory d es la
distancia de separacidn recomendzda en metyos(m).

Las intensidades de campo de |os transrisores de BF fjos,
determinadas mediante un estudic electromagnético del empla-
zamiento @ deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencias B,

Puede haber interferencias en las proximidades de equipos
marcados con el sigufente simbalo: ({,.,)]
[

NOTA 1: ABOMHz ¥ 800 MHZ, se aplica el intervalo de frecuencia supetior,
NOTA 2: Es posible que estas directrices na se apliquen en todas jas situaciones. La propagacion electrom agnetica se ve afectada por [a absorcion y

|a reflevian por parte de estructuras, abjeas y personas.

ar Las intensidades de campo de transmisares fiJus, tales come estackenes base para radioteléfonos {cefulares o inaldmbricos) y radios portatijes,
aparatos de radivaficionade, smisiones de radio AM y FM y emisicnes de TV, no pueden prededirse con precisidn a nivel tedrica. Para evaluar el
entoma electromagnético creado por ios transmiscres de RF fijos, se debera reafizar un estudio clectromagnético del emplazamiento. 5 la inten-
sidad de campo medida en € lugar en el que se utiliza el dispositivo excede el nivel de confonmidad RF correspondie me Indicado mas arriba, o
dispositivo deberd revisarse para verificar gue su funcionamiento es normial. 5i se abserva un funcionamienta anormal, es posible gue haya que
tomar medidas adicionaies, tales camo volver 3 orlentar y ubicar el dispositivo,

b: En el rango de frecuendia de 150 kMz @ B0 MH?Z, las intensidades de campo deberdn serinferiores a 3 Vim.

DisTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTAE EL DISPOSITIVO ¥ LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES DE RF roRTATILES
Y MOVILES? El dispositivo csti disehado pass usarse en un entorno clectromagnético donde las perturbaciones eriginadas por RF
radiada se encuentran controladas. El cliente o usuario de este dispositiva puede contribuir a eviar la interferencia electramagnérica al
watnener una distancia miniina entre las equipos de tomunicaciones de RF {transmisares) porcdeiles y moviles y este dispositivo, ral
colng se revomienda a continuacidn, de acncedo con la potr.m'.i,l de: salida tndxima del cquipo de comunicadiones.

POTENCIA DE SALIDA MANIRM DhsTANCIA SEGUN L& FRECUENCIA DEL TRANSEAISOR [ mi}

HOIMINAL DEL TRANSMISOR DEe 150 xHz A 80 MHz Dk B0 MHz & 800 MHz De 800 MHz 22,5 GHz
twh d=12JF d=12JP d=237
ao 012 L2 023
ol 038 038 73
1 12 12 23
10 38 38 2,3
100 12 12 3

Para igs transmisores can una potenda de salida mdxima nominal no indicada mas arriba, 1a distancia de separacién recomendada d &n metros (m)
se puede calcuiar mediante g ecuacidn correspondiente a la frecuencia dei ransmisar, donde P esfa potencia de salida makima nominai del transmi-
sor en vatios (W) segan el fatwicante del transmisor,

MNOTA 1; A 80 MHz y B00 MHz, se aplica 'a distancia de separacién para el intervaio de frecuencia mayar,
NOTA X E: posible que estas directrices na se apliquen en todas las situaciones. La propagacitn eleciromagnética se ve afectada por |a absorcidn y ia

reflexién por parte de estruciuras, objetos y personas.
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GENERADOR DE PRESKIN PULSATIL
BIPAP Auto SV Advanced

Fabricado por:

Respironics, Inc Respironics, (nc. Sleep Respironics Georgia, Inc. rAini Mitter Company, In

1001 Murry Ridge Lane, Therapy 175 Chastain Meadows 20300 Empire Avenue,

Murrysville, PA 15668 312 Alvin Drive Court Building 8-3, Bend, OR
New Kensington, PA 15068 Kennesaw, GA 30144 97701

Importado por: Grupo Linde Gas Argenting 5A
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencién al cliente: 0800 9599 242
INSTRUCCIONES DE OPERACION

Ponga el dispositive sobre una superficie firme y plana.

Conecte un extremo del tubo del circuito al conector de salida en ef dispositivo.,

Conecte ef tubo a fa mascarilla.

Conecte el arnés a la mascarilla.

Enchufe el cable de alimentacién de CA en una toma de corriente y el otro extremo a la fugnte de alimentacitn.
Conecto el oiro lado de la fuente de alimentacién a una de [35 entradas del dispositivo.

Pulse &l hatdn R‘:lpa poner gl dispositive en el estadeo de funcionamiento.

Pongase la mascarnilla cuande se actwe el fluje de aire.

Reldjese. Respire normal y relajadamente por la nariz.

bl R

PRECAUCIONES Y ADVERTEN CIAS

. Utilice onicarmente el circuito respiratorio suministrado por el profesional médico.

* Cuando use UN CircLito respiratanio que incluya una Mascarilla con un conector espiratorio integrado o un Cifcuite con un dispositive espiratorio
independients, nc una can cinta adhesiva, selle ni bloquee de ninguna otra manera las aberturas de ventilacion.

- Si utiliza oxigeno con ¢ dispositivo, el llujo de oxigeno debre cerrarse cuando el dispositive e esté en uso,

s Sise utiliza oxigeno, el dispositive debe estar equipado con la valvula de presidn Respironics. La omisién de ts valvula de presion podria ser causa
del riesgn de incendio.

. Fl oxigena favorece la combustion. Mo se debe utilizar oxigeno mientras se estd fumando ni en presencia de una llama desprotegida.

. Mo utilice el dispositivo en presencia de una mezola de anestésicos inflamables con aire u oxigeno, ni en presencia de Gxido nitreso.

- No exponga el dispositive a fa luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparatn de calefaccion, ya que ello puede aumentar fa
temperatura defl aire que sale del dispositivo.

L] Para yn use adecuade, 13 Tuente de alimentacion se debe colocar con las patas hacia abajo, en posicén vertical.

. Cuando el dispositiva se utiliza eon un hurnidificador, cologuels de forma que ef nivel del agua quede bajo el nivel del paciente y el hurnidificador
qyuede g un nivel inferior o igaal al del dispositivo.

. Na utifizar la mascarilla cuande el dispositivo esta desconectade. De fo cantradio, se puede producir 3 reinhalacion de CO2.

- Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositive antes de fimpiarfo.

- Mo se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con e simbelo de advertencia FSD {descarga electrosttica).

. El dispositiva sélo puede utilizarse a temperaturas de entre 5°Cy 35°C.

L] Para el funcionamiento adecuade del dispositive, se necesita un filtro de entrada de espuma reutilizable, en buen estado y correctamente instalado.

. No sumerja el dispositive ni permita gue ingrese liguido en la caja o en ef filtro de entrada.

- No caoloque €f dispositive sobre nmgdn recipiente que pueda acumular o retener agua, ni tampoco en el interior de este tipo de recipientes.
- ta condensacion puede dafar el dispositive. Antes de utilizarlo, espere siempre a que el dispositive glcance la temperatura ambiente.

a Utilice un retenedor de cable para gue el cable de alimentacidn ne se descanecte accidentalmente.

ALMACENAMIENTO ¥ CONSERVACION

e _Funcionamato L Almacenamiento .
rTemperatura S°Ca3s°C -20°Cael*C
o EPERRL e - — — 43 & e et
| . Ce 15 a95% De 152 95% {sin
l ium_edad_l.lejtui_ {sin condensacion) condensacion}
Pragidn atmasférica de 83 a 102 kPa M/A
| (1.707 metros a nivel del mar] e

Para mayor informacion, dirijase al manual del usuario,
Responsabie Técnico: Farm. Raul E, Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-45
Venta bajo receta
Fecha de elaboracidn: Ver envase
N* da serie: Ver enwvase

A‘IP;LHTIHCI SA
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-10820-10-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
23?4 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
se autorizé la inscripcidn 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 Presion Pulsatil.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-188 - Generador de
Presion Pulsatil.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para proporcionar soporte ventilatorio
no invasivo a pacientes adultos (mas de 30 kg) mediante mascarilla para el
tratamiento principal de la respiracion alterada durante el suefio de caracter
obstructivo con apnea central del suefio o respiracion de Cheyne-Stokes (CSR)
secundaria. El dispositivo se puede .utilizar en el hospital 0 en el hogar. Esta
indicado para utilizarse con mascarillas nasales y faciales completas, segun lo
recomendado por Respironics.

Modelo/s: Bipap Auto SV Advanced.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics Inc Sleep Therapy, 3)
Respironics Georgia, Inc, 4) Minj Mitter Company, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos,
2) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 3) 175 Chastain
Meadows Court, Kennesaw, Estados Unidos, 4) 20300 Empire Avenue, Building
5—_3, Bend, Estados Unidos.



A
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-45, en la
Ciudad de Buenos Aires, a D4AR20“¢, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO© - 3
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