“2011 - Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Ministerio de Safud REPOBISION b 2 9 4 9

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 92 6 ABR 201%

VISTO el Expediente N° 1-47-10819-10-5 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 inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacidn 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 relne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso lf) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Generador de Presién Pulsatil y nombre técnico
Generador de Presiéon 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 Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 15 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-46, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
T
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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No . AR~ = 49 .........

Nombre descriptivo: Generador de Presion Pulsatil.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 13-188 - Generador de
Presidn Pulsatil.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: El sistema suministra terapia de presién positiva en
las vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueno en
pacientes con respiracion espontanea de mas de 30 kg de peso. Esta indicado
para su uso en entornos domeésticos u hospitalarios/institucionales.

Modelo/s: Bipap Pro con Bi-Flex,

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics Inc, 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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ANEXO 11

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 III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-10819-10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
2949 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A.,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Generador de Presion Pulsatil.

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

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema suministra terapia de presion positiva en
las vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracién espontdnea de mas de 30 kg de peso. Esta indicado
para su uso en entornos domésticos u hospitalarios/institucionales.

Modelo/s: Bipap Pro con Bi-Flex.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics Inc, 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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Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-46, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .....2.6..ABR.2013., siendo su vigencia por cinco (5)
afos a contar de la fecha de su emisidn.
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GENERADOR DE PRESION PULSATIL
BIPAP Pro con Bi-Flex

Fabricado por:

Respironics, Inc Respironics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Mini Mitter Company,

1001 Murry Ridge Therapy Inc. Inc.

Lane, 312 Alvin Drive 175 Chastain 20300 Empire Avenue,

Murrysville, PA 15668 New Kensington, PA Meadows Court Building B-3, Bend, OR
15068 : Kennesaw, GA 30144 97701

Importado por: Gfupo Linde Gas Argentina SA
Crisélogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencién al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm, Rauil E, Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-46

Venta bajo receta
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Uso previsto

Ei sisterna BiPAP Pro Bi-Flex de Respironics suministra terapia de presidon positiva en las vias respiratorias para el tratamiento de la
apnea obstructiva del suefio en pacientes con respiracion esponténea de mas de 30 kg de peso. Estd indicado para su uso en entornos
domésticos u hospitalarios/institucionates.

Importante

El dispositivo debe utilizarse inicamente por orden de un médico titulado. E! sistema puede suministrar terapia binivel con y sin Bi-Flex. Su
proveedor de servicios médicos realizard los ajustes de presién correctos de acuerdo con la prescripcién de su profesional médico.

Cuando esté configurado en el modo de terapia binivel, el sistema suministrard una presion fija continua durante ia noche,

Hay varios accesorios disponibles para hacer que su tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS) con el sistema BiPAP Pro Bi-Flex
sea lo mas<omodo y préctico posible. Para asegurarse de recibir Iz terapla segura y eficaz prescrita para usted, utilice solamente accesorios
de Respironics.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador resuiten lesionados.

+ Este manual sitve como referencia. Las instrucciones de este manual no estdn concebidas para sustituira las instrucciones del
profesional médico sobre el use dei dispositivo.

« Eloperador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

. Este dispositivo no estd indicado para proporcionar terapia e soporte vital.

- Etdispositivo solamente debe utilizarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o con los recomendados por
el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos gue el dispositivo esté encendido y
funcionando correctamente. Ei conector o conectores espiratorios asociados a fa mascariila nunca deben bloquearse, Explicacién de
la advertencia: El dispositiva estd indicado para utiiizarse con mascarillas o conectores especiales provistos de conectores espiratorios
que permitan un flujo continuo de aire hacia ef exterior de fa mascarilla. Cuando el dispositive estd encendido y funcionando
correctamente, e aire nuevo procedente del dispositivo impuisa el aire espirado hacia fuera a través dei conector espiratorio de la
mascarilta. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a través de [a mascarilla y el aire
espirado podria reinhalarse,

- Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumpiir la normativa local sobre oxigeno médico.

. Alutilizar oxigeno con este sistema, encienda ef dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo de oxigeno antes de apagar el
dispositivo, Esto evitara la acumulacién de oxigeno en el dispositiva. Explicacién de la advertendia: Si el flujo de oxigeno se mantiene
activado cuando el dispositivo no se esté utilizando, el oxigeno enviado al interior dei tubo puede acumularse dentro de |a carcasa del
dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la carcasa del dispositivo producird riesgo de incendio.

- Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una valvula de presidn de Respitonics al circuito del paciente después de
la fuente de oxigeno. Si no se utiliza la valvula de presidn, puede haber peligro de incendio.

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

. No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigenc o aire, ni en presencia de dxido
nitroso.

+  No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores téxicos o nocivos,

+  No utilice este dispositivo si fa temperatura ambiente es de mas de 35 °C, Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiente de mas de
35°C,la temperatura dei flujo de aire puede superar bos 43 °C. Esto podria causar irmitacion o lesiones en las vias respiratorias.

«+  No utilice e! dispositivo bajo luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccién, ya que dichas condicianes pueden aumentar fa
temperatura del aire que sale de! dispositivo.

« Péngase en contacto con st profesional médico si vuelve a presentar sintomas de apnea del suefio.

. Siobserva cambios inexplicabies en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extranos o fuertes, si ei dispositivo se ha caido
o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o ésta estd rota, desconecte el cable de alimentacién y deje de
utilizar el dispositivo. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

+ Las reparaciones ylos ajustes deben ser efectuados Gnicamente por el personat de servicio técnico autorizado por Respironics. El
mantenimiento no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o procducir dafios costosos.

- Inspeccione periodicamente los cables eléctricos para ver si presentan dafios o sefiales de desgaste. Si estan dafiados, deje de utilizarios
y sustitdiyalos.

. Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente de pared antes de limpiar el
dispositivo. ND sumerja el dispositivo en ningdn liquido.

« Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. €], en servicios de alquiler), debera instalarse un filtro antibacteriano de flujo principal y
baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir la contaminacion.

+ Asegurese ce dirigir el cable de alimentacion a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse con él, y que las sillas u otros
muebles no interfieran con el cable.

« Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacién.

Nota: Consulte el apartado Garantia limitada de este manual para informacién sobre la cobertura de la garantia.

Manual del usuario
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Precauciones
Las precauciones indican Ja posibilidad de que el dispositivo resulte dafiado.

- Notogue ias patilias de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos preventivos

de descargas electrostiticas. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrostatica

{p. ej., aire acondicionade, humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética), descargar el propio cuerpo entrando

en contacto con el bastidor del equipo o sistema, con tiernra o con objetos metalicos de gran tamario, y la unién de uno mismo ai
equipo, ai sisterna o a tierra mediante una correa de mufieca.

+  Antes de utilizar e! dispositivo, compruebe que esté instalada la cublerta de fa tarjeta 5D si no estd instalado ninguno de los accesorios

{como el médem o ef médulo de conexion). Consulte las instrucciones suministradas con el accesorio.

- Lacondensacion puede dafiar el dispositivo. 5i este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance

la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de
temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.
+  No utilice cables alargadores con este dispositivo.
= No cologue el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.
+  No ponga ¢l dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes.
- El funcicnamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma reutilizable que no esté

dafado.

+  Ethumo de tabaco puede preducir acumulacion de alquitran en el intetior del dispositivo, 10 gue puede hacer que el dispositivo
funcione incorrectamente.

+  Losfiltros de entrada sucias pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento gue pueden afectar al rendimiento del dispositivo,

Examine periodicamente los filtros de entrada seguin sea necesario para comprobar que estan en buen estado y limpios.

« Nunca instale un filtro mojade en et dispositivo. Tras impiar el filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir fempo suficiente para que

se seque.

. Cuando fa afimentacién de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utitizarse el dispositivo mientras el motor del vehicuio
estd en marcha. E! dispositivoe podria resuitar danado.
+ Utilice tnicamente un cabie de alimentacion de CC y un cabie adaptador de bateria de Respironics. Ei uso de cualquier otro sistema

podria dafiar al dispositivo.

Contraindicaciones
A evaiuar fas ventajas y los riesgos relativos dei uso de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta que este dispositivo puede

suministrar presiones de hasta 25 crn H,0. En ei caso de que se produzcan ciertas averias, es posibie gue se genere una presion de hasta
35 cm H,0. Hay estudios que han mostrado que la existencia previa de las siguientes afecciones puede contraindicar el uso de ia terapia

CPAP en algunos pacientes:

-+ Enfermedad pulmonar builosa

+ Tension arterial patologicamente baja

« Derivaciones en las vias respiratorias aitas
+  Neumotdrax

- Se hadescrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presidn nasal positiva continua en las vias respiratorias. Se recomienda actuar
con precaucién al prescribir CPAP a pacientes propensos, como aqueilos con: fugas de liquido cefalorraquidec (LCR), anormalidades de

la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfalo. {Chest 1989; 96:1425-1426)

El uso de la terapia de presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temporalmente si usted presenta sintomas de
infeccion sinusai o dei oido medic. No estd indicado en pacientes con detivaciones en las vias respiratorias altas. Péngase en contacto con

su profesional médico si tiene aiguna pregunta sobre su terapia.

Descripcion de los simbolos
En ei dispositivo y en la fuente de alimentacién podrian aparecer los siguientes simbolos:

[3: Frrae o

Consulte las instrucciones de uso adjuntas.

Recogida aparte para equipo eléctrico y electronico,
segun la Directiva 2002/96/CE de la CE.

Apto para use en avion. Cumple [a norma
RTCA/DD-160F apartado 21, categoria M.

Utilizar anicamente con [a fuente de alimentacion
1058199,

Alimentacion de CC

Chase il {con doble aislamiento)

Pieza aplicada de tipo BF

Para uso exclusivo en intericres.

IPX1

Equipo a prueba de gotec

No desmontar.

Manual dei usuario
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Contenido del sistema
Su sisterna BiPAP Pro Bi-Flex incluye los elementos siguientes:

Dispositivo « Panel de la cubierta lateral
Manual def usuario - TarjetaSD

+  Maletin/bolsa portatit « Filtro de espuma gris reutilizable

+ Tubo flexible «  Filtro ultrafino desechable (opcionah
Cable de alimentacion y fuente de alimentacion + Humidificador {opcional)

Nota: 5i falta alguno de estos elementos, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Descripcion general del sistema

E! sistema BiPAP Pro ofrece varias opciones de suministro de terapia, de forma que el tratamiento pueda adaptarse a sus necesidades
particulares, £ sistema suministra dos niveles de presion positiva diferentes: IPAP (presién inspiratoria positiva en las vias respiratorias) y
EPAP (presion espiratoria positiva en las vias respiratorias), Su proveedor de servicios médicos realizaré los ajustes de presion correctos.
Cuando se le prescribe a usted, el dispositivo ofrece varias funciones especiales que ayudan a hacer mas camoda su terapia. La funcién de
rampa le permitira disminuir {a presion cuando esté intentando dormirse, La presidn del alre aumentara gradualmente hasta aicanzar la
presion prescrita para usted. También puede optar por no utilizar {a funcién de rampa.

Ademds, {a funcidon de comodidad de Bi-Flex [e ofrece un alivio de la presién al espirar durante la terapia.

También hay varios accesorios disponibles para su uso con e! dispositivo BIPAP Pro. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos st desea adquirir algan accesorio no incluido en su sistema.

Ranura paratarjeta 5D
{accesorio)

Cubierta de fa tarjeta SD

Conector de
salida de aire

Conector de salida de aire Conecte el tubb flexible aqul.
[cohico, 22 mm)

Ranura para tarjeta SD (accesorio) | Si correspoende, inserte aqui la tarjeta SD ppcional.

Cubierta de ia tarjeta SD Si procede, se pueden instalar aqui los accesorios ppcionales, como el médulo de conexibn oun
madem. Consulte las instrucciones suministradas con el accesorio. Ciando no se esté utilizando un
accesorio, esta cubierta debe estar colocada en el dispositivo.

Entrada de alimentacion Conecte el cable de la fuente de alimentacidn aqui,

Zona de los filtros En |a zona de tos filtros debe colocarse un filtra de espuma gris reutiiizable para impedir la entrada del
polve y el polen normales de entprnos domésticas. También puede utilizarse un filtro ultrafino blancp
opcional para conseguir una filtracion mas completa de particufas muy finas.

Cubierta lateral Si utiliza un humidificadpr con el dispositivo, esta cubierta lateral puede retirarse facilmente con la
pestahade liberacidn antes de conectar el humidificador. Consuite el manua! del humidificador. Esta
cublerta debe estar colacada en el dispositivo cuando no se esté utilizando un humidificador.
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Botones de control

2949

| . PantallaLCD

—

lcono ¥ ajustes
numfér?cos del \'— ’ N -

humidificader A ’ o __ Selector/Pulsador
” P de control

| Botén Rampa

Pantalla

Muestra los ajustes de terapia, los datos del paciente y otros mensajes. La pantatla de inicio aparece un
instante cuando fa unidad se enciende,

Icono del humidificador

Este icono se ilumina cuando el humidificador opcional esté conectado. Los ajustes numéricos del
humidificador s6lo estan visibles cuando éste esti conectado y la terapla estd activa. Consulte e} manual def
usuario del humidificador para mds informacién,

Seiector/Pulsador de control

Gire la rueda para pasar de una opcién a otra en ia pantalia. Pulse ia rueda para elegir una opcidn. La funcién
principal es activar y desactivar el flujo de aire,

Botén Rampa

Cuando el flujo de aire estd encendido, este hoton le permite activar o reiniciar la funcion de rampa. Este
boton se ilumina cuando la terapia estd activa 0 durante determinadas alertas,

Terapias disponibles

Ei dispositive BiPAP Pro Bi-Fiex suministra las terapias siguientes:

- Binivel - Suministra un tnico nivel de presion de salida durante EPAP (presién espirateria positiva en las vias respiratorias) y un segundo
nivel superior durante IPAP (presién inspiratoria positiva en las vias respiratorias). Si su profesional médico ie prescribe rampa, puede puisar
el botén Rampa para reducir la presién y luego incrementarla gradualmente hasta el ajuste de presion terapéutico, lo que le permitira
quedarse dormido mas cémodamente.

» Binive! con Bi-Flex - Terapia binivel con alivio de presian en la espiracidn para aumentar fa comodidad de! paciente en funcién de sus

necesidades.
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Instalacion de los filtros de aire
PRECAUCION: F} funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gtis reutilizable que no
esté danado.
El dispositivo utiliza un filtro de espumea gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional dese chable. El filtro reutilizable
impide ka entrada del polvo y el polen normales de entornos domésticos, mientras que l filtro uitrafino opcional ofrece una filtracion mas
compieta de particulas muy finas. El filtro reutilizable gris debe estar instalado en todo momento cuando el dispositivo esté funcionando.
Ei filtro ultrafino estd recomendado para personas sensibles al humo de tabaco o a otras particulas pequenas.
Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable, E filtro ultrafino desechable estd disponible como accesorio, Si no
recibe su dispositivo con el filtro ya instalado, deberd instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositiva.
Para instalar el filtro o los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino blanco desechabie, insértelo primero en el rea de filtros con el tado de ia rejilla orientado hadia el interior det
dispositivo.
2. introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.
Nota: Si no estd utilizando €k filtro desechable blanco, solamente tiene que introducir el filtro de espuma gris en {a zona de los filtros.

Conexién del circuito respiratorio

Para utilizar el sisterna necesitard los siguientes accesorios a fin de mantar el circuito recomendado:

+ Interfaz de Respironics (mascarilla nasal 0 mascariila facial completa) con conector espiratorio integrado, o interfaz de Respironics con
un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel Il

+ Tubo flexible de 1,83 m de Respironics

- Arnés de Respironics (para fa mascarilla)
ADVERTENCIA: 5i el dispositivo fo utilizan varias personas (p. ef., en servicios de aiguiler), debera instalarse un filtro antibacteriano de
flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir fa contaminacion,

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, Hleve a cabo {os siguientes pasos:

1. Conecte ef tubo flexible a |a salida de aire que hay en el iateral del dispositivo.
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispaositivo y, 8 continuacion, conecte el tuboflexible aia
salida del filtro antibacteriano.
Nota: Ef filtro antibacteriano esta recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al equipo de la
transferencia de virus o bacterias a través del circuito respiratorio,
Nota: Fl rendimiento del dispositive podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo seguird
funcionando y suministrando terapla.

2. Conecte el tubo a la mascarilla, Consulte {as instrucciones suministradas con fa mascarilla.

3. Fije el arnés a la mascarilia si es necesario. Consuite ias instrucciones suministradas con el arnés.

Dénde colocar el dispositive
Cologue el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar faciimente desde donde lo vaya a utilizary a
un nivel inferior al de la posicion en Ia que usted vaya a dormir. Aseglirese de que [a zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo
no esté bioqueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el dispositivo funcione correctamente, el aire debe fluir libremente
alrededor del sistema. Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigeradores (es decir, salidas de v
ventilacion, radiadores y aire acondicionado).

PRECAUCION: No coloque el dispositiva directamente sabre alfornbras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispositiva en recipientes gue puedan recoger ¢ almacenar agua, ni endma de dichos recipientes.
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Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

PRECAUCION: La condensacion puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas,
deje que alcance la temperatura ambiente {temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia, No utilice ei dispositivo fuera del
intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Fspecificaciones,

ADVERTENCIA: Aseglrese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse con él, y que
las sfltas u otros muebles no interfieran con el cable.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar ei cable de alimentacién,

IMPORTANTE: Si estd utiliizando el dispositivo con un humidificador, consuite ias instrucciones incluidas con este Uitimo para los
detalies sobre e funcionamiento con aiimentacion eiéctrica del dispositivo y del humidificador.

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA:

1. Enchufe ei extremo con e! conector hembra dei cable de alimentacién de CA (incluido) en la fuente de alimentacion {también incluida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA en una toma de corriente que no esté controlada por un interruptor de
pared.

3. Enchufe el conector del cable de {a fuente de alimentacion en ia entrada de alimentacion de la parte trasera dei dispositivo.

4. Asegurese de que todas ias conexiones estén firmemente fijadas.
IMPORTANTE: Para retirar ia alimentacion de CA, desconecte el cable de fa fuente de alimentacién de la toma de corriente.
ADVERTENCIA: Inspeccione periddicamente fos cables eléctricos para ver sl presentan danos o sefiales de desgaste. Si estan danados,
deje de utilizarlos y sustitiyatos.
PRECAUCION: No utilice cahies alargadores con este dispositiva,

Navegacion por las pantallas
Gire ia rueda para alternar entre ias opciones y {0s ajustes en la pantaila. Pulse la rueda para elegir ia opcion o el ajuste que aparece
resaitado. Si selecciona «Back» (Atrds} o el icono <= en cualquier pantalia, volvera a a pantalia anterior.
Nota: Las pantatias que se muestran a {o largo de este manual son solo ejemplos. Las pantailas reales podrian variar ligeramente, Los
ejempios se proporcionan sdlo a modo de referencia.

Puesta en marcha del dispositivo
1. Encienda el dispositivo.
2. Aparecerd la pantalla de nicio, mostrada a continuacion.

FLEX
@ [ Info Setup

Pantalla de inicio: modo iconos Pantalla de inicio: modo texto
Nota: En el modo iconos, «FLEX» mostrado arriba aparecerd como una pantatia en blance o como <FLEX» segtin los ajustes elegido por
el proveedor.
Nota: En el modo texto, «Bi-Flex» mostrado arriba aparecerd como una pantalla en blanco o como «Bi-Flex» o «<Rise times (Tiempo de
subida) segin los ajustes elegidos por el proveedor,

3. Péngase ia mascariila.
Nota: Si tiene algun probiema con la mascarilia, consulte las instrucciones suministradas con ia mascarilla,

4. Gire la rueda para alternar entre las cuatro opciones. Resalte «Therapy» {Terapia) o el icono (). Puise la rueda para encender el flujo de
aire e iniciar la terapia. Aparecerd ia pantalia Terapia con el ajuste de presion actual que se estd suministrando.

5. Asegirese de que fa mascarilia no presente fugas de aire hacia los ojos. 5i es necesario, ajistese ta mascarilia y el arnés hasta eliminar las
fugas, Para obtener mis informacion, consuite las instrucciones suministradas con la mascarilia,
Nota: Es normal y aceptabie que haya una pequena cantidad de fuga de la mascariila, Corrija o antes posible las fugas considerables de
la mascarilia o la irritacién ocular producida por las fugas.

6. 5i estd utilizand o e dispositivo en una cama con un cabecero, intente colocar el tubo sobre ei cabecero. Esto puede reducir a tensién
de lamascarilia.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar ia terapla y regresar a ia pantalla de inicio.

Bi-Flex
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Funcion de rampa
Ei dispositivo estd equipadao con una funcién de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede habilitar o deshabilitar, Esta
funcién reduce ia presion del aire cuando usted estd intentando dormirse y, a continuacion, la va aumentando gradualmente (en rampa)
hasta alcanzar el ajuste prescrito, para asi permitirte dormirse mas facitmente.
Sila funcion de rampa esta habilitada en el dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botén RAMPA ( =] en fa parte
superior del dispositivo. Puede utilizar el botdn RAMPA con la frecuencia que desee durante la noche.

Nota: Si la funcion de rampa esta deshabilitada, cuando puise el botén RAMPA no sucederd nada.

Pantalla Bi-Flex/Rise time (Tiempo de subida) (FLEX)
En la pantalia de inicio, resalte «Bi-Fiex» (Funcién Bi-Fiex), «Rise time» (Tiempo de subida) o el icono FLLEX. v pufse la rueda. Aparecers Ia
siguiente pantalla.
Nota: Esta pantalia estard en blanco en la pantalia de inicio si su proveedor no ha habilitado Bi-Flex ¢ Tiempo de subida en su
dispositivo.

g
FLEX 123 Back
Bi-Flex 123
= I~ 12 3 .
2 FLEX® L2 3 Rise time 123
23 Bi-Flex demo 123
£® Risetimedemo 1 2 3
-
Pantalia Fiex: modo iconos Pantalla Flex: modo texto

. Bi-Rex (FLEX)- Lafuncién de comodidad Bi-Fiex permite regular el nivel de alivio de ia presién de aire que se percibe al espirar durante
la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, blogquear ¢ deshabilitar esta funcion, Cuando su proveedor habilita la
funcién Bi-Flex, el dispositivo vendrd con un nivel ya fijado para usted. Si este ajuste no le resulta comodo, puede aumentarlo ¢ disminuirio,
El ajuste «1» surninistra una pegueria cantidad de alivio de la presion, y los nimeros superiores ofrecen mas alivio, St el proveedor ha
deshabititado esta funcion, este ajuste no aparecera. Si ef proveedor ha bioqueado esta funcién, aparecera el simbolo de un candado junte
al ajuste.

Nota; Este ajuste esta también disponible en la pantalia «Setup» (Configuracién).

+ Rise time (Tiempo de subida) (H) - Rise time (Tiern pa de subida) es el tiempo que el dispositivo tarda en pasar de EPAP a iPAP,

Esta pantalla permite ajustar el tiempo de subida al ajuste deseado. Estd disponibie solo si se ha deshabilitado la funcidn 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 aparecera si su proveedor no ha habilitado la funcién de tiempo de subida en su dispaositivo, Si el proveedor ha
bloqueado esta funcién, aparecera el simbaolo de un candado junto al ajuste.

Nota: Este ajuste esta también disponible en [a pantalla «Setup» (Configuracion}.

+ Bi-Fiex demo {Demostracién Bi-Flex) (FLEX ) - Ef ajuste Bi-Flex permite fijar el nivel Bi-Flex antes de comenazar la teyapia. El
ajuste Bi-Flex demo (demostracign Bi-Flex) permite probar los diferentes ajustes Bi-Flex en tiempa real. Tras un periode de inactividad, et
dispositivo parard la terapia y utilizara el Gitimo ajuste Bi-Flex demo (demaostracién Bi-Flex) como nuevo ajuste Bi-Flex del dispositivo, Al
reiniciar {a terapia desde la pantalla de inicio, el dispositivo funcionard con el nuevo ajuste Bi-Flex. Si el proveedor ha deshabilitado esta
funcién, este ajuste no aparecera,

- Rise time demo (Demostracién de Tiempo de subida) lE@) - E} ajuste Rise time demo (demostracion de Tiempo de subida)
le permite probar los diferentes ajustes de Tiempo de subida en tiempo real. Tras un periodo de inactividad, el dispositivo parara la terapia
y utilizara el ultimo ajuste Rise time demo (demostracion de Tiempao de subida) coma nuevo ajuste de Tiempo de subida del dispositiva.

Al reiniciar la terapia desde la pantaiia de Inicio, el dispositive funcionara con el nuevo ajuste de Tiempo de subida. 5i el proveedor ha
deshabilitado esta funcién, este ajuste no aparecera.
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Pantalla Configuracidn (g )

En fa pantaila de inicio. resalte «Setup» (Configuracién) o el icono >, y pulse [a rueda. Aparecerd la siguiente pantalta Configuracion.
Ef usuario puede cambiar los ajustes en el menu Setup {Configuracién).

o Back
FLEX 123 Bi-Flex 123
L= 12 3 Rise time 123
Jie ¢12345 Humidifier 012345
| 4.0-{EPAP) Ramp start 4.0-(EPAP)
L X1 X2 X3 X4 X5 SYSTEMONEresistance X1 X2 X3 X4 X5
g 1 o Auto on on off
1 o Auto off on off
% % Mask alert on off
. - - LED backlight on off
<+ Back
Pantalta Configuracién: modo iconos Pantalla Configuracién: modo texto

Nota: La pantalia sélo mostrara 4 lineas a la vez. A medida que Se gira la rueda para cambiar entre las diferentes opciones, la pantalla
se desliza hacia arriba o hacia abajo, segin corresponda. Si el texto es demasiado largo para caber en {a pantaila, se desplazard
horizontalmente a través de la ventana cuando se resalte.

+ Bi-Flex (FLEX - Lafuncién de comodidad Bi-Flex permite reguiar el nivel de alivio de la presion de aire que se percibe al espirar durante
ia terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloguear o deshabilitar esta funcién, Cuando su proveedor habilita la
funcién Bi-Flex, el dispositivo vendrd con un nivel ya fijado para usted. Si e ste ajuste no le resuita comodo, puede aumentario o disminuirlo.
Ei ajuste «1» suministra una pequena cantidad de alivio de la presién, y ios numeros superiores ofrecen mas alivio. Si el proveedor ha
deshabilitado esta funcién, este ajuste no aparecera. Si el proveedor ha bloqueado esta funcién, aparecera el simbolo de un candado (a)
junte al ajuste.

Nota: Este mismo ajuste estd también disponible en la pantalla «Bi-Flex/Rise time» (Bi-Flex/Tiempo de subida).

+ Rise time (Tiempo de subida) (_E 1~ Rise time (Tiempo de subida) es ei tiempo gue el dispositivo tarda en pasar de EPAP a IPAP,

Esta pantalia permite ajustar ei tiempo de subida al ajuste deseado. Esta disponibie sélo sl se ha deshabilitado la funcién Bi-Flex.

» 1 ajusta el tiempo de subida a 1 (200 ms),

« Zajusta el tiempo de subida a 2 (300 ms).

« 3 ajusta el tiempo de subida a 3 (400 ms).

Nota: Este ajuste no aparecerd si su proveedor no ha habilitado la funcién de tiempo de subida en su dispositive. Si ei proveedor ha
bloqueado esta funcién, apareceré el simbolo de un candado junto af ajuste.

Nota: Este mismo ajuste estd también disponible en la pantaila «Bi-Flex/Rise time» (Bi-Flex/Tiempo de subida).

+ Humidifier (Humidificador} { m ) - Esta pantalla muestra el ajuste del humidificador. Este ajuste séio aparecerd si el humidificador esta
conectado. Consulte el manuai det humidificador si esta utilizando uno.

- Rarmnp Start {Inicio de rampa) { .l } - Esta pantalia muestra la presion inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir fa presion inicial de
rampa en incrementos de 4,5 cm H,0. $6lo esta disponible si el tempo de rampa se ha fijado en >0 y EPAP es >4 cm H,0.

« SYSTEM ONE resistance {Resistencia SYSTEM ONE) (:é <) - Este ajuste permite regular el nivel de alivio de la presién de aire en funcién
de la mascarilla de Respironics que se esté utilizando. Cada mascarilia de Respirenics puede tener un ajuste de controi de resistencia
«System One». Péngase en contacte con su proveedor de servicios médices si no puede encontrar este ajuste de resistencia para su
mascariila. Si su proveedor ha bloqueado el ajuste de resistencia en un valor dado, podrd ver el ajuste pero no cambiarlo, y en ia pantalia
aparecerd el simbolo de un candado. Si su proveedor ha deshabilitado la resistencia, no vera este ajuste.

+ Auto On (Activacion autornética) { {8 1 |1 - Puede habilitar esta funcion si desea que el dispositivo encienda automaticamente el flujo
de aire siempre que conecte la mascarilla a 'as vias respiratorias.

« Auto Off (Desactivacion automatica) () - Puede habilitar esta funcion si desea que el dispositivo apague automaticamente el flujo
de aire siempre que desconecte la mascarilla de las vias respiratotas.

- Mask alert (Alerta de mascarilla) [}<A\ ) - Puede habilitar o deshabilitar la funcidn de alerta de la mascarilla si lo desea. Si esta funcién esté
habifitada, cada vez que se detecta una fuga importante de la mascarilla, aparece la alerta visual en la pantalla y suena una alerta aclstica.
Consuite el apartado Alertas del dispositive para obtener mas informacién sobre la alerta de la mascaritla.

+ LED backlight (Retroiluminacién LED) { 5% ) - Puede habilitar o deshabifitar [a retroifuminacién LED de! icono v los ajustes de
humidificador en el dispositivo. !
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Pantalla Informacion ( @ )

En la pantalla de inicio, resalte «Info» (Informacion} o el icono @ y pulse la rueda. Aparecera la siguiente pantalla Informacién. El
usuatio no puede cambiar los ajustes de! mend Info (Informacion),

Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveedor de servicios médicos puede sclicitarle esta infermacién periddicamente.
Back
Status anl
Phone-in
Therapy hours
Days >4
Large Leak
AHI
Periodic breathing

Back

Pantaila Informacidn: modo iconos Pantaiia Informacién: modo texto

Nota: La pantaila soio mostrard 4 lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre ias diferentes opcicnes, ia pantaiia se
desliza hacia arriba o hacia abajo, segin correspenda.

« Status (Estado) (ufill} - Este ajuste muestra la informacidn enviada desde un periférice (tarjeta SO, médem, etc.). Si se tienen dos
periféricos conectados, aparecen dos lineas junto con los iconos correspondientes.

- Phone-in (Datos remitidos por teléfono} { O }- Esta pantalla muestra el total de horas de terapia para el dispositivo (i), el total de
horas de ventifador { ,2,), ¥ el nimere total de dias de uso en que ias sesiones fueron de més de 4 horas desde la Gitima vez que el
proveedor de servicios médicos restablecid el dispositive ( >4 ). Esta pantatla también muestra un nimero de cumplimiento terapéutico
(€ ) que le sirve al proveedor de servicios médicos para confirmar que los datos propordionados por usted estan tomados de esta
pantalla. Este ajuste aparece s6lc st ei proveedor ha habilitade esta funcién,

- Therapy hours (Horas de terapia) [ ] - El dispositivo puede reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente estd de hecho
recibiendo terapia y el tiempo que el ventilador simplemente esta encendido. Esta pantalla muestra el promedio de tiempo que ef paciente
estd de hecho redbiendo terapia en el dispositive en un periodo de 7 y de 30 dias (a condicién de que el dispositivo tenga come minimo
7 0 30 dias de datos, respectivamente). 5i el dispositivo sélo tiene 5 dias de datos para el céiculo, el valor promedio de 5 dias se vera debajo
de la pantalia de 7 dias.

+ Days > 4 (Dias >4} (>4} - Esta pantalia muestra el nimero acumuiativo de sesiones de terapia del dispositivo de mas de 4 horas en un
periodo de 7 dias y de 30 dias.

« Large ieak (Fuga grande) [:@ - Durante una noche dada, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el paciente ha
experimentado io que se consideré que era una fuga grande. Una fuga grande se define como un nivei de fuga de tal calibre que resulta
imposible determinar eventos respiratorios con exactitud estadistica, Esta pantalla muestra el promedio de estos valores nocturnos
individuales de porcentaje de tiempo con fuga grande en un periodo de 7 dias y de 30 dias (a condicién de que el dispositive tenga como
minimo 7 ¢ 30 déas de datos, respectivamnente). 5i el dispesitivo sélo tiene 5 dias de datos para el calculo, el valor premedio de 5 dias se
vera debajo de la pantalla de 7 dias. 51 cbserva un gran aumento en el porcentaje de tiempe en fuga grande indicado aqui, llame a su
proveedor de servicics médicos para recibir asistencia. Esta pantalia aparece solo si el proveedor de servicios médicos la ha habilitade.

« AHI{1AH) { AHI} - El dispesitivo acumula indices de apnea/hipopnea (JAH) individuales para cada sesidn en que el paciente utifizé el
dispositive, Esta pantalia muestra el promedic de estos valeres nocturnes individuales del IAH en un periode de 7 diasy de 30 dias (a
cendicidn de que el dispositivo tenga como minimo 7 ¢ 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo sélo tiene 5 dias de datos para
el cdlculo, el valor promedio de 5 dias se verd debajo de la pantalla de 7 dfas. Esta pantala aparece sélo si el proveedor de servicios médicos
la ha habilitado.

- Periodic Breathing (Respiracién periédica) (CSR) - Durante una noche dada, el dispositivo reconcce el porcentaje de tiempo que
el paciente ha experimentado respiracion periddica, Esta pantalia muestra el promedic de estos valores nocturnos individuales de
respiracién periddica en un periodo de 7 dias y de 30 dias (a condicién de que el dispositive tenga como minime 7 ¢ 30 dias de datos,
respectivamente). 5i el dispositivo séle tiene 5 dias de datos para el célculo, el valor promedio de 5 dias se verd debajo de la pantalla de
7 dias. Si cbserva un gran aumento en el porcentaje de tiempo en respiracién periddica indicado aqui, lame a su proveedor de servicios
médicos para recibir asistencia. Esta pantalla aparece sélo si ef proveedor de servicios médicos la ha habilitado,

Zropo Linge Gus Al
Radl E. Flores
Farmacéutico M: 4
Director Técnico
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Alertas del dispositivo

« Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste en un sonido de alta prioridad,
que es un patron continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente como: -« - ). Ademds, las luces de retroiluminacién de los
botones emiten un patrén parpadeante de prioridad alta formado por un patrén continuo de dos destellos de brillantes a apagados
{indicado en la tabla siguiente como; 40 09).

« Prioridad media: Estas alertas requieren ia rapida respuesta del operador. La sefal de alerta consiste en un sonido de prioridad media,
que es un patrén centinue de un pitido {indicado en la tabla siguiente como: - -). Ademas, las luces de retroiluminacién de los botones
emiten un patrén parpadeante de prioridad media formado por un patrdn continuo de un destello de brillante a atenuado (indicado en

la tabla siguiente come; ¢ 9).

Tabla de resumen de alertas: Las aiertas se resumen en la tabla sigutente.

ALERTA INDICADGR |ND|CADDR VISUAL Accion peL CAUSA POSIBLE ACCION DEL PACIENTE
ACUSTICO DISPGSITIVO
Se requiere sas s 80 00 El dispositivo Fallo del Puise la rueda o el botén Rampa
imi ntra en el «est dispositivo, ra sifenciar la alerta, Retir
mantenimiento En la pantalla aparece entra en el xestado positivo para silenciar la alerta _et eei_

; ; seguroy, en el que cable de la fuente de alimentacidn
aservice requireds {Se {a alimentacién del dispositivo para apagarlo
requiere mantenimiento) po P pagareo.

o " permanece Enchufe el cable de nuevo ala
o el siguiente simbolo ] " )
animado encendida, pero el entrada de alimentacion del

’ flujo de aire estd dispositivo para encenderlo otra
deshabilitado. vez. Sila alerta persiste, péngase
en contacto con su proveedor de
servicios médicos.
Alerta de . . O O Laalerta aparece | £ circuito Apague el fiujo de aire. Comptuebe
mascariiia Enia pantalla aparece hasti_! que se tomen | respiratorioestd | las conexiones del circuito
medidas. desconectado o | respiratorio y reconecte el tubo
«Mask alert» (Alerta de N b
. L hay unafugade | siestd sueito. Asegurese de tener
mascarilia) o el siguiente ) A
] h aire grande. la mascarilla bien puesta antes de
simbolo animado. L " AR
refniciar el fiujo de aire. Sila alerta
[ P4 persiste, péngase en contacto con
su proveedor de servicios médicos
1 dor d i édi
para que revise la mascarilla. Puede
que necesite volver a ajustar la
mascatilla.
Desactivacidn unsolo | Enla pantalla aparece Ei flujo de aire La mascariila se Vueiva a ponerse la mascariila y
automatica pitido «Auto offr (Desactivacion seapagayel ha quitado. active e flujo de aire para reanudar
automdtica) o el siguiente | dispositivo entra la terapia.
simbolo animacdo, en el estado
0 en espera
aproximadamente
45-60 segundos
después defa
deteccion. La alerta
aparece durante
30 sequndos
o hasta que el
usuarie {a confirme.
Aterta del ninguno 00 Aparece solo Fallo del La alerta aparece durante
humidificador cuando el humidificador. 12 minutos o hasta que |a situacidn

Elicono LED del
humidificador parpadeara
en el dispositivo.

$9%

AAA

humidificadar
estd encendido
y la terapia estd
activada.

se cotrija. Apague el flujo de aite y
vuelva a conectar el humidificador
al dispositivo de acuerdo con fas
instrucciones del humidificador.

Si la alerta persiste, péngase en
contacto Con su proveedor de
servicios médicos.
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InDICADOR INDHCADOR VISUAL AcClON DEL CAUSA POSIBLE ALCION DEL PACIENTE
ACUSTICO DISPOSITIVO
Mensaje unsolo | El proveedor de servicios Aparece sélo Mensaje del Su proveedor de servicios
instantaneo pitido médicos suministrara € cuando laterapia | proveedor. médicos podria enviar un mensaje
texto que debe mostrarse. | estd desactivada. instantaneo. Péngase en contacto
con sy proveedor de servicios
médicos si tiene alguna pregunta.
Recordatorio del unsolo | En la pantafla aparece el Aparece séfo Mensaje del Su proveedor de servicios médicos
paciente pitido mensaje del proveedoro el |cuandolaterapia | proveedor. podria definir un recordatorio
simbolo siguiente. pasa de estar de paciente programado para
a activada a estar aparecer en un momento particular
& desactivada. La para recordarle que se cambie la
alerta aparece mascarilla, que cambie los filtros,
durante 6 minutos etc. El mensaje predeterminado es:
ohastaqueel «Check your mask, a new one may
usuario la confirme. be available. Call your provider.»
{Compruebe su mascarilla; puede
que haya una nyeva disponible.
Llame a su proveedor.). El
proveedor podria cambiar
mensaje.
Tarjeta SD: unsolo | Enla pantalla aparece «<5SD | Laalerta aparece - El estado de la tarjeta puede
prescripcion pitido card inserted, prescription | durante comprobarse en el menu Status
aceptada accepteds (Tarjeta SD 30 segundos (Estado).
insertada, prescripcién o hasta que &f
aceptada) o el simbolo usuario la confirme.
siguiente,
61 Ry
Tarjeta SD: un solo O O La alerta aparece Falta prescripcion | Péngase en contacto con su
prescripcién pitido durante o es incorrecta. proveedor de servicios médicos
rechazada E: r:ja izzg:ta;? ;‘::;i;z;ﬁa 30 sequndos para obtener Ja prescripcion
T A et
insertada, prescripcion '
rechazada) o el simbolo
siguiente,
Tarjeta 5D: . . O 0 La alerta aparece Latarjeta 5D no La alerta aparece hasta que se
insertada hasta que se tomen | estd insertada extraiga la tarjeta. Extraiga la
: ) i D - ] .
incorrectamente En alpantalla_apa ece «5 medidas. cotrectamente, tarjeta SD y vuelva a insertarla
card Inserted incorrectiy» correctamente. i la alerta persiste,
(Tarjeta 5D incorrectamente . - P '
h péngase en contacto con su
insertada) o el simbolo roveedor de servicios médicos
siguiente, P '
Tarjeta SD: llena L [V IK¢) Laalerta aparece | La tarjeta SD estd [ La alerta aparece hasta que se
hasta que 5e tomen | llena. extraiga la tarjeta. El estado de la
) S " -
En la pantalla aparece «SD medidas. tarjeta puede comprobarseen el
card full» (Tarjeta SD lHena) . .
S - menu Status (Estado). Extraiga la
o el siguiente simbolo tarieta SD y cAmbilela
animado, ) y :
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InDicADOR
ACUSTICO

INDICADOR VISUAL

ACQon DEL
DISPOSITIVO

CAUSA POSIBLE

ACCION DEL PACIENTE

El madem mostrara

su propio icono en el
dispositivo. Consuite et
manual de instrucciones del
modem.

30 segundos
o hastaqueel
usuario laconfirme.

instrucciones del
médem.

Tarjeta SO extraer | unsolo O O La alerta aparece Latarjeta 5D se No es necesario hacer nada.
pitido En la pantalfa aparece «SD ggrsaem:ndos ha extraido.
card removed» (Tarjeta b
. L o hastaque et
5D extraida) o el siguiente ol
imbolo. usuario la confirme.
Tarjeta SD: unsolo | Enla pantalla aparece «Data | La alerta aparece - Aparece soio nadamaés
actividad de datos pitido activity: Do not remove hasta que desactivarse la terapia, cuando
card» (Actividad de datos: | el usuario [a se estdn transfiriendo datos ala
no extraer la tarjeta) o el confirme o hasta tarjeta,
siguiente simbolo animado. | que termine la
actividad conlos
— datos.
Tarjeta SD: . . La alerta aparece Existe un Seleccione «yes» [si}, o el icono
i roblema con fa n la marca de veri i6 r
dahada En la pantalla aparece has@que se tomen | problema co | con la marca de _elﬁcac on, para
: medidas. tarjeta SD. Los reformatear {a tarjeta. En la pantalia
«Corrupt card inserted : .
N : datos podrian aparece «Reformatting... do not
reformat card?» {Tarjeta A
; estar dafados. remove card» (Reformateando...
dafada insertada. ho extraiga la tarjeta) o el siguiente
iReformatear tarjeta?) o el smbolo gnimadcj) 9
siguiente simbolo. '
Si selecciona «non, la alerta
m desaparecerd y la tarjeta no
se reformateard. Nota: Al
reformatearse la tarjeta, se perdera
toda la informacién contenidaen
ella, Péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos s
tiene alguna pregunta.
Tarjeta SD: extraer . . o0 La alerta aparece El dispositivo Extraiga la tarjeta SD y vuelva
y volver a insertar hasta que se tomen | no puedeleerla | ainsertarla. Sila alerta persiste,
En la pantalla aparece did ieta SD. Pued bie 1 N .
«SD card erfor- remove medidas. tarjeta SD. Puede | cambie la tarjeta o pongase en
and reinserts fError de que exista un contacto con su proveedor de
N I ici icos,
tarjeta SD- extraer y volver prqb ema conia | servicios médicos
ainsertar) o el siguiente tarjeta SD 0 que
: i esté insertada
simbolo animado. ;
incorrectamente.
E i
Médem: unsolo | El médem mostrard La alerta aparece | Consulte el St el médem estd marcando
marcando pitido su propio icono en el durante manual de mientras la terapia estd activa, no
dispositivo. Consulte e 30 segundos instrucciones del | aparece ka alerta de la secuenciade
manuai de instrucciones del | después de la méodem, llamada.
médem, secuencia de
llamada o hasta
que el usuario fa
confirme,
Madem: sin un solo [/ 3R] La alerta aparece Consulte el No es necesario hacer nada.
respuesta pitido durante manual de
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Solucion de problemas

2949

La tabla siguiente detaila algunos de los problemas que puede presentar el dispositivo, junto con soluciones posibles.

No pasa nada al suministrar
altmentacion al dispositivo.

No se encienden las fuces de
retroiluminacion de los botones,

No hay alimentacién
en la toma de corrients
oel dispositivo esta
desenchufado,

Si estd utilizando alimentacion de CA, compruebe fa toma de
corriente y verifigue gue et dispositivo esté enchufado correctamente.
Asegurese de que el enchufe tenga corriente, Aseglrese de que

el cabie de alimentacion de CA esté conectado correctamente a la
fuente de alimentacion y de que ei cable de la fuente de alimentacion
esté bien conectado a la entrada de alimentadon del dispositivo,

Si el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos. Devuelva al proveedor tanto €l dispositivo como

la fuente de alimentacién, para que pueda determinar dénde estd el
problema.

Si esta utifizando alimentacion de CC, asegurese de que el cable

de alimentacion de CC y ¢l cable del adaptador de la bateria estan
firmemente conectados. Compruebe su: baterfa, Puede que necesite
recargarla o cambiarla. Si el problema persiste, revise el fusible del
cabie de alimentacion de CC siguiendo las instrucciones suministradas
<on dicho cable. Es positle que sea necesario cambiar el fusible. Si

i problema adn persiste, pongase en contactc con su proveedor de
servicios médicos.

Elflujo de aire no se activa.

Puede haber atguin problema
con el ventilador.

Asegurese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente la
alimentacion. Asegurese de que «Therapy» (Terapia) se resaite al
pulsar la rueda de contro! para iniciar el flujo de aire. Si el flujo de
aire no se activa, puede que haya un problema con su dispositivo,
Pongase en Contacto con su proveedor de servicios médicos para
obtener ayuda.

La pantalla del dispositivo se
muestra de manera errdtica.

El dispositivo se ha dejado
caer o se ha utilizado
incorrectamente, © esta
en uha zona con altas
emisiones de interferencia
electromagnética (EMI).

Desenchufe el dispositivo, Vuaiva a suministrar alimentacion al
dispositiva. St el prablema continlia, cambie de lugar el dispositivo
auna zona con bajas emisiones de EMI {p. e]., alejado de aparatos
electrénicos tales como teléfonos moviles, teléfonos inaldmbricos,
ordenadores, televisores, juegos electronicos, secadores de pelo, etc.).
Si el problema atin persiste, péngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.

La funcion de rampa no funciona
al apretar el botédn Rampa.

Su proveedor de servicios
médicos no prescribié rampa
para usted, o la presién CPAP
ya estd programada con ei
ajuste minimo.

Si no se le ha prescrito rampa, consufte a su proveedor de servicios
médicos sobre esta funcion para ver si puede cambiar su prescripcion,
Si s« proveedor ha habilitado la funcion de rampa pero adn asl esta
no funciona, compruebe el ajuste de CPAP en {a pantalla activa. Si

la presién CPAP estd programada al ajuste minimo (4,0 cm H,0)o

la presién inicial es la misma que la presion prescrita, la funcion de
rampa no funcionard. Asegurese de que el ajuste de tiempo de rampa
sea >0,

El flujo de aire estd mas caliente de
lo habituai,

Los filtros de aire podrian
estar sucios.

El dispositivo podria estar
funcionando a la luz directa
del solo cercade un
calefactor.

Limpie o sustituya los filtros de aire.

La temperatura del aire podria variar algo segun cudl sea la
temperatura ambiente. Aseglirese de que ¢l dispositivo esta

bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de ropa de cama o

de cortinas que puedan bloquear el flujo de aire a su alrededor,
Asegurese de que el dispositivo esté alejado de la fuz directa del sol y
de los equipos de calefaccidn.

Compruebe los ajustes del humidificador si éste se va a utilizar con

el dispositivo. Consulte las instrucciones del humidificador para
asegurarse de gue el humidificador esté funcionando correctamente.
Si el problema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.
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Accesorios
Hay varios accesorios disponibles para el sistema BiPAP Pro Bi-Flex {p. €], un humidificador o modem). Péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener mds informacion sobre los accesorios disponibles. Al empiear accesorios opcionales, siga
siempre las instrucciones suministradas con ellos.
PRECAUCION: No toque las patillas de los conectores, No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos
preventivos de descargas electrostaticas. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga
dectrostatica {p. gj., aire acondicionad o, humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el bastidor del equipo o sistema, con tierra o con objetos metalicos de gran tamario, y fa unién de uno
mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muneca.

Adicion de un humidificador
Puede utilizar el humidificador térmico o el humidificador ambiental con su dispositivo. Estos se pueden solicitar al proveedor de servicios
médicos. Un humidificador puede redudir la sequedad y la irritacion nasales al afiadir humedad al flujo de aire.
PRECAUCION; Para un funcionamiento sin problemas, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la conexion del
circuito respiratorio en la mascarilla y de |a salida de aire en el dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para que funcione
correctamente.
Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para informacion completa sobre fa instalacidn.

Uso de la tarjeta SD
El sistema BiPAP Pro Bi-Fiex viene con una tarjeta 5D insetada en fa ranura correspondiente en la parte trasera de! dispositivo para grabar
informacion para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos podria pedirle que extraiga periodicamente [a
tarJeta SD y se |3 envie para su evaluacién.
Nota: La tarjeta SD no necesita estar instalada para el correcto funcionamiento del dispositivo. La tarjeta SD graba la informacidn de uso
del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede consuitar el apartado Alertas del dispositivo en este manual para obtener
mas informacion sobre la tarjeta SD. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos si tiene alguna pregunta sobre la
tarjeta SD.

Adicion de oxigeno suplementario
Puede anagirse oxigeno en ia conexion de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes ai utilizar oxigeno con el dispositivo.
ADVERTENCIAS:
- Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir fa normativa local sobre oxigeno médico.
+ Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una valvula de presidn de Respironics al circuito del paciente después
de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza ta valvula de presién, puede haber peligro de incendio.
Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo de oxigeno antes de apagar
el dispositivo. Esto evitard la acumulacién de oxigeno en el dispositivo.
. No conecte el dispositivo a una fuente de oxfgeno no requlada o de alta presion.

Suministro de alimentacién de CC al dispositivo
El cable de alimentacion de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar €! dispositivo en un barco, una caravana o un vehiculo
similar detenido. El cable adaptador de bateria de CC de Respironics, cuando se utiliza con el cable de alimentacion de CC, permite accionar
el dispositivo con una bateria auténomade 12V de CC.
PRECAVUCION: Cuando la alimentacién ge CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utifizarse el dispositivo mientras el motor
del vehicuio esta en marcha. El dispositivo podria resultar dafiado.
PRECAUCION: Utilice Ginicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de baterfa de Respironics. El uso de cualquier
otro sistema podria dafiar al dispositivo.
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CC y el cable adaptador para ver cémo funciona el dispositivo con
alimentacion de CC.
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Viajes con el sistema

Al viajar, el maletin portéti sirve sélo para transportar la unidad como equipaje de mano. £l maletin portétil no protegera al sistema sifo
factura con el resto del equipaje,

Para facilitar el paso por los controles de seguridad de aeropuertos, este dispositivo lleva en su base una nota que indica que se trata de
equipo médico y que es adecuado para levarse en el avidn, Puede serle Gtil levar este manual para ayudar al personal de seguridad a
entender el dispositivo BIPAP Pro Bi-Flex.

Siva a viajar a un pais con un voltaje de red diferente al que usted utiliza, es posible que necesite un cable de alimentacion diferente o un
adaptador de enchufe internacional para hacer compatible su cable de alimentacidn con las tomas de corriente del pais al que va a viajar.
Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener mas infoermacién.

Viajes en avion
El dispositivo BIPAP Pro Bi-Flex puede utilizarse en los aviones con una fuente de alimentacion de CA o de CC.
Nota: No es apto para utilizarse en los aviones con ninguno de los médems u humidificadores instalado en la unidad.

Limpieza del dispositivo
ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre ef cable de alimentacién de la tema de corriente de pared antes
de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositive en ningtn liguido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un pafio ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje que e!
dispositivo se seque por completo antes de enchufar ei cabie de alimentacion,

2. Después de la limpieza, inspeccicne el dispositivo y todas las piezas de! circuito para comprobar si han sufride dafios. Sustituya las
plezas dafiadas.

Limpieza o sustitucion de los filtros
Con un uso narmal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirfo por unc nuevo cada seis meses,
£l filtro ultrafino blanco es desechable y debera sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si estd sucio. NO limpie el filtre ultrafinc.

PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento
del dispositivo. Examine periddicamente los filiros de entrada sequn sea necesario para comprobar que estan en buen estado y limpios.

. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de Ia fuente de alimentacicn.
. Retire el filtro o fos filtros de la carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolces del dispositivo.
. Examine ¢! filtro o los filtros para comprebar si estan limpios y en buen estado.

. Lave el filtro de espuma gris en agua caliente con un detergente suave. Enjudguela bien para retirar todos los restos de detergente.
Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de reinstalarlo. S el filtro de espuma esta rasgado, sustitiyalo. (Come fiitros de
repuesto solamente deberan utilizarse filtros suministrados por Respironics}.

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustituyalo.
6. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.

PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar e filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir tiempo
suficiente para que se seque.

R R

Limpieza del tubo
Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Lave el tubo con cuidado en una sclucién de agua caliente y un
detergente suave, Enjudguelo a fonde, Séquelo al aire.

Mantenimiento
£l dispositivo no requiere mantenimiento reguiar,
ADVERTENCIA: Si observa cambios inexptlicables en el funcicnamiento del dispositivo, si escucha ruidos extranos o fuertes, si el

dispositivo se ha caldo o ha sido manipulade incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o ésta estd rota, desconecte ei cable de
alimentacidn y deje de utilizar e dispositivo. Pédngase en contacte con su proveedor de servicios médicos.
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Especificaciones
Ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5°Ca 35°C
Temperatura de almacenamiento: -20 °C a 60 °C
Humedad relativa {funcionamiento y almacenamiento): Del 15 al 95% (sin condensacion)
Presién atmosférica: De 101 kPa a 77 kPa (0-2286 m)
Fisicas
Dirensiones: 18 ¢m x 14 am x 10 cm (largo x ancho x alto)
Peso (dispositivo con fuente de alimentacién): Aproximadamente 1,53 kg
Cumplimiento de normas Este dispositivo estd disefado para cumplir las siguientes normas:
IEC 60601-1: Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico médico
EN ISO 17510-1: Dispositivos terapéuticos de respiracién para la apnea del suefio
EN 60601-1-2; Compatibilidad electromagnética
RTCA/DO-160F apartado 21, categoria M; Emisién de energia de radiofrecuencia
Clasificacién |IEC 60601-1
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Equipo de clase |
Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF
Grado de proteccién contra la entrada de agua (dispositivo y fuente de alimentacion de CA): A prueba de goteo, IPX1
Modo de funcionamiente: Continuo
Eléctricas
Consumo de energia de CA:De 100 a 240V CA, 50/60Hz, 2,1 A
Consumo de energiade CC: 12V CC 50A
Fusibles: No hay fusibles que pueda sustituir el usuario.
Exactitud de la presién
Incrementos de presign: De 4,0 2 25,0 cm H,0 {en incrementos de 0,5 cm H,0)
Estabilidad de |a presidn:

Estatica Dinamica Pinamica
<10¢cmH.0 210,0225cmH.0
Dispositivo £0,5cmHO =0,5ecmH,0 £1,0emHO
Dispositivo con £05emH0 205amH0 £10emH0
humidificador
Flujo mdximo
Presiones de prueba {cm H,0)

4,0 9,0 14,5 20,0 25,0
Presion medida en el orificio de 39 8,7 14,2 19,6 24,0
conexién del paciente {cm H,0)
Flujo promedio en el orificio de 61,0 102,7 1375 1674 146,9
conexién del paciente (I/min)

Ruido

Nivel de presion sonora: < 30 dB(A)
Esta medida se aplica al dispositive de terapia con o sin el humidificador opcional.

Nivel de potencia sonora: < 38 dB{A)
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Eliminacién
Recogida aparte para equipo eléctrico y electrénico, seguin la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este dispositivo de acuerdo con las
normativas locales.

Como ponerse en contacto con Respironics

Para el mantenimiento del dispositiva, pdngase en contacto con &l proveedor de servicios médicos. 5i necesita comunicarse con
Respironics directamente, llame al numero del Departamento de atencién al cliente de Respironics +1-724-387-4000 o +49 8152 93060,
También puede utilizar las direcciones siguientes:

Respirenics, Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, EE.UL.

Respiranics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemania

1+ h
oring S

derado "

Grupo Linddfds Argentina S.A. . Fioesdleding

Famdeéutico M.P 18417
Director Tecnico

18 Manual del usuario



Informacién sobre CEM {compatibilidad electromagnética)
Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas — Este dispositive estd indicado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorng,

Pauras 0t ransiongs Conav: ar~To

Emisiones de radicfrecuencias Grupo 1 Ei dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente para su

CISER 11 funcionamiento intermo. Por (o tanto, sus emisicnes de radiofrecuencias son muy
bajas y no es probable que produzcan interferencias en los equipos electtdnicos
Cercancs,

Emisiones de radiofrecuencias Clase B El dispositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de establecimientos,

CISPR 11 incluidos los establecimientos domésticos y los conectados directamente a la red
plblica de suministro eléctrico de bajo voltaje.

Emisiones armanicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones dél voltaje y emisiones Cumple

de destellos

IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo estd indicado para utilizarse en el entomo
electromagnético especificado a continuacién, Ef usuario de este dispositivo debe aseqgurarse de utilizarlo en diche entorno.

Proria L saumian

Moty s rsia IEC 60601

Descarga electrostatica
{ESD}

IEC 61000-4-2

+6 kV por contacto

+8 kV por aire

+6 kV por contacto

+8 k¥ por aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén
o baldosas de cerdmica. Si los suelos estan
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa deberd ser al menos del 30%.

Transitofio eléctrico rapido
y rafaga

IEC 61000-44

+2 kV para lineas del
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entracla-salida

*2 kV para lineas de
suministro principales

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la energia de la red eléctrica
debe ser fa normal de un entomo doméstico u
hospitatatio,

Sobretensidn

+1 kV para el modo

+1 kV para el modo

La calidad de la energia de lared eléctrica

eléctrico

IEC 61000-4-11

{cafda del 60% en U}
durante 5 ciclos

U, del 70%

{caida dei 30% en U}
durante 25 ciclos

U, de <5%

{caidade >95%en U,)
durante 5 segundos

IEC 61000-4-5 diferencial diferencial debe ser la normal de un entorno doméstico u
hospitalaric.
+2 kV para el modo comin | +2 kV para el modo comuin
Bajadas, interrupciones U, de <5% U de <5% La calidad de la energia de la red eléctrica
cortas y variaciones de (caida de >95%en U)) [caida de >95%en U)) debe serla normal de un entorno doméstico
voltaje en las lineas de durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos u hospitalario. Si el usvario del dispositive
entrada del suministro U, del 40% U, del 40% necesita un funcisnamiento continuade

(caida del 60%en U.)
durante 5 ciclos

U, de 70%

(caidadel 30%enU,)
durante 25 ciclos

U, de <5%

(caida de >95% en U)
durante 5 segundos

durante las interrupciones del suministro
de la red eléctrica, se recomienda conectar
el dispositive a un sistema de alimentacion
ininterrumpida ¢ a ura bateria,

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Ha)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica
deben tener los niveles prapios de un entorno
doméstico u hospitalario normal.

NDTA; U, es el voltaje de Ia red eléctrica de CAantes de |a aplicacidn del nivel de Ia prueba.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electremagnética - Este dispesitive estd indicade para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion, El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno,

Los equipos pertétiles o méviles de comunicaciones por radiofrecuencia no
deben utilizarse a una distandia inferior a la distancia de separacion recomencdada
de cualguier parte def dispositivo {incluides los cables); dicha distancia se calcula
a partir de la ecuacion correspondiente a la frecuencia def transmisor,

Distancia de separacién recomendada

Radiofrecuencia 3Vrms 3Vrms d=12F
conducida De 150 kHz a 80 MHz
IEC 61000-4-6 d=1,2F De 80 MHza 800 MHz
d=23{F De800MHza25GHz
Radiofrecuencia 3V/m 3V/m
radiada De 80 MHz a 2,5 GHz donde P es la potencia de salicda nominal maxima del transmisor en vatios
IEC 61000-4-3 {W) segtin el fabricante del transmisor, y d es la distancia de separacion

recemendada en metros {m).

Las intensidades de campo de transmisores de radiofrecuencia fijos,
determinadas mediante un estudio electromagnético del lugar,* deben ser
inferiores af nivel de cumplimiento en cada intervalo de frecuencias.’

En las proximidades de equipes marcados con el siguiente simbele pueden
producirse interferencias: ({l"’)

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior,

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion yel

reflejo producidos por estructuras, objetos y personas,

a Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como fos de estaciones base de radioteléfonos (moviles e inalambricos) y de radios méviles
terrestres, tadioaficionados, emisiones de radio de AM y FMy emisiones de television no pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para
evaluar el entoma electromagnético producide por transmiscres de radiofrecuencia fijos, debe considerarse 1a posibilidad de realizar un estudio
elactromagnético del lugar. 5i la intensidad def campeo medida en el lugar en el que se utiliza el dispesitivo supera el nivel de cumplimiento
de radiofrecuencia correspondiente indicado mas arriba, el dispositivo debe observarse para comprobar si funciona normalmente. En caso de
funcicnamiento andmalo pueden ser necesarias medidas adicionales, como ka recrientacion o recolacacion ded dispositivo.

b Dentro del intervalo de frecugncias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3V/m,

Distancias de separacién recomendadas entre fos equipos portdtiles o moviles de comunicacienes per radiofrecuencia y este dispesitivo:
El dispesitive estd indicado para utilizarse en un entomne electremagnético en el que las perturbacienes por radiofrecuencia radiada estén
controladas. £f cliente o el usuaric de este dispositive pueden ayudar a prevenir las interferencias el ectremagnéticas 51 mantienen una
distancia minima entre los equipos portatiles o moviles de comunicaciones per radiofrecuencia (transmiscres) y este dispositivo tal como
se recemienda a continuacidn, de acuerdo con la potencia de salida méaxima del equipo de comunicaciones,

POTENCIA DE SALIDA NOMINAL DNSTANCIA DE SEPARACIGN SEGUN LA £RECUENCIA BEL TRANSMISOR
MAXIMA DEL TRANSMISCR "M
Dz 150 kHz A 80 MHz De 80 MH2 A 800 MHz DEe 80O MHz A 2,5 GHz
d=1,2F d=12JF d=23F
0,01 0,12 0,12 0.23
a1 038 0,38 073
1 1,2 12 2.3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Para transmiscres con potencias de salida nominal méxima distintas a las especificadas antes, 1a distancia de separacién d recomendada en metros
{m} puede calcularse utilizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida nominal maxima del
transmisor en vatios {W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1: A BOMHz y 800 MHz se apiica la distancia de separacién correspendiente al intervalo de frecuencias superior.

Nota 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacidn electromagnética se ve afectada por la absorclén y el
reflejo producidos por estructuras, objetos y personas.
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que el sistema no presentard defectos de fabricacién ni de materiales y que funcionara de acuerdo con
las especificaciones del producte durante un periodo de dos (2) afios desde la fecha de la venta por parte de Respironics, Inc., af
proveedor. St el producto no funciona de acuerdo con sus especificaciones, Respironics, Inc., repararé o sustituird (a discrecién de
Respironics) el material o la pieza defectuosos. Respironics, Inc. solo pagard los gastos de envio normales desde Respironics, Inc, al
lugar en que se encuentre el proveedor. La garantia no cubre danos producidos por accidentes, uso incorrecto, abuso, aiteracion,
entrada de agua u otros defectos no relacionades con los materiales o |a fabricacion. El departamento de Servicio de Respironics,
Inc. examinard los dispositivos gue se devuelvan para su revisién, y Respironics, Inc. se reserva el derecho a cobrar una tarifa por

1a evaluacién de cualquier dispositivo devuelto en el que, tras fa investigacién realizada por el Servicio de Respiranics, Inc., no se
encuentre ningin problema.

Respironics, Inc., no se hace responsable de pérdidas econamicas, pérdidas de beneficios, gastos generales ¢ dafios consecuentes
que puedan reclamarse como derivados de la venta o el uso de este producto. Algunos paises no permiten la exclusion nila
limitacion de 1a responsabilidad por dafos consecuentes o incidentales, por le que es posible que la limitacion y la exclusion
anteriores no sean aplicables en su caso.

Esta garantia sustituye a todas las demas garantias expresas, Ademas, todas las garantias implicitas — incluida cualquier garantia de
aptitud para la comercializacion o para algun fin particular — estdn limitadas a un periode de dos anos. Algunos paises no permiten
limitar el periodo de duracién de las garantias implicitas, por lo que es posible que la Bmitacidn anterior no sea aplicable en su caso.
Esta garantia le otorga derechos legales especificos, y usted también puede tener otros derechas, que varian de un pais a otro.

Para ejercer los derechos que le otorga esta garantia, pongase en contacto con su proveedor autorizado local de Respironics, Inc., o
con Respironics, Inc., en:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EE.ULJ,
+1-724-387-4000
o
Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemania
+49 8152 33060

Ariiennn s

Grupo Linde was argentina SA




GENERADOR DE PRESION PULSATIL
BIPAP Pro con Bi-Flex

Fabricado por:

Respironics, Int Respironics, Inc. Sleep Respironics Geargia, Inc. Mini Mitter Company, Inc.

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

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

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina 5A
Crisélogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina
Centro de atencidn al cliente: 0800 9999 242

INSTRUCCIONES DE OPERACION

Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana.

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

Conecte el tubo a la mascarilla,

Conecte el arnés a la mascarilia.

Enchufe el cable de alimentacién de CA en una toma de corriente v el otro extremo a la fuente de alimentacién,
Conecto el otro lado de la fuente de alimentacion a una de las entradas del dispositive.

Pulse el botc’mL')para poner el dispositivo en el estado de funcionamiento

Péngase la mascariila cuando se active ei fivjo de aire.

Reldjese. Respire normal y relajadamente por la nariz.

LR Nen R WN e

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

- No debe utilizarse una mascarilia a menos gue ei dispositive esté encendido y funcionando correctamente. Ei conector o
conectores espiratorios asociados a la mascarilia nunta deben bloguearse,

. Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno, Desactive el flujo de oxigeno antes
de apagar el dispositivo. Esto evitard la acumulacidn de oxigeno en el dispositive.

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

. No utilice el dispositivo en presencia de meztias anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni en presencia
de dxido nitroso.

. No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tdxicos 0 nocivos.

. No utilice este dispositivo siia temperatura ambiente es de mas de 35 °C. 5i el dispositivo se utiliza a temperaturas

ambiente de mds de 35 °C, la temperatura del flujo de aire puede superar ios 43 °C. Esto podria causar irritation o iesiones
en ias vias respiratarias.

. No utilice el dispositivo bajo fuz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccién, ya que dichas condiciones pueden
aumentar la temperatura de! aire que sale del dispositivo.

. Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de carriente de pared antes de
limpiar el dispositivo. NO sumeria el dispositive en ningan ifquido.

. Asegurese de dirigir el cable de alimentacion ala toma de corriente de forma gue nadie pueda tropezarse con él, y que las
sillas u otros muebies no interfieran con el cable.

. No toque ias patilias de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos
preventivos de descargas electrastaticas.

. Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que esté instalada la cubierta de la tarjeta 50 si no estd instalado ninguno de
los accesarios {como el madem o el mddulo de conexion). Consulte las instrucciones suministradas con el accesorio.

. La condensacion puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje

gue alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo
fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.

. No utilice cables alargadores con este dispositivo,

. Na cologue ei dispositivo directamente scbre alfaombras, mogquetas, telas u otros materiales inflamables.

. Ei humo de tabaca puede producir acumulacion de alguitrdn en el interior del dispositivo, lo que puede hacer gue el
dispositivo funcione incorrectamente.

. Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiente gue pueden afectar al rendimiento
del dispasitivo.

. Nunca instale un filtro mojadao en el dispositivo. Tras limpiar el fiftro, deberd asegurasse de dejar transcursir tiempo

suficiente para gue se segue.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Funcionamiento Almacenarmiento
Temperatura 5°Ca35°C -20°Ca 60 °C
De 15 # De 15 a 95% in
Humedad Relativa . eloa 95/.“, el L {st
{sin condensacidn) tondensacidn)
Presidn atmosférica de 77 a 101 kPa N/A

Para mayor informacion, dirijase al manual del usuario.
Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-46
Venta bajo receta
Fecha fabricacion: Ver envase
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