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O/SPOSICION N° -- 13 1 8 3

BUENOSAIRES O 1 Die 20'1

VISTO el Expediente N° 1-47-311~-2314-16-0 del Registro J esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ,
Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGE~TINA

S.A. solicita la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-

1103-96, denominado: Dispositivos BIPAP@ (Ventilación Binivel), ~arca

RESPIRONICS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Re91stro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos' de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
I ,:

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTMNO PM-1103-96, correspondiente al producto médico deno~inado:

Dispositivos BIPAP@(Ventilación Binivel), marca RESPIRONICS.
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propiedad de la firma PHILIPS ARGENTINA SA obtenido a través (je la
I

Disposición ANMAT N° 4813 de fecha 12 de julio de 2011, según lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción ,en el

RPPTMN° PM-1103-96, denominado: Dispositivos 8IPAP@ (Ventilación Binivei),

marca RESPIRONICS.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MadifiCaCiO,€S el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-1103-96.

ARTÍCULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
1

notiñquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada ce la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo autorizado; gírese I a la

Dirección de Gestión de Información Técnica para que efectúe la agregación del

Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2314-16-0

DISPOSICIÓN N°.

mk

Itt. ~~!!f!!'P:f't't)l ;c:¡

Subadministrllllor Naciosal
A N M_A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

fl\~e¡t0s tY8T~nOIOgía Médica (ANMAT), autorizó mediante DisPotición

Nq~ ª ,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en
I

el RPPTM N° PM-1103-96 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

laARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran n

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Dispositivos BIPAP@ (Ventilación Binivel)

Marca: RESPIRONICS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4813/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-4669-11-2.

DATO IDENTIFICATORIO DATO AUTORIZADO MODIFlCACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACIÓN

AUTORIZADA
Vigencia del Cettificado 12 de julio de 2016 12 de julio de 2021

Fabricante: Respironics Ine. Sleep & Respironics Ine.
Home Respiratory Group 1001 Murry Ridge Lane.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville.
Murrysville. PA 15668. ESTADOS
PA 15668. ESTADOS UNIDOS
UNIDOS

RESPIRONICS INC.
RESPIRONICS GEORGIA 312 Alvin Drive. New
INC. Kensington, PA 15068-
175 Chastain Meadows ESTADOS UNIDOS
Court
Kennesaw, GA 30144-
ESTADOS UNIDOS

RESPIRONICS ¡NC.
Respironies Ine. Sleep 175 Chastain Meadows,
Therapy Court

, 312 Alvin Drive. New Kennesaw, GA 30144-
Kensington, PA 15068- ESTADOS UNIDOS
ESTADOS UNIDOS

A/( 3



valor probatorio anexado al certificado de AutorizLión
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Según Disposición ANMAT Afs9
Proyecto de Rótulo N°4813/11

Según Disposición ANMAT A fs 10 a 22
Instrucciones de uso N° 4813/11

Condición de Venta Venta Bajo receta Venta Exclusiva a
Profesionales e
Instituciones Sanitarias

El presente sólo tiene

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autoriz.ación de Modificaciones del RPPTM a la

firma PHILIPS ARGENTINAS.A., Titular del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1103-96, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días...Oti) .U:...~0.'8
Expediente NO1-47-3110-2314-16-0

DISPOSICIÓNN° :-c f 3 1 8 3
d/'
I I)i'. "'@J!lJE!'~'fit3 t.~

SUh¡¡dml"islf.!c!or Nacio2a1
4 " "1 A ,'.l'.
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PROYECTO DE ROTULO Anexo IJI.SPHILlPS

Importador:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
YEDrA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES
- ARGENTINA
Fabricantes:

Respironies Inc.,
312 Alvin Orive. New Kensington, PA
15068- Estados Unidos

Fabricante:
Respironies Inc.,
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668.
Estados Unidos

Respironies Ine.,
175 Chastain Meadows Courl
Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

Respironics

Dispositivos BiPAP@ (Ventilación Binivel)

Modelo:. _

Ref#: _ N°/Serie xxxxxxx

101 IPX1

¿]---------------------
! oG;, ~,~

\

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado or la ANMAT PM-1103-96

MARIADE~E~ BREeHT
APODERADA

PHllIPSARGENTINA S.A.

I
\



Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo Ill.BPHILlPS

Importador:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDlA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES
• ARGENTINA
Fabricantes:

Respironics Ine.,
312 Alvin Orive. New Kensington, PA
15068- Estados Unidos

Fabricante:
Respironics Ine.,
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668.
Estados Unidos

Respironics Ine.,
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

Respironics

Dispositivos BiPAP@ (Ventilación Binivel)

Modelo: _

III IPXl - CE
Gj~3

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SAN/TARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-l103-96

Contenido del Envase:

Humidificador ténnico System One

Plu ••, J contertldo del ststema
lMPOllTlNffi ~ , ••• _ ,1 ""'"'" .s.,""""""""' •••,...., ••.., '" ,•••_ •••••••••.,••••••.•••••••.••••.....".._

Ctme<tc,,,","''''d.~,.

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

Su sistema BiPAP incluye los elementos siguientes:

• Dispositivo' Panel de la cubierta lateral

• Manual del usuario' Tarjeta SO

• Maletin/bolsa portátil' Filtro de espuma gris reutilizable

• Tubo flexible' Filtro ultrafino desecl1able (opcional)

• Cable de alimentación y fuente de alimentación' Humidlficador (opcional)

• Ap.3.1-2.7:
Condicionesde almacenamientoy manipulación: RECHT

HumidificadortérmicoSystemOne PH DA
11IPSARGFNTlNA 'A

Coloque ei dispOSitivo de terapia conectado con el humidificador sobre una superficie plaña l'J.un nivel inferior al de la

posición en la que usted vaya a dormir.

Pilgin. 1 de 13



Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILBPHILlPS

PRECAUCIÓN: No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, moquetas, lelas u otros materiales
inflamables.

PRECAUCiÓN: No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes.

Tome precauciones para proteger el mobiliario de daños producidos por agua.

PRECAUCIÓN: No encienda el humidificador sin la cámara de agua instalada. Si no hay agua en la cámara, el ajuste

numérico del humidificador debe ser O.

PRECAUCiÓN: No intente Ilerlar la cámara mientras esté dentro del humidmeador.

ADVERTENCIA: Antes de quitar la cámara de agua, deje que la placa lénnica del humidificador y el agua se enfríen

durante unos 15 minutos. Es posible que se sufra una quemadura al: tocar la placa térmica, entrar en contacto con el

agua calentada o tocar la cubeta de la cámara.

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex
Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar fácilmente desde donde lo

vaya a utilizar y a uooivel inferior al de la posición en la que usted vaya a dormir. Asegúrese de que la zona de los

filtros de la parte trasera del dispositivo no este bloqueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el

disPositivo funciooe correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegúrese de que el dispositivo

este alejado de todo aparato calefactor o refrigeradores (es dear, salidas de ventilación, radiadores y aire

acondicionado).
PRECALK:ION: No ooloque el dispositivo direotamente sobre alfolltlras, moquetas. telas u otros materiales
inflamables.
PRECAUCION: No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes

BiPAP Auto Bi.Flex y BiPAP Pro Bi.Flex
Co~&x16ndel circuito respiratorio

Para ulilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fm de montar el circuito recomendado:

• Interfaz de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o interfaz de

Respironics con un dispositivo espiratorio iodepeodiente (como el Whisper Swivelll)

• Tubo flexible de 1,83 m de Respironics

• Arnés de Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler). deberá instalarse un filtro

antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir la

contaminación.

Para conectar el circuito respiratOriO al dispositivo. lleve a cabo los siguientes pasos:

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

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

tubo flexible a la salida del filtro arltlbacteriano.

Nota: El fiitro antibacteriano esta recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al equipo

de ia transferencia de virus o bacterias a través del circuito respiratorio.

Nota: El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibactenarlo. No obstante, el dispositivo

seguirá funcionando y suministrando terapia,

2. Conecte el tubo a la mascarilla, Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

3, Fije el arnés a la mnscarilla si es necesario, Consulte las instruccionE:s s\lministrnrlas COrlel nm6~.

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA:
l'hil'l"

1. Enchufe el extremo COrlel conector hembra del cable de alimentación de CA (incluido) en la fuente de alimentación

(también incluida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentaCión de CA en una toma de corriente que no este controlada

por un interruptor de pared,

Página 2 de 13
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Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lII.BPHILlPS

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de alimentación de la parle trasera del
dispositivo.

4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas.

IMPORTANTE: Para rebrar la alimentación de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentación de la toma de
corriente.

ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para ver si presentan danos o señales de desgaste.
Si están dañados, deje de utilizarlos y sustitúyalos.

PRECAUCION: No ubhce cables alargadores con este dispositivo.

Navegación por las pantallas

Gire la rueda para alternar entre las opciones y los ajustes en la pantalla, Pulse la rueda para elegir la opción o el

ajuste que aparece resaltado. Si selecciona «Back» (Atrás) o el icono ••••••• en cualquier pantalla, volverá a la

pantalla anterior.

Nota: Las pantallas que se muestran a lo largo de este manual son solo ejemplos. Las pantallas reales podrian variar

ligeramente. Los ejemplos se proporcionan solo a modo de referencia,

Ap.3.1-2.9:
Precauciones de Empleo:

Humidfficador térmjco System One
Las precauciones indican la posJiJlildad de que el dispositivo resulte dañado .

• No coloque el humidlficador directamente sobre alfombras. moquetas, telas u otms materiales inflamables .

• No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes. Tome

precaudones para proteger el mobiliario de daños producidos por agua .

• No llene la cámara de agua por encima de la Ifnea de llenado máximo, El dispositivo terapéutico o el humidificador podrlan

resultar dañados. Si la cámara de agua está a rebosar, al poner la tapadera de la cámara podria salir agua por la entrada de la

cámara (localizada en la parte trasera de la cámara) .

• Utilice sólo agua destilada a temperatura ambiente en la cámara, No ponga productos qulmicos ni aditivos en el agua. Podría

producirse irritación en las vlas respiratorias o daño a la cámara de agua .

• Retire la cámara. vacie toda el agua y vuelva a colocar la cámara vacia antes de mover la base del humidificador.

• No intente llenar la cámara de agua mientas esté dentro del humidificador.

• Para evitar los derrames, no desconecte el humidlficador del dispositivo de terapia con agua en la cámara, Extraiga la cámara

de agua del humidificador antes de desconectar el dispositivo de terapia .

• No encienda el humidificador sin la cámara de agua instalada. Si no hay agua en la cámara, el ajuste numérico del

humidificador debe ser O.

• La puerta del hUmidlficador debe fijarse en la posición abierta antes de extraer la cámara de agua, No extraiga la cámara de

agua sin asegurarse de que la puerta del humidificador esté bloqueada en la posición abierta .

• No mueva el humidificador mientras haya agua en la cámara de agua .

• Sólo los procedimientos de limpieza de hospllales y centros indicados en este manual están recomendados por Respironics,

El uso de otros procesos de limpieza y desinfección no especificados por Respironlcs, podria afectar al rendimiento del

producto.

BiPAP Auto Bi.Flex y BiPAP Pro Bi.Flex
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo resulle dañado .

• No toque las patiila-" d", lo~ COIlectores. l~o uebellllólcerse conexiones (l estos COI18ctoresSI 110se utilizan prooouillli",ntos

preventivos de descargas electrostáticas. Los procedimientos p'reventivos incluyen métodos para evilar la acumulación de

carga electrostática (p, ej., aire acondicionado, humidificación, 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 metálicos de gran tamaño,

y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muñeca .

• Antes de utilizar el diSpositivo, compruebe que este instalada la cubierta de la la~eta SO si no esta instalado ninguno de los

accesorios (como el MOOEM o el mOdulo de conexión). Consulte las instrucciones suministradas con el accesorio.

MARtADE L ÁNGEL LAMBRECHT

AOOA'A
PHI IP 1),- NASA
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Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Allexo lII.EPHILlPS

• La condensación puede dañar 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 el disposi~vo fuera

del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Especmcaciones_

• No utilice cables alargadores con este dispositivo .

• No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, lelas u otros materiales inflamables .

• No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes .

• El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma reutilizable que no

este dañado .

• El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrén en el interior del dispositivo, lo que puede hacer que el dispositivo

funcione incorrectamente .

• Los filtros de entrada sudas pueden provocar altas temperaturas de fundonamiento que pueden afectar al rendimiento del

dispositivo.

Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para comprobar que están en buen estado y limpios .

• Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo, Tras limpiar el filtro, deberé asegurarse de dejar transcurrir tiempo suficiente

p<lra que se seque .

• Cuando la alimentación de CC se obtiel1e de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositiVO mientras el motor del

vehiculo esta en marcha. El dispositivo podrla resultar dañado .

• Utilice únicamente un cable de alimentadón de CC y un cable adaptador de batería de Respironlcs. El uso de cualquier otro

sistema podrla dañar al dispositivo .

• Ap. 3.2:

Uso Previsto

Los dispositivos BiPAP@ de Respironics estan diseñado para proveer al paciente soporte ventilatorio para el

tratamiento primario de los desórdenes del sueño obstructivos con apnea central secundaria o respiración de

Cheyne-Stokes, a través de la aplicación No-invasiva de una mascara.

EFECTOS SECUNDARIOS

A continuación, se indican los posibles efectos secundarios de la terapia de presión positiva no invasiva:

Molestia en los oídos

Conjuntivitis

Escoriación cutánea debida a mascarillas no invasivas

Distensión gástrica (aerofagia)

• Ap. 3.3 :

Accesorios

AcceSOlios
Hay v<lrios <lccesorios disponibles para los sistem<ls BiPAP Auto Bi-flex y BiPAP Pro Bi-Flex (p. ej., un humidific<ldor o

módem). Póngase en contacto con su proveedor de servicIos médicos p<lra obtener más información sobre los <lccesonos

disponibles. Al emplear accesorios opcionales, siga siempre las Instrucciones suministradas con ellos,

AdIción de un humldlficador

Puede utiliZar el humidifica dar ¡<'¡rmico o el humidiflcador ¡¡mbient"l con su diSpositivo, Estos se pueden soliCitar al proveedor de

servicios médicos. Un humidificador puede reducir la sequedad y la irritación nasales al añadir humedad <11flujo de aire.

Humidificador térmico System One

Conexión del dispoSitivo de terapia

1 Cuando se utilice un humidificador, el circuito del paciente se conecta <11conector de s<llida de aire del humidifica dar.

2, Para conectar el dispositiVO de terapia al humidificador, primero debe quitar ta cubierta lateral del dispositivo de terapia.

MARIAOEL~~~!~t MBRECm

PHIUP~NA A

"""" .. ".'
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Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILBPHILlPS

Presione hacia dentro la presilla en la cubierta lateral y retire la cubierta de la unidad.--

3. A continuación, alinee los componentes lado a lado. Asegúrese de que las guias en el humidificador encajen en las ranuras

en el dispositivo de terapia y de que el conector de salida de aire en el dispositivo de terapia encaje en el conector de el1trada
de aire en el humidificador.

4. Simplemente presione juntas las dos unidades hasta que encajen. Compruebe que el dispositivo de terapia y el

humidificador estén totalmente asentados uno en el airo.

Desconexión del dispositivo de terapia

PRECAUCIÓN: Para evitar los derrames, no desconecte el humidificador del dispOSitivo de terapia con agua en la cámara.

Extraiga la cámara de agua del humidmcador antes de desconectar el dispositivo de terapia,

1 Agarre el tirador de apertura en la parte inferior del humidifica dar.

2, Mientras sujeta el dispositivo de terapia y el humidificador, tire del tirador de apertura y separe las dos unidades.

"'"",H.""",..~.•~-"...,.,
C~.

~.

3. Si va a utilizar el dispositivo de terapia sin el humidificador. vuelva a colocar la cubierta lateral en el dispositivo den terapia.

Adi.,;ión de oxigeno suplementario

Puede aFiadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias Siguientes al utilizar oxigeno con el
dispositivo

ADVERTENCIAS:

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

• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Respironics al circuito del paciente

después de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza la válvula de presión, puede haber peligro de incendio.

Pagina 5 d. 13
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Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILBPHILlPS

• Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno.

apagar el dispositivo Esto evilara la acumulación de oxigeno en el dispositivo .

• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión,

Suministro de alimentación de ce al dispositivo

El cable de alimentación de ce de Respironics puede utilizarse para hacer funcJonar el dispositivo en un barco, una caravana o

un vehículo similar detenido. El cable adaptador de baterla de ce de RespironlGs, cuando se utiliza COI1el cable de

alimentación de ce, permita accionar el dispositivo con una batería autónoma de 12 V de ce,

PRECAUCION: Cuando la alimentación de ce se obtiene de la balería de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositivo

mientras el motor del vehiculo esta en marcha. El dispositivo podrla resultar dañado.

PRECAUCION: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cabie adaptador de bateria de Respironlcs. El uso de

cualquier otro sistema podría dañar al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de allmentadón de CC y el cable adaptador para ver como funciona el

dispositivo con alimentación de CC.

• Ap. 3.4:
• CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO BIPAP

INSTALACIÓN DE lOS FilTROS DE AIRE

PRECAUCION: El funcionamiento correcto requiere que haya Instalado adecuadamente un filtro de espuma gris reutilizable

que no este dañado.

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional desechable. El filtro

reutilizable impide la entrada del polvo y el polen normales de enlomas domésticos, mientras que el filtro ultrafino opcional

ofrece una filtración mas completa de partículas muy finas. El filtro reutilizable gris debe estar instalado en todo momerllo

cuando el dispositivo este funcionando. El filtro ultrafino esta recomendado para personas sensibles al humo de tabaco o a

otras particulas pequeñas.

Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable. El filtro ultrafino desechable esta disponible como

accesorio. Si no recibe su dispositivo con el filtro ya instalado, deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable

antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:

1 Si utiliza el filtro ultrafino blanco desechable, insértelo primero en el área de filtros con el lado de la rejilla orientado hacia el

interior del dispositivo.

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

Nota: Si no esta utilizando el filtro desechable blanco, solamente tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de los

filtros.

UBICACIÓN DEL DISPOSITIVO

Humidificador térmico System One

Coloque el dispositivo de terapia conectado con el humldificador sobre una superficie plana a un nivel inferior al de la posición

en la que usted vaya a dormir.

BiPAP Auto Bi.Flex y BiPAP Pro Bi.Flex

Coloque el dispositivo sobre una superficie plar"lay firme en un lugar que pueda alcanzar fácilmente desde donde lo vaya a

utilizar y a un nivel inferior al de la posición en la que usted vaya a dormir. Asegúrese de que la zona de los filtros de la parte

tra~era del dispositivo no e~te bloqlJead!! por ropa de cama. cortinas u otras cosas Para que el dispositivo funcione

correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegúrese de que el dispositivo este alejado de todo aparato

calefaelor o refrigeradores (es decir, salidas de ventilación, radiadores y aire acondicionado).
PRECAUCION: No ¡;oloque el dispositivo directamente sobre alfombras. moquetas, telas u otros materiales inflamables.
PRECAUCIDN:No ponga el dispOSitivo en recipientes que puedan recoger o almaoenar agua. ni encilM de dichos recipientes

• Ap. 3.6:

MAR'AOELOSAN~8
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Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IJI.BPHILlPS

No existe interferencia reciproca entre el empleo del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos, sir¡
embargo se indican las siguientes.

• Al utilizar este producID en combinación con algún otro producto eleclromédico, se deben satisfacer los requisitos de la

normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

PRECAUCIONES ADICIONALES:

• No deberá utilizare! dispositivo si padece paro respira/oda grave y no puede miciaresponláneamente la !esplradón.

Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con el médico antes de utJllzar el dispOSitivo:

• Incapacidad para mantener las vlas respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las secreciones

Riesgo de aspiración del contenido gástrico

• DiagnósUco de sinusitis aguda o de otitis media

Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción alérgica sea mayor que los

beneficios de la asistel"lcia ventilatoria

Aspiración pulmol"lar de sangre debida a epistaxis

Hipotensión

Informe inmediatamente acerca de cualquier molestia inusual en el pecho, si se encuentra sin aliento o siente UI"Idolor de
cabeza intenso,

• Si presenta irritación cutánea o la piel se reseca debido al uso de la mascarilla, consulte ias instrUcciones de la mascarilla

para consultar las medidas conveniel"ltes.

A continuación, se indican los posibles efe¡;tos secundarios de la terapia de presión positiva no invasiva:

Molestia en los oidos

COl"ljuntivitis

Escoriación cutánea debida a mascarillas no invasivas

Distensión gástrica (aerofagia)

• Ap. 3.8:
Limpieza y mantenimiento:

HumkHficador térmico System One Limpie la base y el orificio de salida del humidificador según se describe en el apartado
Limpieza en casa anterior.

limpie y desinfecte la cámara de agua del humidificador siguiendo los procedimientos indicados a continuación.

1. Desmonte la cámara separando la tapadera y la base.

2. Con las piezas de la cámara el"l remojo en un detergente para lavavajillas suave. utilice un cepillo de cerdas blandas para

limpiar cada una de ellas. Preste mucha atención a todas las esquinas y hendiduras.

3, Enjuague cada pieza con agua dos veces. Asegurese de agitar la pieza enérgicamente en agua durante el enjuague. y

dejaria secar al aire, sin exponerla a la luz directa del sol.

Deslnlecdón

Se pueden utilizar los procesos siguientes para desinfectar la cámara de agua dural"lte un máximo de 60 ciclos:

• Desinfección térmica: Inmersión en un baño de agua (corriente) a 75 oC :t 2 oCdurante 30 minutos

• Control 111

• Cidex

• Cider. OPA

Después de la desinfección. examine visualmente cada pieza. Deseche y sustituya las piezas dañadas,

Mantanimiento

El humidificador no requiere mantenimiento regular. Si cualquier pieza dei humidificador está gastada o dañada, póngase en

contacto con Respironics o con su proveedor de servicios médicos,

BiPAP Auto Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex
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Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo l/I.BPHILlPS

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de

pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún liquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un pafio ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje

que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación.

2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y lodas las piezas del circuito para comprobar si hal1sufrido danos.

Sustituya las piezas dañadas.

limpieza o sustitución de los filtros

Con un uso normal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semal"las y sustituirlo por uno nuevo

cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y deberá sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esta

sucio, NO limpie el filtro ultrafrno.

PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al

rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los fiitros de entrada según sea necesario para comprobar que están en

buen estado y iimpios.

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

2. Retire el filtro o los filtros de ia carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del dispositivo.

3 Examine el filtro o los filtros para comprobar SIesmn limpios y en buen estado,

4, Lave el filtro de espuma gris en agua caliente con un detergente suave. Enjuáguelo bien para retirar todos los restos de

detergente, Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de reinstalarlo. Si el fiitro de espuma esta rasgado,

sustitúyalo, (Como filtros de repuesto solamente deberán utilizarse filtros suministrados por Respironics).

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustitúyalo,

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 el filtro, deberá asegurarse de dejar transcurrir

tiempo sufiCiente para que se seque.

limpieza del tubo

Limpie el tubo diariamente, Desconecte el tubo flexible del dispositivo, Lave el tubo con cuidado en una solución de agua

caliente y un detergente suave. Enjuáguelo a fondo. Séquelo al aire

MantenImiento

El dispositivo no requiere mantenimiento regular.

ADVERTENCIA: Si obselVa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispOSitivo, si escucha ruidos extraños o fuertes, si

el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o esta esta rota, desconecte

el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médiCOS.

• Ap.3.10
Alannas

Alertas del dispositivo BiPAP AuiIl Bi-Flex y BiPAP Pro Bi-Flex

• Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La señal de alerta consiste en un sonido de alta

prioridad, que es un patrón continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente como: o o o o). Además. las luces de

retroilummación de los botones emiten un patrón parpadeante de prioridad alta formado por un patrón continuo de dos destellos

de brillantes a apagados (indicado en la tabla siguiente como: 00 00).

o Prioridad media: Estas alertas requieren la rápida respuesta del operador La señal de alerta consiste en un sonido de

prioridad media, que es un patrón continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente como: o o). Además, las luces de

retroilumlnación de los botones emiten un patrón parpadeante de prioridad media formado por un patrón continuo de un

destello de brillante a atenuado (indicado en ia tabla siguiente como: o O)

¿.
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• 3.11-3.12:
PRECAUCIONES ADICIONALES:

CONTRAINDICACIONES

No deberá utilizar e/ dispositivo si padece paro respiratodo grave y no puede iniciar espontáneamente la respiración.

SI padece cualqUiera de las siguIentes afecciones, consulte con el médIco antes de ufJlizarel dispositivo:

Incapaddad para mantener las vlas respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las secreciones

Riesgo de aspiración del contenido gástrico

• Diagnóstico de sinusitis aguda o de otitis media

Alergias o hipersensibilid8U a los malcriales dé: la mascarilla cuando el riesgo de una reacción lll~rgica sea Imyor qua los

beneficios de la asistencia venlilatoria

Aspiración pulmollar de sangre debida a epistaxis

Hipotensión

• Informe inmediatamellte acerca de cualquier molestia inusual ell el pecho. si se ellcuentra sill aliento o siente un dolor de

cabeza intellso.

Si presenta irritación cutánea o la piel se reseca debido al uso de la mascarilla, consulte las instrucciones de la mascarilla

para consultar las medidas convenientes.
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Si utiliza oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno se debe cerrar cuallda el dispositivo no esté en uso ~~

Si utiliza oxígeno, el dispositivo se debe equipar con la válvula de presióll de Respironics (número de pieza 302418). La

omisiór¡ de la válvula de presión podría ser causa de peligro de incendio.

• El oxigeno facilita la combusUón. No se debe utilizar oxígeno cuando se está fumando ni en presellcia de una llama
desprolegida .

• No utilice el dispOSitivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u óxido nitroso.

o No utilice el dispOSitivo si la temperatura ambiente es superior a 35 'C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiente por

ellcima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podrla sobrepasar los 41 'C y causar irritadón en las vias respiratOrias.

No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya que ello puede

aumentar la temperatura del aire que sale de éste .

• Para un uso correcto, la fuente de alimentación se debe colocar derecha y sobre la base.

Cuando use el dispositivo con un humidlficador, coloque el humidificador de manera que el nivel de agua del humidificador

esté a una altura menor que la suya y que el humidificador esté al mismo nivelo a uno inferior que el diSpositivo,

• No intente ponerse la mascarilla si el dispositivo no está encendido. De lo contrario, se puede producir la reinhalación de

PHILlPS

C02 .

• Si detecta cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, produce sonidos raros o fuertes. o bien el dispositivo o

la fuente de alimentación se han caldo o se han manipulado incorrectamente, la caja está rota o ha entrado agua en el

dispositivo, deje de utilizarlo y póngase en contacto con el profesional médico .

• Las reparaciones y los ajustes deben realizarlos únicamente personal técnico autorizado por Respironics. El sel'licio técnico

no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garanlia o causar daños costosos.

Examine periódicamente los cables eléctricos y la fuente de alimentación para ver si han sufrido daños o presentan señales

de desgaste.

• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo.

• No se deben tocar las ctavijas de los conectores que llevan el slmbolo de adverlencia de descargas eléctricas (ESO). No se

debe realizar ninguna conexión a estos conectores, a no ser que se utilicen medidas de precaución contra las descargas

eléctricas (ESO) Las medidas de precaución incluyen métodos para evitar la aCUmulación de descarga electrostática (por

ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropa no sintética), la descarga de la electricidad

dél cuerpo a la estructura del equipo, al sistema, a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones, asi como la

conexión al equipo, sistema o a tierra mediante una muñequera de seguridad

3.12 Especificaciones Técnicas

Ambientales

Temperatura de funcionamiento: 5 oC a 35 OC

Temperatura de almacenamiento. -20 oC a 60 oC

Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): del15 al 95% (sin condensación)

Presión atmosférica: de 77 kPa a 101 kPa (0-2286 m)

Flsicas

Dimensiones: 18 cm, x 14 cm. x 10 cm. (largo x ancho x alto)

Peso:

• Humidificado!" térmico Syslem One aproximadamente 0.89 Kg.

• BJPAPAuto BI-Rex y BIPAP Pro Bl-Flex (disposilivo con fuente de alimentación): Aproximadamente 1,53 Kg,

Capacidad de agua Humldificador térmico System One

325 mi al nivel de agua recomendado

t
Cumplimiento de normas HumldlflC8dor térmico Syslem One

Este dispositivo está diseñado para cumplir las siguientes normas:

lEC 60601-1 Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico médico

EN ISO 8185:2007 Requisitos generales de sistemas de humidificación

Ili"",~.1",,,,, H~l""'''~o
(',,- 1);' ,""1'" al,', "¡,'a
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PHILlPS Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Eléctricas Humidificadortérmioo System One

(Cuando el humidificador térmico se utiliza COI"Iun dispositivo de terapia de Respironics)

Consumo de energía de CA: de 100 a 240 V CA, 50160 Hz, 2,1 A

C¡;msumo de energía de ce: 12 v ce, 5,0 A

Tipo de protección contra descargas eléclricas: equipo de clase 11

Grado de protección contra descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo BF

Grado de protección contra la entrada de agua: a prueba de goteo, IPX1

Modo de funcionamiento: continuo

Compatibilidad electromagnética: El dispositivo cumple los requisitos de la 2" edición de la norma

EN 60601-1-2.

Eléctricas BIPAP Auto Bi-Rex y BIPAP Pro Si.Flex

Consumo de energía de CA: De 100 a 240 V CA, 50160 Hz, 2,1 A

Consumo de energía de CC: 12 V CC, 5,OA

Fusibles: No hay fusibles que pueda sustituir el usuario,

Placa térmica

Temperatura máxima: 70 oC

Carda de presión con el humidificador

Maxima: 0,3 cm. H20 a un flujo de 60 Ipm

Humedad

Salida de humedad min.: 10 mg H2011

Medida con el flujo maximo, a 35 oC y 15% de HR.

Ruido

Nivel de presión sonora: <: 30 dB(A)

Esta medida se aplica al dispositivo de terapia con o sin el humidifícador opcional.

Niv~1 de potencia sonora: <: 38 dB(A)

Infonnaclón sobre CEM (compatibilidad electromagnética)

fmi<'oo••• rmónk", (I_A
lfC610lXl-l-,

rluctuac_ d<>lvoltaje Y.mi,"""", Cumplo-
de d<!<wllo'
IK6100').J-J

Em¡¡¡""",d~radiafJ«ueJIC~
CISPIlll

fmi<looe, de radi"""".",,,",,
CISPR 11

CIa«>B

Eld"P"'iti""allllrn ~gla do ldofrKUMd, """f'I"l<lI\lep¡lU,a
func",,,,,m,,,,1O Imemo. I'Ilr lo tanto. ,u< <>misiooo< de radlofrncll«ldM "'" muy
baj¡r¡ y no "" Pfobablo qUl! p,od""",n Im""""",clIJ<"" ID<pqaipe< •.••.aror\ic'"rn,_
[J <Ilspo<ltlvn '" lIdocuado para Uliro""e "" lodo tipo di! <'Stabi<'cim;.,nto"
ncluidoo le" "'labl""lrTi<!m", dolnl!S\Jo;l(; y 1", COo>ecllld",d~oct.;""'"tp, la red
IlIlbliu do 'tJIT\",l<1roelktrico 00 biljo voltajo.

• Ap. 3.14: Eliminacion de Dispositivo .\ ./1•• 1n.k
DIRECTRICES DE RECIClADO RAEElRUSP ~Ir L-J
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de recidado RAEElRUSP, consulte la página www.resplronilli'~h'b1nlP¡Wa 11"1''''10'0

,,, 1- t ,', I ":: l •••."",,"
obtener información sobre cómo reciclar este producto !'I"I'I" l. ce, "¡l.,,, ~ I _1k-':<h",,,
ElIMINACIC!N DEL DISPOSITIVO

MA~:E,lf
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Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse de acuerdo con las normativas
locales .

PHILlPS Respironics BiPAP@
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lILB

• Ap.3.16:
• Precisión del Parámetro medido

ExactIt1Jd de la presión

Incrementos de presión: De 4,0 a 25,0 cm. H20 (en incrementos de 0,5 cm. H20)

Estabilidad de la presión:

£.tliIlCl!l Di,,'mlca Dirlllmle .•
<10crnH,O "10,0.25<mH,0

Oi.po.itfvo otQ,5cmli,O :l;O.scm H,o "'1.0cm H,o
Oi.p.o<ftlv<> <Qfl ot 0,5 cm H,o <:0,5 crn H,O ":l,OcmH,O
humidifiClldor

Flujo máximo

P", ••",,~. el" p",,,IN /cm H,Ol
0,0 0,0 14,5 W,O 25,0

P, •••iO" me<lid. en ~ orificio d •. ',' O,, "" 19,6 24,0
cOMxión del p•• ionl •. (cm ",DI

flujo p••••••••dio •.••• ¡•••.melo el•. 61,0 102,7 131,5 1~7.4 146,9<OI,,,,,i,;,. del p.de,,", (llminl

~
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