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BUENOS AIRES, 09 ENE 10

VISTO el Expediente N© 1-47-43-14-9 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. .'

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por| los
Decretos N° 1490/92 vy 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP y nombre técnico Unidades
de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias de acuerdo a lo solicitado
por Air Liquide 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 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 75 a 87 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante ::;1e la
misma. :
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1084-106, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de [a fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus

Anexos I, I y I1I. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-43-14-9
DISPOSICION No
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 60@C§ 6EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .M. .M.5 AJ

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics.

Clase de Riesgo: Clase IIL.

Indicacion/es autorizada/s: FEstan disefiados para proporcionar soporte
ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso superior a
30 Kg y a pacientes pediatricos mayores de 7 aflos con un peso superior a 18
Kg, con un apnea obstructiva de suefio e insuficiencia respiratoria. Este
dispositivo puede utilizarse en un hospital o en el hogar. ,
Modelo/s: BIPAP AutoSV Advanced System One, BiPAP Auto Bi-Flex System One
60 Series, BiPAP Pro Bi-Flex System One 60 Series.

Accesorio: Humidificador térmico System One.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta. :

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

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

Expediente N© 1-47-43-14-9
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
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AIR LIQUIDE PROYECTO DE ROTULO Anexo ill.B

RESPIRONICS BiPAP

Impertado por: Eabricado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depésito con entradas ~ RESPIRONICS INC,
por Avenida Eva Peron §802/78/98/6902/98 y Guamini 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. PA 15668 ~ Estados Unidos de
Argentina América

R 5 ING RESPIRONICS INC.

312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 - 175 Chastain Meadows pourt, Kenr!e_saw,
Estados Unidos de América GA 30144 — Estados Unidos de América

Respironics BiPAP®
Modelo:

Ref#: N°/Serie xXxXxXxxX (""r|

(1] O e & @ CE

Condicion de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N® 11925,
Autorizado por la ANMAT PM-1084-106
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L AIR LIQUIDE RESPIRONICS BIPAP
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B
Importado POr. Fabricado por:

AIR LIQUIDE ARGENTINA 5.A, Depésito con entradas RESPIRONICS INC.

por Avenida Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvill.”

3300 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. PA 15668 — Estados Unidos de

Argentina Ameérica

Eabricado por:

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.

312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 — 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw,

Estados Unidos de América GA 30144 - Estados Unidos de América ‘
Respironics BiPAP®

(g @ O =~ & @ ¢

Condicion de Venta:

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional N® 11925,
Autorizado por ila ANMAT PM-1084-106

ADVERTENCIAS:
»  Ulilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el usc del dispositivo.

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

- Este dispositivo no esta indicado para proporcionar soporte vital.

+  El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philips/ Respironics, o
por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos gue el
dispositivo este encendide y funcione correctamente. Los conectores espiratorios o la valvula anti asfixia
asociados a la mascarilla no deben bloquearse nunca.

Explfcacion de la adverlencia: El dispositivo estd concebido para ulilizarse con mascarilfas v coneclores especiales

que lengan conectores espiratorios que permitan un flufo continio de aire hacia ef exterior de la mascaniia. Cuandf‘:l

ef dispositivo esta encendido y funcionando correciaments, ef aire nuevo procedenle del dispositivo desplaza ef am’a
espirado hacia fuera a fravés del coneclor espiratorio o de la vélvula anli asfixia de /a mascarilla. Sin embargol,
cuando el dispositivo no estd funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a fraves de la mascarifa y e/ sﬁ‘é

espirado podria reinhalarse. . I

«  8iusted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca}, esta debe estar t:-:quipadaf
con una valvula de seguridad (anti asfixia).

+ Cuando se utilice oxigeno con este sisterna, debera conectarse una valvula de presion de Philips Respironics al
circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vélvula de presién ayuda a evitar el reflujo
de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuande la unidad esta apagada. Si no se utiliza la valvula de
presién, puede haber peligro de incendio.

»  Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositive antes de abrir el oxigena. Desactive el ftujo de
oxigenc antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacién de oxigeno en el dispositivo.

Explicacion de /a advertencia: Si éf flifo de oxigeno se mantiene activado cuando el disposiiivo no estd en

funcionamiento, el oxigeno enviado al interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del dispositivo.

= La acumulacidn de oxigeno en la carcasa del dispositivo producira riesgoe de incendio.

PEC I trae e




I AIR LIQUIDE RESPIRONICS BIPAP

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

PRECAUCIONES:

El oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de unaz lla
desprotegida.
Cuande se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa lock
oxigeno medico.

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presién.
No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tdxicos o nocivos. ‘
No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni en
presencia de oxido nitroso.

Ne utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente de mas de 35 °C, la temperatura del flujo de aire podria superar los 43 *C. Esto podria -
causar trritacion o lesiones en las vias respiratorias. |
No utilice el dispositivo bajo la luz salar directa ni cerca de aparatos de calefaccidn, ya que dichas condiciones !
pueaden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositive.

Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrafios o fuertes, si
el dispositivo se ha caido 0 ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta rota o le ha entrado agua,
desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar el dispasitivo.

Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni sefiales de
desgaste. Si un cable esia dafiado, deje de utilizarlo y sustituyalo.

Para evitar descargas eléectricas, desenchufe siempre el cable de alimentacidn de la toma de corriente de la
pared antes de limpiar el dispositivo.

NGO sumerja el dispositivo en ninglin liguido.

Si varias personas utilizan el misme dispositive {p. sj., en servicios de alquiler), debe instalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuitc para evitar la
contaminacién.

Asegurese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma gue nadie pueda tropezarse con
€él, v que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable,

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

Para un funcicnamiento segurc cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo de |
la conexidn del circuito respiratorio de la mascarilta y de [a salida de aire del dispositive. El humidificador debe |
estar nivelado para que funcione correctamente.

El dispositivo BiPAP autoSV Advanced System One puede suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En el
caso improbable de ciertas averfas, podrian generarse presiones de hasta 35 cm H20.

Los datos obtenidos utilizando un accesorio de modulo de oximetria no se consideran diagndsticos y no son
aptos para utilizarse en el diagnostico del estado de un paciente,

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicic téenico autorizado por Philips
Respironics. El servicio técnico ne autorizado pedria causar lesiones, anular la garantia o producir danos

cosiosos,

Los equipos eléctricos médicos requieren pracauciones especiales relativas a la CEM y tienen que instalarse
de acuerdo con la infoermacién scbre CEM. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para
obtener informacién sobre CEM para la instaltacion.

Los equipos maviles de comunicaciones por radicfrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

Las patillas de los conegtores marcados con el simbolo de advertencia de desc ‘élggtmstética nc deberan

. . . . LR L T L v oy L.
tocarse; las conexion {no deberan realizarse sin tomar precauciones’ssfieciales. Los procedimientos
iR

: 137 2O |
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L AIR LIQUIDE RESPIRONICS BIPAP
E INSTRUCCIONES DE USQ Anexo lil.B

preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacién de carga electrostatica (p. j., aire acol
humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética...) mediante la descarga del}

entrando en contactc con el marco del equipo o sistema, o con tierra. Se recomienda que la form

preventivos.

*  Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que este colecada la cubierta de la tarjeta SD si no se ha instalado
ninguno de los accesorios (como el modem o el modulo de conexién). Consulte las instrucciones suministradas
con el accesorio.

= Lacondensacién puede dafiar ef dispositivo, Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o
muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcicnamiento) antes de iniciar la
terapia. No utilice el dispositive 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 ofros materiales inﬂamables.- i

= No ponga el dispasitivo dentro ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o almacenar agua.

= Para un funcionamiento comecto se requiere gue haya un filtro de espuma reutilizable de entrada instalado
correctamente y que no esté danado,

«  El humo de tabaco puede producir acumulacion de alquitran en el interior del dispositivo, lo que puede hacer
que el dispositivo funcione incorrectamente.

*  Unfiliro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiente del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada sequn sea necesario para comprobar
que estan limpios y en buen estado,

*  Nunca instale un filiro mojado en el dispositive. Tras limpiar el filtro, debe asequrarse de esperar el tiempo
suficiente para que el filtiro se seque.

+  Asegurese siempre de que el cable de alimentacion de CC esté conectado firmemente al dispositivo terapéutico
antes del uso. Péngase en centacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips Respironics para
determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.

= Cuando la alimentacidén de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositive con el
motor del vehiculo en marcha. El dispositivo podria sufrir dafios.

= Utilice dnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaplador de bateria de Philips Respironics. El

uso de cualquier otro sistema podria causar dafios al dispositivo.

3.2US0 PREVISTO:

Los dispositivos BIPAP® de Respironics estan disefiados para proporcionar soporte ventilatoric no invasivo para
tratar a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg y a pacientes pediatricos mayores de 7 afios con un pesoj
superior @ 18 kg, con apnea obstructiva del suefic (AOS) e insuficiencia respiratoria. Este dispositivo puede

utilizarse en un hospital o en ¢! hogar.

El humidificader térmico es un accesorio para los dispositivos de terapia BiPAP de Respironics cuya
funcion es aportar humedad al circuito ‘del paciente. Esta indicado para utilizarse en pacientes que
respiran espontaneamente de mas de 30 kg de peso, en casa o en el hospital/centro, que utilizan terapia
de ventilacion con presion pgsitiva aplicada mediante mascarilla.

CONTRAINDICAGIONES: /
El dispositivo no debe ufilizarse si usted sufre insuficiencia respirator rave sin un impulso respiratorio

espontaneo.

Pagina 3 de 13



| AIR LIQUIDE RESPIRONICS BIPAP
INSTRUCCIONES DE USO Anexo [I.B

Si usted sufre alguna de las siguientes afecciones, consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo:
* Incapacidad para mantener abiertas las vias respiratorias o para eliminar adecuadamente las secrecio
- Riesgo de aspiracion del contenido géastrico
+ Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media
+ Alergia o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla, de forma que el riesgo de reaccidn alérgicaNuff
los beneficios de la asistencia ventilatoria

» Epistaxis, que produce aspiracidn pulmonar de sangre

= Hipotensidn

PRECAUCIONES DEL PACIENTE:
* Informe inmediatamente de cualquier episodio inusual de molestias en el pecho, dificultad para respirar o dolor de
cabeza intenso.
+ Si el use de la mascarilla produce irritacion o agrietamiento de la piel, consulte la accion adecuada en las
instruccionses de la mascarilla.

* Los siguientes son efectos secundarios posibles de la terapia de presién positiva no invasiva:

= Molestias en los oidos

+ Conjuntivitis

= Abrasiones cutdneas debidas a las interfaces no invasivas

» Distensién gastrica {aerofagia}

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

3.3, ACCESORIOS:
Hay varios accesorios disponibles para el dispositivo BiPAP, como un humidificador, un modulo de oximetria y un

modem. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener mas informacidn sobre los
accesorios disponibles. Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas con'
ellos.
PRECAUCION: Las patillas de los conectores marcados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica
no deberan tocarse; las conexiones no deberan realizarse sin tomar precauciones especiales, Los prcu:t‘sdimientosI
preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacién de carga electrostatica (p. ej., aire acondicionado,
humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética...) mediante la descarga del propic cuerpo
entrando en contacto con el marco del equipe o sistema, o con tierra. Se recomienda que la formacion de todas las
perscnas que manipulen este digpositive incluya, como minimo, el conocimiento de estos procedimientos
preventivos.

Adicién de un humidificador con tubo térmico o sin el

Puéde utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositive. Los humidificadores y los tubos térmicos
se 'pueden solicitar al proveedor de servicios médicos. Un humidificador y un {fubo térmico pueden reducir la
sequedad v la irritacién nasales al aportar humedad al flujo de aire.

ADIUERTENCM: Para un funcionamienio seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexidn del circuito respiratorio de la mascariila y de la salida de alre del dispositivo. El humidificador debe estar

nivelado para que funcione correctamente.

Usao de la tarjeta SD Y,
El BiPAP viene con una tarjetasSD insertada en la ranura correspondiente de la parte trasera del dispositivo, que
permite grabar informacion para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor_ de servicios médicos puede
pedirle que extraiga peridgcamente la tarjeta SD y se la énvié'para_suevaluaei
- g .1"3{’;:5:_{ i
T
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I AIR LIQUIDE RESPIRONICS BIPAP
INSTRUCCIONES DE USQO Anexoc lIl.B

Alertas del dispositivo en este manual para obtener mas informacion sobre la tarjeta SD. Péngase en contd
el proveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SD.

Adicién de oxigeno suplementario

Puede afiadirse oxigenc en la conexién de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si utiliza
oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS:

» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una valvula de presion de Philips Respironics' al
circuito del paciente, entre ¢l dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presién ayuda a evitar el reflujo de
cxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. Si no se utiliza la valvular de presién,
puede haber peligro de incendioc. ,
Nota: Consulte las instrucciones de la valvula de presion para obtener informacién completa sobre su instalacion,

+ Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo de
oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo.

« El oxigeno contribuye a la combustion. No utlilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una Ilalgna
desprotegida.

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

* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigenc no regulada o de alta presion.

Suministro de alimentacién de CC al dispositive

El cable de alimentacién de CC de Philips Respironics puede ulilizarse para hacer funcionar el dispositive en un
barco, una caravana o un vehiculo similar detenido. El cable adaptador de bateria de CC de Philips Respironiés,
cuando se utiliza con el cable de alimentacion de CC, permite utilizar el dispositivo con una bateria auténoma de I‘12
VCC.

PRECAUCION: Asegurese siempre de que el cable de alimentacion de CC esté conectado firmemente al dispositi'vo
terapeutico antes del uso. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips Respironi,'cs
para determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifica,

PRECAUCION: Cuando la alimentacion de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el
dispositivo con el motor del vehiculo en marcha. El dispositive podria sufrir dafios.

PRECAUCION: Utilice Unicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Philips
Respironics. El uso de cualquier otro sistema podria causar dafios al dispositivo. i
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacién de CC vy el cable adaptador para obter‘:;er

informacién sobre el uso del dispositive con alimentacién de CC. |

3.4; 3.9: Configuracion del Equipo:
fnstalaclén del filtro de aire
PRECAUCION: Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma gris instalado

correctamente y que no esté dafiado.
El dispositivo utiliza un filtrc de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino opcional desechable de color
blanco. El filtro reutilizable impide la'{entrada del polvo y el polen habituales en entornos domeésticos, mientras que el

filtro uiltrafino ofrece una filtracign mas completa de particulas muy finas. ;

Pagina 5 de 13
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L AIR LIQUIDE RESPIRONICS BIPAP
ﬂ ’ INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B

El filtro de espuma gris reutilizable y el filtro ultrafino desechable opcional se suministran con el dispositi

“'I-u.._‘..‘-. ?

I & /
. N f,‘m N'".“
recibe el dispositivo con los filtros y instalados, debera instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable 2 S

n

de utilizar el dispositivo.
Para instalar el filtro o los filtros:
1. Si desea utilizar el filtro ultrafino desechable blanco, introdzcale en fa zona de los filtros en primer lugar, con el
lado de la malla dingido hacia el dispositivo. '
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino,
Nota: 5/ no va a ulilizar ef filtro desechable blanco, introduzea el fifiro de espuma gris en ja zona de los filtros.
Donde colocar el dispositivo
Coloque el dispositive sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar faciimente desde donde lo
vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que vaya a dormir. Aseglrese de que la zona de los ﬂltrps
de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u otros abjetos. Para que el
sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo. Asegurese de que el
dispositivo este alejado de todo aparato calefactor o refrigerador {es decir, salidas de ventilacion, radiadores y aire
acondicionado). i
PRECAUCION: No coloque ef dispositivo direclamente sobre alfombras, moquetas, felas u olros malenales
inflamables.
PRECAUCION: No ponga el dispositivo denfro ni encima de ningun recipiente que puedsa recoger o almacenar
agua.
Conexidn del circulto respiratorio
Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado: i
» Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con coneclor espiratorio integrado, ¢
interfaz de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente {como el Whisper Swivel Il)
ADVERTENCIA. Si usted utiliza una mascarilla facial completa {(que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe
estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).
+ Tubo flexible de 22 mm {o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m
+ Armnés de Philips Respironics {para la mascarilla)
ADVERTENCIA: 5i vatias personas utilizan ef mismo dispositivo (p. gf., en servitios de alquiler), debe instalarse un
filtro antibacteriano de fiujo principal y baja resistencia entre el dispositive y el tubo del circuifo para evitar 13 '
contarminacion.
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo. i
Nota: Aseglirese de que el ajuste del tipo de circuito (15 o 22) coincide con el tubo que esta utilizando (tubo de 150
22 mm de Philips Respircnics). Cuande el tubo térmico esté conectado, asegurese de qus el ajuste del tipo de
circuito sea 15 0 15H.
Nota: 5i es necesario, conecte un filtro antibaclerianc a la salida de aire del dispositive y, a continuacion, conecte ef
fubo fexible a la salida del Hilro antibacteriano.
Nota: E/ rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza ef fliro antibacteriano. No obstante, &/
dispositive seguird funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.
3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con €l arnés

4 1
Suministro de CA al dispositivo
PRECAUCION: La condensacion puede daniar ef dispositivo. 5/ ef dispositive ha estado expuesto a temperaluras
mperatura de funcionamiento) antes de :hfbfb'ir

muy altas o muy bajas, deje/fque alcance la lemperalura fa'migfent
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Iz terapia. No ulifice el dispositivo luera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartade
Especificaciones.
ADVERTENCIA: Asegurese de dirigir ¢! cable de alimeniacion a la toma de corrienfe de forma que nadie pueda
fropezarse con &, y que las siflas u otros muebles no inlerfieran con ef cable. |
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar ef cable de alimentacion.
IMPORTANTE: 5i estd utifizando ef dispositivo con un humidificador, consuile las instrucciones incluidas con esite
para conectar fanto ef dispositivo como el humidificador a la corriente eléctrica.
Lieve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA:
ol Enchufe el extremo hernbra del cable de alimentacién de CA (incluido) en la fuente de
alimentacion {también incluida}.
Bl Enchufe el extremo macho del cable de alimentacién de CA en una toma de commiente que no esta
controlada por un interruptor de pared.
Beah Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacion de la
parte trasera det dispositivo.
L Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.
IMPORTANTE: Para desconeclar la alimentacion de CA, desconecte el cable de la fuenie de alimentacion de la
foma de corriente.
ADVERTENCIA: /nspeccione periddicamente los cables efdcircos para comprobar que no presenten danos ni
sefales de desgasie. 5iun cable estd daflado, deje de ulflizario y susiifiyalo.
PRECAUCION: No ulilice cables alargadores con esie dispositivo.
Navegacitn por las pantallas del dispositivo
Gire la rueda para alternar entre las opciones y los ajustes de la pantalla. Pulse la rueda para elegir la opcién o el

ajuste que aparece resaltado. Si selecciona <«<Atras™ o el icono en cualquier pantalla, volvera a la pantalia anteriolr.
Nota: Las panfallas que se muesfran en esfe manual son solo ejemplos. Las paniallas resles podrian Van:}ar
ligeramente. Los efemnplos se proporcionan solo a modo de referencia. .
Nota: E/ dispositivo puede mostrar las pantallas en modo jconos o en modo lexto. Los ejemplos se mosfraran en
ambos modos.
Puesta en marcha del dispositivo
1. Conecte el dispositive a la alimentacién eléctrica.
2. La primera pantalla que aparecera sera [a del logotipo de Philips Respironics, seguida de la pantalia que
muestra el numero de la versién del software actual. A continuacion aparecera la pantalla de horas de
ventilador (en modo iconos), que muestra el total de horas de ventitador del dispositivo en horas y minutos.

Finalmente aparecera la pantalla de inicio, que se muestra a continuacién.

FLEX

() | ==e .

Pantalla de inicio: modo texto Pantalla de inicio: modo iconos
Nota: En modo texto, &l cuadrante <<Bi-Flex>> que aparece arriba mosirara bien una panialla en blanco o bien ‘el

meodo «Bil-Flex>»g <«Rise time>> (Tiempo de subida), dependiendo de como haya configuradc el dispositive ‘e-l
proveedor, En modo iconos, el cuadrante <FLEX>> que aparece arriba mostrara bien una pantafla en blanco o bfén
<« FLEX>, dependiendo de los ajusles del proveedor.

Nota: £l icono de /a larjela S0 aparéfceré Junto a <<lnfo= o junfo al icono, si se ha insertado una tarfeta SD.

3. Podngase la mascarilla.

Nota: 51 tiene algun problema/con ja mascariia, consulle las instruccio s’sﬁmfhfsrradas con effa.
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el apartado siguiente,

Nota: 5i Ja funcion <<Activacidn auto>> estd habifitada, ef dispositivo activara aufomaticamente el flujo de aire

sigrmpre que usied apligue /a interfaz (mascarilla) a sus vias respiratorias y empicce a respirar usando la interfaz.

5. Verifigue que el disposilivo emite un pitido cada vez gue se inicia la terapia. Si el dispositivo no emite dicho
pitide, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos, ya que es posible que el sistema de alarma
no esté totalmente operativo.

6. Aseglrese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus 0jos. Si es necesario, ajustese la
mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones
suministradas con la mascarilla.

Nota: Es normal y aceptable que haya una pequefia canfidad de fuga de la mascanifa. Corrija lo antes posible las

fugas imporlantes de la mascanlla o /a irifacion ocular producida por las fugas.

7. Si esta utilizando el dispositivo en una cama ¢on cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero. Esto
puede reducir la tension de la mascarilla,

8. Desde la pantalla de inicio, resalte <«<Terapia>> o el icono. Pulse y mantenga pulsada la rueda de control
durante aproximadamente 2 segundos para desactivar la terapia. O, desde la pantalta de supervision de la
presion, pulse y mantenga pulsada la rueda durante aproximadamente 2 segundos para desactivar la terapia y
volver a la pantalla de inicio. %

9. Verifigue que el dispositive emite un pitido cuando se detiene la terapia. Si el dispositive no emite dicho pitido, !
pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos, ya que es posible que el sistema de alarma no
esté totalmente operativeo.

Funcién de rampa !

El dispositivo estd equipado con una funcidn de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede

habilitar o deshabilitar. Esta funcién reduce la presion del aire cuando usted intenta conciliar el suefio y después Iz

va aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar ¢l ajuste prescrito, para que pueda conciliar el suefo mas
comodamente. Si la funcién de rampa esta habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el

boton de RAMPA situado en la parte superior del dispositivo. El icono de rampa '(‘}apareoeré en la pantalla de
supervision de la presion. Puede utilizar el botdn de RAMPA tantas veces como desee durante la noche.

Nota: 51 la funcion de rampa esta deshabfiitada y ef fljo de aire esta activado, cuando pulse &l botdn de RAMPA no
sucederd nada.

Precalentamiento del humidificador

Cuando se utilice un humidificador, el dispositivo puede precalentar el tanque de agua durante un maximo de 30
minutos antes de iniciar la terapia. '
Para activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un humidificador
conectado. Desde la pantalla de inicio, resalte <<Terapia>® ¢ el icono y, a continuacién, pulse y mantenga pulsada la
rueda de control durante 5 segundos. Escuchara un pitido; el dispositive estara ahora en modo de precalent:amiento.I
El icong del humidificader { ) permanecera Huminado durante este tiempo.

Durante el precalentamiento de 30 minutos, usted aun podra utilizar la rueda de control para seleccicnar otras.

f

opciones de mend de la pantalla de inicio. Si pulsa la rueda mientras esta resaliado <«<Terapia=> o el icono de la

pantalla de inicio, el modo de precalentamiento finalizara y se activara el ventilador para iniciar la terapia. Ef valor de

-

humidificacién seleccionade en el mend Config (0, 1, 2, 3, 4 o 5) se empezara a aplicar en este momento.

/

3.6 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS---

S Y LX)
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Ne utilice ef dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire o con o
nitroso.
Al utilizar este producto en combinacidn cen algin otro producto electromédico, se deben satisfacer los
requisitos de la normativa [EC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).
3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
El dispositivo no requiere un mantenimiento periédico.
ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en ef funcionamiento de/ dispositivo, si escucha ruidos extrafios
o tuertes, si el dispositivo se ha caldo o ha sido manipu/ado incorreclamente, sila carcasa estd rota o le ha entrado
agua, desconecte ef cable de alimentacion y deje de utilizar ef dispositive. Péngase en contaclo con su pro Veed[or
de servicios medicos.
Viajes con el sistema
Cuando viaje, debe llevar el maletin portatil solo como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al sistema
si lo factura con el resto del equipaje. I
Para facilitar el paso por los controles de seguridad de los aeropuertos, este dispositivo lleva en su base una nota
que indica que se trata de equipo médicc y que es adecuado para llevarse en el avién. Puede serle (il llevar este
manual consigo para ayudar al personal de seguridad a entender el dispositivo BiPAP autoSV Advanced System
One. St va a viajar a un pals con un voltaje de red diferente al que usted utiliza, es posible que necesite un cable dle
alimentacion diferente o un adaptador de enchufe internacional para poder conectar el cable de alimentacion a Ia:s
tomas de corriente del pais al que va a vigjar. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos parla
cbtener mas informacidn.
Viajes en avién |
El dispositive es adecuado para utilizarse en aviones cuando se emplea con un suministro eléctrico de CA o de CC,
Nota: No es apto para ulifizarse en un avion con ningung de los médems o humidificadores instalados en /a unfdad.l
Limpieza an domicilio. Limpiaza del dispositive 1
ADVERTENCIA: FPara evilar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimantacion de la loma de
corriente de 1a pared antes de limpiar el dispositive. NO sumerfa & dispositive en ningun liguido. l
1. Desenchufe el dispositivo y limpie ! exterior con un pafio ligeramente humedecido con agua y un detergenté
suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion.
2. Después de la limpieza, inspeccicne el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no hayan
sufrido dafos. Sustituya las piezas dafiadas.
Limpleza o sustitucién de los filtros
Con un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo por uno
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso, c;
antes si esta sucio. NO limpie el filtro ultrafino.
FPRECAUCION: Un filtro de entrada sucio puede provocar allas femperaluras de funcionamiento que pueden afeclar
al rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente Jlos filfros de enifrada segiin sea necesario para comprobar
que estan limpios y en buen estado.
1. Si el dispositivo esta funcicnando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo del suministro eléctrico.
2. Retire los filtros de la carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del dispositivo.

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

4, Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelc bien para eliminar cualquier resto
de detergente. Deje que el filtro se’seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtre de espuma

esta rasgado, sustitiyalo. (Utilice/exclusivamante filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics).
/
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PRECAUCION: Nunca instale un filfro mojade en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarsNg8 &g,
tempo suficiente para que el fiffro se seque.

Limpieza del tubo

Limpie el tube flexible todos los dias y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible det dispositive. En el caso
del tubo flexible de 15 ¢ 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solucion de agua fibia y un detergente suave.
Enjuaguelo a fondo. Déjelo secar al aire.

Nolta: Consulte el manual del hurnidificador para obtener instrucciones sobre como limpiar ef tubo térmico.

3 77 ALARMAS y SOLUCION DE PROBLEMAS:

Alsrtas del dispositivo

Hay tres tipos de alarmas:

» Prioridad alta: Requiere una respuesta inmediata del operador.
» Prioridad media: Requiere una respuesta rapida del operador.
» Prioridad baja: Requiere que el operador tenga en cuenta la alarma. Estas alarmas indican un cambio en el estado
del dispositivo. Ademas, el dispositive también muestra mensajes informativos y alertas de confirmacion que
informan de condicicnes que requieren atencién, perc que no son situacicnes de alarma.

Indicadores audibles y visuales de alarma

Cuando se produce una situacién de alarma:

= El indicador LED de alarma del botén de silenciamientofindicador de alarma se enciende.

» Suena la alarma audible.

= En la pantalla aparece un mensaje que describe el tipo de alarma.

fndicadores LED de alarma

El botén de sitenciamientofindicador de alarma se enciende de la manera siguiente siempre que se detecta una

alarma:

= Indicador rojo parpadeante: Se ha detectado una alarma de prioridad alta.

+ Indicador amarillo parpadeante: Se ha detectado una alarma de prioridad media.

+ Indicador amarillo continuo: Se ha detectado una alarma de prioridad baja.

El batén de silenciamientofindicador de alarma no se enciende cuando se muestran mensajes informativos.
Indlcadores audibles de alerta

Los indicadores audibles suenan siempre que se detecta un corle del suministro eléctrico o una alarma de prioridad
alta, media o baja. » Dispositive no operativo - Cuando se produce una alarma de dispositivo no operativo, s;uenaI un
indicador audible continuoc.

Las descripciones de las alaimmas que aparecen posteriormente en este manual muestran este indicador como:
» Corte del suministro eléctrico - Cuando tiene lugar un corte del suministro eléctrice, suenan una serie de pitidos
con un patréon consistente en 1 pitido que se repite un segundo encendido y un segundo apagado. |Las
descripciones de las alarmas gue aparecen posteriormente en este manual muestran este indicador como: * *

» Prioridad alta - Cuando hay activa una alarma de prioridad alta, suena una setie de pitidos con el patrén siguiente,
que se repite dos veces: 3 pitidos, una pausa y, a continuacién, 2 pitidos mas. Este indicador continuo hasta que se
corrige la causa de la alarma o se silencia ka alamma audible. Las descripciones de las alarmas que apar:‘-;cen

1

posteriormente en este manual muesfran este indicador como:

b

& b 4 & L [ I 3

i = Prioridad media - Cuando hay activa una alarma de prioridad media, suena una serie de pitidos con un patron'de 3
pitidos. Este patrén se repite/hasta que se corrige la causa de la alarma o se silencia la alarma au.:dil::le.i Las

L4
& 4 8

descripcicnes de las alarmas que aparecen posteriormente en este manual muéstran este indicador como:

==
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descripciones de las alarmas que aparecen posteriormente en este manual muestran este indicador como:

SOLUCION DE PROBLEMAS

Probloma
£l fsjo de 3l no s activa,

Por qud ocuemid

Neﬁohabualgﬁnpfobloma
con o ventitador.

Quié hacor

rese da que o dispositivo estd recibiendo meme
m‘madmmarmdemdmoelmmw
resaiten 8l putser by rueds de control para inkdar el flujo e aime,
St ol Mujo de aire no so activa, ¢s posibie que haya tn probiema
con ol disposhvo. Pongase en contacio con su proveedorde
servicios midicos para obrtener ayuda,

1

ditecta o corca de una fuente
de aator,

Su nxriz gotea Esto puede astar causado por | Pdngase on cortacta con sit proveedor de sorvickos médioos.
una reacckon nasal at flulo
de ¥m. I
La paralla del dispositive so muestr de Bl dspositivo se ha caldo Desenchufe o disposithvo, Vuetya a conectar el dispositive 2
manera orritica, 0 12 ha maniputado 1a atimemacion S ol problemna coniinda, cambie de lugar of
ncomoctamente, © €513 dispositivo a una zona con bajas emisiones de EMJ (s dedr,
on uTta rona con aitas ejos de anaratos clectronicos takes como tetéddonos mdviles,
emistones do interferencia Leionos Inalambricos, omenadores, telovisores, Juegos
dectromagnetics (EM). elactronkcos, secadores de polo, £, § o probloma adn
persista. pongase en contacto con su poveedor do servicios
médices pary obtenor ayuda,
No pasa nada o conectar el dispositho ada | No hay electriciitad en S osth ytitirando aEmentacdidn de CA, compruebe 12 toma
alimentaciin, No se enclende ta Bumninadian | fa toma de comiente da corriente y verifique que o dispositiva osté enchutado
de los botonet. o ol dsposhihve pstd comrectamenta. Aseglrase OF Que [ toma tenga contfente,
desenchufada. Asngrarose de que o cablo do alimontaciin do CA osté
oonactado cormectamere a ba fuente de afmontackin y de que
ol cabie 60 k fucrie do aftmentacion esté bien conectadoaly ;
mmdadoa!kmmadénde!dispmhtmﬁo!moﬁwmpaﬂng
PONg3te oh CONtACE CON SU proveedar da servidos
Deﬂmhnlprmedmtmneldlmhtvomolafmwdo
afimontacion, para que puedy doterminar & of probloma st
on ol dispositivo o en @ fuente do alimentacion.
St estd wtllizando allmentacion de CC, aseginese dr que
hsmddablodeaﬂrmnondomydﬂlmm
dol adaprador do b batenia estdn firmes. Comprucbe la
baterby. Es posibic que necesito recargara o camblarta, Sted
probiema persiste, rovise of fusible dof cable de CC dquiendo
s Instrucciones suministradas con of cable. Es posibie que
23 necnario cambiar ol fusibie, S ) proYiema atn pensista,
pdngase en contacto con su proveedaor de servidos médicos.
La funclén da rampa no se fnicla a puisar el | Suproveedor de servkios Sl no ke han preserito ta funckon de rampa, consulta 3 sir
boton de rampa. midikns no ke ha presorito proveedor de seevickos médicos sobiro sta fundkdn para ves si
fa fundkdn de rmpa, ota puade camblar su proscripddon.
prosion prescrita ya esta Sl su provoedor ha hablinado L fundon de rampa, pord aun asd
nfigurada en et ahsste osta ng fundiona, compruche of sfusta de presion on b partaila
minimo. da supervision dis b prosion. Si esta confgurada on o ajuste
minimo 14,0 om H;0), o b prosion Infclal ex b mismaque by
prosian prescriza, B fundcidn de mpa no fundionard,
€1 ujo de akee end mucho mas aafiemada | Los fittyos de alfs podrian Limpie o sustituya fos filtros de ave.
o habltual estar suclos. L2 temperzura del aire pucde vatiar igeramonte on funcitn
B dspositive podtia estar do la temperatura amblente. Asegdrese o que el dispositive
funcionando bajo ta fuz solar | estd bien ventitada. Cologue of dipositive alefado de ia ropa

d¢ ama o cortinas que puedan bloguear of flujo doe afe a s
atrededor. Asagiress do que of dBpositivo no estd baio b ki
solar dirocta nf cerca de un aparato & catetacckon,

Si estd utlizando un humidifcador con of dispositive,
compruebe tos ajustes det humidificador. Consulte [as
Instrucciones del humidificodor pars 2segurane di qua ostid I
funckonatdo cofreciamente. Siel problemna persisto, pongase
on contacto con su proveedor de servidios médicos. H

Tl 1

1850
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La presitn dol Mujo de aire so siente Es positro que el afuste Asagiirese de gue of ahuste del 1ipo de diruit
demasixo atta o demasiado baja. del tipo de circutto no o3 coincide con el tubo que esta utilizando (tubole N

ofrecto. do Phllips
S estd willlzando of mbo ténmmica, este ajusto sor,
podrl cambiarko.

La temnperatura del tubo o513 tivada en by | Se osta utiiizando una fuente | Asegirese de que se osté Utilzando 1a fuerte de allme !
pantata «Confige, pero el tubo tésmico no | de allmentacion incorrecta deBOWEstomdvcmﬁtmmbusca:ﬂolmsknbolosde l

0513 cationta, {s¢ estd utilizando la do 6OW | 60W u BOY en la fuents de alitnentacidn, Foio también puedo
envoz de tada 30W) comprobane consultando los ajstes de «Humidificador enta
pantalh drfos,
La temperatuna del tubo estd activada A tubo térmico estd EBxamine el tuba térmico para comprobar o proserma dafios
en by pantata «Configs, pero ot LED ded conectado Incorrectamente | y vuelva a conertario. 5 el problema petslu# pongase en
humidficador no se mantiene narania o dahada CONTACLD Con s proveedor de servickos mad
{carnbix a azul]

La mascarila es incomoda da llevar, hay Esto puedo doborse a uni AspgiTese de que b mascarila esta bien aolocada y de que
una fuga conskiorable oo 2l almdodor ajusta Inadecuado del amés | sutamafio es o adecuade pana usted, Si el problema persiste,
de L mascari®a, o so experkmentan otros o do ko mascarlliy, pongase en contacto con su proveador de servidos médicos
probiernas refacionados con la mascaritt, para que s pongan ung mascari il difereme,

3. 72: CONDICIONES AMBIENTALES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
Gufa y declaraddn dol fabricants - Emisiones clactromagnéticas - Este dispositivo estd indicado para utifizarse on of entomo
electromagnético especiiiado a contimmddn. B usuarto de este dispositive debe asegurarse de wilizarko en dicho emtomo.

Pruces DF Curoom Cimen MEHD ENTORVO OLECTIOMAGHTYE - Guls

EmBiones do radiofmouenca Grupo H disposithvo utiliza de dicfracuencis solameme para su

CEPR1E fundionamiento kirtomo. Fot o tanta, 133 eenisiones de rdiofrocuencta son
miry bajas y no es probable que produzcan interferendas an los Souipos
eloctronions cercanod.

Emisionss de radiofmouenc ClascB Bl dispositiv es adacuado para wtilizanse en todo tipo de establecimienios,

CBPR 11 Inchiidos ks domésticos ¥ hos conectados diractament 2 B red pablica de

Emisiones 3monias Casoh sumintsto ¢héctrion de bajo voltife.

IEC 61000-3-2

Fuctiadones de voltaje y emisiones de destalios | Cumpke

FEC §1000-3-3

Gula y dechiraddn del fabricante - iInmumnidad dectromagndtica - Este dispositive estd indicado para vtllizarse en & entomo
doctromagnético expecificado s contimmcion, B usuario do este disposdtivo debe axgurarse de utilizario en diche entomno.

PmEns o sivwren MNvr o mrs [EC 60601 Newil OF CLMI MENTTY ETomes) BCTRoeacsd oD - (ke
Descarpa electrostitics #6 KV pax contacto 46 k¥ por contacto Livs sucdos debon ser de madera,
hormigon o bakiouas do cerdmica §
TEC 6100042 18 kVpor alee +8 k¥ por aire ks suodos estin ublertos con materit
shntdticn, ka humedad olstiva dobord
sor 3l monos dol 20 %,
Trensiorio ekdctrico +2 %V parz tas linegs det famdnisto | +2 k¥ pana b3 red prindipa) La calictact der La energta de tared
rpidafritaga etéctrico electios debe o 1 norma! paraun
entomo doméstico u hospitiaria
FEC 6100044 +1 KV pora s Hineds de ontrada? | 1 kV para s Ureas de entrada/’
safids salitla
Sobretenshon +1 &V parg of modo diloroacial +1 KV para ol modo diforendal La cabdad e 13 energha de fared
IEC 61000-4-5 dloctrica deba sor B normal para un
+2 KV para of mocks aomxin 22 k¥ paea o modo comdn entomo domestico u hospitatario. |
Cakdas, Imtarmupcionss cortas [ U de ¢S %kt dexdssonl)) | Uy de <5 % (cakdd de >03 % en Uk | La calicdad de b encepta de b red
L:arixhnesdo wvOlLzie en dunnte 0,5 cdos durante 0,5 cidos m:umm -] k:: mm;;;p;'r:a ugi
neas de entrada ol antomno sticou
suministro eléctrico m:b;:&mmlm%mu;l m;osmmddw!sml};) dmhddd’npoﬂﬁmgmﬁuml
funcionamisrn cortimado durant
1EC 61000431 U004 70% i del 30 en Us) | 1, 00 70% fcakda 0ol 20 9% en Ui mm@;mwmgmﬁl
durante 25 deos durame 25 cklos s cacorionda conectar of dsposithe
U, do <5 %iidade>os % enly) | U, do <5 wicaidade>0s % enU) | 2 unshioma de skmemacion
durante 5 segundos durante § segundas Inintornempida © 3 una batera |
Campo magnoticn do INm IAm Los campos magndtioos do frecuenda |
fracuencis ol trica atdcirica deben tonos s niveles .
{50460 Hr) propios da un entomo domdsticn u
hospitatario normal. '
EC 61000-4-2 |
NOTA: U, o5 o) voliaje da la red okictrica de CA antos o 13 apBcacion dol nlvel da L prucha. !

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Ambientales: Temperztura de funcionamiento: De 5 %C a 35.°C
Tarhperatura de a¥macenamiento: De -20°C a 60 °C
Humedad rolathva (funcionamiento y almacenamiento): Ded 15 %.a! 95 % (sin condensacion)

Presion atmostérica: De 101 kPa a 77 kPa {0-2286 m)

e g e
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3 74 ELIMINAGION

Recogida aparte del equipo eléctrico y electronico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Desech

dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3. 76 PRESICION EN LAS MEDICIONES
Exactitud de [a presién:

Incrementos de {a prasién: De 4,8 a 25,0 ¢m H0 {en incrementos de 0.5 cm H;O)

Estabilidad de {2 presion:

Eststica Dinémica Dinémica
<10an ;0 Dez10,0a 25 anH,0
Dispositivo +05cmH0 205 cmHLO 5 L0am HO
Dispositivo con hormidificador +05cmH0 £05cmH0 < Loom H;0
Exactitud del controk:
Paramatro intervalo Exactitud
Frecuencia respiratoria De 4a 30RPM =1 RPM o +10 % del ajuste, lo que sea mayor
Tiempo de inspiracion De 0,5 a 3 segundos + {10 % del ajuste + 0,1 sequndos)
Exactitud de los parémetros mostrados: |
Parémetro Exactitud Resolucién Intervalo |
Tasa de fuga estimada +1{5 + 15 % de la lectural LPM 11PM De0a 2001PM
Volumen comriente do aire espirado |+ (25 4 15 % de fa lectura) mi 1m Da 02 2000 mi i
Frocuencia respiratoria +1 RPM 0 +10% de la lectura, 1o que sea mayor | 1 RPM DeDaGORPM
Ventiladdn minuto de aire espirado |2 (1 + 15 % de lalectura} LPM 1LPM DeDa®LPM .

|
|
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-43/14-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NOo L AL 0/ de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina S.A., se
autorizo la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.

Codigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II. [
Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para proporcionar sofaorte
ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso super’ior a
30 Kg y a pacientes pedidtricos mayores de 7 afios con un peso superior a 18
Kg, con apnea obstructiva de suefo e insuficiencia respiratoria. Este dispositivo
puede utilizarse en un hospital o0 en el hogar,

Modelo/s: BIPAP AutoSV Advanced System One, BIPAP Auto Bi-Flex System One
60 Series, BIPAP Pro Bi-Flex System One 60 Series.

Accesorio: Humidificador térmico System One.

Periodo de vida Gtil: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

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

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,

e -



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

Se extiende a Air Liquide Argentina S.A. el Certificado PM 1084-106, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .........J 0SENE.DS......, siendo su vigencia por cinco

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

ISPOSICION No© 0 0 4 0

&/
ing ROGELIO LOPEZ

Agministrador Naglonal
ADMLA
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