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DISPOSICIOIll 1lI! o o 4 O

BUENOSAIRES, 05 ENE 1015

VISTO el Expediente NO 1-47-43-14-9 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Air Liquide Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Admínistración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigentel y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Admínistración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP y nombre técnico Unidades

de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias de acuerdo a lo solicitado

por Air Liquide Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 75 a 87 respectivamente, figurpndo

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante ~e la
e

misma.
ARTÍCULO 30.- Extíéndase, sobre ia base de lo dispuesto en los Artlculos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorízado por la ANMAT, PM-1084-106, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

I
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-43-14-9

DISPOSICIÓN NO

0040
~___ r _--->----

Ing ROGELIO LOPEZ
Aclmlnlllrlldor NacIonal

4,N.M.A..T.
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ANEXO 1

DATOS lDENTlFICATORIOS CARACTERÍ:TlCOS del t:ftfl}J J:tÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO 9:..U'

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase !l.

Indicación/es autorizada/s: Están diseñados para proporcionar soporte

ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso superior a

30 Kg Y a pacientes pediátricos mayores de 7 años con un peso superior a 18

Kg, con un apnea obstructiva de sueño e insuficiencia respiratoria. Este

dispositivo puede utilizarse en un hospital o en el hogar.

Modela/s: BiPAPAutoSV Advanced System One, BiPAPAuto Bi-Flex System One

60 Series, BiPAPPro Bi-Flex System One 60 Series.

Accesorio: Humidificador térmico System One.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

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

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,

Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068,

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

30144, Estados Unidos de América.

0040
Expediente N° 1-47-43-14-9

DISPOSICIÓN NO

Ihg lIocae~lo~OPEZ
Admlnllttador NacIonal

4 A..N.M.A..~.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en ei RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

¡
I
I

Ing ROGELIO LOPEZ
Admlnlwador Naolonal

AoN.M ..&..'l'.

I
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PROYECTODE ROTULOAnexo III.B

RESPIRONICS BiPAP
~AIR LIQUIDEj

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas
por Avenida Eva Peron 6802f78/98f6902/98 y Guamini
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Argentina

Fabricado por: +.
RESPIRONICS INC. o.-f
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville
PA 15668 - Estados Unidos de
América

Fabricado por'
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INC.
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw,
GA 30144 - Estados Unidos de América

Respironics BiPAP@

Modelo:---------
Ref#:------ N°/Serie xxxxxxx

101 IPX1

d .
! é~t~,~

Condición de Venta:. _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-106

/
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

~A'R UQUIDE]

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. Depósito con entradas
por Avenida Eva Peron 6802f78/98f6902198 y Guamini
3300 de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires.
Argentina

RESPIRONICS BIPAP

Fabricado por:

Fabricado oor:
RESP1RONICS INe.
312 Alvin Orive, New KenSington, PA 15068-
Estados Unidos de América

RESPIRONICS INe.
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw,
GA 30144 - Estados Unidos de América

Respironics BiPAP@

IPX1 - CE
O'~3

Condición de Venta: _

Bioing. Hugo Faccioli - Matricula Nacional W 11925.

Autorizado por la ANMAT PM-1084-106

ADVERTENCIAS:
Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
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instruCCiones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.

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

Este dispositivo no está indicado para proporcionar soporte vital.

El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philipsl Respironics, o

por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el

dispositivo este encendido y funcione correctamente. Los conectores espiratorios o la válvula anti asfixia

asociados a la mascarilla no deben bloquearse nunca.

espirado podría reinhalarse.
•Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe estar equipada

con una válvula de seguridad (anti asfixia). I
Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Philips Respironics al

circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo

de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. Si no se utiliza la válvula de

presión, puede haber peligro de incendio.

Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo de'

oxigeno antes de apagar el di~positivo. Esto evitara la acumulación de oxigeno en el dispositivo.

Explicación de la advertencia: 5/,6, flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no eslá en

funcionamiento, el oxigeno enkdo al interior del tubo podría acumularse dentro de la carcasa del dispositivo.

La acumulación dio'; 00 eo la ca""a deld;'PO'It~;~7"C.;'á ';':',O,d: ~",eod;O:-

. ~
L,,'"," .. .. ...,

I
ExpIIcaci6n de la adve1tencia: El dispositivo está concebido para ulilizarse con mascarillas o conectores especiales,
que tengan conectores espiratorios que permitan un flujo conlinúo de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando

•el dispositivo esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo desplaza el aire,
espirado hacia fuera a través del conector espiratorio o de la válvula anli asfixia de la mascarilla. Sin embargo,,
cuando el dispositivo no está funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el aire

I



RESPIRONICS BIPAP
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una Ila

desprotegida.

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

oxigeno medico.

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

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos. l
No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni en

presenciadeoxidonitroso. I

No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oc. Si el dispositivo se utiliza a

temperaturas ambiente de más de 35 oC, la temperatura del flujo de aire podría superar los 43 oC. Esto podría

causar irritación o lesiones en las vias respiratorias.

No utilice el dispositivo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de calefacción, ya que dichas condiciones

pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.

Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extraños o fuertes, si

el dispositivo se ha caído o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa está rota o le ha entrado agua,

desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo.

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni señales de

desgaste. Si un cable está dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo.

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

pared antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.

Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej.. en servicios de alquiler), debe instalarse un filtro

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

contaminación.

Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la loma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse con

él, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.

Para un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo de

la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. 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 cierlas averías, podrian generarse presiones de hasta 35 cm H20.

Los datos obtenidos utilizando un accesorio de modulo de oximetría no se consideran diagnósticos y no son

aptos para utilizarse en el diagnostico del estado de un paciente.

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips

Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantía o producir daños

, costosos.

~AIR LIQUIDE]

PRECAUCIONES:
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Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que instalarse

de acuerdo con la información sobre CEM. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para

obtener información sobre CEM para la instalación.

Los equipos móviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

Las patillas de los conect~res marcados con el simbolo de adverlencia de desc -éle(;trostática no deberán

tocarse; las conexion (no deberán realizarse sin tdrTlar pr'eéaucionés:"" edales. Los procedimientos
ir~'.,._G:: ' .•...:l.::CKI
L:I.~.::" ~'.~ ~,;;"::i\!:CO

l.:
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RESPIRONICS BIPAP

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
~AIR LIQUIDE,!

preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. ej., aire a

humidificación, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética ...) mediante la descarga del r

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

las personas que manipulen este dispositivo incluya, como mínimo, el conocimiento de estos prace

preventivos.

Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que este coloeada la cubierta de la la~ela SD si no se ha instalado

ninguno de los accesorios (como el modem o el modulo de conexión). Consulte las instrucciones suministradas

con el accesorio.

La condensación puede dañar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o

muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la

terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado

Especificaciones.

No utilice cables alargadores con este dispositivo.

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

No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda recoger o almacenar agua.

Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada instalado

correctamente y que no esté dañado.

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

que el dispositivo funcione incorrectamente.

Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al

rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para comprobar

que están limpios y en buen estado.

Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de esperar el tiempo

suficiente para que el filtro se seque.

Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC esté conectado firmemente al dispositivo terapéutico

antes del uso. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips Respironics para

determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.

Cuando la alimentación de CC se obtiene de la baterfa de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositivo con el

motor del vehículo en marcha. El dispositivo podria sufrir daños.

Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Philips Respironics. El

uso de cualquier otro sistema podria causar daños al dispositivo.

3.2USO PREVISTO:

Los dispositivos BiPAP@ de Respironics están diseñados para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo para ,
tratar a pacientes adultos con un peso superior a 30 kg Y a pacientes pediátricos mayores de 7 años con un peso

superior a 18 kg, con apnea obstructiva del sueño (AOS) e insuficiencia respiratoria. Este dispositivo puede:

utilizarse en un hospital o en el hogar.

Pagina 3 de 13
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El humidificador térmico es un accesorio para los dispositivos de terapia BiPAP de Respironics cuya

función es aportar humedad al circuito 'del paciente. Está indicado para utilizarse en pacientes que

respiran espontáneamente de más de 30 kg de peso, en casa o en el hospital/centro, que utilizan terapia

de ventilación con presión p~.sitiva aplicada mediante mascarilla.

CONTRAINDICACIONES: /

El dispositivo no debe "izarse si usted sufre insuficiencia respirato' sin un impulso respiratorio

espontaneo.



~AIR LIQUIDE] RESPIRONICS BIPAP
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

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 aspiración del contenido gástrico

• Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media

• Alergia o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla, de forma que el riesgo de reacción alérgie

los beneficios de la asistencia ven1i1a1oria

• Epistaxis, que produce aspiración pulmonar de sangre

• Hipotensión

PRECAUCIONES DEL PACIENTE:
• Informe inmediatamente de cualquier episodio inusual de molestias en el pecho, dificultad para respirar o dolor de

cabeza inlenso. I
• Si el uso de la mascarilla produce irritación o agrietamiento de la piel. consulte la acción adecuada en las

instrucciones de la mascarilla .

• Los siguientes son efectos secundarios posibles de la terapia de presión positiva no invasiva:

• Molestias en los oídos

• Conjuntivitis

• Abrasiones cutáneas debidas a las interfaces no invasivas

• Distensión gástrica (aerofagia)

• Póngase en contacto con su profesional médico si reaparecen los síntomas de apnea del sueño.

3.3, ACCESORIOS:

Hay varios accesorios disponibles para el dispositivo BiPAP, como un humidificador, un modulo de oximetría y un

moderno Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener más información sobre los'

accesorios disponibles. Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas con.

ellos. I
PRECAUCION: Las patillas de los conectores marcados con el simbolo de advertencia de descarga electrostática.

no deberán tocarse; las conexiones no deberán realizarse sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos I

preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. ej., aire acondicionado,

humidificación. coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética ...) mediante la descarga del propio cuerpo

entrando en contacto con el marco del equipo o sistema. o con tierra. Se recomienda que la formación de todas las

personas que manipulen este dispositivo incluya, como mlnimo, el conocimiento de estos procedimientos

preventivos.

Adición de un humidificador con tubo ténnico o sin el

Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Los humidificadores y los tubos térmicos

se pueden solicitar al proveedor de servicios médicos. Un humidificador y un tubo térmico pueden reducir la

sequedad y la irritación nasales al aportar humedad al flujo de aire.

ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la

conexión del circuito respira/ano de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe estar

nivelado para que funcione correctamente.
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El BiPAP viene con una tarjeta/SO insertada en la ranura correspondiente de la parte trasera del dispositivo. que

pennile grabar información "ra el proveedor de servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos puede

pedirle que extraiga perió camente la tarjeta SD y se la éñ-vié':para::.str~val n.~
j""1 ''''I.'G ~,:,"-'1" .. ,':>', .,,3~.':1U
Ci,:¡, :.rl"' T~::,::NCD

Uso de la tarjeta SO
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Nota: Si la la~eta SD esta insertada en el dispositivo, el icono de la tarjeta SD ( ) se mostrara aliado de

del icono de la pantalla de inicio, y también se mostrara en la esquina inferior izquierda de la pantalla de t

Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La

graba la información de uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede consultar e

Alertas del dispositivo en este manual para obtener más información sobre la tarjeta SD. Póngase en con!

el proveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SD.

Adición de oxigeno suplementario

Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si utiliza

oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS:

• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Philips Respironics' al

circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. la válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de

oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. Si no se utiliza la valvular de presión,

puede haber peligro de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su instalación .

• Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desac!lve el flujo de

oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulación de oxigeno en el dispositivo. I,
• El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama

desprotegida .

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

oxigeno medico .

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

VCC.

Suministro de alimentación de CC al dispositivo I
El cable de alimentación de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo en un

barco, una caravana o un vehículo similar detenido. El cable adaptador de batería de CC de Philips Respironics,,
cuando se utiliza con el cable de alimentación de CC, permite utilizar el dispositivo con una batería autónoma de 12

I
PRECAucrON: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC esté conectado firmemente al dispositivo

terapéutico antes del uso. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips Respironics

para determinar sí tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico. 1
PRECAUCION: Cuando la alimentación de CC se obtiene de la bateria de un vehículo, no debe utilizarse el

dispositivo con el motor del vehículo en marcha. El dispositivo podría sufrir daños. 1
PRECAUCION: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Philips

Respironics. El uso de cualquier otro sistema podría causar daños al dispositivo. 1
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable adaptador para obte~er

información sobre el uso del dispositivo con alimentación de CC.
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3.4; 3.9: Configurado" del Equipo:

Instalación del filtro de aire

PRECAUCION: Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma gris instalado

correctamente y que no esté dañado.

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

blanco. El filtro reutilizable impide rf~ntrada del polvo y el polen habituales en entornos domésticos, mientras que el

filtro ultrafino ofrece una fillraci' más completa de partículas muy finas.
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"""-El filtro de espuma gris reutilizable y el filtro ultrafino desechable opcional se suministran con el dispositi .4J~ -ft,\c.'"
,,'111 t~1."

recibe el dispositivo con los filtros y instalados, deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable .---:o'

de utilizar el dispositivo.

Para instalar el filtro o los filtros:

1. Si desea utilizar el filtro ul!rafino desechable blanco, inlrodúzcalo en fa zona de los filtros en primer lugar. con el

lado de la malla dirigido hacia el dispositivo.

2. Introduzca el fillro de espuma gris requerido en la zona de los filtres después del filtro ullrafino.

Nota: Si no va a utilizar el filtro desechable blanco, introduzca el filtro de espuma gris en la zona de 10$fillros.

Donde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y 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 vaya a dormir. Asegúrese de que la zona de los filtros

de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u otros objetos. Para que el

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

dispositivo este alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir, salidas de ventilación, radiadores y aire

acondicionado). 1
PRECAUCION: No coloque el dispoSl1ivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros matedales

inflamables. I
PRECAUC/ON: No ponga el dispositívo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda recoger o almacenar

agua.

Conexión del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:
I
I

• Intenaz de PhiJips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o

interfaz de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper SwivelU) I
ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe I

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia) .

• Tubo flexible de 22 mm (o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m j
• Amés de Philips Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: Si varías personas ulllizan el mismo dispositivo (p. ej., en servicios de alquiler), debe instalarse un
•

filtro antibacteriano de flujo pdncipal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la

contaminación.

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo. ¡
Nota: Asegúrese de que el ajuste del tipo de circuito (15 o 22) coincide con el tubo que está utilizando (tubo de 15 o

22 mm de Philips Respironics). Cuando el1ubo térmico esté conectado, asegúrese de que el ajuste del tipo de I
circuito sea 15 o 15H.

NoI8: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación, conecte Ifl

tubo fíexlble a la salida del filtro antibacteriano.

NoI8: El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano.

dispositivo seguirá funcionando y sumifllstrando 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 el arnés

j
No obstante, el
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Suministro de CA al dispositivo /'

PRECAUCION' La condensación puede dañar el dispositivo. Si el dispol}itivo ha estado expuesto a temperaturas

muy altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambient mperatura de funcionamiento) antes de inicía~

r



RESPIRONIC
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

~AIR LIQUIDE]

la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado

Especificaciones.

ADVERTENCIA: Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la toma de cOffienfe de forma que nadie pueda

tropezarse con él. y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

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

IMPORTANTE: Si está utilizando el dispositivo con un humidificador, consuHe las instrucciones incluidas con este

para conectar tanto el dispositivo como el humídíficador a la comente eléctrica.

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

eJ4l Enchufe el extremo hembra del cable de alimentación de CA (incluido) en la fuente de

alimentación (también incluida).

~~ Enchufe el extremo macho del cable de alimentación de CA en una toma de corriente que no está

controlada por un interruptor de pared.

IE~ Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de alimentación de la

parte trasera del dispositivo.

Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.

IMPORTANTE: Para desconectar la alimentación de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentación de la

toma de corriente. 1
ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni

señales de desgaste. Si un cable está dañado, deje de utHizarlo y sustítúyalo.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

Navegación 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 opción o el,
ajuste que aparece resaltado. Si selecciona «Airas» o el icono en cualquier pantalla, volverá a la pantalla anterior.,
Nofa: Las pantallas que se muestran en este manual son solo ejemplos. Las pantallas reales podrían variar

ligeramente. Los ejemplOS se proporcionan solo a modo de referencia.

Nofa: El dispositivo puede mostrar las pantallas en modo iconos o en modo texto. Los ejemplos se mostraran en

ambos modos.

Puesta en marcha del dispositivo
l. Conecte el dispositivo a la alimentación eléctrica.

2. La primera pantalla que aparecerá será la del logotipo de Philips Respironics, seguida de la pantalla que

muestra el número de la versión del software aclual. A continuación aparecerá la pantalla de horas de

ventilador (en modo iconos), que mueslra el tolal de horas de ventilador del dispositivo en horas y minutos.

Finalmente aparecerá la pantalla de inicio, que se muestra a continuación.
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FLEX

S;;;-;inistradas con ella.

~/-_•.1

Config

Bi-flex

Nofa: Si tiene algún problem

Pantalla de inicio:modo texto Pantalla de Inido: modo iconos 1
Nota: En modo texto, el cuadrante «Bi-Flex» que aparece arriba mostrara bien una pantalla en blanco o bien 'el,
modo «Bi-Flex»o <>::Risetime» (Tiempo de subida), dependiendo de como haya configurado el dispositivo el,
proveedor. En modo iconos, el cuadrante <xFLEX» que aparece amba mostrara bien una pantalla en blanco o bien

«FLEX», dependiendo de los ajustes del proveedor.

Nota: El icono de la tarjeta SO apartferájunto a <>::Info» ojunto al icono, si se ha insertado una tarjeta SD.

3. Póngase la mascarilla.
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4. Gire la rueda para alternar entre las opciones. Resalte «Terapia» o el icono. Pulse la rueda para act

flujo de aire e iniciar la terapia, Aparecerá la pantalla de supervisión de la presión, que se describe en de

el apartado siguiente.

Nota: Si la función «Activación auto» está habílilada, el dispositivo activara automáticamente el flujo de aire

siempre que usted aplique la interfaz (mascarilla) a sus vras respiratorias y empiece a respirar usando la InteJiaz.

5. Verifique que el dispositivo emite un pitido cada vez que se inicia la terapia. Si el dispositivo no emite dicho

pitido, póngase en contaclo con su proveedor de servicios médicos, ya que es posible que el sistema de alarma

no esté totalmente operativo.

6. Asegúrese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus ojos. Si es necesario, ajústese la

mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener más información, consulte las instrucciones

suministradas con la mascarilla.

Nota: Es normal y aceptable que haya una pequeña cantídad de fuga de la mascan1la. Corrija lo antes posible las

fugas ímportantes de la mascan11ao la írritación ocular producida por las fugas.

7. Si está utilizando el dispositivo en una cama con cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero. Esto

puede reducir la tensión de la mascarilla.

S. Desde la pantalla de inicjo, resalte «Terapia» o el icono. Pulse y mantenga pulsada la rueda de control

durante aproximadamente 2 segundos para desactivar la terapia. O, desde la pantalla de supervisión de la I

presión, pulse y mantenga pulsada la rueda durante aproximadamente 2 segundos para desactivar la terapia y

volver a la pantalla de inicio. i
9. Verifique que el dispositivo emite un pitido cuando se detiene la terapia. Si el dispositivo no emite dicho pitido,

póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos, ya que es posible que el sistema de alarma no

esté totalmente operativo.

Función de rampa

El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede

habilitar o deshabitUar. Esta función reduce la presión del aire cuando usted intenta conciliar el sueño y después la

va aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda conciliar el sueño más

cómodamente. Si la función de rampa está habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el

botón de RAMPA situado en la parte superior del dispositivo. El icono de rampa '(~Japarecerá en la pantalla de

supervisión de la presión. Puede utilizar el botón de RAMPA tantas veces como desee durante la noche.

Nota: Sí la función de rampa esta deshabilllada y el flujo de aíre esta aclívado, cuando pulse el botón de RAMPA no

sucederá nada.

Precalenlam;ento del humidificador

I
Para activar el modo de precafentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un humidificador

i
conectado. Desde la pantalla de inicio, resalte «Terapia» o el icono y, a continuación, pulse y mantenga pulsada la

rueda de control durante 5 segundos. Escuchara un pitido; el dispositivo estará ahora en modo de precalentamiento.1

El icono del humidificador () permanecerá iluminado durante este tiempo. I
Durante el precalentamiento de 30 minutos, usted aun podrá utilizar la rueda de control para seleccionar otras;

opciones de menú de la pantalla de inicio. Si pulsa la rueda mientras esta resaltado «Terapia» o el icono de la'

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

humjdiflcación seleccionado en el menú Config (0,1,2,3,4 o 5) se empezara a aplicar en este momento. 1

3.6: INTERACCiÓN CON OTR'~RATAMIENTOS y DISPOSISTIVOS.

Cuando se utilice un humidificador, el dispositivo puede precalentar el tanque de agua durante un máximo de 30

minutos antes de iniciar la terapia.
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No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con aire o con o

nitroso.

Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto elec1romédico, se deben satisfacer

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

3.8. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.

ADVERTENCIA" Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extraños

o fuertes, si el dispositivo se ha caído o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa está rota o le ha entrado,
agua, desconecte el cable de alimentación y deje de ull7ízar el dispositivo. Póngase en contacto con su proveedor

de servicios médicos. I
Viajes con el sistema

Cuando viaje, debe llevar el maletin portátil solo como equipaje de mano. El maletín portátil no protegerá al sistema

si lo factura con el resto del equipaje. 1
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 médico y que es adecuado para llevarse en el avión. Puede serie úlilltevar este

manual consigo para ayudar al personal de seguridad a entender el dispositivo BiPAP autoSV Advanced System,
One, Si va a viajar a un pais con un voltaje de red diferente al que usted utiliza, es posible que necesite un cable de•alimentación diferente o un adaptador de enchufe internacional para poder conectar el cable de alimentación a las,
tomas de corriente del pais al que va a viajar. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para

obtener más información,
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Viajes en avión

El dispositivo es adecuado para utilizarse en aviones cuando se emplea con un suministro eléctrico de CA o de CC.
o

Nota: No es apto para utilizarse en un avión con ninguno de los mMems o humidificadores instalados en la unidad.

Limpieza en domicilio. Umpleza del dispositivo 1
ADVERTENCIA' Para evdar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de

corriente de la pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el disposdivo en ningún líquido. I
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y un detergenté

suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación. i
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no hayan

sufrido daños. 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 semanas y sustituirlo por uno,
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso, o

antes si está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. I
PRECAVeION: Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar

~
al rendimiento del disposlrivo. Examine penOdicamente los filtros de entrada según sea necesario para comprobar

que están limpios y en buen estado,

1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo del suministro eléctrico.

2. Retire los fillros de la carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del dispositivo.

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

4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave, Enjuáguelo bien para eliminar cualquier resto

de detergente. Deje que el filtro selseque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma I

esta rasgado, sustitúyalo. (Utilicek'xclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics). 1---5. Si el filtro ullrafino blanco es sucio o rasgado, sustitúyalo. _

6. Vuelva a instalar los filtro colocando primero el filtro ultrafino blan~orresponde.
r-.~:~.l"-.:.~~'~.'
1r;2.:-"'r: , .. J
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PRECAUCION: Nunca instale un fJ7Iromojado en el dispositivo.

tiempo suficiente para que el filtro se seque.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible lodos los días y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. En el caso

del tubo flexible de 15 o 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solución de agua tibia y un detergente suave.

Enjuáguelo a fondo. Déjelo secar al aire.

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

3. 11ALARMAS Y SOLUCION DE PROBLEMAS:

Alertas del dispositivo

Hay tres tipos de alarmas: I
• Prioridad alta: Requiere una respuesta inmediata del operador.

• Prioridad media: Requiere una respuesta rápida del operador. J
• Prioridad baja: Requiere que el operador tenga en cuenta la alarma. Estas alarmas indican un cambio en el estado

del dispositivo. Además, el dispositivo también muestra mensajes informativos y alertas de confirmación que

informan de condiciones que requieren atención, pero que no son situaciones de alarma.

Indicadores audibles y visuales de alanna

Cuando se produce una situación de alarma:

o El indicador LEO de alarma del botón de silenciamientolindicador de alarma se enciende.

o Suena la alarma audible.

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

Indicadores LEO de alarma

El botón de silenciamiento/indicador 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.

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

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

El botón de silenciamientolindicador de alarma no se enciende cuando se muestran mensajes informativos.

Indicadores audibles de alerta

Los indicadores audibles suenan siempre que se detecta un corte del suministro eléctrico o una alarma de prioridad
•alta, media o baja. o Dispositivo no operativo - Cuando se produce una alarma de dispositivo no operativo, suena un

indicador audible continuo. 1
las descripciones de las alarmas que aparecen posteriormente en este manual muestran este indicador como:

o Corte del suministro eléctrico - Cuando tiene lugar un corte del suministro eléctrico, suenan una serie de pi idos

con un patrón consistente en 1 pitido que se repite un segundo encendido y un segundo apagado.

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

La,
•
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o Prioridad alta _Cuando hay activa una alarma de prioridad alta, suena una serie de pitidos con el patrón siguiente,
I

que se repite dos veces: 3 pitidos, una pausa y, a continuación, 2 pitidos mas. Este indicador continuo hasta que se,
corrige la causa de la alarma o se silencia la alarma audible. Las descripciones de las alarmas que aparecen

posteriormente en este manual muesíran este indicador como: • •• •• • •• •• I
• Prioridad media. Cuando hay,cti:.a una alarma de prioridad media, suena una serie de pitidos con un patrón,de 3

pitidos. Este patrón se repite/hasta que se corrige la causa de la alarma o se silencia la alarma audible.\ Las

de,c';pc;o,e, de la, ala'm (,oe apamce' po:t~,:o~~eoteeo este m~,oal moé,"a, e,to ;,d;cado, como •• f

I
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• Prioridad baJa. Cuando hay activa una alarma de prioridad baja. suena una serie de pitidos ce

pitidos. Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se silencia la alarma

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

SOLUCION DE PROBLEMAS
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Pfl)btMIa pmbte, l'l!'IlY'el fU5lblf!~ abk> de ce sIptrIMdo
las tnsIruccIorIes sumlnlsUld.u con I!lUblC!.ú poslb» QlIOI:m~ClIII1blarI!!fus/bIcI.SI01~ aIM PQrslste,

ISO m «lfItaelO con su de MR'idm módicos..

LI!función ck>rampa no SR Inicia al putsar el Su~deK'rYldos SI no le!tIan presaIto la función delrampa, ~I! a su
boloncse~ mllcflCUJno h ti¡¡ presolto ~ do S«VldDs módicos $ObmCI'StlIlundón para Ym'si

ti fuIldOn dt' 1311'(ll1,o la puedo' Cllmblar su pr;?SCripdOn.
pmsIOn pr~ y;1l!S1b SIsu ~ la hlIbIIttlIdo ti función ck>rampa, poro l1ll'Iasl
conllllUfildll en t>lll]usIl! eta no ~ comp~ 01aJIrSIede pmlon otrob par'IUUa- cklsupcnislOn do ló3 prnilOn. SiC!SI.aCCIl'l!lgurad.1ml'l afUStll

mlnlmo14,Ocm H¡OI,o Iapr~~ es ti miWWlqoo ti
ñu,la rundOn ck> no fulldonllla.

[11IUjode ah Mú mucho mM atlen:e di! lo!I Mtro5 de altI!J)(IClmn Umpk! o ~ los ftltras dl! alm

~""- ~""u,••• 1lI tl!IIlP«r.w" del alrn poode 'QriaJ ~fIo «1 fundon
D dis{lO$ltiyopodrU MtaT cklla II!~ ambIefIll!. ~ <f;¡ qIR I!IdlsposltlYo
furvjooa~ bllJo g tul soIal l'5lf! bic!nvmtbdo. ColoQue!t>Idl:spMltlYo1I1$do ck!&llropa
drKtll o CC!lUIdI! uro fuente! cloarnll o cortinM qoo PUl'd!lll ~r t!Iflujo de!m. 5lIO,,"', Jlrl!ck!ckIl.Ast'gUrtso 00 que d o¡spo9tivo no C!SIébajo la Iul

solar dI«tlI ni CI!fCJIckl 1ma;NlllltOdocllk!flKdOr¡.
Sll'Slá urMlnndo UlIhr.mldlllcador con l!fdispos/tlYo,
~ los.ju$lI'!s del1MnItfJ!leal:tol. Consull.91as I
lnstrucdones OC!!hurnicUl'iClldorp;n~, do (p'I1'ISt~
fl.llldoNnclo ~ SlI!I problilM pmJst~. p<lng;Jst>
m COOUICIOCOllsu proVIl('dor ~ wlYicIos mOclicos. .

'":" .'.' , J

..-,-
,..~t.11.S~0:l Pliglna 11 de 13
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I
I
i

~ do Q\KIIa1T\i1Kiln"b crsta biIIn coIcIUd..1y dl!qoo I
su tamaño es el ~uado pM.lIustlXi, Sll!t problomIa pentsi(l.
pórlgasl! l!IlContOClOron su prOWl!doI di! wrvldos mQdicos
p.m QUelo pongan UN IMSQI1Il¡ dl!~l!.

Asl!l¡llrl.'5(!do QUl! (Ifi1june del tipo 00 dmil 22
~ too ~ tttlo que esta utUllaOOo (tubo "
doPhllips ~J.
SIest;1Ulltllando ~ tubo tómKo, C!5t1lajmtll Sl!J
POdrnambiallo..

!lsegÜIt'5t' do?que! se C!5l0U11tD'do la fuent" de al!
de 60 W. E$lO pti(ldvCOfl1lmlanc bUsando ~ sfmbolos de
60 W u 80 W r!n b ful!nto de al!lrl@!Itaeión.[Uotamtrim plIC!(Ú!
~ COl'I5Ubndo 10511jusl:esde oHumláil'JclldOfoen la
parnaDa dnfo-.
fDmll'KIl'!llubo tl'ttmeo PlIrl1COmprOWI.siprf!SI."TItllda/'aos
'1 'I\Il!M a con«WIo.. S1l!tproblmwl pmlsu>. pOrJ;Iaso on
c:ontllClocon su ~dl! ~~kos.

~ C!StaI/tIl~o ~ fuenUl
de aI1TnoxüdOn inc:onocta
00 l'UA utilizando la dQ 60W
en YI!l ci9lai de 80 W),

£J tubo lórmlco t'5tá
COOKUKIolncOffl'CtlmenUI
odaMdo.

Es poslblo que el ifus111
dvltlpo ci9 cimltto no WI
COllOOo.

[stopuodll~lI un
ijusl:lIlNd«wdo del ~
o do la mascaIllla.

~AIR UaUIDE]

1I1¡¡mpur.nlm dt'ltubo t'stá 0Cl1viKD
ro b p;lntala cConfig., Pl!'o el UD dIII
hurnldllcatSol' no W fT1lImk.>oonaranJa
fcantJia a azull

l:l!Imasarllil C!Slncómocla do 1Wtar,tIay
una fuga comkIllrabkl de ,1m üt'dt'dOf
etqy~ oKl0:~an otrOS
probk>mas reladoniJdo5 con la mascarilla.

la Im'lpemun c!@It1lbo éSta ~ m L:l
pantala oConflg., pm) el tubo ''''mico no
l'St:i c.alk'nro,

3. 12:CONDICIONES AMBIENTAlES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTlCA
Gula y dKlaflldón dQIbblfcr.lt. - EmisloM5 Ñctf0magn4ticH _ Est. dispositivo MtA Indicado par;1 utlTizalYlon ollntomo
Ñtt~rco ~do I comlnuilclón. E1IT1U11'Iock estli dispositivo dvbl asvgUfWS4lockl utIIIzaoo on dicho .momo.

"""'.~ e-.~ f";rmR«:I~ .Gw.

Em~tkl~~
""" 1

Eldlspgslttwoutitz¡ =too 00iJI1llCUl!flC1¡~ pm suasmu II/ndt:INIfI1vntoImI'!mO. lo l~ tls unllsIonlrsde rMlotrilcUI1ncbson
muyb$synoe5 ~QUlIproduranlnlfl'f~.nlos~
~Io» Cl"I'QIm.

~dc!00icJI'1OOIlmCb Ono' Elcfl$pOS/tjwoI!S~ ~ ut~M l!f\todo t~de btiIblt .••.••,6t.•ttos,
asmu inclJkfos tosdoméstlcos 'J tos COJIl!CUCIC)sdlmcummW.JIti red pOblb de

~¡lmOf1bs Ono' sunlfmlo~óo~\lCllt$.

1[( 61000-l-2

rtuctu:IcklrM!sde voIUfO)' E!IIblorlfs de dfstl!los """ ..IFC61000-H

t

GufIIY dKbndón dEl bbr1caTJto -Inrnunld.ld ~liczI_ E5todispositivo ~ IndIClIdopaflI tttlliZllrse en Ql.ntomo
~ tspOClfudo. con~. E1uswriOde ~lld~dfbQl$O(lurmll dI LfllliWloon diehoQ'lltOrnO.

Pluu. llJ-..wl Nl'tIJ.•.•_IEC60601 N>!I:lorWO'I\_1tIO t~nrOlQMAf"..Id1ul c-••.•••__ b
t.6 kVpor conUcto ~ kVPOIcontx1o ~~dIbc!n~dl!m~.

hormiplo~~do ~ir;.a. SI
lEC151(Il)(l-4.2 :l8kVpof.ilh> :tUVporm los SUl!losesUn ~CM m¡lI!rbt

slnt~. ti htJmedlld ~ dl!beD
K'l' .111mmos ck>I3lI'"

TmlSitorioelédJko :t2tvpmtn tí'lRsdfl~ :t2",~gn:'d~ la akDd di'!u ~b di tl rf!d--- -- elt!ctJb debe 5l'l'QIlOITft¡IP¡r.I un
l!f\tomoóornlMtko u hosptuI.ñt.

rr<.61(1OO.4.4 :tllVpm m l/nQs elemmew :tI kVp;Q In llrIe:l1de Mum'

••••• •••••
"""" ...•.. :t1'VPTol('fmodo~ :tll::Vp.ar:lelmodo(fif~ U allbcl di;oti eMrgb de tl roo
tK 61(1(lO.4.5 lI\QctJb dl!tMI5l!ftl norTn¡1Plr.l UII

t2 kVpm colmodo CllfI'lOO :!.2kV~ ~ modocom<ll mltomo dolMstlco u IloiJ*mno. ,
Ciltbs,. ~cortIs U,di! d '" lQtb cIel'9S 'Un U,l U, do <s,,(aId) ck!~"'f!fI U,I U atlb:! de!b ~b de ti rvd

1
I~nrlXbnedo¥OlUjof!fl <kr.JntIlO,só:los duuntl! 0,5 ó:Ios cMctrla datJCIWIti nonn¡l P¡r.I un

ltroNsd9~~~ U,ckIl40" {allbdflm"t'nlJ,1 U, del40'Ilo lC¡lIcbdelW'Ilot'O U,I onlomo óomOstlco u hoiplUbrto. SI !stIllWsuo ~rial d1nnlll5ddm dlnntl!5ckJM ~ URUriodIlldisposlt!'fo ~ un
f•••••bmi!ntD coramm dumllf 1;lS

IK 61000-4-11 U,ck>l1O'" (ald¡ dl'l XI '!tit'P U,I U, d\?I70'lo fald;l <ltI30 '!tItn ll,l ~llelsumlnlstro~ I
cánnte 2.5ddDs dUf¡m;¡ 2) dcIos U' Mnmtl.'lllb conectJl' l!ldI5po!llMl '
U,Og do 'lo (Qld;ldIJ >~~en U,I U, do <.5"(Q\:b do >95"'mU,1 ;¡ ~ ds!¡¡ma d\I;¡1Irn«1lXIón I
dlnmc.5 SoVgUlldos dur;1nw .5SQOl.Il'ldM tnnw~O;¡ugb;tg1fa.

(m(IO nugnotial do • Ainl • Ainl los ampos m;¡gfKltlcmdo fllXWl'lCb ,
frKumcU ~tJIa '*ctJb dr»bm 1_1os nMtos
.,.,., H" propios 00 ~ lII'Ilomodl::Im0tlc.ou

--""""" IlK 6100C)..4...!

I'«lTk U,QScrlvoIUfe OgI;¡lid l'IiIlalb OcCAmtiPSdo I¡;¡pkadón dl.'lnMll do I;¡Pf\lIl!b¡. ,

,
J

¡

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
Ambmrtll~: T~ufilderllTldonamientO:De S"ClI)S"C

T~ura de lIlmacenamiento: De -20"C a60"C .
HUmedad rnlatlva (tunclonamkmto y l'I~namk>ntoJ: OC!I1S ~ al 95 ¥! (.5Inconoensaclónl

~ /Preslónatmosf~~101kPa1l77r~~~~_~)T ~':_.,_

V ..., .,..y,¡ J
1L:."'.:W

: ,.1.1U,25
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~AIR LIQUIDEJ

3. 14 ELIMINACiÓN

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Desee

dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16 PRESICIÓN EN LAS MEDICIONES
Exactttud dI! la presión:

Incrementos de la p1!!5iólt De 4,0 a 25,Ocm HP (('11incrernl!'lltos de 0.5 cm H;Pl
Estabilidad de la presiOn:

•..•"'" Dln••••• D1n6mka
<lOanH1O Dez:l0.0!l25cmHP

D",_ .:t: 0.5 cm H¡O ~O.ScmH,o s I,OcmHp
Dlsposttlvo con humldtricador ~O.5cmHP s 0,5 cmH,Q s I,OonHp

ExactItud del control:

Po"""'"' Intervalo Ex.<1Itud I
Frecuencia resplratoña 0e4alORPM :1:.1RPM o:i:lOlI6del ajuste, laque sea mayor I
TIempo de inspiradóll De O,5a 3 segulldo! :i (la % del ajune + 0,1 segundos) I
de los parámetros mostrados: I

PlIrlImetro - Resoludón Intervalo I
Tasa defUga estimada % {S + 15 % de la lectura} LPM IlPM DeOa200LPM

Volumen corriente de ain! espirado ..•.(l5 + 15%de la lectura) mi lml DeOa 2000 mi i
FfiM:uenda Il!Spiratoria .:t:1 RPM 0.= 10%de la lectura,loque sea maYOr lRPM O'lOa60RPM
Ventiladón minuto de aim espirado ::1:n + 15% de la lectura! lPM lLPM IA!Oa99lPM.

Pagina 13 de 13
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-43/14-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NO .0..0.4...0 de acuerdo a lo solicitado por Air Liquide Argentina s.A., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con ios siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicación/es autorizada/s: Están diseñados para proporcionar soborte

ventilatorio no invasivo para tratar a pacientes adultos con un peso supe)ior a

30 Kg Y a pacientes pediátricos mayores de 7 años con un peso superior a 18

Kg, con apnea obstructiva de sueño 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.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

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

Inc.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,

j¿stadOSUnidos de América, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,

~'-
6



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~.ENE.lP.l1... , siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión.

¡SPOS¡C¡ÓN NO O O 4- O
r

Inl AOGELIO LOPEZ
MiNnllttadar NlOlonal

AoK.IL •..•r.
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