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BUENOSAIRES 1 S fEB 2015,

:Ministerio ¡feSa{u¡f
Secretaria áe cEofíticas,
~Buracióne Institutos

.M'fMjl't

DISPOSICIÓN N"
1 6 2 6

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-7140-13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 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 vigente, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

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 Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca RESPIRONICS, nombre descriptivo Dispositivos BiPAP y nombre técnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acuerdo con

lo solicitado por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 17 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-161, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

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

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-0000-7140-13-6

DISPOSICIÓN NO

je 1 6 26
In (s o LOPEZ
AClmlnlltrBdor NacIonal

A.N.M.A.T.
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BiPAP autoSV Advanced System One
PROYECTO DE RÓTULO Anexo 111.8

PHILlPS------"'=---RESPIRONICS

j' 1 6 2 6'

1 9 FEB 2015
Importado por:
PHllIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES -
ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos

Fabricado por:
RESPIRONICS INC
1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 -
Estados Unidos.

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

1Il [Q]
Ref#:

Respironics

BiPAP autoSV Advanced System One

SIN xxxxxxxx d .
IP22 E::!I !

Almacenamiento
Temperatura: de _20°C a 60°C

Humedad: 15 a195% HR sin condensación
Presión Atro: de 101kPa a 77kPa (O - 2286 m)

Alimentación

De l00a 240VCA, 50/60 Hz, l,2A

12 VCc. 5,0 A (Batería externa)

24 VCC, 4,2.A (Fuente de alimentadón)

Cond de venta: .

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

Autorizado por la ANMAT PM.1103.161
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RESPIRONICS BIPAP Auto SV Advanced System One

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA

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

Fabricado por:
RESPIRONICS INC
1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 -
Estados Unidos.

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

IP22

Ref#:

Respironics

BiPAP autoSV Advanced System One
SIN xxxxxxxx ¿] _

E:3 !
Almacenamiento

Temperatura: de .20"C a 60"C
Humedad: 15 al 95% HR sin condensación
Presión Atm: de 101kPa a 77kPa (0.2286 m)

Alimentación

De 100a 240VCA, 50/60 Hz, 1,2A

12 VCc. 5,0 A (Batería extema)

24 vec, 4.2 A (Fuente de alimentación)

Cond de venta: ' ..

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103-161

ADVERTENCIAS:

Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las

instrucciones del profesional medico sobre el uso 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 medico 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.

Explicación de la advertencia: El dispositivo esta concebido para utilizarse con mascadllas o conectores especiales

que tengan conectores espiratodos que permitan un flujo continúo de aire hacia el ex/edor de la mascadlla. Cuando

el dispositivo esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo desplaza el aire

espirado hacia fuera a través del conector espiratodo o de la válvula anti asfixia de la mascarilla. Sin embargo,

cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a través de la mascadlla y el aire

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). /./

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 aYUd¿ evitar el reflujo

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

presión, puede haber peligro de incendio.
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RESPIRONICS BIPAP Auto SV Advanced System One

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

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 acumulación de oxigeno en el dispositivo.

Explicación de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no esta en

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

La acumulación de oxigeno en la carcasa del dispositivo producirá riesgo de incendio.

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.

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos.

No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni en

presencia de oxido nitroso.

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 vías 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 esta 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 esta 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 liquido.

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 toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse con

el, 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 ciertas averías, podrían 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 autorizadorp~r Philips

Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o pro .~ir danos

costosos.

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 conectores marcados con el símbolo de advertencia de descarga electrostática no deberán

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

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 mínimo, el conocimiento de estos procedimientos

preventivos.

Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que este colocada la cubierta de la tarjeta SO 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 este 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 este 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 batería de un vehículo, no debe utilizarse el dispositivo con el

motor del vehículo en marcha. El dispositivo podría sufrir danos.

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

uso de cualquier otro sistema podría causar daños al dispositivo.

3.2 USO PREVISTO: /

El dispositivo BiPAP autoSV Advanced System Dne esta indicado para proporcionar soporte ventilatorio n<vrfuasivo

aplicado mediante mascarilla a. pacientes adultos (>30 kg) para el tratamiento primario de las/fteraCiOnes

obstructivas de la respiración durante el sueno con apnea central del sueño o respiración de heyne-Stokes

secundarias. El dispositivo es para uso hospitalario o domestico.

CONTRAINDICACIONES:
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El dispositivo no debe utilizarse si usted sufre insuficiencia respiratoria grave sin un impulso respiratorio

espontaneo.

Si usted sufre alguna de las siguientes afecciones, consulte a su medico antes de utilizar el dispositivo:

• Incapacidad para mantener abiertas las vías respiratorias o para eliminar adecuadamente las secreciones

• 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 alérgica supera a

los beneficios de la asistencia ventilatoria

• 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 intenso .

• 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 medico si reaparecen los síntomas de apnea del sueno.

3.3; ACCESORIOS:

Hay varios accesorios disponibles para el dispositivo BiPAP autoSV Advanced System One, como un humidificador,

un modulo de oximetría y un modem. 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.

PRECAUCION: Las patillas de los conectores marcados con el símbolo de advertencia de descarga electrostática

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

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 mínimo, el conocimiento de estos procedlmlent¡os •

preventivos

Adición de un humidificador con tubo térmico o sin el

Puede utIlizar el humldlficador térmiCO y el tubo térmICO con el dispOSitivo Los humidificado res y los tubos térmiCOS

se pueden solicitar al proveedor de servicIOS médicos Un humidlflcador y un tubo térmiCO pueden red~r la

sequedad y la IrritaCión nasales al aportar humedad al fluJo de aire. /

ADVERTENCIA: Para un funcIonamIento seguro, el humldificador debe colocarse sIempre por ~~j~ de la

conexIón del circUIto resplratorto de la mascarüla y de la salIda de aIre del dIsposItivo. El humIdifica or debe estar

nivelado para que funcione correctamente.

Uso de la ta~eta SD
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RESPIRONICS BIPAP Auto SV Advanced System On
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

El BiPAP autoSV Advanced System One viene con una tarjeta SO insertada en la ranura correspondiente de la

parte trasera del dispositivo, que permite grabar información para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor

de servicios médicos puede pedirle que extraiga periódicamente la tarjeta SO y se la envié para su evaluación.

Nota: Si la tarjeta SO esta insertada en el dispositivo, el icono de la tarjeta SO ( ) se mostrara al lado de «Info» o

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

Nota: No es necesario tener una tarjeta SO instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La ta~eta SO

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

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

el proveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SO.

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 esta 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. Desactive el flujo de

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

• 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.

Suministro de alimentación de CC al dispositivo

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

VCC.

PRECAUCION: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce este 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 ee adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.

PRECAUCION: Cuando la alimentación de CC se obtiene de la batería de un vehículo, no debe utilizarse el

dispositivo con el motor del vehículo en marcha. El dispositivo podría sufrir danos.

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 danos al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable adaptador para .obtener

información sobre el uso del dispositivo con alimentación de CC. ;/,

3.4; 3.9: Configuracion del Equipo:

Instalación del filtro de aire

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

correctamente y que n no este dañado.
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El dispositivo utiliza un filtro 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 domésticos, mientras que el

filtro ultrafino ofrece una filtración mas completa de partículas muy finas.

El filtro de espuma gris reutilizable y el filtro ultrafino desechable opcional se suministran con el dispositivo. Si no

recibe el dispositivo con los filtros y instalados, deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes-

de utilizar el dispositivo.

Para instalar el filtro o tos filtros:

1. Si desea utilizar el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo en la zona de los filtros en primer lugar, con el

lado de la malla dirigido hacia el dispositivo.

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

Nota: Si no va a uMizar el filtro desechable blanco, introduzca el filtro de espuma gris en la zona de los filtros.

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).

PRECAUCION: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales

inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispositivo 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:

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

interfaz de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll)

ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia) .

• Tubo flexible de 22 mm (o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

filtro antibactenano de flujo principal 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 esta utilizando (tubo de 15 o

22 mm de Philips Respironics). Cuando el tubo térmico este conectado, asegúrese de que el ajuste del tipo de

circuito sea 15 o 15H. /"

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

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

Nota: El rendimiento del dispositivo podría verse afectado si se utiliza el filtro anflbacteriano.

dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia.

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

3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el amé

Suministro de CA al dispositivo

Pagina 6 de 13
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PRECAUCION: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.
ADVERTENCIA: Asegúrese de dirigir el cable de alimentación él la toma de corriente de forma que nadie pueda

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

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

IMPORTANTE Sí esta utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas con este
para conectar tanto el dispositivo como el humidificadora la corriente eléctrica.
Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA:

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

(también incluida).

2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentación de CA en una toma de corriente que no esta

controlada por un interruptor de pared.

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

del dispositivo.

4. 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.
ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni
señales de desgaste. Si un cable esta dañado, deje de utilizarloy sustitúyalo.
PRECAUCION:No utilicecables 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 «Atras» o el icono en cualquier pantalla, volverá a la pantalla anterior.

Nota: 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.
Nota: 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

1. 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 actual. A continuación aparecerá la pantalla de horas de

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

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

EDUARDO
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Pantalla de inicio:modo texto Pantafla de inido: modo itonos
Nota: En modo texto, el cuadrante «Bi-Flex» que aparece arribamostrara bien una pantalla en blanco
modo «Bi-Flex»o «Rise time» (Tiempo de subida), dependiendo de como haya configurado el dis ositivo el
proveedor. En modo iconos, el cuadrante «FLEX» que aparece arribamostrara bien una pantalla en anca o bien
«FLEX», dependiendo de los ajustes del proveedor.
Nota: El icono de la tarjeta SD aparecerá junto a «Info» ojunto al icono, si se h
3. Póngase la mascarilla.
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Nota: Si tiene algún problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con ella.

4. Gire ta rueda para alternar entre las opciones. Resalte «Terapia» o el icono. Pulse la rueda para activar el

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

el apartado siguiente.

Nota: Si la función «Activación auto» esta habilitada, el dispositivo activara automáticamente el flujo de aire
siempre que usted aplique la interfaz (mascanlla) a sus vías respiratorias y empiece a respirar usando /a interfaz.

5. Verifique que el dispositivo emite un pitido cada vez que se inicia 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 este 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 cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes posible las

fugas importantes de la mascarilla o la irritación 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.

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. 0, desde la pantalla de supervisión de la

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

volver a la pantalla de inicio.

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

este totalmente operativo.

Función de rampa

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

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

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

cómodamente. Si la función de rampa esta 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 C••••• laparecerá en la pantalla de

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

Nota: Si la función de rampa esta deshabilitada y el flujo de aire esta activado, cuando pulse el botón de RAMPA no

sucederá nada.

Precalentamiento del humidificador

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

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 otrat

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

pantalla de inicio, el modo de precalentamiento finalizara y se activara el ventilador para iniciar la terapia. El v 'r de

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

3.6: INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS

Página 8 de 13
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• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u

óxido nitroso.

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer los

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

3.8. LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.

ADVERTENCIA: Sí 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 esta 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.

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.

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 medico y que es adecuado para llevarse en el avión. Puede serie útil llevar este

manual consigo para ayudar al personal de seguridad a entender el dispositivo BiPAP autoSV Advanced System

One. Si va a viajar a un país 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 país al que va a viajar. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para

obtener más información.

Viajes en avión

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

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

Limpieza en domicilio. Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: 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.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y un detergente

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

2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no hayan

sufrido danos. Sustituya las piezas dañadas.

Limpieza o sustitución de los filtros

Con un uso normal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos 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 esta sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

PRECAUCION: 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.

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

2. Retire los filtros 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. il
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 se seque por completo al aire antes de Instalarlo de nuevo Si el filtro de espu a

esta rasgado, sustitúyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics).

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

6. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresp

EDUARD
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PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el ft~tro,debe asegurarse de esperar el

tiempo suficiente para que el filtro se seque.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible todos 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.

Enjuáguero a fondo. Déjelo secar al aire.

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

3. 11 ALARMAS Y SOLUCION DE PROBLEMAS:

Alertas del dispositivo

Hay tres tipos de alarmas:

• Prioridad alta: Requiere una respuesta inmediata del operador .

• Prioridad media: Requiere una respuesta rápida del operador .

• 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 alarma

Cuando se produce una situación de alarma:

• El indicador LEO de alarma del botón de silenciamiento/indicador de alarma se enciende .

• Suena la alarma audible.

• 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.

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

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

El botón de silenciamiento/indicador 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.• Dispositivo no operativo - Cuando se produce una alarma de dispositivo no operativo, suena un

indicador audible continuo.

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

• Corte del suministro eléctrico - Cuando tiene lugar un corte del suministro eléctrico, suenan una serie de pitidos,

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

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

• Prioridad alta - Cuando hay activa una alarma de prioridad alta, suena una serie de pitidos con el patrón siguiente,

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 muestran este indicador como: • •• ••• •• •.• •• /

• Prioridad media - Cuando hay activa una alarma de prioridad media, suena una serie de pitidos con un patrón di3
pitidos. Este patrón se repite hasta que se corrige la causa de la alarma o se silencia la alarma audible. as

descripciones de las alarmas que aparecen posteriormente en este manual muestran este indicador como: .••
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• Prioridad baja - Cuando hay activa una alarma de prioridad baja, suena una serie de pitidos con un patrón de 2

pitidos. Este patrón se repite 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 muestran este indicador como: ••

SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema Por Qué ocumó Qué hacer
9 flujo de aifll no SQactiva, Puede! haber algun probk>ma Aseqúrese de que 191 disposrnvo est.QrecIbiendo com!dalTlente

ron al wntilador. la alimentación. Asegúrese de ~ _Terapia •.oi!'! ¡cono C!) se
resatten al pulsar ta ruflda de control para inida( pi flujo de aira..
5i el ftujode aire no se activa. es poS!b~ que haya un probioo'la
con el dtiposilivo. PóngaSll.!~mcontacto (00 su proveedor de
servicios médicos para obtl2f1Qfayuda.

Su nariz gotea. Esto puede estar causado r:ar POngase en contacto con su proVoodor de5ervicios médicos..
una «!aCCIón nasal al flujo
deaim.

la pant<llta del dispositivo se muestr"a de £} dispositivo se ha cai:Jo Deseochuft! el dl:spositlvo. Vuelva -iIconectar el disposttivo-il
maRela emtica o se ha manipulado fa alimentaeiOn. Si el problema cootinQa. cambie de lugar el

incorrectam(!nte, o está dtiposltivo a unazona con bajas emisiones de EMI(es decir,
en una zona con aftas tejos de aparatOi eloctrónicos tales como teléfonos móviles,
emisiones de interferencia «lMfonos lnal~mbrkos< ordenadoms. televisores. Juegos
electromagnética (EMJ). etoctlónocos, secadores de pelo, etc.}. Si el problOOla alln

perslst"'. póngase etl contacto con 'Suprovoodorde servicios
m"dicos para obtMef' ayuda.

No pasa nada al conectar el disp<lSrtivoa fa No hay eloctñcldad en Si esta tItíllzandoalimeotadón ck!CA, compruebe la toma
alimentación. No S(l ",ntiendE! la ilumlllaoón la lorna de corriente de<omenle YVf!lifiqueqoo el dlspoytivo esté enchufado
de lo5 botones. o e4dispositi .••••o ~11J correctamente. Aseg(¡fQSQ de qoo la toma tengarorriente,

desenclnJfado. ~Üre5e de que el cable de alirl'Wntación de CAesté
conectado correctamente a la fuentf'!ode alimentacIón y de Que
el cable de la fUi!nte de al1mentaeión ~ bien conectado a la
entrada de alimE'<ntacióndel dispositivo. Si el problema persiste.
pónga'S" en comitao con su proveroor cJq se:rvidos medicas.
IX!vuelva al proveedor tanto el dispositivo como fa fumte de
alimentación, para que pueda ooterminar sf 'lo! problema está
00 el dispositiva Q en la fuente de aliml?ntacioo,
Si @stautilizando afimE!l1tadOn deCC, .1segOteSQde que
las coooxion@s del cab~ óe alimentación de ce ydel ca:bk!
del adaptador de la bateff.a estén firmes.. Compruebe la
baterfa. Es posible que necesite recargarta o cambIarla. Si ef
problema pefsisu!, revise el fusible del"cablede CC siguiendo
fas instrucdooos sumin1suadas con el cable. Es.posible que
W3 rK!Cl25<lrlacambiar ~ fusible. Si el problema aún persiste,
póngase cm contacto oon su proveedor de 5ervidos rOOóico!'

La fundÓfl de rampa no se inida al pulsar el Su prQ'lll?edor de servicios Si no le han p~rito la fundón de rampa. conwhe a su
botOn de rampa, médicos no le ha prescñto proveedor de sQl1ljeiosm~jcos sobre' esta función para W1 si

la función de rampa, o la pued9 'Cambiar su prt!SCflpclón.
p~án prescrFtit ya esta Si su provoodor!la habilitado la tundOn de rampa, pero,wn asf
corrñguradü en el ajtl5lE' esta nofundona. compruebe el ajuste de presión en la pantalla
ml'nlmo. de.supeNisiÓfl de 1.1pmsiórl. Si f!5ta (o~t1gurada en el ajuste

mfnimo (4,0 cm H¡Ü), o la presión inidal,gs. Lamisma QlIe la
preslón prescrita, la función de.rampa 00 fundom.mi

ElRujo de airo está mucho mr1s cafiente de los fittros de aire podrlan Umpie o sustituya los littros de aim,
lo habitual estar sucios. l.2Itempemura de! aire puede variar ligeratmnte en función

8 dispositivo podría estar dQ la temPQ"ratura ambifmte. As.egQffiSQde qu,," el dispositivo
funcionando bajo la luz solar est~ bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa
d1rt!Cta o tlM"Cade una fuente de (ama ocortinas quepUOOan bloqlRar el ftujode aire a su
<Secator. alrededor, Asegúrese de Que el dispositivo no 2St~ bato &aluz

so&ardlrecta 01 cen:a de unaparato de calefacción.
Si esta lrtillzando un humidificador con el di5positivo,
compruebe los ajusoosdel humidifiGiOOr. Consulte las
Instl1J(ciones del hurniélficadorpara asegural'$ede que61e
funcionando couoctarmnte, Sí el problema persiste, pOnga!;!!'
en contacto con su proveedor d •••SQrvJdos rnMicos.

/
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la presión del flujo de aire se síeml? Esposib~ qua ~ ajuste Asegúrnse de que eI.ajuste del tipo de drcurroU2 o 15)
OOI'TlMW:lo afta o demasiado baja. del tipo d¡¡ arroita no sea minride con el tubo que ,está utilizando-{tubo de 21 o J 5 mm

correcto. de Philips Re5ptrooics},
Si estti lItiflZando21tllboténnrco, est@ajustesef315Hyno
podrn cambiarlo.

La ¡rolper3tura del tubo está aoJvada (Iota Se est.1utiliz.1ndo una fuente AsegÚr9sc:!de-que :seestl1 utilizando la fuente de alilTlQntación
panta11a.config •., pero al tubo lQnnico no de afiroontación incanroa da 8OW.Esto,puede confumarse buscando IQSsfmbOlQ5: de
está canenf.e. ~fm.á utilizando la de 60W 60 Wu 80W en 1<1fuente de aJimentacioo. Bto tambílén pUede

en vezde lade.80WJ. comprobarse ron:5ultafldo 105i1justeos d& cHumiálficad.of. en la
pantalla -lnro".

la temperatura deJ tubo~ activada Stubo térmico esta Examioo eJ tubo t~rmico para comprobar sI presenta daños
en la pantalla «CoofiQ., pero elLED-del CDl1eCtadoincorrectamente '1vuQWaa conectaoo. SIel probl",rna pefsj~e, pOngasQ en
humidífic.ildor 00 ~ mantiene naranja cdal\ado. ,cntattocon su prove,edor ,de-s.erooos medicO$.
(Glmbía a azul).
la mascariqa es incómodadl2l1evar. hay Esto puede deberse a un Asegúrese de que la mascarilla esta birt!ncolocada y de Que
una fuga considerable 00 aj~ af~r ajuste inadecuado del arMs" su tamano es pI adocuado para usted. SI,,1problema persist£l,
doe la mascarilla, o SQQXperimentan otros ode la mascarilla pónga59 en contacto coo su proveedm de 5E!rvkiosmédicos
prOblemas retackmados con la mascafiJ.L1. para qUl:!' \e pongan una mascarilla diferenle.

3.12: CONDICIONES AMBIENTALES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA
Gula y declaración d"J fabrkantfl. Emisiones el~romagnétjcas - Este dispositivo esta indicado para utilizarsll' en ~ ;'!ntomo
efectromagoé:ticD e5pecificado a continuación. ElusuarIo de.este dispositivo debe asegur<lrW 00 ut~izarlo!!fl dicho .entomo.

PR.F.BA [ji; EMISIOHB CUMfU\'lrnTO EmO!lOOalDJDMA~rnro Gu.
Emislon~ de-Iddiofrocueoo;¡ Grupo 1 EldisP'l»iUvo utiliza eoorg'Ji de r.Kiiorrecueocicl 'SOl<Imernepar.¡ su
ClSPR 1) funóonamiento interno. Por lo troto, las emisioo~ 00 r¡¡diofreclmlCia son

muy bdjas y no es prab;¡ble que pfOduzan interf~endas.en los equipos
e«tn'micos (.Qftdt\05.

Emisiones de r.ldiofrlKlJl.lrtda e"", " Eldispositivo es ~para utilizd:oo en tOOolIpo de establecimientos,
ClSPR 11 Incluidos los domesticas y Jos ron~os dt;ecQnH!nll'!;,¡ la rnd p(tbtic<lde
EmisiJnesarrnOnica5 Ctdse A stRninlsuo Qféctrioo de bajo volUje.

lEC61000-3-2

Flud:uadon~ 00 volt<ljey emisiones de dflStellos Cumple
IK6l00D-:J-3

Gula y dedaradón de:!fabricante -Inmunidad g1gctromagnética - Este dispositivo estA Indicado paJa utilIzarse en ~ Qntomo
etl2ctromagntWco espoectñcadoa (:ontinu.lcioo. a usuarIo de e>1;{1dispositivo d~ asegurarse 00 utilizarlo POdidw mtomo,
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los suelos deben ser de m;,¡defa,
nonnigón o baldos~ de cmmica. Si
los sugJos estan wblertoscon matM"a1
slmgtK:o, la humediKI re1.ativa deber.}
ser a Imenos del 30 %.

la G11k1adde Id energfa de la red
eliKtricd debe sar L:l nonn<lIp.;uOl un
entomo doméstico u hospnabrio.

la c¡¡lid,)d de la eo!!t'glol di! b r9d
,e1éctJiG1 ck!br! 5Qf GlnOflTIal pclFa un
.entorno dolOOstíco u hospitalMio.
L;¡ G111dad de la enetgJ¡¡ dE! b rod
eléctrica detK! ser la n01rnd'1 par.r. un
Qfltomo doméstico u hospitdbño. 'Si
el usuario del d1S)Xl!iiltíVtl flecesit<l un
furte:iollClmiento continuado dtuante l;as
lnterrupclones dé! sum inlstro e!«ttico,
S(!rocomie!)(b conect;¡rel ¡j~itivo
:1un sistema 00 alfmenl2dón
In Interrumpida o d tmd b,¡tprta.

los Gunpos rn,;¡gooticos de fmeuendl
eléctriC<ldeben tener los oiwles
propios de un entomo doméstito u
hospitalario noonaL

:1:.6 kV por contacto

:tSkVpor;¡il"Q

:t-i kVpara las lineas de entr.KW
salldd
:tI kV~efmododif~cia¡

:1:2kVpara el modo camón
U, de <5% (Lclldd 00>95 % GnU;)
dur.mteO:H:1dos
Urdel40%íGlfáa df'1 60% en Ur}
durante 5 dcios
Ut00l70"l&{G11da del30%¡,1n Ud
-dur.mtJ!.25 cicfas

U,de <5% {caldade >9S%MU;.
dUrdnte5 ~undos

3A1m

:;l:6 kV p<Jrcontacto

:tskVpordire

:t2 kVpara l;¡slJneasdel sumirliSlrO ;l:2kVpard la red prinópal
eléctrico

:t 1 kVp.a.ra bsllnedS 00 eni:r.Kbl
"r«la
:t 1 kVpar.I el modo dífM!flcbl

:t2 kV p<lra el modo corrn}o

lJ.¡.c!I'!<5% (a{d;¡OO >95% en Ut}
du~fIt~O,5cidrn;

U¡.del-40%(caldade(009EJen ~
dur¡¡nte 5 c:ido5
U¡ del70%. {a.rda de'l30'l6en lh)
durante25 ciclos
ll¡de <5 % (calda de->95% en U,}
dUl'<lote S segundos

, AIm

Descarg;¡ efo2ctrostática

IK610D0+2

lEC61000-+11

Transitorió el:écl:rico
r.l.pidalráfaga

(£(6100044

C;¡iebs,J~ionescorus
y variacbmos de volt<lte en
ti'> Ifne.n de enmda del
suministroelktrko

Clmpo m;:¡gnéotko00
frl!CUE'nOa eléctrlca
(50/60 Hz)

rK 61C«J-.4..8
NOTA:Ur es elvoftaje de la red eléct.l'"b de CA.anw de la.;¡:pIiGKión de:,nwel de la prueb.1..

ESPECIFICACIONES AMBIENTALES
Ambltmtall!S: Temperaturade fundonamiento:-De5 "C a 35 ce

TlI!mperaruradf!oalmiiO!namiellto: De -20~ a60 "(
Humedad relativa (tuoclonami4mto yalmac{!nalt1ientoJ~ 0eJ 15
;Presión atmosf~rica: De lO' kPaa 77 kPa (0-2286 m)



PHllIPS -RESPIRONICS

3. 14 ELIMINACiÓN

RESPIRONICS BIPAP Auto SV Advanced System One

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8
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Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche este

dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16 PRESICIÓN EN LAS MEDICIONES
Ex:actttud de la pr2slón:

Incrementos de la presi6n: (loe4,0 a 15,Ot"m 'H20 (~n iocremi<mtos de 0,5 cm H,¡Ú)
E.stabilldad de la pres.ión:

:Estática Dlni!m'ea O1námlca
<10cmH.¡O De <!': 10,0 a 25 cm H20

Dlsposftlvo :t 0,5 ,cm l-hO :;:;0,5 cm HzÜ s l,Ocm H10
DtsposftJvocon humldtficador tO,ScmH1O s 0,5 cm H20 :S: 1,OcmH1O

Exactitud del control:
Pan1lml!tto Interva'Jo Exadltu<l

FrocuQ:ncia respiratoria [X¡ 4: a 30 RPM :::1RPMo4-10%del ajuste,loQuesea mayor
Tiempo de .ins.piración De 0,5 a 3 segundos ....no %del ajuste + 0,1 segundos)

Exactitud de los parámetros mostrados:
Parám@tro Exa<1ttud ,R@solucJón Intervalo

Tasa de fuga estimada .:t (5 ..¡. , 5 % de la lectura) lPM llPM [)Q O a 200 lP'M
Volumen (orriente de aire espirado .:t {2S ..•..15% de la loctura} mi \ml OeOa2QOOml
Frecuen<:la reSpit3torja ~1 RPM o + lO%de la le<:tura,loqu.;¡. sea mavvr \RPM DeO,60RPM
Ventiladón minuto de aire espirado + (1 ..¡. 1S % de la loctura) lPM \ lPM DeO,99lPM
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-7140-13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~os2 Tsnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.J " , y de acuerdo con lo solicitado por Philips Argentina S.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos BiPAP

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ll-OOl-Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Para proporcionar soporte ventilatorio no invasivo

aplicado mediante mascarilla a pacientes adultos (> 30kg) para el tratamiento

primario de las alteraciones obstructivas de la respiración durante el sueño con

apnea central del sueño o respiración .de Cheyne-Stokes secundarias. El

dispositivo es para uso hospitalario o doméstico.

Modelo/s: BIPAP autoSV Advanced System One

Período de vida útil: 5 (cinco) años



Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración: 1)312 Alvin Orive., New Kensington" PA 15068,

Estados Unidos.

Estados Unidos.

Unidos.

,
2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw" GA 30144,

3)1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados

,
'.1 ..

.':' • ,, •..'-

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción

del PM-ll03-161, en la Ciudad de Buenos Aires, a J.~..f..~~...?.9..1~.., siendo
su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN No~l 6 2 6

109. FtOGELlO L
re or Nacional

A.N.M..A.T.
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