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D1SPOSICIÚN N° ~ 127 4 4
;Ministedo áe Sa[uá

Secretarút áe Pofíticas,
CJ?fgufacióne Institutos

Jffl'MJIT

BUENOSAIRES, f 5 ~OV 20fj

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003480-16-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINJ 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 ias 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 ai ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Q~e consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos iédiCOS, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
i

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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
I

NO1490(92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DJ

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

. • DISPONE: I
ARTICULO 10.- Autorízase la Inscripción en ei Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionll de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto m~dico

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo CPAP y nombre tébnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acuerdo c'en

lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaci~n e

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

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo(s y de

I instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 19 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-I084-130, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

I
I
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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.1

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

, , I
Productos de Tecnologla Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccionJs de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-003480-16-1

Dr. IiI08E8", Uillll
SUbadmlnl8tNldor Nao/Dllal

A.N.M.A.'}'.
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~AIR LIQUIDE]
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PROYECTO DE RÓTULO - Anexo 111.8_

Disposnivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATION

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802178/9816902198 y Guamini 3300 de
la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

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

Fabricante:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668
- Estados Unidos

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

Respironics

Dispositivo CPAP

Modelo:, _

-~-I-EID III
SIN XXXXXXXX

[Q] IP22

d .
O. !

•• •

Consumo de "Iimentadón de CA (con fuente de alimentación de 8OWJ: de 100 a 240V CA, 50160Hz, l.O-l,OA

Consumo de alimentación de ce: 12 v ce, 6.67 A
Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 ce
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 "c
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensación)

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec W 1-6320

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1084-130

AIRLlQUID~INA S.A.
Ing. A;~~~i~N6asco
Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria

AIRLlQUll~NA S.A.
D1A~gtA TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. N° 1-6320

I
¡ .'E;



INSTRUCCIONESDE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATlO
~AIR LIQUIDE]

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802178/9816902/98 y Guamini 3300 de la
Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

Fabricante:
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA
15668 - Estados Unidos

Fabricantes:
RESPIRONICS (NC.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068 - Estados
Unidos

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

Respironics Dispositivo CPAP

Modelo: _
1

IP22 -
Consumo de alimenbo;:ión de CA (con fuente de alimentaciónde80W): de 100 a 240V CA. SOf60Hz. 2,0-1,0 A

aire espirado podria reinhalarse .

Autorizado por la ANMAT PM-1084-130 AIR uaul ARG NTINAS.A.
OlAE TOA TECNICO

Advertencias Ing. Pi.drea R. Casco
• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales. Mal. NO (06)320
• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Respi onics o

con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una masbarilla a

menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio asocia~o a la

mascarilla no debe bloquearse nunca. Explicación de la advertencia: El dispositivo está diseñado para su Lso con

mascarillas especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua ~el flujo

de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente, el aire fresco protedente

del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin e~bargO,,
cuando el dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el

I
• Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar

equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). f.s~~~~~:::d~~: 000e"e ,'''em,. el ,"mlol,!" de "I,eoo debecomp'"1" 00=,11", '00"" "e", d1' "" de

• ::s::~~:~i:a~ontribUye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de uT llama

• Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno. Asimismo,

antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acumuf!ción de
I

oxigeno en el dispositivo, Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de.- '..... ~~;,J;d-"-14~ F
í

Consumo de alimentacion de CC: 12 V CC. 6,67 A
Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 oC
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC. ~/.J Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % sin condensaClon

vv-1" Bioing Andrea R Casco - Matricula Copltec W 1-6320
AlA uaul EARGENTINASA

Ing. A '00 R. CosctVENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliarla
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oxígeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la"cai~sa del

dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio .

• Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el cirClJilOdel

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

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. la omisión de la válvula de presión podría

suponer un riesgo de incendio .

• No conecle el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presíón o que no esté regulada .

• No utílice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxígeno o aire, ni

en la presencia de óxido nitroso .

• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos .

• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si se utiliza este dispositivo con una

temperatura ambiente superior a 35 oC, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 oC, lo que

podría causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias.

~No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello puede aumentar la

temperatura del aire procedente del dispositivo .

• Póngase en contacto con su profesional médico si los síntomas de la apnea del sueño vuelven a presentarse .

• Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce sonidos ~aros o

fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta esta rota,

desconecte el cable de alímentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos .

• las reparaciones y tos ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respironics.

El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir costosos daños.

o No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Respironics. El

uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del

dispositivo.

Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMC (compatibilidad

electromagnética), por lo que debe evitarse.

o la Heallh Industry Manufacturers Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una

separación mínima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias

con estos últimos. En este sentido, la comunicación por Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse

como un teléfono inalámbrico.

Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de cables de

alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños al dispositivo y

generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema.

o El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos.

o No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito.

o Inspeccione los tubos para ver si están gastados o deteriorados. Si es ~reciso, deséchelos y sustitúyalos.

o Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han desgastado. Deje

de utilizarlos y sustitúyalos si estan dañados.

o Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cabl~ de alimentación de la toma de corriente de pared

antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.

~

( _~ o SI el diSPOSitiVO lo usan varias personas (por ejemplo, dispOSitivos de alquiler), se debe ínstalar un filtro

Ir -1 antlbactenano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispOSitivo y el tubo del circuito para evitar la

Al LIQUIDEARGIíI1lm,¡r.&Joo
ng.AndreaR.Casco AIRLIQUIDEARGENTINAS.A.

Jefe Gestión de Activos DIRECTOR TECNICO
Actividl;l:dDomicl'l",ria I~g. An_~eaR.Case? __
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de Jecado

• Coloque el cable de alimentación enlre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos ni interfiera

con sillas ni otros muebles .

• Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.

Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe colocarse

siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para

que funcione correctamente.

Nota: Consulte en la sección "Garanlia limitada" de este manual información acerca de la cobertura de la garantía.

Precauciones

Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo .

• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la EMC y deben instalarse

de acuerdo con la información sobre EMC. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto

a la información de instalación sobre EMC .

• Los equipos de comunicaciones de RF móviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos .

• No deben tocarse las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESO y no deben llevarse

a cabo las conexiones sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para

evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo

conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al armazón del equipo o sistem'a, o a
I

tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica

estos procedimientos preventivos como parte de su formación. ,

• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que tapa de acceso_a la_tarjeta,SD.o al-filtro_yJa.de acceso~_

al módem estén cerradas si no se ha instalado ningún accesorio, como el módem o el módulo de enlace.

Consulte las instrucciones incluidas con el accesOFio.

• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy bajas o

muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de

iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento

indicado en las especificaciones .

• No utilice prolongadores con este dispositivo. I
~Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado lar la

ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para I"ue el

sistema funcione correctamente. .

• No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable .

• No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua.

Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y correc1C\mente

instalado .

• El humo del tabaco puede causar una acumulación de alquitrán en el dispositivo y provocar un funcionamiento

incorrecto del mismo .

• Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrían afectar al

funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesarl9 para

garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo

suficiente para el filtro que se ha limpiado.

~

• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo

~

terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Respironics

para determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto, 'NA S A
AIR LIQUiDE ARGENTINAS.A. AIR LIQUIDE ARGENTI ..

DIRECTOR TECNICO
Ing. AndreaR. Casco A daR. Casco
Jefe Gestión de Activ.os .. '.":9_. n rello:~ 320--.--,-
Actividad ~
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INSTRUCCIONESDE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATIO

8" " t" d ce ' d' b t ' d h' I d b ' "" - ~I'd~¡?' 4 4b, d I• I a a Iman aClon e proviene e a a ena e un ve reu o, no e era u11Izarse e ISPOSftlVOcon e motor e

vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir daños.

o Utilice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adaptador de balería de Respironics. El uso de un

sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

~AIR LIQUIDEj

3.2 Uso Previsto

Los sistemas Respironics DreamS1ation proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respiratorias para

el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontánea con uh peso

superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Importante

El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor de servicios

médicos establecerá los ajustes correctos de presión y la configuración del dispositivo de acuerdo con la

prescripción de su profesional médico.

Contraindicaciones

)

,
¡j

~

AIRUQUIDEARGENTINAS,A.
DJRECTOR TECNICO

• Con bypass en las vías respiratorias supenores Ing. Andrea R. Casco

• Neumotórax Mal. NlI 1-6320

• Se ha Informado de la aparición de neumocefalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal de presión

positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescribir QPAP a

pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la ¡lámina

cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426) f
El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infección de lod senos

I
nasales o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias superiores hayan sido sometidas a

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta Que este

dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar una ~resión,
máxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado Que los siguientes trastornos preexistentes ~ueden

contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguínea patológicamente baja

bypass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la terapia.

Viaje en líneas aéreas

El disposftivo DreamStation es apto para su uso en líneas aéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de

alimentación de CA o CC.

Nota: Ninguno de los módems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las lineas aéreas.

3.3; COMPONENTES DEL SISTEMA

Su sistema DreamStation puede incluir los siguientes elementos:

• Dispositivo' Manual del usuario' Maletín de transporte' Cable de alimentación' Fuente de alimentación' Tarjeta

SD • Tubo flexible' Filtro antipolen azul reutilizable' Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional) • Humidificador

.(opcional) Nota: Si falta cualquiera de estos elementos, póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

Accesorios \

Hay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el módem m~vil, el

accesorio wifi o el módulo de enlace. Pida más información a su proveedor de servicios médicos sobre los

-----------~-
Página:4 de 14



rJAIR LIQUIDEj INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP RESPIRONICS OREA.••..

Nota: No se muestran los datos de oximetria.

accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales. siga siempre las instrucciones incluidas con los

accesorios.

Precaución: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si]no se

utilizan procedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodos para. evitar
I

la acumulación de cargas electrostáticas (p, ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conductoras para
•

suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o sistema,

con tierra o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo. al sistema o a tierra mediante

una correa de muñeca.

Incorporación de un humidificador con o sin tubo térmico

Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos ¡puede

suministrárselos. Un humidificador puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedad del flujo

de aire .

.Advertencia: Para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la

conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que funcione

correctamente.

El sistema OreamStation incluye una tarjeta SO insertada en la ranura para tarjetas SO situada en el lateral del

dispositivo, para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el proveedor de

servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SO y se la envíe para su evaluación.

Uso del módulo de enlace de DreamStation

El módulo de enlace permite recibir datos de oximetría y transferirlos al dispOSitivo terapéutico de uso domiciliario o

en laboratorios. Para usar en laboratorios, el módulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o "089") que

permite el control remoto del dispositivo de terapia del sueño OreamStation a través de un ordenador persona!.

Nota: Para la instalación y la retirada, consulte las instrucciones que acompañan al módulo de enlace. •

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02.

I
Para limpíar el módulo, desmóntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un paño ligeramente

humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el dispOSitivo

terapéutico.

Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

• Si nota algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se manipula,
indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta está rota, deje de utilizar el dispositivo.

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos. I'
• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respíronícs,

El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir costosos daños. I
• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Respironics. El,
~::::::E:::x:g:::::o::::~:::p'tible, p,ede teoe,oomooo",e"e"l, " f"oio",mleotode'oiT del
Puede añadir oxigeno al circuito del paciente. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

indicadas a continuación.

v;\ Advertencias:

~

• Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la~ normativas locales acerca del

uso de oxígeno médico. IAIR LIQUIDEARGENTINAS.A. AIR LIQUIDEARGENTINAS.A.
I g. Andrea A. Casco DIRECTORTECNICO

JefeGestióndeActivos Ing. AndreaR. Casco
. __Actividad. . ~ ~ 20. . .. '. ,
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• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.S

desprotegida. I
• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el circuito del,
paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxígeno del

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podría

~AIR LIQUIDE]

suponer un riesgo de incendio .

oxigeno en el dispositivo .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno. Asimismo,,
antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acumulación de,

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

Suministro de alimentación de CC al dispositivo

El cable de alimentación de ce de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo en un

vehículo, embarcación o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de batería de ce de Respironics,

cuando se utiliza con un cable de alimentación de ce, permite activar el dispositivo con una batería de 12 V CC.

Precaución: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en el 1
dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con

Respironics para determinar si díspone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

Precaución: Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el diSPositiVO¡COnel

motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños.

Precaución: Utilice únicamente un cable de_alimentación de.CC y un cable adaptador de bate~ía_deJ3.espironics_._EI .

uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo. J - t
Consulte las instrucciones suminIStradas con el cable de alimentaCión de c~yel cable del adaptador, para obtener

Informaclon sobre cómo utilizar alimentaCión de CC con el dispOSitivo l
3.4; 3.9: INSTALACiÓN O SUSTITUCiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE

Precaución Para un correcto funCionamiento se reqUiere un filtro antlpolen azul de Resplromcs mt cto y

correctamente Instalado t
El diSPOSitiVOutiliza un filtro antlpolen azul que puede lavarse y utIlizarse de nuevo, y un filtro ultrafino azul claro que

es desechable. El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pólenes, mientras que ~I filtro

ullrafino azul claro proporciona una filtración más completa de partículas muy finas, El filtro azul reutilizabl~ debe
I

estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas

sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas particulas. J
El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino az I claro

desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtJo azul,
reutilizable antes de utilizar el dispositivo. El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire.

I
Cada 30 días, el dispositivo muestra un mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según

se indique. 1
1. Levante la tapa de acceso al filtro y déjela arriba. Si va a cambiarlo, tire del montaje donde va el filtro

usado.

AIR Ua~dGENTINA S.A.
In9.~tdre8 R.Casco

Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria

¡

AIR uaul EARGENTINAS.A.
DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. N' Ir320
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~AIR LIQUIDEj INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATION

2. Si procede. coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1) sobre un fillro ultrafino azul claro desechable nuevo (2)

y tinalos hasta que oiga un chasquido.

3. Vuelva a meter el nuevo montaje en el lateral del dispositivo terapéutico. Baje la lapa.

____ .__-.~~Dónde colocar.el.djspositivo ,......,.,__ ~.~ -_._._-~---t---
Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo fácilmente desde

el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegúrese de que el dispositivo no esté'

cerca de ningún equipo de calefacción o refrigeración (p. ej. salidas de ventilación, radiadores, aparatos de airJ

acondicionado).

Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegurese de que el cable de alimentación quede accesible, dado que

desconectar la alimentación es la única manera de apagar el dispositivo.

Precaución: Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obstaculizado

por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que

el sistema funcione correctamente.

Precaución: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

Precaución: No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentación de CA al dispositivo

Siga estos pasos para uUlizar alimentación de CA con el dispositivo:

1. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA (incluido) a la fuente de

alimentación (también incluida).

Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica que no esté

AIR L1~ ~ENTlNA S.A.
'ng~uidrea R.Casco
Jefe Gestión de Activos
Actividad Domiciliaria

AIR uaul EARGENTIA S.A.
DIRE TOR TECNICO

log. Andrea R. Galsco
Mal. N' 1.63201~
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fL!AIR LIQUIDE j INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATION

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la entrada de alimentación situada en al lateral del

dispositivo.

4. Compruebe que el enchufe este introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la fuente de

alimentación y en la toma de corriente. De este modo la conexión eléctrica seré segura y fiable,

Nota: Si aparece en la pantalla el icono de fuente de alimentación incorrecta, repita el paso 4.

Importante: Para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentación de la loma

de corriente eléclrica.

--- ~~

Advertencia: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han

desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados.

Precaución: No utilice prolongadores con este dispositivo.

Conexión del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema, necesitará los siguientes accesorios para ensamblar el circuito respiratorio recomenda'do:

• Mascarilla de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integr!do, o

mascarilla ~:. Resp!~onics :on ~n._~is~o:i~vo ~s~i.rat~"ri~~~:~diente (como el Whísper Swivelll) 1
• Tubo flexible de Respironics, 1,83 m

• Arnés de Respironics (pc;j-a la mascarilla),
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico. Alinee el•
conector (1) de la parte superior del tubo térmico con el conector de salida de aire de la parte posterior del

dispositivo.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas situadas en

el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.

Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico,

conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

AIR L1aU~D~INA S.A.
DIRE DR TECNICD

Ing. A drea R. Casco
Mal. N' 1-63201

,implemeole de,lice el I,bo 're el

AIR L1QUIDEARENTI ASA
Ing. Andrea . Casco

Jefe Gestión e Activos
Actividad Domiciliaria
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Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATION

:e= Ji ,2'5t ti A .~'90D
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a contin~uacion, cone .
tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rend¡mie~lo del

dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguirá funcionando y suministrando la terapia. ¡
3. Conecte ellubo a la mascarilla. Para una colocación y ubicación correctas, consulte las instrucciones incluidas

con la mascarilla.

~AIR LIQUIDE]

Advertencia: No tire de los lubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito. Inspeccione los tubos

para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustilúyalos según sea necesario.

4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), d~be

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un filtro

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

contaminación.

MANTENIMIENTO

El dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonidos

raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta e~tá
I

rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

~::::~:g;a ;nalémbricaPO<8lU.Wo~ ..Oc .~ -" - t
Su dispositivo cuenta con la tecnología inalámbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo móvil que

tenga instalada la aplicación DreamMapper. DreamMapper es un sistema móvil basado en la web diseñadJ para

mejorar la terapia durante el sueño de las personas con apnea obstructiva del sueño (AOS).

Ap. 3.6 : INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DlSPOS1STIVOS

• No utilice el dispOSitivo en presenCia de una mezcla de anesteSICOs Inflamables con con aire o con oXIgeno u

ÓXido nitroso 1
• Al utilizar este producto en combinaCión con algún otro producto electromédlco, se deben satISfacer los

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

3.8. LIMPIEZA

Limpieza del dispositivo

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

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

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un pafio ligeramente humedecido con agua y

detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación. t
2, Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si están

dafiados. Sustituya todos los componentes da fiados.

Llm"pleza o cambiO de los filtros

~

BaJOcondiCiones de uso normal, debe limpiar el Mro anlipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas, como

mínimo, y cambIarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe cambiarse a

AIR IQUIDE A~eN~~JIJ~uso o antes SI se ensucia NO limpie el filtro ultrafino.
Ing. Androa R. Casco AIR LIQUIDEARGENTINAS.A.
Jefe Gestión de Activos DIRECTORTECN1CO
Actividad Domiciliarla Ing. Andrea R. Casco _..,;.-
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cuándo se han limpiado o cambiado.

'?': ItOLIO

" )(
10' I

... .. ~i,,'t4~óqEP~
Precauclon: Los filtros de enlrada SUCIOS podnan ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que pódnan

afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de enlrada con regularidad, según sea necesariJ para

garantizar la integridad y la limpieza del sistema. j
El diSPOSitiVOcuenta con un recordalorio automático del filtro de aire. Cada 30 días, el dispositivo muestra un

mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según se indique. 1
Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce

1

~AIR LIQUIDE]

1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentáción.
i

2, Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire". I
3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.

4. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelo a

un lado o tírelo, según sea necesario. A continuación, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y deje barrer

agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eHminar los residuos. Sacuda un poco el filtrJ para

eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a coloca).. Si el

filtro antipolen azul reutilizable está roto, cambielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suministradob por

Respironics como filtros de recambio).

5. Si el filtro ultrafino azul claro está sucio o roto, cámbielo.

6. Vuelva a colocar los filtros. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire".

Precaución: No coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de

secado "'eleole pocael mico qoe se ha limpiado. _ ~ _m mm _ 1,. .
Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. F¡'ara

el tubo flexible de 15 o 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solución de agua caliente con un detergente su1ave.

Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorabas.

Deséchelo y sustitúyalo si es necesario.

Nota: Consulte en el manual del humidificador las instrucciones sobre cómo limpiar el tubo térmico.

3.11 : ALERTAS DEL DISPOSITIVO

Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A continuación

describimos los 5 tipos de alertas posibles:

• Estado: Son simplemente la pantalla emergente .

• Notificación: Estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LED intermitente de alimentación en

la parte superior del dispositivo. 1
• Alerta 1: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentación y un pitido. ~o

se producen durante la terapia .

• Alerta 2: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentación y un pitido.

Pueden producirse durante la terapia .

• Modo seguro Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de ahmentaclon y un pitido

repetido 1
Nota Las alertas de estado vencen automáticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece Las

demás alertas hay que conflnnarlas para que se borren ~~ I

~~

Tabla de resumen de alertas En la tabla sigUiente se resumen las alertas
AIRL1QUIDARG TINA5.A.

DIREC DA TECNICD
Al LIQUIDEARGENTINAS.A. Ing. Mdree R. Cesco

Ing.AndreaR.Casco Mat.N°1.6320
Jefe Gestión de Activos

.. Actlvidad,-"D,o"m"',c~t1~I.~r~I.,- ~~_~~~_~_'c'~ ~L.. _
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Tarjeta 50 @ Notificación Indica que se h•• No se ha vuelto a Vuelva a insertar la tarjeta
ex[~¡da. o alerta 2 extraido b. urjeta insertar la tarjeta SO SD o pulse para borraf

SO del dispositivo en el dispositivo. la alerta.
terilpeutil:o y no se ha
vuelto a insertar antes
de empezar la sesión de
terapia en cuno.

Oximetría: Sp02 Notificadón Notifica que el usuario ,'d Pulse el selector de 1
estudio ./ ha conseguido realizar control para (onfirm;u:
correcto al menos '1 horas de el mensaje y borrarlo. j
(soto icol1o) terapia y uso de la Ioximetría.Aparece al

final de la terapia. ,
Error de tarjeta

[1]
Notificación Error de tarjeta SO El dispositivo no Retire la tarjeta SO y 1

SD:extraer detectado consigue leer la welva a insertarla. Si la
y volver a tarjl?u SO. Puede que alertil sigue ilpareciendo.
imertir haya algún problema t"ambie de tarjeta o

(on la h.rjeta SO, que . Ipongase en (onQ.(to (pn
se haya expuls ••do su proveedor.
mientras se e5ub ••
es(ribiendo en ella o
que se haya insertado
de forma in(orrectil.

Tarjeta SO 10 Notifkadon la tarjeta SO ena llena. u tarjeta SO esta Retire la tarjeta SO y
llena. llena. dimbiela por otra. o

p~)Jlga5e~~ ~~~tacto .s?~..
su pro~edor para qu~ le
fadlite una nueva.

Menuje para el

~

Notifi(adon Mensaje de su ,Id Pulse el sele(tor de
~dente proveedor. control para (onfirmar el
(Consulte el mensaje y borrarlo. Iaputado)

Cambio

~

Alerta 1 Se ha re(hazado Falu el (ambio o es Pongase en (onUeto ¿-en
rechazado un (ambio en la in(orrecto. '" p,o"",do,. 1

pl'es(ripdon o los
ajustes.

Error de Estado Error de humidifi(adon Error de la placa Apague el dispositivo 1
humidificadon. \H& (solo (uando del calef.tctor del y desconectelo de la
POngase en est~ presente el humidificador o ¡¡Iimenta(ión. Des(onene
conUcto (on humidificador) humidificador el humidifi(ador. com.]
el servido no (one<::tado pruebe visu¡¡lmente que
de asistenda correct¡¡mente no hay obstrucdones ~n
té<nica si el al dispositivo los t"ontactos ele(tri(ds y
problema terapeuti(o vuelva •• conectilr el h~.
persiste. midificador y el cable ~e

alimentación. Si la ale)u
continua. pongase en ¿on.
t;!(to con su proveedclr.

Solución de problemas

Su dispositivo está dotado de una herramienta de autodiagnóstico llamada .Comprobación del rendimiento", que

sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes bel

dispositivo con su proveedor. Use esta opción cuando se lo pida su proveedor.

~

I J La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, así como las

lt'" '" soluciones posibles para dichos problemas. GENTINA S.A.
AIR LIQUIDE ARGENTINA SA AIR LIQUIDE A\ECNICO

lng.AndreaA. Casco D1AE~~?:aR.casco
Jefe Gestión de Activos Ing. A N91~6320
Actividad . ato
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No sucede lUda
cuando proporciom
~imentaciÓll ;1.1
dispositivo.lil
retroil¡milJ¡¡,ción en
los botones no se
EflCiende.

B flujo de aire no se
enciende.

No hay a1ímentlción
en la toma de
coniente o el
djspositivo esü
desenchufado.

Puede que hay.¡.un
problema con el
ventilador.

Si utiliza alimentación de CA,compruebe I~ toma de corriente y verifIqUe ~ el
dispositivo esü correctamente eochufado.Asegúrese de q.Je la toml. de corriente
suministra electricidad. Asegúrese de que el cable de alimentl.ción de CA esü conecbdo
COl"ll!CWnente a la fuente de alímentl.ci6n y que el cable de la fuente de ~imentaci6n
esti bien conectldo a la entT;¡dIode alimentilción del dispositivo. Si el problema contínua.
llame a su proveedor de servicios médicos. Devuelva tanto el dispositivo como la ~
de ¡limentaciÓll al proveedor, p.1I.faque puedan detenninar si el problema reside en el
dispositivo o en la fuente de alimentación.

Si esü utilizando alimentación de CC, ao;egiJrese de que la<;conexíooes del cable de
alimentación de CC y el able albptador de la batería son fiables. Compruebe la baa¡,ria.
Puede que sea necesario rea.rg;1I1a o cambiarla. Si el problerN pel"Siste, c~ruebe el
fusible del cable de ce de ¡cuerdo con las instrucciones iocluidas con el cable de Ce.
Puede que sea necesario cambiar el fUsible. Si el problema continUa, llame a su proveedor
de sefYicios médicos.

Asegúrese de que el dispositivo recibe alimentación eléctrica com!Cbmente.
Compruebe que la p.1Intallade inicio ~p.1Ireceen la interfaz de usuario. Pulse el botbn de
terapia en la parte s~or del dispositivo para iniciar el flujo de aire. Si el "ujo de an
no se enciende, tal vez haya un problema con el di~sitivo. Pida ayuda a su proveedor de
servicios médicos.

lil p.1Inbl1~del
dispositivo funciona
de forma irregular.

lil función de r.lnva
no funciona al pulsar
el botón ~ Rampa.

El flujo de aire es
ll'IIJChomas dlido de
lo habitual.

u. presiÓll del flujo de
aire p.1Irecedemasiado
alt;¡ o demasiado ba¡a.

El dispositivo
se hiJ aidoo
se ha mane¡ado
ncorrectamente,
o se ellC\lelltn
en una zoo¡ de
interfereocQs
electromagr1eticas,,,",
Su pl'OYeedor de
servidos rnf!dícos no
le prescribió Rampa
o la presión de su
ter.1pia y.l está fljadlo
en el ajuste mas bajo.

Es posible que los
filtros de aire estén
sucios. Es posible
que el dispositivo
esté funcionando

'''pu.''"
directmlente a la luz
del sol o cera de un
fadiador o ap.trato
de calefacci60.

Es posible que
el ajuste del tipo
de tubo no !>eael

,"""'o

Desenchufe el dispositivo. Vuelva a aplicar ~imentaci6n ~ dispositivo. Si el problema
continUa, cambie la coloaci6n del dispositivo a UIU.zona COllmeoos interferencias
elect:rolnagnéticas (alejado de equipos electrónicos tales como teléfonos m6vi!~,
teléfonos inaijmbrjcos, ordil!nadores, til!levisores, juegos electrónicos, secadores de pelo.
etc.). Si el problema continUa, pida ¡yuda a su proveedor de siI!fVÍCiosmedicos.

Si no se le ha prescrito 1Qm~ hablE!con su proveedor- p.1Iraver si.le cambia.l¡ t
prescripción.

Si su proveedor le ha habilitado la ~ Y aún asi no funciona, Compnlebe el ajuste de
presión en la p,¡nta!la de te~ia. Si la ¡ll"biÓll estiÍ aiUstll,la en el mlnimo (4,0 cm H¡O)
o la presi6n de inicio de la r.lf11lil es la misma que la presión de la terapia, I~ fundón de
Rampa no se pone en marcha. Corl'vruebe que el ajuste de tieJ11)Ode rampa es >(l.

Umpie o sustituya los filtros dE!aire.

La tE'llllE'ratufa del aire puede variar un poco 5egÚn la temperatln ambiente.AsegUrese
de <JUiI!el dispositivo esa corTectamente ventilado. Mantenga el dispositivo alejado de
la ropa de cama o de las cortinas que podr~n impedir el flujo de aire alrededor del
dispositivo.Asegúrese de <JUiI!el dispositivo 110esté expuesto a la luz dir@cbdelsolni
CefQ de ap.tr.ltos de calefaccibn.
Si utiliu el hllTlidificador junto con el dispositivo, compruebe los ajustes del
hlnidiflGldor. Consulte las instrucciones del humidifkador para asegurarse de que
funciona colTil!Ct!mente.

Si el problema continiu., llame a su proveedor de servicios médicos.

Asegúrese de que el ajuste del tipo de ttbo (22 o 15) corresponde al tubo que estiÍ
empleando (tubo de 15 o n mm de Ph~ips Respironics).
Si utiliza el tubo térmiCo. este ajuste ser.¡ 15 H Y no podrá cambiarlo.

3.12 Condiciones de almacenamiento y manipulación:

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

AIR L1QUI~TINA SI.DlR~~t:;~6NICO
Ing, Andrea R. CaSCO

Mat. Ni jw6320
I

Su unidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMe (compatibilidad electromagnética) durante su vida

,,

útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation dentro

de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMe desconocido. Si cree que su

unidad puede verse afectada SI esta proxlma a otroa;ls SltIVO, Simplemente separe los dISPOSitivos para que esta

situación no se produzca ~

AIR L1QUIDEAREN lASA
Ing. Andrea R. Casco .

Jefe Gestión de Activos
A('.'i"inl'ld Domic.ltlarie
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Precisión de la presión y el flujo

El dispositivo terapéutico DreamStation está previsto para funcionar con las precisiones de presión y caudal

indicadas en el manual del usuario. Si sospecha que la precisión de la presión o el caudal se ve afectada por

interferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afe~lado,

interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

rJAIR L10UIDE]
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8 Y"ou

Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATION í10( i}t
- . i2~ 11 {¡ji¡ Ú ó\. PROO.~

""""" '" ~ Currplrnlento Et,tumo dedJ"""'&'lE'ti<.u •••
Ermiooe< de RF o""",. &te d;.pooitM> utiliu en~ RF solo ¡:w1I .u ~miento Interno. Por lo mrto, ,11';
OSPR11 emI.iones de ",dioh!<::ueflcias ~ muy bala, y 00 ~ prob;;Ible ~ produzcm in~e~ÍiI' en

lo. ~uipo' elKtr6nk:o' teTUrIO'. ,,
ErmiOlle' de RF O¡,e 8 El di'l'O'itivo puede ""'~ en todr:> tipo Oe in';tJlWon~ 1nduid0'l hopres e i.ntlllaclon6 I
ClSPR 11 di~mente «lOeCtadn ala red pUblica de 1I!IIerp. elKtria de baja tll!ll'ión. I
Emklone. mnónia. aueA

,
lEC 61000-3-2 I
f1uctuacione. de voIOje1enm~ """.""""'~ ,
lEC 61000-3-3

Emkión de lI!IIerP de ",diofreweno::la Últegon"a M &te dkpositlYO 6 adeaAdo plIra ul:IIlZlIrII!IIla ablna de plI"'J~' de mone'! comerdale •. IRTCAIDO-16OG aporia.do 21

Pruebo d.o 'llIIUl!<bd N ••.•.l de prueba IE-e WWl NIVel de rumph~ Ú1t" •.••" ""'<tt'Or'r"lIl:',et><" •••
Dem''F electrontoca (DES) :te kV por cOIltmo :te kV por oontllcto lm .uellx deben S<!rde madera, honnit:i>n o baldooa. dJ
lEC 61{l(l{)+2 arimia. Si 1m ...elo. e'!tlin ctJbiert<y, con maWial,¡"tebro.

:t15 kV por aire :tl.5 kV por m la hum~d re;;,tiva deberi .er al ~ del 30 %. 1
TraMitono. ripldooo elKtricml :!:2 kV para b.. l~u de :t2 kV para la. ~ de la Ollidad de la energia de la n!d eléctrica debe ser b I••••• a1lmentae!on ••.•••= normal de un II!IItDmDdomktlro u h()l;JlltlllarlD.
1EC61~

:!:1 kV para b.. Wlea. de :!:1kV para l.u lillen de
~dayqhda lI!II~y •••lida_ •.
:t1 kV modo dtferendal :!:1kV modo dlfereno::lll la calidad de la ~p de la red eléctrica debe ser la

lEC 6100().4.5 normal de un II!IItDl'TlOdomértIro u h0'PltlIlariD.
:!:2 kV modo común :!:2kV para modo comilrl

Caída., interrupc:1one corta. -:: .5" U, (~dú 9S,. en -::.5" U, (Wda;:' 9S,. en la Ollidad de la ener¡ia de la n!d elKtrica debe ser la I
y vuiacionel: de voltale en UT) du~e 0.5 cldo en UTl ~ Q,5 ddo en normal de un entorno domertIco u ho'PltllarlD. 51el UYJltrlD
11' liw •• de entnda del Incnmento. de 4S p1Idcn Inc•.••mento. de 45 vado. del díopo:nítí¥O requiere un funcionamiento ronmuo dul'lnte
.....,;,,;,tro el«trico la. intelY'llpCioneO de $\IMlnbtro de energía de la red l
lEC 61{l(l{)+11 70 % UT (Wda 30"...., UT) 70,. UT (caída 31)" en UT) e1éc:trka..e ~omil!nda ut~lZlIr UIIll~ de allmentlc'

durante 0,5 .egundo. cllrante 0,5 ~ inO:ltelT1lmpl\>leO """ bateria con el di>pomivo.

-:: 5" U, (caída;:. 9S%en -:: 5" U, (Olída > 9S" II!II
UT) du~.s .~do. U,.) dlJl':lnte 5.egundcn

Campo ~o de JOA'm 31)A'm Lol ampo! ~éticcn de freaJenc:la e1éc:trica deben trr
~ e1Ktrica (5W60 I-h) nivele. propio. de un _DI'TIO ~o " hospitalario
leC 61l)O1)-4-ll """"".
NOTA:UT el el ¥OIt:ojede la red pliJJdpal de CA ~~ de la Ipllcadi>n del nivel de proebo.. I

GE TINAS.A.
DIRECT R TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. NI!1-6320

No deben lItIllune ~ulpcn poroi.till!'l o móviie. de I
~iQci0n6 por l1l~oendaa """ dimnda ínfmor a a
recomendada de 30 cm re<pecto a roalquier parte del dill""!Uvo
(0l1Mo indI.Odcn).

En lal proxirnlcb.de'! de equiPOI ••••rcado< con el olgulente
lÚTtlOlo pueden prododrS<! lnterferendal: •.•.•

,v~
De 1.50 kHla 80 MHz

6Vnn.
Banda. de radioar.aon.do ••
15M entre 150 kHz Yeo MHz

10Vlm

,v~
De 1.50 kHz aOO MHz

ov~
!landa. de l1ldi03fKlon.do e
15Mentre 150 kHz y 80 MHz

10V/m
De III MHz a 1,7 GHz

AIR L1QUID~~TlNA S.A.
Ing.An~~~~R.Casco

Jefe Gestlon de Activos
Actividad Domiciliaria

Radiofrecuencia radWla
lEC 61lXlll-+3
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INSTRUCCIONES OE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP RESPIRONICS DREAMSTATI

ESPECIFICACIONES ~ 2'7 ".
Ambientales

Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 oC
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC i

Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 1S a 95 % (sin condensacion),
Presión atmosférica: 101 a 77 kPa (0-2286 m) 1

rJAIR LIQUIDEj
•,

3.14; ELIMINACiÓN

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

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16; ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Precisión de la presión
Incrementos de presión: 4,0 ¡¡ 20,0 cm H20 (en incremef1tos de 0.5 cm H10)
Precisión de la presion estática máxima, de conformidad con la norma ISO 80601 ~2-70:201 S:

"'-O,5anH¡O

Laprecisión de I~presión estítica tieoe UIQincertidumbre de mediciÓlldel 3,7 %.

V"riacion de la presi6n dinámica maxima.de conformidad con la norma ISO 80601.2.70:2015:

--- Presión 10 RPM lS RPM 20 RPM
. . -

< 10 cm H¡O ::t0.) cmH¡O :t0,4cm H¡O ::!: 0,6 cm H¡O

> 10,0 a 20 em H¡Q + 0,4 cmH¡O + 0.7 an H,O + 0,9 an H,O

---+~---

Lapre::isiónde la presión dinimiCiltiene urg incertidumbre de medición del 4,3 'JI>.
Nota: Toda~ las pruebas se llevaron a cabo con y sin humidiftcador y con el tubo estándar de 22 mm y el tubo
térmico de 1S mm. 1

Caudal máximo (típico)
Presiones de prueba (cm H¡O)

4,. 8.0 12,0 16,0 20,0

Tubo de 22 mm Presión medida en el conector del L4 6,8 10,8 14,7 18,6
paelente (cm H¡O)

Flujo promedio en el eonector del 137,0 151,0 150,0 160,0 17(),O
paciente (I/min)

,,,
Tubo de lS mm Presión medida en el conector del L' 6,8 10,8 14,7 18,7
(térmico o no paciente (em H¡O)
térmico) Flujo promedio en el conector del 139,0 139,0 139.0 146,0 151,0

paciente (I/min)

¿;.
AIRL1QUID~~INA S.A.

Ing, Andr a R. Casco
Jefe Gesti n de Activos
Actividad DomIciliaria

AIRL1Q~ ~AS.A.
D,~~~OA TECN1CO

log. Andrea R. Casco
Mal. Ng1~6320
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-003480-16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica:mentos,,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPo¡¡CiÓn NO

, 12744 .. i
7. ..•••....•..• , y de acuerdo con io solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y prodLctos de

Tecnoiogía Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientls datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP

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: JI

Indicación/es autorizada/s: proporcionar una terapia de presión positiva en las

vías respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sLeño en

pacientes con respiración espontánea con un peso superior a los 30kg.

Modeio/s: DreamStation Auto CPAP, Dreamstation CPAP, Dreamstation CPAP Pro.

Período de vida útil: cinco (5) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante nro. 1: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados

Unidos.

Nombre del fabricante nro. 2: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración: 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados

Unidos.

Nombre del fabricante nro. 3: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboración: 175 Chastain Meadows Court¡ Kennesaw, GA 30144,

Estados Unidos.

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-I084-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a

1 5 ~ov20fi . d .. . (5) - t d I f h................................ , sien o su vigencia por CinCO anos a con ar e a ee a

,
¡

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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