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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2312-16-3 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 TelCnOIOgía

Médica (RPP~M) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto lédiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de Pjoductos

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

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico hacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médícos, en la que informa que el producto estudiado rfúne los

requisitos técnicos que contempla la norma 'legal vigente, y q¡ue 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 RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

1



Ministerio áe SafUlf
Secretaria áe Pofíticas,
CJ?fgufacióne Institutos

;<:N!M,;<T

2016 - a}liio efef(]3uentenario áe fa (])ecfaraci6n áe fa Ináepenáencia Jfacionaf'.

!

DISPOSICiÓN Na _ f 29 5 O

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ,Decreto

NO1490/92 Y Decreto Na 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Produ tares y

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

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

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo BiPAP y nombre técnico

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

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

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizlción e

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

de la misma. j
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/ y de

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 20 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-211, con exclusión de taJa otra

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

Artí~UIO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misTo.

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento be Mesa

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

la presente Disposición/ conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruccihnes de

uso autorizados. Gírese a l~ Dirección de Gestión de Información Técn¡la a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2312-16-3

DISPOSICIÓN NO

¿;. eb

Dr. ROSERTO lEC!
SUhadmlnlstradof MaclonaJ '

A...N.M.A,':l'.
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PHILlPS

I
Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

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

PROYECTO DE RÓTULO Anexo 111.8

Dispositivo BPAP DreamStation

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

RESPIRON/es INe.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS

Modelo: _

con DreamStation Humidificador

Ref#:
1

III
SIN xxxxxxxx

[Q] IP22

d_ .
O. !

.1
Consumo di!:alirnent.1dón de CA (CDrllu=tJ:do:ámHIt ••:m.. ••••.BOW): de 1OO;¡240V CA5OJ60 Hz, 1,O-l,OA

NO'b: ufuente de ;dirnentadón forma. parte del equipo e1ed:romécic.o.
Con~ de otImmbdém di!Ce: 12Vce. 6.67A
T~b.Jr;a defuncionamiento:5:a.]SoC
T~ra de:aJrna:cenarrientD:-20:a.60De
Humedad n!b.tm (funcionamiento y .almacenamiento}: de 15 iI 95 '% (sin condensxión)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

Autorizado por la ANMAT PM-ll03-211 /
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PHILlPS

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

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

INSTRUCCIONES DE USO Anexo fII.S

Dispositivo BIPAP DreamStation

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

RESPIRONICS INC. , 2cn ~ tAl
175 Chastain Meadows Court '=V UJ ljJI
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS

Modelo: _

con DreamStation Humidificador

IP22 -
Consumo de ¡¡¡limerlbdoo de CA (eo••f.-.u de :tIimmaciÓl¡de 8OW): de 100 0I-'2'IDV CASO/60 Hz. 2.(l-1.0A

No1:.ol..:ufuente de ;dl'l'Erbc:ión fom¡;¡ parte del ~ electrorné<ko.
Consumo de ¡¡¡IImerttKiÓfldeCC: 12V CC,6,67 A

Te~r.ilI defuMioflJlfllienta: ,5;¡J5uC
T~bJ~ de-almacenamiento:-20,2.6O"C
Humedad relativa (funcionamiento y Dnaceramfento): de '15 01-95 '% (!>incondensOl.ción)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: In9. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM. 1103-211

Advertencias

MARI

Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador .

• Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instrucciones del

profesional médico sobre la utilización del dispositivo .

• El operador debe leer y entender este manual completo antes de usar el dispositivo .

• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales .

• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Respironics o

con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mascarilla J
menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio asociado a la mascarillJ

no debe bloquearse nunca. Explicación de la advertencia: el dispositivo está diseñado para su uso con mascarillaJ

especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua del flujo de aire de IJ

mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente, el aire fresco procedente del dlspositivd
I

hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla, Sin embargo, cuando el

dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el airJ

espirado podria reinhalarse. 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 (a~tiaSfiXia). I
! \ .

~UlESLAMBRECHT
OD ADA
ARG NTlNA S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP DreamStation

• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas tc2ge5 ~so

oxigeno médico .

• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una llama

desprolegida .

• 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 oxIgeno. De este modo se evitará la acumulación de

oxígeno en el dispositivo. Explicación de la advertencia: cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de

oxígeno se deja encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la carcasa del dispositivo.

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

• 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 oxigeno del,
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podria

suponer un riesgo de incendio.

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

o No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxigeno o aire, n:i

en la presencia de óxido nitroso.

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

o No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si se utiliza este dispositivo con un~

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

podria causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias. 1
o 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. t
o Póngase en contacto con su profesional médico si los síntomas de la apnea del sueño vuelven a presentarse. ,

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

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

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

médicos.

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

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

o No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips

Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento'

deficiente del dispositivo.

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

electromagnética). por lo que debe evitarse.

o La Health Industry Manufacturers Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una /

separación mínima de 15 cm entre los teléfonos inaiámbricos 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 cabies de aliment¡¡ción suministmdos por Respironics para este dispositivo. El uso de cal.les 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,

• 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 podrian ocasionarse fugas en el circuito.

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

PHILlPS
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP DreamStatio~,

• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido danos o se han desgastado.

de utilizarlos y suslitúyalos si están dañados .

• 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 líquido .

• 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 .

• Coloque el cable de alimentación entre 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.

PHILlPS

Precauciones: I
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo. t
• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la compatibilidad.

electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sobre compatibilidad electromagnética. póngase

l
l

en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la información de instalación sobre compatibilidad

eiectromagnética .

• 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 ESD 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 sistema, o a

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 ia tarjeta SD o al filtro y la 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 accesorio.

o La condensación puede dañar el dispositivo. Sí 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 .

• Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado por la/,

ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe f1uír libremente alrededor del dispositivo para que el

sistema funcione correctamente.

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

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

o Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y correctamente

instalado .

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

incorrecto del mismo.

& S LAMBRECHT

\ IJAP¡OOE'RADA
p~ ARG¡;N\INA S.A.

. Páqina3de15
[110m". r"~,,, rl"I:"l1o,,)
.: ,,- IJj",,,,,,,,, I'TU"."

1'1""1" \'g""¡;"" ~~ 11('allh(-m'~



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

DispositivoBIPAPDreamStatio~
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funcionamiento del diSPOSitiVO. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesario para garanllzJr "'-~

la integridad y la limpieza del sistema. 1
• No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado

suficiente para el filtro que se ha limpiado. f
• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce 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 ce adecuado para su dispositivo terapéutico concreto .

• Si la alimentación de ce proviene de la batería de un vehiculo, no debera utilizarse el disposítivo con el motor del

vehfculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podrfa sufrir daños.

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

de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

PHILlPS

3.2 USO PREVISTO

Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presión positiva en las vfas respiratorias para

el tratamiento de fa apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontánea con un pes!

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

alimentación de CA o CC.

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

CONTRAINDICACIONES

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 25 cm H20. En caso de averfa, puede alcanzar una presión

máxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastomos preexistentes pueden

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

o Enfermedad pulmonar bullosa

o Presión sangufnea patológicamente baja

o Con bypass en las vías respiratorias superiores

o Neumotórax

o Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal de presión

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

pacientes senSibles, como aquellos con fugas de liqUido cefalorraquldeo (LCR), anormalidades de la lamina /

crlbosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfalo (Chest1989, 961425-1426)

El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado SI presenta Signos de infeCCión de los senos

nasales u del oído medio. No debe usarse en pacitmles cuyas vias respiratorias superiores hayan sido sometidas al

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

3.3 ACCESORIOS

,

~

Pagma4dB1S'

'" '.'" '''''''''"(" IJ",'"", 1",,,,,
I'h,IoI",\ ",'"IUl,! ~\ Jll.LiII" ,re

sistema DreamStalion, como el humidificador, el módem móvil, el.

más información a su proveedor de servicios médicos sobre lOs'
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Hay disponibles varios accesorios para su

accesorio wifi o el módulo de nlace Pi



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

accesorios.

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6

Dispositivo BIPAP DreamSlalion

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

la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conductoras parJ,
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. 1

Incorporación de un humldificador Dream8tation con o sin tubo térmioo

El humidificador térmico DreamSlation es un accesorio de los dispositivos terapéuticos DreamStation de

Respironics para proporcionar humedad al circuito del paciente.

Características y contenido del sistema
Importante: Lea y comprt:'l1datodo el manual de su dispositivo terapéutico antes de usar este humidificador.

o

o

Esta figura Ilustra gran parte de las caracterlstlus y el contenido del disposltlvo,que se describen en la tab •••.siguiente.

# Cal'actcllstlca del diSPOSitiVO DeICrlpCIOn

1 I Humidlflcador El dispositivo terapéutico se conecta aqui.-21------------ ---------
2 Conector de entrada de ••Ire Se conecta al conector de salid••del dispositiVOterapéutico.

3 I Conector de salida de aire Eltubo se conecta aqui.

• I Pasador de liberación de la tapa I Deslice este pasador para abrir la tapa del humldiflCador.del humidlficador,
t Este depósito de agu<!desmontable de una sola pieza alberga el ~ua d",tinada a la5 I Depósito de agua humidifIcación.

6 I Líneas de llenado maximo
Las iineas de llenado indican el nivel máximo de:¡gua necesario para que el
fundollilmiento sea seguro.

7 Tapa del humidlficador Abra la tapa para acceder al depÓSito de agua.

S Junta de la mpa del humidificador Sella el depósito de ,\&uaa la tapa del humidiflcador., I Tubo ténnico flexible (opcional) i Eltubo ténnico 0pclOnal se conecta desde el humidificadar a su mascarilla._. ---,-- .._.- -,~~- -

10 Extremo del conector dd I Conecte este elltremo del tubo al hUmidificador.humidiflcador ._j Calk~;.~ eI.agua del ~pósito de agua.
--- --- ~-----_._-
11 Placa térmica
- - -------- ---_. __ . - -----
12 BOlÓnde libel<lmm del I Pulse este bOLO"para retiror el hUluidirlCadordel rl"po<itivo terapéutico. Consulw la

hum,dificador se<CIon"De.conexion del dispositivo terapéutiCO" de este m,mual para ver este botón.- - -- - -- -~--'-1Elhumid,flcador támico se conecta a la parte posterior del dispositivo terapéutico,13 Dispositivo terapéutico
No[a, Ene hum,d,ficador solo deb" utll,zarse con dISpositivos t"rapeuticos DreamStatlol'l de PhIIlp<ReSplrOI'llC5compatibles.

Conexión del Humidificador

1. Coloque ei dispositivo terapéutico y el humidificador térmico (con el depósito de agua vacío) sobre una superficie

firme y plana.

~R! D

~
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2. Alinee la parte trasera del dispositivo terapéutico con la parte delantera (lado del pasador de liberación de la iPAOD.~~

~
superior) del humidificador térmico. I

3. Asegúrese de que el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico queda alineado con el conector de

entrada de aire del humidificador (no aparece en la ilustración).

4. Deslice las dos unidades juntas hasta que queden bien encajadas,

PHILlPS

-
5. Asegúrese de que el dispositivo terapéutico y el humidificador queden totalmente apoyados uno contra el otro.

Conexión del tubo

1. Para conectar el tubo térmico al humidificador térmico, alinee el conector (1) situado en la parte superior del

tubo térmico con la parte superior del conector de salida de aire (2) del humidificador.

'(0
2. Presione ellubo 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 estándar (no aparece en la ilustración) en lugar de un tubo térmico, solo tiene que deslizar el

tubo sobre el conector de salida de aire del humidificador térmico.

Importante: Antes de cada uso, examine el tubo para comprobar si está retorcido o dañado, o bien si tiene residuos.

SI es necesario, limpie el tubo para quitar los residuos. Sustituya todos los tubos dañados.

Uso de la ta~eta SD

El sistema DreamStation incluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD 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 SD y se la envíe para su evaluación.

S.A.
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Uso ~el módulo de enlace de Dr~a.mStation .. . ., . . , , I ~PAOO.~
El modulo de enlace permite recibir datos de OXlmelna 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 "D89") qu~

permite el control remoto del dispositivo de terapia del sueño DreamSlation a través de un ordenador personal.

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

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02.

Nota: No se muestran los datos de oximelria. I
Para limpiar el módulo, desm6nlelo 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:

PHILlPS

• 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. 1
• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips

Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir costosos dañosl

• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por PhiliJs
I

Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento

deficiente del dispositivo.

Suministro de oxigeno suplementario

Puede añadir oxigeno al circuito del paciente. Si usa oxígeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

indicadas a continuación.

Advertencias:

• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso e

oxigeno médico .

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

desprotegida. ,

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el circuito del
I

paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxigeno 1el

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

suponer un riesgo de incendio. I
Nota: Consulte ias instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su instalación. /

• 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 ~odo se evitará la acumulación 6e

oxígeno en el dispositivo .

• I~oconecto el disposilivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté rcguladi).

Página 7 dJ 15LAMBRECHT

Suministro de alimentación de ce al dispositivo

El cable de alimentación de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo en un vehículo
I

recreativo, embarcación o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de batería de ce de Philips
1=:,::::~~~~'~d~;e ,1m" 000eo ,,01, d, ,'lmoo'"láo d, CC, p"mlt, "11,,, " dl'po,llI" 000 eo, "T'
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\~.,X3~,'Precaución: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correctamente ~ •..••• Q'

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contaclo con su proveedor de servicios médicos o •~~oo.~
~=.:;:;;.--

Respironics para determinar si dispone del cable de ce adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

Precaución: Si la alimentación de ce proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el dispositivo con el

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

Precaución: Utilice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adaptador de batería de Philips

Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de ee y el cable del adaptador, para obtener

información sobre cómo utilizar alimentación de ce con el dispositivo.

3.4; 3.9: INSTALACiÓN O SUSTITUCIÓN DE lOS FilTROS DE AIRE

Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y correctamente

instalado. El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafirlo

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

el filtro ultrafino azul claro proporciona una filtración más completa de particulas muy finas. El filtro azul reutilizabte

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

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

desechable. Si el filtro aun no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro azLl

reutilizable antes de utilizar el dispositivo. j
El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispositivo muestra n

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

cuándo se han limpiado o cambiado.

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

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

y unalos hasta que oiga un chasquido.

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

e ."i,,,
1""1'1".,,,
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~~
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 eJté
icerca de ningún equipo de calefacción o refrigeración (p. ej. salidas de ventilación, radiadores, aparatos de aire

acondicionado). I
Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegúrese de que el cable de alimentación quede accesible, dado que

desconectar la alimentación es la única manera de apagar el dispositivo. f
Precaución: Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obstaculizaao

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

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 utilizar 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). 1
2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica que no esté

controlada por un interruptor de pared.

Nota: Este solo es un ejemplo. La toma de corriente y el cable de alimentación pueden variar.

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

dispositivo.

~}%~~
4. Compruebe que el enchufe esté introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la fuenteV

alimentación y en la toma de corriente. De este modo la conexión eléctrica será 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 tOrha

de corrrente clectrlca I
Advertencia InspeCCione penodlcamente los cables eléctrlces para determmar SI han sufndo 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 recomendado:

ll¡,,¡,,~,),;"", II'Págma 9 de 15
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• Mascanlla de Resprronlcs (mascanlla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio Inlegrad~~~f PROQWJ~~ ...~

mascarilla de Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll) -._--

• Tubo flexible de Philips Respironics, 1,83 m

• Arnés de Respironics (para 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 parle posterior del dispositivo terapéutico. Alinee el

conector (1) de la parte superior del tubo ténnico 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 eh

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

simplemente deslice el tubo sobre el
,,,

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

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

conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

tubo flexible a la salida del filtro anlibacleriano. Ai utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del

dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguirá funcionando y suministrando la terapia.

3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocación y ubicación correctas, consulte las instrucciones incluidas

con la mascarilla.

Advertencia: No Iire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.

1 Advertencia: Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustitúyalos

, según sea necesario .

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

I Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), de:/,

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

¡AdvertenCia: SI el diSPOSitiVOlo usan vanas personas (por ejemplo, dispositivos de alqUiler), se debe Instalar un fl

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

contaminación.

Tecnologfa inalámbrica por Bluetooth
Su dispositivo cuenta con la tecnologia inalámbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo móvil que

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

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

GELES LAMBRECHT
ERADA
ENTINA 9.A
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3.6 INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS
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Dispositivo BIPAP DreamStation

Limpieza del tubo

BRECHT

• 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 produciD eleclromédico, se deben satisfacer los

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

3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

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 líquido.

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

detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación.

2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si estén

dañados. Sustituya todos los componentes dañados.

I
Limpieza o cambio de los filtros 1
Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas, como

mínimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ullrafino azul claro es desechable y debe cambiarse la

las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino. ¡,
Precaución: 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 necesario pa~,
garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

El dispositivo cuenta con un recordatorio 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. ,
Nota: Este mensaje soio es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los fillros ni reconoce

cuándo se han limpiado o cambiado.

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

2. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire".

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 corr~r

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

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

filtro antipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Unicamente deben utilizarse filtros suministrados 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 suficiente para el filtro que se ha limpiado.

,
I

Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Para
I

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

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

Deséchelo y sustitúyalo si es necesario.
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Mantenimiento
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\Ai.7j}).JEl dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario. 1' ~

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonido.s~~ce;9;.'

raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta está

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

médicos.

PHILlPS

3.11 ALERTAS DEL DISPOSITIVO

Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la ¡nleñaz. A continUaCiÓn,

describimos los 5 tipOS de alertas posibles t
• Estado: son simplemente la pantalla emergente t
• Notificación: estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LEO Intermitente de ahmentaclon en

la parte superior del dispositivo. No 0,1
• Alerta 1: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido. "

producen durante la terapia. l'
• Alerta 2: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido.

Pueden producirse durante la terapia. I
• Modo seguro: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido

repetido. Las alertas de estado vencen automáticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece. LaJ

demás alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: en la tabla siguiente se resumen las alertas.
,~,~ ,~ ~.-~-k~
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Solución de problemas \~ .....•••.•....•.•~' .:

Su dispositivo está dolado de una herramienta de aulodiagnóstico llamada "Comprobación del rendimiento", qU~~

sirve para delectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes del

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

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, así como la~

soluciones posibles para dichos problemas.

PHILlPS

No.~d~....r:.
ClD"""" pruporcio""
.lím<nbción al
dispooilM:>. L..
"'tr~ •••.ción en
1", boulnes ..., .e
mae..d ••.

L> p.....n. .,1

dhp<m ••••• fi.Jnoci<>Ig
de fcmu irTq;u1M_

No h".. :aEomenadDn
e n lo U>m;¡ do,
u,rne,,,,,, 1'1 el
,,"••~esti
de~do.

1'\0,"" .• q••• ""P •••
p(oble"",~",,~
~dor.

IEllfupoo;iti""
=""aHIoo
.e "" l'IWIoej3dD

inc....-=bme~1'I
oe enole'Rtn en •••'"
_. de iMeo1'oa=J<w
el~","-

Si ""liD idimenQdén de CA,e<>mpruebe lo ton\;> d ••<:orrie••te y ""tiflque '1••••el
di..,.,.ió¥o es•••cO""<:t:>m"""" er>dw!>do.As~ d•• q'" lo tora. de <:DITie"b!
••••• ¡,,¡,,¡,.. el=lrici<bd..ket'n.., de q_ el ""b1e de "'imerolKiOn de CA esti
CrJI\=t><k>e<>1Te<:amente • b fu.nte de >IimeoodDooY '1"e el cJ::¡1e de b ftrnte de
.fimentxiO" esti bien CDne=do • lo entr:ld:l de ~cDn del d~ Si el
proble"", conriMa.lbme , ••• JlO'T""edo,-de o>erYicios .rné<rocoo. Oewdn. tinto ••1
di"l'ositM> ~ ti fuen.., d ••alirn••••r=ibn •• p""""1Odo••puo q'" I"LI'elbndeurno ••••.••
el pnlbk:m. ",,,",,,, ••n el ,,"_itiYt> 1'1en lo fu"",.., ••• >ñerJbriOn
Si esa 'totilinndo .Iímrnt>c;ér, de Ce. ,,~.., de que b..I conericM>es dt!l obIe de
.1il'nentxiDn de ce 1 d obIe ~.- d •• lo bn9Ú •••••fQbI•••.Cornpn¡<el>e lo b>.-.!L
f'lJede <¡•••• sc:> neCCS>riD ..,=prb o ambi:uh. Si el pr"""""" ""'""'te.~omptVCbe
••11usi~del ~ de ce de "n>ef"do con t.o •••5tnK<ic>neo..cJ<»da con el chle d=
ce. f\tede C(lJe .•••• nuesaric> C2ft1bQ, ellu.mle. Si ••1 p~b~. continÚ;o,.n•••••• su
p~or de.orricio.medicos-

As.".....,. ••de que el <Iispo<itioo r=ibe alrnent.ción elKtric:l <:On'eI:b~_
Comp",,.be """ lo parlWt>. de inicio "P"rece "'" l. imrrf=de ""uuio, Pub ••el botón de
t1I=¡:l•• en lo pzrtJ: •••perior- del dil¡x<.m.o p""" •.•iriu el ftujo -de :tire.Si e! Dujo el:: .ire
"" .,. "r>Oen"", tll ••••• Iuy.l 'IIfI pn>blem> <on ••1 <IioposiÓlttl.. P\d;, "JU<b •••• pn>""""""
Oc:• ..-.idos m~.

D~ ••1diopooiliov..'9\teln• 'pli""r alirn!:nbción iI .r,"""",1M>. Si e! pmb\ •••••
contin':""ambRb ~n <Iddilposir:in> ••••••••••• <DI'lme'>D'~ren<W
de<:tn>""'rn~ (>1ej>d1'l de ""'luip<>~eie<:trc.rUeo •••••••• lOomo tel!fono •••••••••••
~I>I>S ~.I'I~> ~ •••.., •• ¡.,q". elocctn>.weo ••••• ""dore, &, pek>.
"lX,J.Si •••jH1>blema aIIltinúa, pid.o 71""" •••• P"O"-do< d ••• e<Wóo, mt.l •••••.•

U lUnc¡¿"" de ro"'l"
na ••••doo> .1 pul....-
"¡bo";nd<~

fJ nujo de ..." es
""",h" mi. cilido de
Jo :h>bitu:>L

La pr-elOn .s.,¡ ti"", de

.¡"'~d=.w.do

.la o I!=••••.••••b'¡•.

S" prt>Re<l_ &,
o~. médko.no

le """"en•••• fl.''''P''
I'Ibp..,"¡¡"'<teRJ
tenpi>. l'" esa fipeb
en ~ .- ••••.• bajo.

E. """ible """' loo
filtn>o de .ire =Ún

."d•••.b po.ibIe que
d <i:l1"'.otM>est~
fun<iion.nllo """"""tD
dir<.<:bm",,'" • b Iu:r.
del .01 o cen::o ••• un
•.•dmlor o ••••~ de
alebcción.

& •••••••••

el *",te del,;po
de I1lbo roo o••• e!

<:o •••••ttD-

Si no .e le h. """"crito fl.>mp •••tutbl<<:on .,. ~dor ~ ""'c 01~ ambi>. r...
pte>cripc;iOO.

Si su p,.".",edor le "" Ih>biln.do lo ftomp> r';"' •• 1no lur><iom,.comp",ehie el •• _ de
p•.•••¡¡,n..., l. p;onb.n. 60 ¡,,~Si la """'iOn ••••••• b<b enel"..,;"n,., ('lO <:mH,0J
o l. pres;¿,n d= inicio de b "''''P'' •• b mí5m. que la "",,,iOn de b ..,~ b M1DDn de
lUrn"" nI>'" pane..., mon:ho..Compruebe '1"" el *'"'" de tiempo d<: •.•••••• ,.s >0.

Limpj< o ....titup los filt",.. d= .ire.

•.•• ¡"m;>entlml dd .il"el"'e<!e ••••.•••.un poco ""zÜn b "'m¡><~ ••.••bó...,~
"'~ ••de que ••1.r••po<itioo •••••. '<D<"Tert:I"",_ w:ntlbdo. ~ el díopo.m.o
.Iep ••••d •• l. nlp' de amo 1'1de b..I cortin0.5 qu" 1"'drT... impedir ell1ujo de ••.••
alre<!edo.- del dilpooitML""'~e dequ •• ,,1.r••positiooo no esté ""p •••_. b ka
direet>"'I.el ni ""= de opornm: do dIeó«iDrI.
Si lrtili= ,,1 IMJmidifK:.do<- jun.'" con el d;,:pooiówo, ,<o""""""" los.p-. del
~~CoMl,lltJ:,b, in"."o:tiones del~ por>""1""""" &, qu••
'Ñf\c •••••• ~¡".
Siel pr<>blem~~lbme. W potI...ed",. de..,rYiciDo...eck •••.
.A.efixese deque el .,..,_de! tip<>de ttJl>o (U 1'1 15) conespoonde.1 tubo que est;i
"mplun<b (tubo de 15" 12 mm de pt,¡¡f"'l R~l_
Si Ioitiliu.1 tubo lZ.-mic••.erte.,..,_.er:i 15 H r 1'11'1 podri amb;.rlo. /

3.12; CONDICIONES DE USO, ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN:

Información sobre EMC

Su unidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMC (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 está próxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos para que estal
situación no se produzca. t
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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

interferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar.

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

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP DreamStation

=
" o

Exactitud de la Sp02 y la frecuencia del pulso

El dispositivo terapéutico Dream81ation está previsto para recoger los datos de Sp02 y de oximelría y frecuenCia~

del pulso con la precisión indicada en las instrucciones de uso del fabricante del sensor. Cuando se consiguen 4'

horas de datos de oximelría correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrando "Oximelría: estudio correcto".

Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en

otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos. I
a ••••.ori••••••••.•J <lod,,,<ÍÓnd<o!~ ..,_ ""'''''''''''. m~~_ &~ olispt'Wtm. h>.>ido••.••Wti" IW"" "" """ ••••• emwna
~""~~. «>.-"",ió ••.EI",,,,,,•.•••de~~ ••••••••t.., ••--=~d~'I'*".~•.•••1a"" aI_

~"",I» c:. "",tIoo., CumplJ,,"o.'" ""'''''''' "".ct""""!f'Ó'lI'" ""_.,"IM Grupo1 ~ ~ _ .....p I\f ••••o p••.•.••blc_o nnmc.1'Iw \o """'" ""~" o_don<lloll_l;o¡"'1I1IIIIf.1 •••",~~ •• ~ln_ In
Im""""",~",~

_,doM ~.El~ p_ ...". .., _ •••• do 1IrrtJbcl..-. _1uIp-o •• -*'0" ••••~" *""- ~ • b A<!poi!IIlo.do••••'lÓl.10ct.1<>010"'Jo -"""---"""""'"
~,

lEC'looo.:J-l
__ <!O~'" -,_.
!OC'11»1J..l-J

Er...:.. do•• orza,d.~_ ~" •••• ~ •• odo<m6>~_ •••bebm do1"'•••.••• 010.-'" ,-..
KrC/lJDO..1'1K)~11

vG••••.Ydoc:bno;e".,,;,,1blIrian",•••",",¡.,""".- ,",,~_E>te .r~_ "".ido •••••lÚ<b!W"'.~"''''"'' "l.""""""
d,,~cil:o "p"cilio.d" ~••••••••.••••,ión_El""•.••no "" ,,"'" .r••p"'it••••""¡"" ""Z"nn,, d" q"" "" ~••"'" en t>1"""'""'_

Pr•• ¡', doiI".mu-.l:hd N•••I <!<. pru.o,l,e WWl N•••I<!o<""'P_" •••lom" .1,r:1T<>nGfl'""""-l""
0Mcq>.~ (DI2S) :lSkVpor~D tvl;Vpor ___ lm ___ •• -..~o-=
lEC'10»A.1 donrimIc::l.S1bt ••••¡", ub. _ «I!I_

t1HVpor_ t1S kV••••.••• ~,, __ ..-;._"-....dol)[l:t.

r""'Il1l_~.!Í<lrtrn>/ 11 kV1"'" b<"- do tll;V IW'"1•• r~liIId, l.>alld;oddob ....p do b'" oI00tna doloo__ b- •••••••• _.- •••••••••••••u" -""0 """'¡'''''o UhcspIt>tu1o.
lEC'1!1OOA--4

t1 kV!"", b. tnoZldo ;l;11;V"'" 1•• li>o:u•••
0III:n<h1 51"" ~,.,,¡•.••

•••••••• t1 kVrw<olodhrwKl>l t1kV •••••••••-... l> a_ do b ..orza, do b'" olá<trIco•••• _ b
1EC'1~ ••••.••••<lo"" __ <kmOnKou ",""pI<>bn>.

tlkVrw<ol""""",, t1 kV~ -*' «nÚI
c.ób<.~= ~S:tU,(aicb~'~::t1n ~ ~;::U,{aOh ~UX •• t.._ dob -pdo 1o•.•••lÑ<rncldoloo.,
1•• ...- do "'*'l ••••r:.. 1o-r<lo •••• _~.hMpbb_ ••
!ÍnR>do.,b"moloil•••••••••rm U,) ••••••• ~ -dI::\oIn U,l~" OS<l<Io..,

.1"'••""••••.~~"' ••__••••••• ••••.••.••••••••••• iS f'>.'Io< """--"" do~3U".h:s ~-"-''''~do_dD
IH: UOOOAo-lI 111%U. (aido*%•• U,~ 10':i.11,'<>lo,;:,lOX •• U,l -.... dob ••••o&lctna..,o.-- •• _...,.

••..- OS lOp>lI<c -'" ..•...•. """,•• <lo'-"&" ••••••~o "",Imwá <110.-~ 5:t U, (C>!Íh~'5 %_ c5:tU,(co:id:o~n:t ••
U,) ••••.••• 5 .~ u,.¡<1........,•• S ...".m.

c....o""lI" iItkcdofi-o<uonc:l>MN. -.~ 1.00<=pOI _"'-' dohcIKIIIdilali<ItIa dobon
oli<trla (SlJI'loOHz) __ n••••'" pmpII>I"""" __ ~.
IEC'lOOoM-!1 -~~
"IOlAU, ••• l>Db>¡odolore pñqlddoCA •••••, •••b ~.1" •••1<lo"",••••.

Guá 1 dedI •••,ién del "'~ ."bJ-j, il:tmunicb<l.••~1lia. E_ .r••po>iriw>fu.ido> *,~iDd,,!W"'••.•,,"o ~ ~I ~
eb:""', •••••oéLiLo""~. """1lÚl,,><~EI "" •••••.•••de em, dispmitiv<> ••••1>o:•• ~~ d~ """.~ ~•• ,',. en 01 ~1IU>m".

'Vr.",
e.. .•••••••• nd •• Ii<lONd<> o
ISM •• "" l.í11 kJ.h, m~

.-_dII~.
ISI'I-t:ro 150!oH<1WMH>.

Ho_"""""'~...,...,.,..,,,,,,,,,,,,,,, •. <_
_ rnó>liroc."","" , •• , ""''''"ctI inIo"D< • l. 0'<I<"""",,">il, do
JlI mi roor-<> .l:UI!qooorp¡.r!<t&.1dllp_l<>bio, I-'¡' .

&l ¡,.~ •• do equ"", <rRrT:HlDScon al ••••••.••• ~
p ••••••• l"""!"""" ••• """""""" ¥

lOY.'",
DollOl'II-I:.,UGI-h
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Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE.

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

PHILlPS
3.14 ELIMINACiÓN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo tII.S

Dispositivo BIPAP DreamStation

Ap. 3.16 , ESPECIFICACIONES T~CNICAS

Precisión de la presión
1n<~"b:I. de p"" ••••• Ri-""""I, ".G. 25.,0 <mH,O (.., WrernefI<OSde 0.5 <ni H,O)

f'Te<i<ión de'" pn>Í<Ín ••.nec. rn ••••••• ~-1""'¡ >qÚn I:l na,.,.. ISO 6lH.Ol_l-1DcWIS:

1,gonH::~ 1~::-I
L. prwcl>lan do b.--. .stitb tlon. ",.. n:...,. .•.••. el< fIIOIkkm doII]7 :t..

Vu<..ciQ" .., h ~ "I,arn.a rnimu _ segúro I:II>ClnJU ISO mloI.01-2.7tl::2Cts,

Pn:Iióa 101ll'H ,,,.... 1.GItI'H

< tOan '\0 iQ,:lmoHP i Q,~cm 1-1,0 fO'&_l-IP

~ 10Jl a 25 c:m ",0 UJ ••••I-!p tQ,llanH,o :tl.oad.l,o
lapAClOOldob~~_ •••••--..m..~.wU:t..

Nntll:1i>dutu pnt<lhz; "" •.••.••••••• abo <"'r ""~~ r<"".l..mo«:cincl:tt ""!2 """ ,.1""'O •••.•••1tOdo IS"",,-
Pred.;.;,., lli.b.tlll prud>n s-e ."""ron. <:Ea'qfn, b no""" ISO 8OE.01-2.1D::2lI15

•••• '''',.
D~ ~ Denl:Kión Dom.rioifttnh.",..r •• m.'""- •• tindar fJlb....-lio. m:iJ<....cinIlar

"'" •••••• •••••• (an ",,0) (anH,O) (<:,.,H,O) (an ",0)

O • " '" ••• 0)' '""O • " '.- 0), f1,H W
O • " OJO ••• O." ."" , " OJ' ••• '" •••
" , " 0,0] '" (U) ."" , " 0,41 'M (l,11 ••
" n " '.u ." '.~ ."" n n O" 0)' '" ."
" " " O." •• O" '.~
" " " OJ' ." .., .m
" " " OJO '>' ..' ••
" " " ,." ." '"" ."" " " O,4J 'H ••• '""" " " OJ' ." .., ."" " " '" ••• UJ .-L..prwctdan 8/-R••••~••••••••. Iocorad""'bn> Ói _lun doIIV:t..

Lo, <bt.,. •• _ <lZ'"n'X do b.J """""".~ r ...,...........~~b"'lDOh;,••• oI£ml "" Olb.f=o
(d •••• !lo<opo" S()% 11111IIcmpD " 1!i %~_
NOb:1Ddo.IaI da ••••• <bt.vIIzrtlOlCIIII"~' •••lllbo ri.rmla>dIO15 111m.

~I',t<,. d< pr< •••••••~I': 4,0 ~ 20.(1cm H,o «n ;"<:1"'<""""""'" d< 11.5cm H,0¡
p,..",iPÓr, d< 1>_iÓn .•.mio. rrtixm. CPAP..,p b norm. ISO 8IloW1_2_RU01S,

]locmH;m" I ~.:;- I
L.. p«><,,_<Io b...- omtlCl-lMn ••••• ln<~""rnodb\n cIoIJ,1:::"

~ ••co.. di: b p....nó"din>mia ~ ePA/' • .,,;Un b no""" ISO 60",1_2.7&201S.

l'no:iD" 1(111'" " ...... :KI 11'"

< lOan 1"1,0 t Cl,)<ni1-1,0 t1l,41:l1l1-l,o t 0,4 cm14,0
-- --- --

~ 10.0 •• 2!Dan H,o t Q.4<ml{,0 tll,1<mH,o fUaIlH,o
L..prw<l$1ando lo ~ dINmIa •••• lIIIJl--.bnl domo_ <W4.] :.
Noto; Tod>, [;" pnIol= ,. fIw>mft• abo COI'>, •• , h~ ••1 <<<> •• 1,ubo ••••••do••<k 21 mm y 01t1I!>o''''''1<0 <IioH "'ni.

v

~\

~
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

'Expediente NO: 1-47-3110-2312¡16-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicam~ntos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

~,.J.?~..;?..~y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S+' se

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

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes latos
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: II \

¡;"

Indicación autorizada: Proporcionar una terapia de presión positiva en las (vías

I respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS~ en

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

I utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Modeio/s:

DreamStation Auto BiCPAP

,DreamStation BiCPAP Pro

, -1
4



DreamStation Humidificador

Período de vida útil: 5 Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

l-Respironics Ine.

2-Respironics Inc

3-Respironics Inc

Lugar/es de elaboración:

1-1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 1S668-Estados Unidos.

2-312 Alvin Orive, New Kensington, PA lS068-Estados Unidos.

3-175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144-Estados Unidos.

Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S,A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-I103-211, en la Ciudad de Buenos Aires, a

118 "JOV 2016 'd ' , '(5) - 't d I f h................................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a ec a

de su emisión.

Dr, ROBERTO LIiD!!
Subadmlnlslrador NaclDnal

A.N.M.A,..T.

DISPOSICIÓN NO
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