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"2016-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

f
!Ministerio ¡feSa(uá
Secretaría áJ !Polítuas,
<D, fa "O 11 "•.,gBu clOn 4 nstltutos

)!'No'M.,)!, 'l'
DISPOSICiÓN N° 5970

!

BUENOS AIRES, O 2 JUN. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4816-15-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: ,

Que por las presentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE
i

ARGENTINA S.A. solicita la autorización de modificación del Certificado de
I

InsCripción en el RPPTM NO PM-1084-94, denominado: VENTILAl¡>OR DE

PRESIÓN BI-NIVEL, marca RESMED.
I

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produttores y

pro1ductos de Tecnología Médica (RPPTM). i
,

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitps de la

nohmativa aplicable.
I

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intl:!rvención que le compete.

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

N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA~ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

I

, • DISPONE: I

ARTICULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
1 • I

RP~TM NO PM-1084-94, denominado VENTILADOR DE PRESION BI-NIVEL,

marca RESMED.

1
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9rtinisterio dé Safuá 5 9 '
SecretariadePofíticas, D!~O(,,)!=:ICIÓN N° 7 10
C}¡;gufacióne Institutos :

)l.N.dt.)l. 'T I

I l
ARfÍCULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de MOdificaFiones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá

ag¡te,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTM NO PM-1084-94. ¡

ARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

no~ifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-4816-15-6

~ ~:rSICI6N NO 5 9 7 O

2

Dr. ROBERT13 DE
Suba.mlnlstrado! Nacional

A.N.M.A.T. :
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I,

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

i,
EII Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi'mentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No,,5 ..9.....7....Q a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el IRPPTMNO PM-l084-94 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AIR PQUIDE
I

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figu~an en la

, I
MODIFICACION /
RECTIFICACI<DN

AUTORIZAD,!l.

Dispositivos de Presion Positiva
de las Vías Respiratorlias

ResMed Ltd. :
Elizabeth Macarthur Drive,
Bella Vista, New South Wales,
Australia 2153 i
ResMed Corp. 1

9001 Spectrum Center
Boulevard. San Diego, CA. USA

. I

92123. 1

ResMed Asia OperaticJns Pty
Ltd. ,
8 Loyang Crescent N°05-01.
Singapore, Singapore 509016.
ResMed Corp.
600 Riverside Parkway Suite
100, Lithia Spgs, GA,USA
30122.
RESMED SA
Parc Technologique de Lyon.

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

Ventilador de Presión Bi-Nivel

ResMed Germany Inc.
Fraunhoferstrasse 16,
Martinsreid, D-82152, Alemania
ResMed Ltd.
Elizabeth Macathur Dr. Bella
Vista NSW 2153 Australia
ResMed Corp.
9001 Spectrum Center Blvd. San
Diego. CA 92123. Estados
Unidos
ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent 05-01.
Singapore 509016. Singapur

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
I

N~inbre genérico aprobado: VENTILADOR DE PRESIÓN BI-NIVEL.
iMarca: RESMED.

DiJposición Autorizante de (RPPTM) N°1490/12.

Tr~lmitado por expediente N° 1-47-22440/11-0.
11

II DATO
IDJ¡ENTIFICA

I TORIO
A rtlODIFICAR
No'rbre
De:~criPtivo
Fabricante/s
y LlLgar de
ela1boración

1 ,

~ 3
I

I

11
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A fs. 122 a 133

Aprobado por Disposición ANMAT
N° 2631/13
Aprobado por Disposición ANMAT
N° 2631/13

292 allee Jacques Monod
Saint-Priest Cedex, Rhone
Alpes. France 69791.
ResMed Germany Ind.
Fraunhoferstrasse 16',
Martinsried, Bayern Alemania
0-82152. I
ResMed Humidification
Technologies GmbH
Karneolstrasse 4,
Freudenstadt, Baden,
Wurttembera Germa8v 72250.

Proporcionar ventilación a Proporcionar ventilación a
pacientes adultos y pediátricos pacientes adultos y pediátricos
no dependientes (de 13 con las siguientes
kg./30Ib. o más), que respiran características:
espontáneamente y que padecen • Poseen un peso superior a
insuficiencia respiratoria parcial 13 kg. ,
o total, con o sin apnea • Respiran espontáneamente
obstructiva del sueño. • Padecen insuficien'da
El dispositivo es para usos no respiratoria, con d sin
invasivo, o para uso invasivo con apn:a obstructiva'¡'del
un tubo de traqueotomía sin sueno.
manguito o con manguito El dispositivo no está ,destinado. ,
desinflado. a oficiar de soporte vi,tal, por
El funcionamiento del dispositivo tanto debe ser utilizado solo en
abarca el uso estacionario, como pacientes que puede~ tolerar
por ejemplo en el hospital o en interrupciones breves en la
casa, y el uso móvil, como en ventilación. :
una silla de ruedas. El uso está previsto e'n modo

no invasivo, o invasivo
(Excepto en modo AutoEPAP1)
con un tubo de traqueotomía,
sin manguito o con manguito
desinflado.
El funcionamiento del
dispositivo abarca el uso
estacionario, incluye~do el
hospital o el entorno I
doméstico, y el uso móvil por
eiemDlo una silla de rluedas.
A fs. 7 1

j

Indicación de
'1uso
I,

Rot'ulo/s
11

Instrucciones
'1de'uso

4
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•Ministerio ,rk SaC""
Secretaría áe PoCít¡eas,
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i
I

i I
El bresente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

anties mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPipTMa la

firma AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el
I I

RPPTM NO PM-1084-94, en la Ciudad de Buenos Aires,! a los
'1 Idí~r.....O..2...JUN, ..2.0t6 !

Ex¡¡>ediente NO 1-47-3110-4816-15-6

DISPOSICIÓN NO 5 9 7 O

5
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STELLAR
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO III-B

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 y GUAMINI3300 DE LA CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRÉS.
ARGENTINA. '

~AIRiiLlauIDE,.•'"

Fabricantes:
ResMed Ltd.
1 ELlZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA,
New South Walles, Australia 2153

ResMed Carpo
9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA
EE.UU. 92123.

~¡;'ó>~-VSA ¡

Pare Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
Monad. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Francia
69791. i
RESMED GERMANY INC. I
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, Bayern,
ALEMANIA, D.82152. :

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 loyang Crescent No. 05--01 Singapore. SINGAPUR
509016.

ResMed Humidification Technologies GmbH
Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-
Wurttemberg, Alemania 7225Q.

ResMed Corp
600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA,
EE.UU. 30122. RESMED SA

I

DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

RESMED STELLAR 100 /150

IREFlxxxxx ISNlxxxxxxxx ¿1--------------1-----
,

CA 100-240 V,
50-60 Hz., 2,2 A,

Máx.65W
IP31 -

Temperatura de funcionamiento: O oC (32°F) a +35 oC (95°F) I
Humedad de funcionamiento: 10-95% sin condensación

Temperatura de almacenamiento y transporte: ~20 oC (.4 °F) a +60 oC (+140 °F); +50 °C* (+122 0F)
Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensación
Presión del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482'11'7

Autorizado por la ANMAT PM-1084-94

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

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ¡
1-
I
I

1,

11
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\ 597Importado por: O
AJR LIQUIDE ARGENTINA S,A,
AV, EVA PERON 6802/78/98/6902/98 y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS AIRES,
ARGENTINA.

t

I AIR LIQUIDE I
,J

STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Fabricantes:
ResMed Lid.
1 ELlZABETH MACARTHUR ORIVE, BELLA VISTA,
New South Walles. Australia 2153

RESMEDSA
Pare Technologique de Lyon. 292 allee Jacques
Monad. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Francia
69791.

ResMed Carpo
9001 $pectrum Center Boulevard. San Diego. CA
EE.UU. 92123.

RESMED GERMANY INC.
FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, Bayern,
ALEMANIA, 0-82152.

ResMed Asia Operations Pty Ltd.
8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR
509016.

ResMed Humidification Technologies GmbH
Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-
Wurttemberg, Alemania 72250.

ResMed Corp
60~ Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs. GA,
EE.UU. 30122.

[DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

I RESMED STELLAR 100/150

CA 100-240 V,
50~0 Hz., 2,2 A,

Máx.65W
IP31 -

Temperatura de funcionamiento: O oC (32°F) a +35 oC (95 °F)
Humedad de funcionamiento: 10-95% sin condensación

Temperatura de almacenamiento y transporte: -20 oC (_4°F) a +60 oC (+140 °F); +50 °C* (+122 0F)
Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensación
Presión del a/re: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482'11'7

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N' 1-6320

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1084-94

INAS.A.
DIRECT R TE ICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. N" 1-6320

I

3. 1- Precau~iones y Advertencias:

Advertencias:

• Lea por completo el manual antes de usar el equipo,

• El equipo y los accesorios deben utilizarse solamente para el uso específico indicado.

• El e<ttUpo viene con un Manual del usuario. Asegúrese de que el paciente tenga el manual del usuario.

• ~1Yip'~ebe utilizarse únicamente con las mascarillas (y conectores1) recomendados por ResMed o p~r un~,., .. ~
~in!£li8f>' o terapeuta respiratorio. '

~ -r,",,-,{''>
~ ~ "q,H~~scarillas no deben utilizarse a menos que el equipo este encendido y funcionando correctamente. Nunca se

~<:jhij'~'1,}(~~~obstruir el o los orificios de ventilación asociados con la mascarilla.
'" ~.~<:;j

~: ':)<:::-~4P'iCación:Este equipo esta diseñado para utilizarse con mascarillas (o conectores) especiales que tienen orificios de
~,~

rtJf::,@ ¥oventilación para que el aire fluya constantemente hacia fuera de las mascarillas. Mientras el equipo esta ence?didO y

funcionando Correctamente, el aire fresco que este proporciona hace que el aire espirado salga hacia fuera de la

mascarilla a través de los orificios de ventilación. No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no se

suministrara suficiente aire fresco a través de la mascarilla y es posible que se vuelva a respirar aire, exhalado. Volver a

respirar aire exhalado durante más de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provoca"r'asfixia. Esto es valido

para la mayoría de los equipos de presión positiva en las vías respiratorias.

• En caso de un corte en el suministro de energia o avería del equipo, quite la mascarilla o el soporte de catéter del

tubo de traqueotomía.

• Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

• El equipo no debe utilizarse en pacientes anestesiados, cuya respiración dependa totalmente en la ventilación

mecánica.

Instrucciones de Uso ~Págln~ 1 de 12



,
STELLAR

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B
I AIR LIQUIDE]

•

•

•

•
•

•

ti
No utilicé el equipo si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios ineglicados en su <p 'o~~to .

Utilice solamente accesorios y piezas originales y aprobadas de ResMed. 5 7 O 4O~ ~~,- PROO.
Es obligatorio utilizar un filtro antibacteriano en situaciones en las cuales haya posibilidad de contaminac I

cruzada.

Use solamente accesorios sacados del embalaje original. En caso de que el embalaje este dañado, el producto en

cuestiónlno se deberá utilizar y deberá desecharse junto con el embalaje. .

Antes dE:!:usar el equipo y los accesorios ppr primera vez, asegúres.e de que todos los componentes estén en buen

estado y de que su seguridad de funcionamiento este garantizada. El sistema no debe utilizarse si presellta algún

defecto.

Los equípos adicionales que se conecten al equipo medico eléctrico deben cumplir con la norma lEC o ISO

correspondiente (por ej. lEC 60950 para equipos de procesamientos de datos). Asimismo, todas las

configuraciones deberán cumplir con los requisitos para sistemas médicos eléctricos (consulte CEI 60601-1-1 o la

cláusula 116de la 3a Ed. de CEI 60601-1, respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales:a equipos

electromédicos estará configurando un sistema medico y es por lo tanto responsable de que el sistema cumpla con

los requisitos correspondientes a los sistemas médicos eléctricos. Téngase en cuenta que las leyes locales priman

sobre los requisitos mencionados anteriormente. En caso de duda, consulte al representante o al departamento de

servicio técnico en su zona.

Precauciones:

• Cuando use accesorios lea el Manual del usuario del fabricante. En el caso de los consumibles, en el empaque

puede v~nir información importante. I

• Cuando la presión es baja, el flujo a través de los orificios de ventilación de la mascarilla puede ser insuficiente

para eliminar todos los gases espirados, y es posible que se vuelva a respirar parte del aire espirado.

• El equipo no debe exponerse a fuerza excesiva. I

• Si el equipo se cayera al suelo accidentalmente, póngase en contacto 'con un representante de servicio autorizado.
I

• Preste atención para detectar fugas y otros ruidos raros. Si hay algún problema, póngase en contacto con un
I

representante de servicio técnico autorizado. !
Nota: Una no~a ínforma acerca de característícas especíales del producto.

3.2 USO INDICADO ,
Los equipos STELLAR están diseñados para Proporcionar ventilación a pacientes adultos y pediátricos que Rosean las

siguientes características; I

PosE1enun peso superior a los 13kg

resPIran espontáneamente

• pad~~n insuficiencia respiratoria, con o sin apnea obstructiva del sueño.

Eldispo~~trno ~stá destinado oficiar de soporte vital, por tanto debe ser utilizado solo en pacientes que pueden".~",~.. . "'tOle~'~~l("""Jnes breves en la ventllaclon. I

,,~.~~~~isto en modo no invasivo, o invasivo (Excepto en modo AutoEPAP1) con un tubo de traque%mia, sin~'v~~,~,~~ I~ ~p.~~ con manguito desinflado '
!=b' e-!¡ ,t.

~ ,;~r ~~~ionam,iento del dispositivo abarca el uso estacionario, incluyendo el hospital o el entorno doméstic~O' y el uso~ ~ .
<:1 m'l(,vil por ejemplo en una silla de ruedas.

Contraindicaciones: AlA LIQUIDE RGE INA S.A.
. fJiRECT R TEC ICO

Si tiene alguno de los siguientes trastornos, indíqueselo a su médico antes de usar este dispositivo: Ing. And ea R. Casco

• neumotórax o neumomediastino Mat.¡ N. 1-6320

~ .."
• hipotensión arterial patológica, en especial si se asocia con la reducción del volumen intravascular

• fuga de líquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneal recientes
1

• en~érmedad pulmonar bullosa grave

Instrucciones de Uso



STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

L1QUIDE.J

Efectos secundarios

Los paCiente~ deben informar si tienen algún dolor torácico inusual, dolor de ~abezagrave o mayor dificultad para

respirar.

Durante el curso de la ventilación no invasiva con el equipo pueden aparecer los siguientes efectos secundarios:

• Sequedad de la nariz, boca o garganta

• Epistaxis

• Distensión gástrica (por aerofagia)
I

• Molestias sinusales o del oído

• Irritación ocular

• Erupciones cutáneas.

I
• deshidratación .

• El uso del STELLAR o de oximetria de pulso (incluido XPOD) está contraindicado en un en

• El uso invasivo de modo AutoEPAP1 está contraindicado.

3.3 Accesorios

El STELLARconsta de:
l .

• EquIpo STELLAR

• Cable de alimentación de CA

• Bolso de transporte

• Tubo de aire de 2 m (6'6")

• Memoria USB de ResMed

• Conector de oxigeno de presión baja.
I

Los siguientes componentes opcionales son compatibles con el STELLAR :

• Tubo de aire de 3 m (9'10")

• Tubo de aire SlimLine 1M

• Humidificador térmico H4i™

• Filtro antibacteriano

• FiltjO intercambia dar de calor y humedad

• Oximetro XPOD de ResMed

• Sensores para oximetrja de pulso Nonin ™

• Kit de monitoreo Fi02 (cable externo, adaptador en "T")

• Sensor de monitoreo Fi02

• Bolsa de movilidad de STELLAR

,

I

Al' LIQUIDE,"~NA S.A.
DIRECT R i~I~O

Ing. AndreaR. Casco
Mal. N° ',-6320\.

• Válvula de fuga de ResMed
I

• Funda para el tubo.

El ST~R debe usarse únicamente con los tubos de aire y accesorios recomendados por ResMed. La conexión de

~~\!J~~aire o accesorios puede resultar en lesiones o daños al equipo.

~~~1os opcionales J\~ ~~~""".ill"'''',,\S 0"$., ""on del o,xímetro de pulso, \.... _,,'" .<$
n, ,. h' S""?,.~ 1"" ,<''''" <.,"f¡r ~~~,:;?

,}:l~

Instrucciones de Uso Página 3 de 12



STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

5970

I

1, I

1, AI~ L1QUlDE.J

1 Conecte el enchufe del sensor de pulso digital en el enchufe del oxfmetJO de pulso.

2 Conecte el enchufe del oxfmetro de pulso en la parte trasera del equipo.
Para ver los valores del oxfmetro, desde el menú Monitoreo, seleccione MonifOreo.

Incorporación de oxígeno suplementario

I
"

2
•••• r=i

~

Nota: Puede añadirse hasta 30 Vmin a una presión máxima de oxigeno de 50 mbar (O.73 pSIJ.

Uso del senlor de monitoreo de Fi02

Conocto el nmo do •• o.í adapUdof on oTo.

Conette 01$OOSO' do monitóreo dé FiO. al adaptadOr én -r.
Con~o 01adaj)taCIOIe la salida dé aire doI equ'c>o.
Conede 'Unextremo del cable al sensor de monltoreo de f'rO,:.
Conocto ~IolIo _ome dol cabléa la panOlIaSero do! eqUIpo. I

{l.\R UQUIO AR~ ~~~~~S.A.

~

OIREC OR . o
3.4 : 3.9 . Ing. Mdrea R.Casc

Inicio del Tratamiento: Mal. N° 1-6r20
Realización de una prueba funcional anles de suministrar tratamiento 1

Siempre realice una prueba funcional antes de iniciar el tratamiento. Si se presenta algún problema, ver "SoluCión de

problemas" erlla pagina 51. Compruebe también otras instrucciones para el usuario suministradas, para obte~er,
información sobre solución de problemas.

Instrucciones dé Uso Página! 4 de 12
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STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

1. Para apagar el equipo oprima el interruptor de corriente que está situado en la parte posterior d

2. Compruebe el estado del equipo y los accesorios.

Revise el eq~iPOy todos los accesorios que incluye. Si observa cualquier defecto. el sisteSa 9
Deberá utilizarse.

3. Compruebe la instalación del circuito del paciente.

Compruebe la integridad del circuito del paciente (equipo y accesorios suministrados) conforme a las descripciones

de instalación que se brindan en el presente manual clínico y compruebe que todas las conexiones estéri bien
i

seguras, :

4. Encienda el equipo y pruebe las alarmas.

Oprima una vez el interruptor de corriente que esta ubicado en la parte trasera del equipo para encenderlo;

Compruebe que la alarma emita un pitido de prueba y que las luces (indicador visual) de la señal de alar~a y del,
botón silenciador de alarma parpadeen. El equipo estará listo para usarse cuando se visualice la pantalla de

Tratamiento. Si aparece la pantalla Recordatorio. sigla las instrucciones y luego oprima para abrir la pant~lIa
I

TratamiJnto.,
5. Compruebe las baterías.

Desconecte el equipo de la red de suministro y de la batería externa (si se esta usando una) para que el ~quipose

encienda con la batería interna. Compruebe que aparezca la alarma de uso de batería y que la luz indicadora de
I

batería se encienda. 1
I

Nota: Si el es,tado de carga de la batería interna es demasiado bajo o la batería está descargada, se producir? una
I

alarma. Consulte la sección de solución de problemas de alarmas para obtener más información.

Vuelva a conectar la batería externa (si se esta usando una) y compruebe que la luz indicadora de la alirT1entación

de CC este encendida. Se vera la alarma de uso de alimentación de CC externa y la luz indicadora de alarma se

encenderá. Vuelva a conectar el equipo a la red de suministro eléctrico. ~

6. Revise el humidificador térmico H4i (si se está usando uno). i
, ',

Compruebe que la función de calentamiento aparezca en la pantalla Tratamiento. Inicie la función de .

calentamiento. Compruebe que el símbolo de calentamiento del humidificador aparezca en la parte supe~or de la
,

pantalla.

7. Revise el sensor de monitoreo de Fi02 (si se está usando).

Inicie la qalibración del sensor de Fi02. Seleccione el menú de Configuración, luego Opciones.

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

8. Compruebe el oxímetro de pulso (si se está usando).

Conecte los accesorios conforme a las descripciones de instalación. Desde el menú Monitoreo, vaya a la 'pantalla

Monitoreo. Compruebe que los valores de Sp02 y de frecuencia cardiaca aparezcan en la pantalla. I

9. Compruebe la conexión de oxígeno (si se está usando).

'to.. GEN INA S.A.
Inicio ~~,~tratamiento DIRECT RTEC ICO
ADWI£/f~$' 1ng. Andrea R. Casco
Qo&~',,'O J.0 Mat N° 1-6320~~~/'!.f¡}fji!.$.'e.0irese de que los valores del tratamiento con ventilador y los valores de configuración de las alarmas sean~'e~~ .¡::i;S i..w~.$.f1!.¡;j;, o~ antes de iniciar el tratamiento. ,

"Q;~ VetÓN
, .~"'__ •.••.'lI.'"~~""".r!t función de reconocimiento del circuito tiene que realizarse con cada cambio de la configuración del circuito (por

ejemplo, agregar, quitar o cambiar el tipo de mascarilla, filtro anfibacteriano, humidificador externo, colector del agua o

tubo de aire).

Notas:

• Cuando el equipo se encienda, funcionará en el modo Paciente en el que los parámetros de configuración están

restringidos. Puede cambiar el equipo al modo Clínico, ver "Menú de configuración" en la página 31.

I
Instrucciones de Uso
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Notas:

STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

• Siempre asegúrese de verificar que la activación, el ciclado y la activación de la ~r¡ft derFjJga

funcíonando correctamente. :J I
1. Oprima el interruptor de corriente que esta situado en la parte posterior del equipo para en

2. Para iniciar el tratamiento, pulse o si la función de Smart8tart esta habilitada, instruya al pacie

en la interfaz del paciente y el tratamiento comenzara.

I

Detención del tratamiento

Puede detener el tratamiento en cualquier momento, simplemente retire la interfaz del paciente y oprima para detener

el flujo de aire o si la función SmartStartlStop esta habilitada, simplemente retire la interfaz del paciente y el tratamiento

se detendrá automáticamente. I
I

I

• Es posible que SmarlStop no funcione si se selecciona Facial o Traq como tipo de mascarilla; se habilita la alarma de

Fuga grave d la alarma de Ven! min baja; se habilita "Confirmar detener fratamiento~' I
• Cuando el JqUiPO se detiene y está funcionando en modo de espera con humidificador integrado, continuar~ soplando

1 .

aire suavemente para ayudar a enfriar la placa de calefacción.

• Las mascarillas de alta resistencia (por ejemplo, las mascarillas pediátricas) pueden provocar que la función

SmarlStop se restringa.

3.6

Interferenci¡¡ O Interacción con otros Dispositivos o tratamientos

Q Peligro de explosión: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

Q El uso d,élSTELLAR o del oxímetro de pulso (incluido el XPOD) esta cont"ndicado en un entorno de iesonancia

magnétiCanuclear (RMN). ) ..

3.8

Limpieza y mantenimiento del equipo I
La limpieza Y,el mantenimiento descritos en esta sección deben llevarse a cabo regularmente. I

Esto también ayuda a prevenir el riesgo de contaminación cruzada. Consulte en el manual del usuario de la mascarilla,
1

del humidific~dory de otros accesorios las instrucciones detalladas para su cuidado y mantenimiento. i
I '

ADVERTEN(J;IA !, ,
• Peligro de electrocución. No sumerja la unidad, eloxímetro de pulso ni el cable de alimentación en agua. Apague el

equipo, desenchufe el cable eje alimentación del tomacorriente y del equipo antes de limpiarlo, y asegúrese de que esté

seco antes de volver a conectarlo. '

• El sistema de mascarilla y el tubo de aire están sujetos a un desgaste natural por el uso. Inspecciónelos regLlarmente

para verificar que no estén dañados. I

PRECAUCIÓN 1

El STEL~ ..'$;~puede esterilizarse ' ~~~,>:. ~.•\>"',,~,,
~"'~~-S:s

~~~~~~ja
")--;~9~~~#~tubo de aire del equipo (y dei humidificador si se esta usando), y cuélguelo en un lugar limpio y seco

~ - "'h d',>. -' '\':' <,'':'l' , asta'iel proxlmo uso. '
~. i,j;Ii~~AUCIÓN I

" No cuelgue el tubo de aire a la luz directa del sol, ya que con el tiempo se endurecerá y terminará por agriel rke.l
Limpieza semanal ' ',INA S A

I AIR LIQUIDE A,R EN \' -'
1, Separe el tubo de aire del equipo yde la interfaz del paciente, DIRECTOR ECNca

In9' Andrea R. Casco
. Mal. N" 1-6320

Instruccionesde Uso Página6 de 12



INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

2. Lav~ el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

3. Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

4. Vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la interfaz del paciente.

PRECAUCiÓN

I AIR LIQUIDE] STELLAR

597
No uf¡jice aceites aromáticos ni jabones hidratantes o anfJbacterianos, ni soluciones aromáticas o a base de lejía, cloro, .

o alcohol pata limpiar el tubo de aire o el equipo. Estas soluciones podrían endurecer el producto y reducir su vida útil.

Una vez por mas

A) Limpie el exterior del equipo y el oximetro de pulso (si se esta utilizando) con un paño húmedo y detergente suave.

B) Revise el filtro de aire para verificar que no este obstruido por suciedad y que no tenga agujeros.

Cambio del filtro de aire

Cambie el filtro de aire cada seis meses (o con mayor frecuencia si fuera necesario).

ADVERTENCIA

No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

1 Retire la taha del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo.

2 Retire y deseche el filtro de aire usado.

3 Inserte un nuevo filtro.

4Vuelva a ajustar la tapa del filtro de aire.

3.10

Fallas - Solución de problemas

Instrucciones de Uso Página 7 de 12



STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Elvisor so apaga. El"'po cID"d. suministrar p•.•••ón •••alr••
Cortgsn el suministro do~. Ouft9s91amBScarilao 91soporte d9catét9rdel

wbo de trBqU9Otornfa hasta que se reanud9 el
suministro 9Iéctrico.

,1,

v-= )Bat:.n.a iDt~ .••ciaJ

lB alroa da bBtlill1a r9SbwTte está por d9bejo del
15%. B oquipo ...,¡alimentado por la boteña
int9JJl8 un maximo d9 2 minutos.

Con9ctg uf equipo 8 la red do a1imsntación de
•••• rgIa eIédrica.
NotB: En C8SDde un corte total en el suministro
_.Ios".~deI_se
"'"""""'"' y sen>anvdanl01_
cuBndo slequipo 59 enciend8 ot1BV9l.

1.Apague el equipo.
2. Verifique ~e e11ubode aire esté
correctamente conectado.

3. Vu9tw 8 ellC9fKl9r 91gquipo.
4.lnici91a función OOl'9COnOCimi9nto de drcUto.
Nota: S; la BlarmB ss activB rep9'tidaments 9S
posible qus/os c:omponentss intsmos 9Sflln
delecluosos. Suspendo el uso y devue"'" 01
BqUipo para que lo reparen.

,

:1

ViMr. 181.t_ .~rladol

Elaqulpo puede conducir _ suspender .1 suministra d. pro.N" d. etro.
f811ade un componente 1.Apague 019QUipo.

2. \IuQIva a encendBr el gquipo.

Pueden oc:untr las sigui9ntBS lMN1as del sist9ma: 8V9ria del motor (slst9lTla 8Y9riado 6). 8V9ffa c:klI
sensor de presión (sistema averiado 7), fala del softwIwe (sistema averiado 81, falla de calibrución
(sistema 8V9riBdo 9). falla éJ1aut0QY8llU1Ción (sist8m8 8V9riadO 211. 8V9rfa del S8I'1SOrde flujo (s1st9ma
Il1/O'- 22l. lMIffade labat_ inlernl(sistema __ 251.so-. fundamllll1lll0veriad0
(sistema B\/9riado 38).

Y.ar: 1~~i611.1

El 9QUiPOg9fI9J8 una presión mayor que
60 cm H,o. B tnrtamiento se detendrá.

:1,

~

'IRuau,1t;t ••S.,
DIRECTOR TECNICO
In9. AndreafI.~cas~o

Mal. N° \-6,,20 ,
I
i
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STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO

1. Compruob9 q.J9 91 dn:uito no esté obstruidD.
2. Retil'Q las obstJUccionss.
3. Si m at8rm8 no se ha desactivado,. d9t9ngB 01
tratarMlnto.

4. Reinicie el tratamiento.
v-= I~.tura .1-.da [10. U. 12. 23]I

La t9mpeJa1ura dentro d9I equipo es ~iaOO Es posbI9 que 81 tratami9nto se dlrt9flQB.
atta. AsEOlresede cp¡ latempel'l!rttn ambi9ntggst6

dentro de los 1imite5 de fUncM kJi ,1M ,to
especificados. Si 91 problamB pgrsist9 d9ntro d9
las <:ondiciones de funciollfll'ni9nto 9SJ)QCiFK:adas.
d9vu91va "" 9QlJipo pura su reparución.

v-= JPr..16D .~I

1.8presión do la mascarilla ext:ede el nivel de
alarma pceconfiguJado.

V..-: IPrea16Dba'al
8 tubo de are no está bien conectado.

1. Detenga 91 trBtEWri9nto.
2. Verifique loe parámstros de oonfigurad6n de

las alarmas y de la presión.
3. Refnicjg 91 tratamiento.

1. V9rifque la int9gridBd d¡¡1 ciraJito de aire y
weIYa 8 0009Ct8I10.

2. Si la alarma no se dBsactiw. d9t9nga 91
tratami8nto.

3. R9inici9 el trataniiento.

v-= IC~to a.~IldoJ

El tubo de aro no QStá bien con9Ctallo al
hlmic:ificador o 81oquipo.

1. Compruebe QJ9 el tubo de 6iro esté bien
conectado al humilificador o 819Qlipo.

2. Si la 8Jarma no se ha d9sltctivactD. cIetefvIel
tratamiento.

3. AeWcie el tratamiento.
VIIOf:IV...u.J..cJ.6D. a1D:lw bajal

El nMlI de 18\I9J1titad6n minuto ha dsrnfnuido
por debajo del njygl configurado para la alarma.

v-= rJ'raa r.-plrabJ:r1a.~I

B niwlI de la fr9CUlllOCia rgsplRrtoria ha excedido
tiIInlv9l d9a1amaprgconflgllT8do.

ViIMw: rz.c :N1IPl.n.tod.a .,.

B niV9I d9 la fr9CU9J1CiB respiratorio ha caldo por
debajo d9I niv91 de alarma preconflgurado.

• VU9lw a ewluar al paciente penI 8S9IPJ'l1I' gI
tratamiento BdBcuado.

• ~e de qug la c:onfiguntci6n d9m alarma
5e8 la correcta para el pociente.

• Vu9lw a ~uar al paciente para ~ '"
tratamiento ad9cuado.

• ~ de qug la configuración de la al8nna
sea la correcta para 01 p&Ci9nt9.

• VuefYa & gyaluar al paci9nte para BSelPB'" '"
tratamiento 8dec:U8do.

• ~ d9 'f.J9 eaconfiguRlOOn d91a alarma
sea la correcta para el paciuntu.

ViMr. IPaga p1n'1t J
Fuga gr8II9 por la masCllliDa durante más de 20
S9QUndos.

Ajust91a rrmanilla para radlrir al mrnimD la fuga MIr
-Uso del ajuste deJa rresQuilla- gn la pégina 24).

3.12

Condiciones Ambientales
I

Condiciones ~rñb'léntales STELLAR~"'..,~:-,~r",fn~er;;(wtade funcionamiento: O oC (32°F) a +35 oC (95 °F)
("",. "".,,1 'J,>;¡,';p

<'\~!?-'?' .;, f'lumédad de funcionamiento: 10-95% sin condensación
,~\V 'I;.~<:<, ~\t~~~ '.•::r::.. ~0'1:,,\\<>'lPt~peratura de almacenamiento y transporte: -20 oC (-4 °F) a +60 oC (+140 °F); +50 oC' (+122 °F)

''\\''~',.'''~()'~~Hur;nedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensación
..:,•..•' ,;,:.'i.

.,,'c,' " • Presión del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482'11")

Nota El rendimiento puede estar limitado por debajo de 800 hPa. 'NON IN XPOD ~

Uso en un aviÓn

Los equIpos medicas electronlcos portatlles (M-PED) que cumplen con los requIsitos de la RTCAlDO-160F de la

Administración Federal de Aviación (FAA) pueden utilizarse durante todas las fases del viaje en avión sin necésidad de

Página 9 de 12Instrucciones de Uso
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;~~:~:~::~es o pruebas por parte de aerolínea. ResMed confirma que e~1STEL~LAR cumple con los reqUiiitos de
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STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

I AI~ LIQUIDE¡
.1 "

La bolsa de movilidad de STELLAR permite que este se use en circunstancias ambula¡, 9r e¡'/nPI

de ruedas. Para la instalación y uso correcto, ver la Guía del usuario de la bolsa de movilidad STELLA

Compatibilidad Electromagnética

Guía y declaración del fabricante - Emisiones e inmunidad electromagnéticas

I •• y••••••••.•••••••••••• -s-w- --
&m 8lJIipol!5ÜcIiMr.ID,... _ ~ en elenlooIo~EIIptldficIdo. oontnJación. B ciente oUA8rio deleqtipodebIri aseguara de~
liB¡¡udinIdo en dttIO 81ttImo.

, ,

"'"" B

"'"" .Emisiones • RF CISPR "

~armóricllB
C£16KlOO-3-2

RucluIIdonelId& ten8ón1 emiIliDne5 flidcIIr~
CEI.""""'"

~-~~..~~~~~======:=¡~"'"~s~~.~*~=====r~"~.~-~..~....~~a~iL.~;al~.~-~"'~••========
~. FFOSI'Rl1 Gn.po1 BOIJ.ipoUlbl..-gia 1MRF~.pa'JI su

ltn::imIrrMnto inlemo. A:lr ID 1Bl'm, _1!nÜDn!!& de RF IKIII

muvblf6n y rIGes prraIIIe que p«MlqUllIllrol'f8rencil; aIgI.n
en loo eqLipo6 eIBctrónioos c:ercBrIOll.

El «¡tipa puede ser Ulbdo en tolbIbslin1tib. inl:Iu5iw .,
STtilDe dDmMtic:OIl Yen aquMoa conecladoB cIreclamente a
la red públic8de armentación delllj;l tensión quealir8tlll a lD8
ecIfkD dnmadoe D vMerdI.

lpa~ rn6dcoI.~ ~ precIUCionestllpeCillll5enlMl •• dem¡;: "lid J etecI~ yMbenMl'insUlldo8Ypuntoeen
tudoi&.Iiei,1u ~ la ÍI'lfIIfTTIal:ÜreIiItMIa ÓI:tliI WilipWd:Jilkta:I tpllMl propordcnI en el ~B dcxunlIrm.

llldMi ' B eqtipo no *be utiIilIRe IlI1dD de 0Ir0 eqtipo ri mamado Mtn o dIbIio de liI.
Si 86to no pucienI evitIne. el equipo deblri c:ontRIlIrBe ~ wriliclIJ au ncmlllII fui ••••••••_liento en ElmnIiglnci6n en 111que_ utIizIrá..
No. ~ elwode ~ (p.ej~hI.nüf~qI.I!I no_a. (JJI- eepecific:anen "p~ mInWl.EstopcüiI pnMlCIf~ -.nenIo de
•• erniIioN5 o U8 cIImirución 0&11m.riiad d&IecMJo.

1'1i-;';;--¡:;¡;::¡••••ü-;:;:::;-:;-:::::¡¡;:¡;¡':;::::;:¡;¡;;---------------------.,
Eshl eqUpo esU diseI"JId;) ~ __ ulililado en el entorno elt!c;bOiIa¡r.Miou ~. mntinlIEitln. El dlerU o t88riD dEi!~ detxri meggame de que
_ udIimcb en ddlo entorno ._ ..- .•...•.- •••• dI~ Mi •••••••••••• Uu'lko-_CB l81li-'1-2-- ~ kVpor CllrltKlD ",GkVpor CltlIUcIo loa pieoe.deben _ de ~ c:emento o t:lIIIcloGB3de cer1mica. Si lDll
CEIG1()00..4..2 AStvparllh ol8Wpar •.• ~ -*' ~ dem-w li1t6liog, bI tunedad ~d8b8 __

de •• m8I'IOII30'1..

••• ente rtpdo :t2tvpllJlIIhlBde .HY a.. CIlidad de la corriere lUriniItfacIII par la"¡ de d&ttbuci6n de
eIictñoo I incnlmento aimentac::i6n eI9ctricII eneflIJII8Jéctrica debe •• lBde tri fI1tomo comercial u hospitalario ~- .1 kV J*8 tr.:s de .1 ty
CEIG1tlOl)..4.S ermdII y delNlidB

SUlida ele tenIi6n ",1 tv modo dl8rencial ",1 kVmodo difRnc:iaI LacaIidIIdde la oorrlenIe ILrllinlllrMiJ por lared de cIstrtu::ión de
CEI61(l(1().4..6 ~ W en modD común ",2 kVen mDdo tJJIJúI -g¡. eIik:IricI debe _ ti de Wlenlomo ~ u hoIpitllBrio tPco.

Dllpe6Ionoo de tensión. <50;\ Ut UepnI6IOO:>95'" <11VC>96o¡,de~en a.. c.IdlId dlIla lXJIriBm¡amnImIliI por la red de iI&trIIUIión de
~~y ~.\JIl 240 vt dlnnte 0Ji c:icID& energII: lIMctricIIdebe •• la de Wl.-amo c:omen:iII u hoIpilRío ~
~detef-.ión en dl.nn8 0.6 dc::lo5 9EiV too'l' de 0IId8 en Si el UIUIrio deI.ppo ~ ~ Ime ClCII'UIUetunc:ionntD • plI58f
•• hII5 de entJ8diId& 40'" Ut lctepMión d& 24(lV)~ 6dc1os de cm. In el RJminiI;tm de ~ • recomiendlI que el8lJJipo MI-- 6O'Jl.1n1llUt) 16BV ~ de mt»en Ilbsrtado por LnIIuen18 de energ(a mnIDJa.
CE161OOO-4-11 ••••••••••• 240 VIw.u 2S dI:tl»

7tWt Ut bepMj6Q de <12 V t>1l6'" de-CIIidIIen
30'1. en"Ud 240 '" O"qnte S .....m
dInnIe 25 dcIDe
~ Ut !depresión :>95'1.
~.\JIl••••••••••

"""-- ,- ,- I.0Il~ ~ dafret:uenci¡¡¡ irdt.I5triiidebeo ••• lo5~
de tnlcuIInciBnbImaI macteiisticos de tri punto t\*» lEIltri entamo o:merciaI u ho;ptlIIIario
(SQQl .....,CE161OO1J-.4.a

_.
lo8equipoe.~ por RF portjtimIymbvilMlII;lt:W!en

\>0..
tdizafae mil póximoe. '*9- pIfte del equipo incIlao Io!IClIbIM)que
la dltllrdiJ de llIpInCión ~ calcU8di1e pn- da J111lClUlKlión
4lieIbIe 81a tr8tUllOClildel biIn5rniMlr.
~ da IIllIBlICilln recomenda:ia:

~~ ,- ,v~ d= l,17'¡P
161llOO4< de 150 kHz 180 MHz

RF irrdiIdII 1O\IIm 'YIm d = D.3S '" P 80 Ytt e lKlOMH7
CEI6J000.4..3 80 MHl. 2,6 GHz d = 0.70 .¡p 800 MHl. 2.6 GHz

dond!t P.IB poIent:iIl rorrinaI miDn!I de aeIidI:Idel tJ<nBmi:mren"4lllios
1Wl•• e1t.brDntedel ~ Y d.b1 diBlmdade ~
reDllIfl80IIlId en metrD8 mI.
l.a6~deCilJllO de Iof,trcmmíioIe6 de ~ fijo5,
~ par unestudíoalecbu,.WQJilétiw rSIIimdu en_
~. dBben _ ftericIRle •• tiMlI de lXJnfumjdad en ceda QI!l/TIa

, de~b
F\Iede t'lIber ii1\iilftla}(Oi¡¡¡; t:eIt:I de ~tnWCICIue oon e11lig1.jente
..-tJuIu: t~,

I
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STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

7
e equp:. vp» \lt~ZQ«IOllIfI do AFú'*:8mente
I*a"" funr:iorlemien'lOintetno. FIDIb ~ ~
~. RF IOn fTl41'/bt;H- y no •• pdlIbIt
CJ»~ 1nt.rr.r.ncit•••• '"'IM~
.-mnic»t ctrCtnol.

l.ou.~poe:VPAP lIIUncllioñltll:lepera esl Ul:iliz.adoII~elenIontoeSec:tromtgn6tioo epa _e.pecifiaI tl
eonl:írlulIciOn. B lI:Iente o uWBrio del tqipDVMP debe DegUIlIf"8e del que é&tv _ldilBdo -en dicho EI'UnYJ.

EmltiMNdI fFQIPR 11 CClnItdtplldor a... e.
oo."'
ErnIIlc:nMdI fFQSPR l' o=l tdlptldor Cine 6
USO

FkIetueciDnn de 1eMi6n I eml.loneo ~
flicbr ~ CEIQ1OQ0.3.3

~8ecM»VPAP nodebe~fl.-.sode9t1tl equiponirnodaebtalnodEbap deéL
SI EII1Dro p.deIaellftane. el equipo VPAPdIIJerj contrdarae PmI verificar •• R:lII'mIttmonamlento en" ClIXIfVJIIICi5nen la
que _1dJaIá No •• ~i.ndl el uao. ~. ej., humidiflC8Ctnlü clltintwcteltnque" especificenenel~.

1

rnaruII. EaD pcdfIi ~ un aurnerQ ••• ...-..- o m. diamftJci6n ••• nnlridad del equIpoVPAP.,----------------------------------
1, -------------
~_ ••••••••n••- •••-nl ••o:l-p•• F-y- •.y'l!I- ••-

B eqalpoVFP;Peaj dvefiado pera utlmnsen •••8ItamoEll'lel cual la ptWtuibaiui_ fXJf«t1lsiores de IF" bliDOOdrOI.
B clienteoel~GJl equiJ»VPAPpuedec:u1tlbif.querowu~ •••••••a •••• Mtltrornagnélion ¡,alt&j¡¡idoana
cbtilnciI rJ'lI"*M _. 108 eQUIPO' de c:omricllcianeIlXIf :RF portétllM Y rnOlilIn Ctr.-.mi8area] y el ~ VlJ'p. ~ lo
•• 0CImI!IftIi!d0.CIDnIi_Ción de IC:U8I'Cb _ •• poün:iII mIxim. ~ RidillMIequpo eh comuniCIlC:Dne8.

D__ lo ••••••••• dol •••••••••• fm)

~.ncit I'IOII'ÍI'lllIII'l\6llSmIIdo dD 150IcHJ880 •••••z do 80 MHz • 8ClOMHr de 800 tJHI. 2.& GHz
•• Ida•• ....,1Iot (W) d. 1.17'" d .0,3&'" d.o.1*

M' 0.17 O,", 0111

0.1 ..., 0.11 0,22

1 1.17 O'" O.,
10 3~' 1.11 221

100 11.70 ""O 'O
En el eRD ct. lo. •••••• ¡¡j.~ cLIyI pcuncia raninll miximII!l de Ial'"Id8nofigln In" idI antlllrior, leIdíBbnI:iII dIt ~
reoornendal:laodEn lR8tIm 1m) puede dIUnni •••• pClfn'llldiod.1a ec:uKi6n ~ • le hcuem:ia dEltlanllmilol;, d3ndt P es
la poblf'dl naminelmSldnuI de ~ cWtr--.crenV8tio, C'Nl, ~ bdl!ldlaldoparllu fl!Ibriclln'e.
NOTA1:A8DMHr:yeDO MHz l. chtIrriI deMplrlCi6nlp1iclble •• "ldDdl~ I;¡,glmlldef~ mk ••••
NaTA 2: &raB~puec::I,n ro lIllI"~untodaB loa BItuadDnoo..La ~'r -areftexión ~ pClf
~~yper80nili Ilfeet••..•••~~nética.

AIR UQUIO ARG NTINA S.A.
DIREC OR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. N° 1-63~O
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Descarte del dispositivo I

I

'cr'" I :

Al:
- 1~R!~¡ón relativa al medio ambiente: La WEEE 2002/96/CE es una directiva europea que exige la correcta

l-~s;,~~J~~qUiPOS eléctricos y electrónicos. Este equipo de tratamiento debe eliminarse por separad~, no como

~~~.~~~k?~~{eS¡dUOS urbanos sin clasificar. Para eliminar el equipo de tratamiento, utilice los sistemas de recolección,
f:,\f\.o;v ....l~21\. , '\\'b.\

• '"7:.i'é'Út¡j".-~~'~my reciclaje adecuados que existan en su región. El uso de estos sistemas de recolección, reutiliza;ción y. _ ~~~'fF"'V

~"~~ciclaje tiene por objeto reducir la presión sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas dañen e~l

medio ambiente. .

3.16.-

Precisión en las Mediciones
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Especificaciones técnicas
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Umlto8 do presión do
funcionamiento:

PrBsión máxima
suministrada on caso da una
80la falla
Resistencia respiratoria bajo
una Bola falla

Tolerancia de presión en la
mascarilla

Exactitud del flujo
AuJoméxlmo
Csracteñsticas {nominales}
do la activación Inspiratoria

Caracteristicas (nominales)
del ciclado espiratorio

STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

59 7

2 an H20 a 30 Vmin;
7,2 cm H20 a 60 Vmin
IPAP: :t 0,5 cm H20 :1: 10% de la presión configurada (fin de la
inhalación)
EPAP o PEEP: %0.5 cm H,o %4% do la prosión configurada
CPAP: %0.5 an H20 % 10% da la presión configurada
*6 Vrnin o 20% del valor m9dido, 01 que sea mayor

> 200 Vmin a 20 an H20
Flujo mínimo necesario para iniciar la IPAP por parto del simulador
ASl5OO0 con osIuorms crónica monto débilos IR20. C20. RPM20l: :

Para01parllmotro Muy alta: 2.4 Vmin
Para 01panlmotro Alta: 4.2 Vrnin
Para01parémotro Media: 6,0 Vmin
Para el parámetro Baja: 10,2 Vrnin
Para01parllmotro Muy baja: 15,0 Vmin

Exactitud +10%/-20% o %1,3 Vmin. laquo sea mayor, ,
Al probarse con IPAP = 15 cm H20, EPAP = 5 cm H20, I
Tiempo de subida = Min, tubo de aire de 2 m (6' 6,41, mascarilla
Ultra Mirago, sin fuga. .

El pasaje a la presión espiratoria OCUITe con los siguientes caud~les
do flujo: '
Para el parámetro Muy alta: 50% del flujo inspiratorio máxime!,
Para el parámetro Atta: 35% del flujo inspiratorio máximo I

Para el parámetro Media: 25% del flujo inspiratorio máximo ~
Para el parámetro Baja: 15% del flujo inspiratorio máximo
Para 01parámetro Muy baja: 8% dalllujo inspiratorio máximo,

Exactitud +10%/-20% 0%1,3 Vrnin, lo quo sea mayor.
Al probarse oon tPAP = 15 cm H20, EPAP = 5 cm H20,
nompo de subida = Min, tubo do airo do 2 m (6' 6,4'1. mascarilla
Ultra Mirago, sin fuga.

. iJ\
RGE TINA S.A.

AlRUaU\~~\ TECNICO :
OIRE fI CasCO .

Ing.~~~!~~'.6320
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