*2016-ANC DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,

R DISPOSICIONN. 59 7
!

| BUENOS AIRES, 0 2 JLM 2016

_ VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4816-15-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

'Que por las bresentes actuaciones la firma AIR LIQUIDE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacion del Certifij;cado lde
Ins;ripcién en el RPPTM N°© PM-1084-94, denominado: VENTILAi?OR DE
PRESION BI-NIVEL, marca RESMED. |

|
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia

Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Produ?:tores y
Pr0|ductos de Tecnologia Medica (RPPTM). ‘
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitfos de la
no;rmativa aplicable. .

|

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion gue le compete. _
| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por eIfDecreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

i DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase ia modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1084-94, denominado VENTILADOR DE PRESION BI-NIVEL,
marca RESMED.




*2016-ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

ﬂfimktefio&&lﬁtd'
Secretaria de ®oliticas, D!gDﬁQHCE(_‘)N N©° 5 g ,7 ‘@

Regulacion el Institutos }
ANMAT ‘

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcaiciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que: debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1084-94, |

Ali'TiCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de IEntrada,

noﬁifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién y Anexo, girese a la Direcciéon de Gestion de Informacién Técnica
para que efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese. |
Expediente N° 1-47-3110-4816-15-6

DISIPOSICIC')N No 59 ? @
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|
|
i
f

Dr. ROBERTO MEDE

Subagministrador Naclonal
A NM.AT
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*2016-ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIAENACIONAL"

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El | Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizdé mediante Disposicion

N°5g ..... ? @ a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N¢ PM-1084-94 y de acuerdo a lo solicitado por ta firma AIR ]_IQUIDE

ARGENTINA S.A.,
tal‘%la al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Noifnbre genérico aprobado: VENTILADOR DE PRESION BI-NIVEL.

Marca: RESMED.
Disposicién Autorizante de (RPPTM) N°1490/12.
Traimitado por expediente N° 1-47-22440/11-0.

|
la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

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

DATO N
IDlENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
ITorIO HASTA LA FECHA AOTORIZADA
A MODIFICAR ;
Nombre Ventilador de Presion Bi-Nivel Dispositivos de Presidn Positiva
De'scriptivo de las Vias Respiratorias
Fabrlcante/s ResMed Germany Inc. ResMed Ltd. :
Y Lugar de Fraunhoferstrasse 16, Elizabeth Macarthur Drive,
elaboracién Martinsreid, D-82152, Alemania | Bella Vista, New South Wales,

Australia 2153 |

ResMed Corp. !

9001 Spectrum Center
Boulevard. San Dlego, CA. USA
92123.

ResMed ASla Operatlons 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.
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Ministerio de Salud
Secretaria sz Politicas, |
Regulacion I% Institutos 'l
ﬂWTﬂT :
292 allee Jacques Monod
Saint-Priest Cedex, Rhone
Alpes. France 69791.
ResMed Germany Inc
Fraunhoferstrasse 16
Martinsried, Bayern Alemania
D-82152.
ResMed Humidification
Technologies GmbH
Karneolstrasse 4,
Freudenstadt, Baden+
; Wurttemberg Germany 72250.
Inci:licacién de | Proporcionar ventilacién a Proporcionar ventilacién a
us;c|> pacientes adultos y pediatricos pacientes adultos y pediatricos
! no dependientes (de 13 con las siguientes
kg./30lb. 0 mds), que respiran caracteristicas:
espontaneamente y que padecen | ¢ Poseen un peso superior a
insuficiencia respiratoria parcial 13 kg. |
o total, con o sin apnea ¢ Respiran espontaneamente
obstructiva del suefo.  Padecen insuficiencia
El dispositivo es para usos no respiratoria, con 0| sin
invasivo, 0 para uso invasivo con apnea obstructiva|del
un tubo de traqueotomia sin suefio.
manguitc o con manguito E! dispositivo no esta; destmado
desinflado. a oficiar de soporte V|ta1 por
El funcionamiento del dispositivo | tanto debe ser Utl|lza(|:|0 solo en
; abarca el uso estacionario, como | pacientes que pueden tolerar
por ejemplo en el hospital o en interrupciones breves en la
| casa, y el uso movil, como en ventilacion. a
i una silla de ruedas. El uso estd previsto en modo
no invasivo, o invasivo
(Excepto en modo AutoEPAP1)
con un tubo de traqueotomia,
sin manguito o con manguito
desinflado.
; El funcionamiento del
i dispositivo abarca el uso
estacionario, mcluyendo el
hospital o el entorno
doméstico, y el uso mévil por
ejemplo una silla de ruedas.
Rotulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | Afs. 7
l N° 2631/13
Instruccnones Aprobado por Disposicién ANMAT | Afs. 122 a 133 |
de' uso N° 2631/13 :

A




*2016-AN0 DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministerio de Safud
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ANMAT
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presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aut
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extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RP
na AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripc
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Exp;)ediente NO 1-47-3110-4816-15-6
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AIR LIQUIDE STELLAR

PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B

Importade por:

02 JuN—2
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

AV. EVA PERON 6802/78/08/6002/98 Y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES
ARGENTINA.

Fabricantes: Resrcp on i
ResMed Ltd. Parc Technologique de Lyon. 292 allee Jacques

1 ELIZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Frant:la
New South Walles, Australia 2153 69791. 1
ResMed Corp. RESMED GERMANY INC. F

9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED Bayern,
EE.UU. 92123, ALEMANIA, D-82152.

ResMed Asia Operations Pty Ltd. ResMed Humidification Technologies GmﬁH

8 L.oyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-

509016. Wurttemberg, Alemania 72250.

ResMed Corp

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA, |
EE.UU. 30122. RESMED SA !

|
DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

RESMED STELLAR 100/ 150

[REF] o xxx SN IXXXXXXXX ol |

Max. 65 W

A sawrh [ O e e X

Temperatura de funcionamiento: 0 °C (32 °F) a +35 °C (95 °F}

Humedad de funcionamiento: 10-95% sin condensacién
Temperatura de almacenamiento y transporte: -20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F}; +50 °C* (+122°F)
Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensacién

Presion del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482" 117)

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° 1-6320
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1084-94

Pagina 1 de 1




i AlIR LIQUIDE STELLAR
! - INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

lmgoirtado por: 59 7 @

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. i
AV. EVA PERON 6802/78/98/6902/98 Y GUAMINI 3300 DE LA CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

ARGENTINA.
Fabricantes: RESMED SA

RasMed Ltd. Parc Technologique de Lyon. 292 allee Jacques

1 ELiZABETH MACARTHUR DRIVE, BELLA VISTA, Monod. Saint-Priest Cedex, Rhone Alpes. Francia
New South Walles, Australia 2153 69791.

ResMed Corp. RESMED GERMANY INC.

9001 Spectrum Center Boulevard. San Diego. CA FRAUNHOFERSTRASSE 16, MARTINSRIED, Bayern,
EE.UU. 92123, ALEMANIA, D-82152.

ResMed Asia Operations Pty Ltd. ResMed Humidification Technologies GmbH

8 Loyang Crescent No. 05-01 Singapore, SINGAPUR Karneolstrasse 4, Freudenstadt, Baden- i
509016. Wurttemberg, Alemania 72250. i
ResMed Corp

600 Riverside Parkway Suite 100, Lithia Spgs, GA,

EE.UY. 30122.

\DISPOSITIVOS DE PRESION POSITIVA DE LAS VIAS RESPIRATORIAS
'RESMED STELLAR 100/ 150

A\ sownzza R o wa &8 X

Max. 65 W -

Temperatura de funcionamiento: 0 °C (32 °F} a +35 °C (95 °F}
Humedad de funcionamiento: 10-95% sin condensacidn
Temperatura de almacenamiento y transporte: -20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F); +50 °C* (+122 °F)
Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensacion
Presion del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482" 11"}

Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° {-6320

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

3.7- Precauciones y Advertencias: AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO

i Ing. Andrea R. Casco
» Lea por completo el manual antes de usar el equipo. Mat. N° 1-6320

Advenencias:!

+ El equipo v los accesorios deben utilizarse solamente para el uso especifico indicado.
« El quupo viene con un Manual del usuario. Asegurese de que el paciente tenga el manual del usuario.
Q&g%,upgﬁebe utilizarse Gnicamente con las mascarillas (y conectores1) recomendados por ResMed o por un
\hr& |c§3’o terapeuta respiratorio.
@T@@q&scanllas no deben utilizarse a menos gue el equipo este encendido y funcionando correctamente. Nunca se
Q; ”%@e obstruir el o los orificios de ventilacion asociados con la mascarilla. .
@?}cac;on Este equipo esta disefiado para utilizarse con mascariflas (o conectores) especiales que tienen orificios de

\

\x
¥ éo@ V‘ventflac.'on para que el aire fluya constantemente hacia fuera de las mascarillas. Mienfras el equipo esta encendrdo ¥

%%

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

mascatrilla a tira vés de los orificios de ventilacion. No obstante, cuando el equipo no esta funcionando, no se

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

respirar aire exhalado durante mds de varios minutos puede, en algunas circunstancias, provocar asfixia. Esto es valido

para la mayoria de fos equipos de presion positiva en las vias respiratorias.

e En caso de un corte en el suministro de energia o averia del equipo, quite la mascarilla o el soporte de catéter del
tubo de traqueotomia. ’

s  Peligro de explosion: no utilizar cerca de anestésicos inflamables.

= El equipo no debe utilizarse en pacientes anestesiados, cuya respiracién dependa totalmente en la ventilacion

mecanica.

Instrucciones de Uso Pagina 1 de 12



1 STELLAR

AIR LIQUIDE N
: INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B Y N

|
»  No utilicé el equipo si presenta defectos externos cbviocs o si ocurren cambios_ine éllcados en su

« LUtilice solamente accesorios y piezas originales y aprobadas de ResMed.

cruzada. |
¢ Use solamente accesorios sacados del embalaje original. En caso de que el embalaje este dafado, el prbducto en
cuestion|no se debera utilizar y debera desecharse junto con el embalaje.
« Antes d@ usar el equipo y los accesorios por primera vez, asegurese de que todos los componentes estén en buen
estada y de que su seguridad de funcionamiento este garantizada. El sistema no debe utilizarse si presenta algin

defecto.
« Los equipos adicionales que se conecten al equipo medico eléctrico deben cumplir con la norma IEC o ISO

correspondiente (por ej. IEC 60950 para equipos de procesamientos de datos). Asimismo, tedas las :
configuraciones deberan cumplir con los requisitos para sistemas médicos eléctricos {consulte CEI 60601‘—1-1 ola

clausula i16 de la 3a Ed. de CEI 60601-1, respectivamente). Todo aquel que conecte equipos adicionales a equipos
electromédicos estara configurando un sistema medico y es por lo tanto responsable de gue el sistema cumpla con
los requisitos correspondientes a los sislemas 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

e . |
servicio técnico en su zona. i
Precauciones: |

s Cuando use accesorios lea el Manual del usuario del fabricante. En el caso de los consumibles, en el empaque
H 1

A L
puede venir informacion importante.

« Cuando la presion es baja, el flujo a través de los orificios de ventilacién 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. ‘
s Siel equipo se cayera al suelo accidentalmente, péngase en contacto con un representante de servicio a;utarizada.

« Preste atencién para detectar fugas y otros ruidos raros. Si hay algin problema, pdngase en contacto cor‘} un
i

representante de servicio técnico autorizado.

Nota: Una nota informa acerca de caracteristicas especiales def producto.

3.2 USO INDICADO ' 1‘
Los equipos STELLAR estan disefiados para Proporcionar ventilacién a pacientes adultos y pediatricos que posean las
siguientes caracteristicas; ‘
. Poselen un peso superior a los 13kg
. respiran espontaneamente
. pade@en insuficiencia respiratoria, con o sin apnea obstructiva del suefio.
Ef d|spo%§f8 no gsta destinado oficiar de soporte vital, por tanto debe ser utilizado solo en pacrentes que pueden

tole%ﬁ}n@fm@nes breves en la ventilacion. ‘

Q&t@wsto en modo no invasivo, o invasivo (Excepto en modo AutoEPAP1) con un tubo de traqueotomia sin

\S‘Q ,\?@g 1

q&o con manguito desinflado

oy (\%\\@ (uﬁ?;lonamlento del dispositivo abarca el uso estacionario, incluyendo el hospital o el entorno domestico,, y el uso
V~
o S miovil por ejerhplo en una silla de ruedas. /A

AIR LIQUIDE ARGE
- - I - , L DIRECTQRTECNICO
Si tiene alguno de los siguientes trastornos, indiqueselo a su médico antes de usar este disposilivo: tng. Andfea R. Gazscoe

Mat. N¢ (-6320

Contraindicaciones:

» neumnotérax o neumomediastino
« hipotensién arterial patologica, en especial si se asocia con la reduccion del volumen intravascular

» fuga de liquido cefalorraquideo, cirugia o traumatismo craneal recientes

- enfermedad pulmonar bullosa grave

Instrucciones de Uso ‘ Pagina\g de 12



| AIR LIQUIDE STELI._AR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B

« deshidratacién. 5 g 7 0 -
. . , i d

= El uso invasivo de modo AutoEPAP1 esta contraindicado.

Efectos secundarios A
Los pacientels deben informar si tienen algin dolor toracico inusual, dolor de cabeza grave o mayor dificultad para
respirar.

Durante el curso de la ventilacién no invasiva con el equipo pueden aparecer los siguientes efectos secundarios:
* Sequedad de la nariz, boca o garganta [
« Epistaxis ' |
« Distensién gastrica (por aerofagia) i
« Molestias silnusales o del oido .
« Irritacion ocular

» Erupciones cutaneas.

3.3 Accesorios

El STELLAR .consta de:
. Eq’isipo STELLAR
+ Cable de alimentacion de CA
+ Belso de transporte
* Tubo de aire de 2 m (6'6") |
* Memoria USB de ResMed |
« Conector de oxigeno de presion baja.

Los siguientes componentes opcionales son compatibles con el STELLAR :
*» Tubo de aire de 3 m (9'10")
+ Tubo de aire SkmLine™

« Humidificador térmico H4{™
+ Filtro antibacteriano

. Filtlio intercambiador de calor y humedad ;
* Oximetro XPOD de ResMed .
» Sensores para oximetria de pulso Nonin™

- Kit de monitoreo FiOZ (cable externo, adaptador en “T")

» Sensor de monitoreo FiO2

« Bolsa de movilidad de STELLAR

. Vél\rula de fuga de ResMed

. Funda para el tubo.

El STgELAR debe usarse unicamente con los tubos de aire y accesorios recomendados por ResMed. La conexion de

bs ty%% aire o accesorios puede resultar en lesiones o dafios al equipo.

Q‘)

sb%{ms opcionales
Q\ \ @gg*i\ion del oximetro de pulso
5?9? N -
\Qg AN ‘?{\’\‘1 (.;,S\\b \
¥

AIR LIQUIDE ARGE TllNA S.A

DIRECTDRT
Ing. AndreaFl Casco
Mat. Ne 1-6320

Instrucciones de Uso Pagina 3 de 12



STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO I1I-B

LIQUIDE :

|
) ’ 1 Conecte el enchufe del sensor de pulso digital en el enchufe del oximeto do pulso.
i

2 Conecle e} enchufs del oximetro de pulso en la parte trasera del equipo.
Para ver ios valores del oximetro, desde &l men( Monitoreo, seleccione Monitareo.

Incorporacién de oxigeno suplementario -

——rr—
=7 g5
==

=",

Oprims el resorte para
desconectar dospuds
de usario

;Nota: Puede afiadirse hasta 30 {/min a una presion méxima de oxigeno de 50 mbar (0,73 psi).

Uso del sensor de monitoreo de Fi0O2

o>

Mo = .
%ﬁg\\ Iﬁgs"cﬁ;,\@b 1 Conecie ef tubo de s ai adaptador en *T*. :
}‘@g z;%‘_;ﬁ’* 2 Conecte €l sensor dé monitored de FO, 3 sdaptedor en ~T-.
09%;5&;;@&\\: 3 Conecte ol adaptodor 2 I safida de aire del equipo.
:-;:?\ o : 4 Conecie un extremo del cable at sensor de monitoreo de Fid,.
; ‘ & Cuonecte af otio extremo def cable 2 ta parto trasera ded aquipo.
34,39

Inicio del Tratamiento:;

Realizacion de una prueba funcional antes de suministrar tratamiento

Siempre realici:e una prueba funcional antes de iniciar el tratamiento. Si se presenta algin problema, ver *Solucion de
1

problemas” en la pagina 51. Compruebe también otras instrucciones para el usuario suministradas, para obten:er

informacién sobre solucién de problemas. : ‘

Instrucciones de Uso - Pégina!4 de 12



I AIR LIQUIDE
K INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-B

STELLAR

Rev

A
Debera utilizarse.

v

1. Para apagar el equipo oprima el interruptor de corriente que esta situade en la parte posterior d
2. Compruebe el estado del equipo y los accesorios.

ise el equipo y todos los accesorios que incluye. Si observa cualquier defecto, el siste&a .g 7 @ r

3. Compruebe la instalacion del circuito del paciente.
Compruebe la integridad del circuito de! paciente (eguipo y accesorios suministrados) conforme a las descripciones

de instalacion que se brindan en el presente manual clinico y compruebe que todas las conexiones estén bien

seguras. i
4, En(;iienda el equipo y pruebe las alarmas. '
Oprima ﬁna vez el interruptor de corriente gue 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 ia sefial de alarma y del
botdn silenciador de alarma parpadeen. El equipo estara 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!a\lla
Tratamie%nto. '

5. Compruebe las baterias. '
Desconecte el equipo de la red de suministro y de la bateria externa (si se esta usando una) para gue el equipo se
encienda con la bateria interna. Compruebe que aparezca la alarma de uso de bateria y que la luz indicaidora de

bateria se encienda. 1
|

Nota: Si ef estado de carga de Ia bateria interna es demasiado bajo o ia bateria estd descargada, se producira una
|

alarma. Consufte la seccion de solucion de problemas de alarmas para obtener mas informacion.

Vuelva a conectar la bateria externa (si se esta usando una) y compruebe gue la luz indicadora de la alimentacion
de CC este encendida. Se vera la alarma de uso de alimentacion de CC externa y la luz indicadora de ala:rma se
encendera. Vuelva a conectar el equipo a la red de suministro eléctrico. \

6. Revise el humidificador térmico H4i (si se estd usando uno). |
Compruebe que la funcién de calentamiento aparezca en la pantalla 7ratamiento. Inicie la funcion de I
calentamiento. Compruebe que el simbolo de calentamiento del humidificador aparezca en la parte supen;'or de la
pantalla. i
7. Revise el sensor de monitoreo de FiO2 (si se esta usando). :
Inicie la dalibracion del sensor de FiQ2. Seleccione el menu de Configuracicn, luego Opciones. !

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla.

8. Compruebe el oximetro de pulso (si se esta usando).

Conecte los accesorios conforme a las descripciones de instalacion. Desde el ment Monitoreo, vaya a la pantalla
|

Monitoreo. Compruebe que los valores de SpO2 y de frecuencia cardiaca aparezcan en la pantalla.

9. Compruebe la conexion de oxigeno (si se esta usando).

. £ ARGENTINA S.A.
Inicio dg&ﬁaﬁ‘argg’emo AR Lé?éléEC)T R TECNICO
ADVERTENCIA Ing. Andrea P Casco
TNt S Jal, No 1-6020

.ﬁ'@?n@/‘é\ asg irese de que los valores del tratamiento con ventilador y los valores de configuracion de las alarmas sean

o W

<
SO @2@
o féﬁ UCION

vt

, | .. ,
los antes de iniciar ef Iratamienio. '

& Fa funcion de reconocimiento del circuito tiene que realizarse con cada cambio de la configuracion del circuito (por

ejemplo, agregar, quitar 0 cambiar el tipo de mascariiia, fiftro antibacteriano, humidificador externo, colector de agua o

tubo

|

de aire). i

Notas: . ‘ '

- Cuando el equipo se encienda, funcionars en ef modo Paciente en el que los pardmetros de configuracion estdn

restringfdos. Puede cambiar el equipo al modo Clinico, ver ‘Menu de configuracion” en la pagina 31. i

! :
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L AIR LIQUIDE STELLAR
ﬂ ; ‘ INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

A VG

+ Siempre a'segu’rese de verificar que la activacion, el ciclado y la activacion de Ia Sarrg deBligagms
funcionando correclamente. 7
1. Oprima el interruptor de corriente que esta situado en la parte posterior del equipo para enog
2. Para iniciar el tratamiento, pulse o si la funcién de SmartStart esta habilitada, instruya al paci

en la interfaz del paciente y el tratamiento comenzara. ;

Detencién del tratamiento '

Puede detener el tratamiento en cualguier momento, simplemente retire la interfaz del paciente y oprima para detener
el flujo de aire o si la funcién SmartStart/Stop esta habilitada, simplemente retire la interfaz del paciente y el tratamiento
se detendra automaticamente. |

Noltas: ‘ i

* Es5 posible que SmartStop no func:'one si se selecciona Facial o Traq como tipo de mascarilla; se habilita la alarma de
Fuga grave d la alarma de Vent min baj.a;' se habilita "Confirmar defener fralamiento’; i

= Cuando ef équr;oo se detiene y estd funcionando en modo de espera con humidificador infegrado, contmuaré soplando
aire sua vemenfe para ayudar a enfriar la placa de calefaccion. . .

- L as mascarillas de alta resistencia {por efemplo, las mascarillas pedialricas) pueden provocar que /a func;on
SmartStop se restringa.

3.6 |
Interferencia o Interaccién con otros Dispositivos o tratamientos k

= Peligro de explosién: no utilizar cerca de anestésicos inflamables. :

= Eluso dél STELLAR o del oximatro de pulso (incluido el XPOD) esta oontr%ndlcado en un entormno de resonanma

magnética nuclear (RMN). )

3.8
Limpieza y mantenimiento del equipo l
La limpieza y ¢! mantenimiento descritos en esta seccion deben llevarse a cabo regularmente. ‘

Esto también ayuda a prevenir el riesgo de contaminacién cruzada. Consulte en el manual del usvario de la mgascarilla.

del humidificador y de otros accesorios las instrucciones detalladas para su cuidado y mantenimiento. i

|
ADVERTENCIA |

| !

« Peligro de efectrocucion. No sumerja la unidad, el oximetro de pulso ni ef cable de afimentacion en agua. Apague ef
equipo, desenchufe el cable de alimentacion del tomacorriente y del equipo antes de fimpiarlo, y asegirese de que esté
|

- Ef sisterna de mascarilla y ef fubo de aire estan sujelos a un desgaste natural por ef uso. Inspeccidnelos regularmente

seco antes de volver a conectarlo.

para verificar que no estén daflados.
PRECAUCION [

E/ STELL@fQ) puede esterilizarse
\\‘:\ \ A I A !

:gi%dsa‘ua

\\‘ é@cqﬁ%qté’ el tubo de aire del equipo {y del humidificador si se esta usando), y cuélguelo en un lugar limpio y seco

>

[l hasta\‘é proximo uso.
F “PRECAUCION
No cuelgue el tubo de aire a fa fuz directa del sol, ya que con ef tiempo se endurecerd y terminard por agriel. r%e_

Limpieza semanal

DE AR ENTINAS.A.
1. Sep;!are el tubo de aire del equipo y de la interfaz del paciente. AR Lé?gémoﬂ ECN'ICO I
: Ing. Andrea R. Casco
Mat. N¢ 1-6320
Instrucciones de Uso Pagina & de 12



STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ill-B

AIR LIQUIDE

Ry

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

3. Enjuaguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

4. Vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la interfaz del paciente. 5 g 7 0 GEPHOU-
PRECAUCION

No utilice ace:aftes aromiéticos ni jabones hidratantes o antibacterianos, ni soluciones aromaticas o a base de lgfia, cloro

o0 alcohol para limpiar ef tubo de aire o ef equipo. Estas soluciones podrian endurecer ef producto y reducir su vida util,

Una vez por mes

A) Limpie el exterior del equipo y el oximetro de pulso (si se esta utilizando) con un pano humedo 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 filfro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

1 Retire la ta})a del filtro de aire situada en la parte trasera del equipo.
2 Retire y deéeche el filtro de aire usado.

3 Inserte un nuevo filtro.
4Vuelva a ajustar la tapa del filiro de aire.

3.10
Fallas - Solucién de problemas

Ing. Andrea R. G
Mat. N# 1-6320
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STELLAR
. INSTRUCCIONES DE USO ANEXO |I-B
El visor sa apaga. El equipo deja de suministrar prasion de aire. 0

Corto en el suministro de enos. Qufteso la mascanlla o ol soporte do catéter dol
tubo de trequeotomsia hasta que se reanude ol
suministro elactrico.

Visor: jBateria interna wacial i

|a carga de beteria restantse esth por debejo de!l  Conecte ol equipo a la ned doe imentaciin do :
15%. B! equipo sord glimentado por la beteria enorgia albctrica. ’ i

intema un médime do 2 minutos. Nota: En caso de un corte tots! en ef suministro ;

EL.A“?‘ LIQUIDE
| |

cuando el equipo se encionda otra vez.

Vieor: ;Sistema sveriado!
El squipo puede conducir a suspander ¢l suministro de presién de aire.

Falla de un compononte 1. Apaguo ol orpipo.

2. Vuolva a encender el equipo.
Puadian ocutrir las siguiantes averias dat sistema: sveria dal motor (sistema avariado 6], averla deol '
sensor de presion {sistema averiado 7}, falla del software (sistemna sveriado 8, fafia de calibacion :
{sistorna averisdo 9], falla on autocovaluacion (sistema averiado 21), avoria del sensor de fiujo {sistena l
avenado 22), averia de la bataria interna (sistorma averiado 25), software fundasmental averiado

{sisterna averiado 38). i
N Visor: | Bobrasprasidéni :
: El equipo genera una prasion maycr que 1. Apeguo 6! equipo. '
. 60 cm HZ0. El tratamiento so detondra. 2_Verifique que el tubo do aire esté
correctamente conectado.
3.Vuohva a encendor ol aquipo.
4. Inicie ia funcién de reconocimiento de circuito.
Nofta: Si la elarmna so activa ropetidamente es
posible que los componentas internos ostén |
defoctuosos. Suspenda of uso y dovucha of ‘
oquipo para que Io reparen. i
' \
™
5’3@
' A
AIR LIQUIDE ARGENTINAS

co

DIRECTOR TECNIGO

Ing. Andrea R. 0asgo
Mat- Ng ‘-6320 i

|
i
i
|
I
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i LIQUIDE ;

STELLAR

N
& JOF (ot
\‘3 e'i\a (;@T ‘geratura de almacenamientio y transporte: -20 °C (-4 °F) a +60 °C (+140 °F); +50 °C* (+122 °F)
0

\«“Q %Q'Q" '&.
- ';’ 1‘*

2

312

Visor: |Tobo obstruidol

INSTRUCCIONES DE USO%E@(

{

Ot} B ey

Bl circuito del aire asth obstruido.

t Compruabe que ol circuito no esté obstuido,

2. Retire las obstroccionss.

3. Salamnosehadasammgl
tratamionto.

4. Reinicie | tratamianto.

Visor: | Tamparaturs sievada [10, 11, 12, 23]1

La temperatura dentro dol equipp es demasiado  Es posile que &l tratamiento se detenga.

glta.

Aseglrese de que ia tempamatura ambionte est
dentro de los mites de funcionamiento
espacificados. Si el problema persisie dentro de
tas condciones de funcionarnianto especificadas,
davusiva ol BqUIpO Para su reparcion,

Vaor: jPresito elewsdsi

La prasion do la mascarills excede 8] nivet de
slarma preconfigurado.

1. Detenga ol retamionto.

2 Vorifique los parémetros de configuracion de
las alarmnes y de i presién.

3. Reinicio ol tratamionto.

Vor: jPresitn bajal

H tubo de aire no estd bisn conactado.

1. Verifiqus ka integrided del circuito de aire y
vuolva 8 conectario.

2. 5i la slama no se desactive, dotenga ol
tratamisnto.

3. Reinicio 6l tratamiento.

Visor: [Circuito desconectadol

€l wbo de aire no gsta bisn conactado al
humidificador o al equipo.

1. Compruebe que ¢l tubo do airo osts bien
conociado al humidificador o al oquipo.

2. Si la alsrma no so ha desactivado, detenge el
tratamisnto.

3. Reinicie ol tratamiento.

Visor: (Vantilacién mimto bajal

El nived dio 1a vontitacidn minuto ha disminuido
por dobajo del nivel configurado para la alarma.

= Vuslva a eveluar al peciento pam asegurar of
tratamiento adecuado.

+ Aspxmosxe de que la cotfiguracion de b alarma
sea b corrects para & paciente,

Visor: |Frec respiratoria elewadal

£ nivot de ia frecuencia respirstonia ha exredido
&l nival do alarma proconiigurado.

= Vupiva a evaluar al pacients pare ssegurer ol
tratamiento adecuado.

« Aspgurese de que la configuracion de ia alarma
303 la corracta para o pacionts.

Visor: Frec respirmtoris baja

El nivet do la frecuencia respiratoria ha caide por
debaio dol nivol do atanma preconfigurado.

= Vugha a owvaluar &l pacients para ssegurar
tretamisnto adecuado.

+ Asagirese de que ta configuracion de ia alarma
so3 [a corracta para o paciente.

Veor: jFaps grave)

Fupe grave por la mascarilla durante més de 20
sagundos.

Ajusta la mascarita pars radudit @ minimo ia fugs tver
“Uso dol sjuste do ta mascarilla” on la phgina 24).

Condiciones Ambientales
Condicicnes %mb?%ntales STELLAR
q\"ﬁ'emperam?a de funcionamiento: 0 °C (32 °F) a +35 °C (95 °F)
Vg" : f‘lumédad de funcionamiento: 10-95% sin condensacién

)

Humedad de almacenamiento y transporte: 10-95% sin condensacion

» Presion del aire: 680 hPa a 1.100 hPa; Altitud: 3.500 m (11.482" 117}
Nota: Ef rendimiento puede estar limitado por debajo de 800 hPa. *"NONIN XPOD

|
Uso en un avién

i
|
)
I
|
1

Los equipos médicos electronicos portatiles (M-PED) que cumplen con los requisitos de la RTCA/DO-160F de la

Administracién Federal de Aviacion (FAA) pueden utilizarse durante todas las fases del viaje en avién sin necesidad de

mas aprobaciones o pruebas por parte de aerolinea. ResMed confirma que el STELLAR cumple con los requisitos de

RTCA/DO-160F.

Uso portatil

Instrucciones de Uso

13
AIR LEI}?':JElD A TECNICO

Ing. Andreaﬁ G asco
Mat. Ne 1-8320

RGENTINAS.A.
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AIR LIQUIDE STELLAR
El ’ : INSTRUCCIONES DE USO ANEXQ 11I-B

La bolsa de movilidad de STELLAR permite que este se use en circunstancias ambulanﬁ, gr ejgvm
de ruedas. Para la instalacién y uso correcto, ver la Guia del usuaric de ta bolsa de movilidad STELLA

Compatibilidad Electromagnética
Guia y declaracion del fabricante - Emisiones e inmunidad elactromagnéticas )

[h. r—- T =" aagnidicas ]
Ests squipo setil disnfisdo parn ser itEradn en ol sntomo slectiomagnitico espediicade & continuacion. £ chents o usuati del ecuipe deberd Essgunrss te que
a3 uilizado en dicho attomo.
mﬁm Curnplimisnin Entormo iectromagndtico - guis
qmisimnanFClSPRﬂ Grupo § H oquipo utiira ensigia de RF inicements para su
funcionamiento interno. Por ko tento, sus amisionss de RF son
mbﬂnymupﬁﬂsmwmm
en los equipos electronicos

Emiziones de RF CISPR 11 Chen B Emmmmmmmmmm

_ . ¥

Emisiones armornicas Class A T rd pOblica de S 4N de haja tension que ok alon

CEI 61000-3-2 edificios deminados a viviends.

P » de tension / fhcker jperpadec) | Cumple

CE1 61000-3-3

mwmmmwmmmmmm itics, y dabs dos y p an ,

3 segan e inf 3n rotativa 8 diche compatibiidad que s» prop
msmmmmumdemwuwmumaa |
Si a6to no puckers evi ol aquipo deb para werificas au normal | ¥ & b configuracion of a que e utilized. |
Nuaomlﬁdwodom:rmbq,WMummhunmmdpmmmMmmma i

onelp

[“'- r I 2 aan 2 & ) - h ]
MWMMMHMdeMWIM El clents o usuanio del aquipo deberd Essqurarse ds que '
gep utiizado en dicho entomo.
: Nivel da ssaye P £ N
Enaayo de inmamided CR G06a1-1-2 Novel da gnitico - guls
Deacape 26 kV por contacto 46 kY por contacto Lot pisoe. deben 3 da made 0 baki d ica, 5ilos
CE161000-4-2 81V por sire +8 kV por gire pisos petin ios de ik witdtioo, b i | rolative debe sor
de al menos 0%
Tranwients ripido £ 2 ¥V para inoms do 22 ky La calidad de b3 commients suministrada por La red de distribucion de
SCtTico / W 0ry elactr enorgia gléctrica debe sor Jo de un ant i3l v hoepi atar
apanting 1 kV paras noes de 21 kY
CE1E1000-4-8 entrada y de anlice
il cle tanEk +1 %V modo difarencist 41 kV modo difterancial ummhmmmwhmama
CE1 61000-45 +2 k¥ en enodo comin 22 KV en modo comin esoergia eléctrica debe ser o de un ent: P
Deygrocionos de tensidn, | <5% Ut idepresion >86% | <12V {>9%% do caikdaen | La calidad de la i -nnllamdde‘ *ﬁnde
intemupciones breves y enla i) 240V} durante 0.5 ciclos. snergis sléctrica debe ser [ de un iuh tipioo. I
variaciones de tensidn en | durante 0,5 ciclos 96V $60% do calde on &dm&lmmméﬂumhmﬂnlm !
1ss inoas de entreds de 0% LN idepraion de 240G V) durarte b ciclos e cortes en o i que ol aquipo ssa
alnentaciin B0% enla L 168 v BO% de caida en ﬁmmﬂnpwmhmdnmﬁam
CEI 61000-4-13 durants b ciclos 2%\&0&?‘35“‘
70% Wt idepresion de < cakda on
20% en kU1 240 V) drarte & segundos
| durante 75 cicios
i <5% Ut Wepresion >96%
enla it
durams b 560
Campos magnéticos Im 3 A/m Low campos ﬁmmmmhm
de frecusncis industrial caracieristions de tn purdo tpico an un d u hosp
{50460 Hz) CE1 61000-4-8 tipico.
Loz aquipos de comamicacionos por HF portitiles y miviies no deben
mimunﬁptnnoalwnp-mdalwmhsuﬂsdqn
h. o ’*tﬂm.ladaapswduhm !
“\pﬁl- nh* i de! : ;
N?«G %uﬁe“ @E‘M 3¥ims 3 Vime d=1mP |
_ana %Q“s* I 64000-4-8 de 150 kHz » BO MH:z |
el
A \%Q% \\-\a‘\ﬁ RF iradiads 10Vm 3Vim d = 035 ¥ P80 MHz 2 BOD MH !
“N F g CE| 6100043 80 MHz » 2.5 GHz d = 0.70 VP B0 Mtz 3 26 GHz '
donds P ea in potencia nominal méxima de gel tranamisor an vetios
K W) segin ef fabri del traneminor y d es ba distencis de
recomendada en metros k).
Las intonsidades de campo de los i de fijos,
determinadas por un estudia slectromagnétioo reefizado en s
nstalaciones.* daben aer infuc o hivel te d fuma
! de frenusncion ”
Puede haber imertarancias cerca g aquip jos con el s
simbolo: fiz)
NOlA T mmhmumemmhmwmmmqmmmwumwommk
mznwmnmmumh mdgimwﬂm . . N
NOTA 3 Estas ditnctrices puadan no [FY - y i refi P xS por obietos y parsbngs sdecton W propagacion
alectromagnedics.
* . mipnsidadas de campo oeadss poy ks Tios, samph b de beso pars rediotaldionos. ioslulares/nalsmbrices) y radios miswiles ismestres,
mmmymunﬁoMyMytmmmWuwﬂummmmmummammm
pormrrwasdal’!‘ﬁpa.udeba dal hxpe. S iy naﬁinmallgudmﬂghbndnmad
equipa excecin ef nivel L nm@-nlqmumdﬁndamfnw‘" iy
mmmMammrnﬂhﬁnﬂﬂ.m reorientacion o reuhicecion del equipa,
© Deniro de s gama de frecuencias comprendidss entre 150 kHz y 20 MHZ. ke imtensidades oo campo deben ser mencees de 10V a
i
i
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
HIRECTOR TECNICO
| Casco o
Instrucciones de Uso Ing. Andrea R. Pagina 10 de 12
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STELLAR
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO I1I-B

| 5o destradtin det ixicanto - rmbsonas dactromagniticas
Los equipos YPAP ectén divofiados pasa ser utifizados en.ol que o0 7

continuacion Bﬁaﬂanuauarndelw\fﬂ\?dabﬁmn‘amada quaémualﬂlzaﬂuend'ah sinrm

AIR LIQUIDE

Ensayo do emisionss Comformidad Emlormo eloctromagnitico ~ guta

Ernisiones o RIF CISPRN Gnpo 1 E e VPAP utiling onergio do RF Gnicamaente
para w funtiehaniento intemc. Per b tanta, tus
eminonds oo RF son muy bejes y no 93 probeble
qQue provoquen interferancie siguna enios equipos

Slactiinicos Sarciras,
Ervisionas de AF CISPR 11 con sdiptedr | Class B B aquipd VPAP pLsde ser Wilizedo on todos ks
oatind drmbhios, inclusive en dmbkoe domésticos yen
[ doe cirectaments e la red plblica
Ernislones de RF CISPR 11 con wdeptedor | Clrse B de bejs tensiin que siimenta » ks edificios
use destinedos & vivienda,
Ernisiones srmbcicas COE1 S1000-3-2 Clhse A
Fi 5 do sonsion / ernisk Cumple

fiecker (parpededt CE1 61000-3-3 F

Advertencine: El squipo VPAF no debe utikzarse ol ledo de otro equipo n montads sobis o debajo do 8l
Sl otto ro pudiedd avitarse, ! equipo VPAP deberi controlarse pers verificar su nomnal funcionarmnisnto en s configumciin ania |
- e a uilizars Ho 88 ecomisncs of uzo de sccesonios . 8, humidificadores) distintos de los que se ezpedifican en sl preyante |
rnanual. Esso podria provocar uh sumento de ba amisionss ¢ uns digminucién de bs inmunidad del equipo VPAR

' Distaxias mcomendacas onfre equipos de comunitacionss por BF pontitiios y axoviies y:la satie de aquipos

VPAR
H equipo VAP estil disefiado pare utiizarse en un entomo en o ousl lss pamuba:ullaipwmiabrssda RF ext6n bajo control
H chente o el ucuaio do! squipe VPAP puede huir 8 que o manteniendo una
dmnnhmmmemmml demmWanomtlelyﬂMuwﬂﬂisma]yel *Quipo YPAE aegin lo

- ¥ de arco con Ja potencs mixirna de 3akdé del equipo 44 oomunicacionss,

Distaneta sogiin 2 frocuencia del transmibsor {m)
Fatencis nominal mékma do do 150 ikHz & 80 MH2 do B0 MHz2 a 800 Mz oo 800 Mz 0 2.6 GHz
salids del transnnieor (W) d= 1,17 9P de035VP dm0? P
[-L4] 0,17 004 0.07
Q.1 0387 0,11 022 \
|

1 1,17 .35 0.7 i
10 3,80 1.1 22
100 70 3,50 20

En &l caso de los: i Sutys p c inall rsixirna de salida no figura ania Kxte anterior, |a distancie de sepamciin ‘
recomencads d en matros () pueds determinarse por radic de ks ecuscion aplicable s f frescuencia del tranemisor, donds £ o8 |
Ia potanci nominal miixirna de safide del treneEmisar oo vetios (W), segin o deciamado por su fabricanis. 4
\
|
t

NOTA 1: A B0 NMHz y 800 MHz |s datancis de soparscidn aplicable os ta utlzads pars b gama de frecuencias mis sits.
MNOTA 2: Estae directricas puaden no sor aplicablos en todaz laa shuacienes. La sbeoecidn 'y f reflexicn provocedos por
eatructuras, objeine y perecnes afectan le propegacion slectramegnética.

3. 14:

Descarte del dispositivo
X

R&(ﬁl&lon relativa al medio ambiente: La WEEE 2002/96/CE es una directiva europea que exige la correcta

I@if&c\g;&;h%l@“eqmpos eléctricos y electronlcos Este equipo de tratamiento debe eliminarse por separado no como

\0 @‘qgm% {gsiduos urbanos sin clasificar. Para eliminar el equipo de tratamiento, utilice ios sistemas de recoleccion,
. Q
\ & “Bl@é‘t‘ﬁon y reciclaje adecuados que existan en su regién. El uso de estos sistemas de recoleccion, reutilizacion y
g\e@‘ b&\remclaje tiene por objeto reducir la presion sobre los recursos naturales e impedir que sustancias peligrosas dafien el

medio ambiente.

3.16.
Precision en las Mediciones

|DE ARGENTINA S.A.
AR Lcl)?rtalec OR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mat. N? 1-6320
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[ [
STELLAR
l AIR LIQUIDE
INSTRUCCIONES DE USC ANEXO I11-B
Especificaciones técnicas 5 g 7 ‘|

| Limites de presién do = IPAP: 3 em H,0 & 40 cm H;0 (en todos los modos)
funcionamiento: - EPAP/PEEP: 3 cm H;0 8 26 cm H;O [en todos los modosy?

. = CPAP: 4 cm H,0 a 20 cm H,0 {Gnicamento on el modo CPAR

; Presién méxima 60 cm H,0 (en todos los modos}

' suministrada en caso de una

' sola falla
Resistencia respiratoria bajo 2 cm Hz0 a 30 Pmin;
una sola falla 72 cm H,0 a 60 Vmin
Tolerancia da presi6n en la IPAP: £ 0.5 ¢m Hy0 1 10% de la prasion configurada {fin de ia :
mascarilla inhalacion} :

EPAP o PEEP: + 0.6 cm H,O + 4% de la presién configurada

CPAP: + 0,5 cm H,0 + 10% ds la presién configurada
Exactitud del fiujo +8 I/min ¢ 20% del valor madido, el que s0a mayor i
Flujo maximo > 200 ¥min a 20 cm H,0

| Caracteristicas {nominales) Flujo minimo necesario para iniciar la IPAP por parte del simulador |

da Ia activacién inspiratoria  ASLEQQQ con asfuerzos crénicamenta débiles (R20, C20, RPM20): .
| * Para el pardmetrc Muy alta: 2,4 Vmin )
: = Para el pardémetio Alta: 4,2 Vmin

= Para el parédmetro Media: 6,0 Ymin
= Para el parametro Baja: 10,2 fmin

* Para el parémaotro Muy baja: 15,0 Vmin

BExactitud +10%/-20% 0 £1,3 I/min, lo que sea mayor.

Al probarsa con IPAP = 15 cm H50, EPAP = 5 cm H;0,

Tiempo de subida = Min, tubo de sire de 2 m (6’ 6,4°), mascarilla
Uitra Mirage, sin fuga.

Caracteristicas (nominales) El pasaje a ia presidn aspiratoria ocurre con los siguiontes caudales
dal ciclado espiratorio de flujo:
« Para e! parametro Muy alta: 50% del flujo inspiratorio maxlmo
* Para el parametro Alta: 35% del flujo inspiratorio maximo |
= Para ol parametro Media: 25% del flujo inspiratorio méximo .
| + Para ol pardmetro Baja: 156% del flujo inspiratorio méximo  *
! = Para el parametro Muy baja: 8% de! flujo inspiratorio méximo,
Exactitud +10%/-20% o +1,3 {min, lo que sea mayor.
Al probarse con {PAP = 15 cm H,0, EPAP = 6 cm H,0,
Tiempo de subida = Min, tubo de aire de 2 m (6' 6,4, mascanlla
Ultra Mirage, sin fuga.
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