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BUENOSAIRES, o 5 MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-693-16-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíl Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A. s licita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tlcnología

~édica (RPPTM) de esta Administr~ción Nacional, de un nuevo producto ~édiCO.

Que las actividades de elaboración y comercialización de p\roductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97~3/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementari

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección acional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado r úne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripdón en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel p oducto

médico objeto de la solicitud.
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DISPONE:

Por ello;

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
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Secretaria de !PoCíticas,
'l¡fgufación e Institutos

)I.:J{:M)I. 'T

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION L DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

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

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na ional de

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

m.~. R".;ro,;", oombrod,,,'.t;,o DI,.,,;tI,o B!PA'y ,omb'] té,,;ro

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de ac trdO con

11> solicitado por RESPIFLOW S.A., con los Datos Identificatorios caracrerísticoS

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e InscriPcifn en el

RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de la mi,ma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulols y de

instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80 a 93 respectivamente.

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionad en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misjo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Pro uctores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen o de Mesa

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

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-693-16-7

DISPOSICIÓN NO
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Or. ROBERTO LEDe
Subadmlnlstrador Nacional

A.N .M..A.'E.
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Importado por:
Respiflow SAo
Boulevard García del Río 2477. Piso 2
CABA • Argentina.

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

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B

Dispositivo BiP

o 5 MAYO 2016

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

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

DISPOSITIVO BiPAP RESPIRONICS
DreamStation Modelo: _

con DreamStation Humidificador

-
Ref#: SIN xxxxxxxx

[Q] IP22

d---------------------el
Comumo de .Iimentacion deCA «00 f"." o. "'m"odÓ'> d<f"W,. de 100. 24{1VCA 50:6(; Hz. 2.0-1.0A
Nota, la fuente de aJimenu<:iónfon1l.lp.rte del equipoeíectrornédKo.

Consumode .Iimentacion deCe: 12V e c. 6.67A
Temper.;¡tur. de funcionamiel'lto: S a 35 .C
Temper.;¡tura de .Imacen.miento: .20 a 60 'C
Hull">E'dadrelativ¡¡ (funcionamiento y almacen.miento): de 15 <. 95 % (sín condensación)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mal.N': 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-36



Importado por:
Respiflow SAo
Boulevard Garela del Rio 2477 - Piso 2
CABA • Argentina.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Dispositivo BIPAP

Fabricante:-_._--

RESPIRONICSINC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

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

RESPIRONICSINC.
175 Chaslain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144- Eslados Unidos

DISPOSITIVO BiPAP RESPIRONICS
DreamStation Modelo: _

con DreamStation Humidificador

IP22

na llama

Consumo dealimentacion deCA lCDrl;"~r..~ 6'.': ."m~"'\'3ci:.., d~ E(lV'o'1 de 100 J 2+OVCA5.(l!60 f-1z.2:.0-1. A
Nota; u fuente de aIimert..ación forma parte del £'<jmpoelectroméclko.

Consumo de alimentacion de ce. t 2V ce. 6.61 A

Te~e •• tura de funcionamiento: 5 a 3S .C
T~e •• tur>,de a!rT1ilCen"miento:,20 a 60 'C
Hu~dad relat;'" (funciona'niento;, almacen"mientc) de 15 a 95 % (,in corn:lensacion)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mat.N': 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMA T PM-1170-36

Advertencias
Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador .
• Este manual es una guía de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instruc iones 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 Res ironics o
con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una m scarilla a
menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio asociado a la ascarilla
no debe bloquearse nunca. Explicación de la advertencia: el dispositivo está diseñado para su uso con ascarillas
especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua del flujo de ire de la
mascarilla. Cuando el dispositivo esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco procedente del ispositivo
hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, uando el
dispositivo no esta funcionando, no se proporcionara suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire
espirado podria reinhalarse .
• Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), d be estar
equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia) .
• Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca el uso de
oxigeno rnédico .
• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma
desprotegida.

a.iDS/IUtll;.,I¡\.oxigenocon este sistema, enciendael dispositivoantes de activªfa 1!;s\;>ól..'fiIii.eno.simismo,
OD~<ae apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De est modfl;¡f. msdt;3.rála acumu ación de

oxígeno en el dispositivo. Explicación de la advertencia: cuando el dispositivo ~I t.1~ionando y e'1 flujo de

---------- 1-
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Dispositivo BIPAP

oxígeno se deja encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la carcasa del i
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 ¡rcuito del
paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de qxígeno del
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. La omisión de la válvula de pre~ión podría
suponer un riesgo de incendio .
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presión o que no esté regulada. i
• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con OXíge]o o aire, ni
en la presencia de óxido nitroso .
• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos .
• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si se utiliza este dispositi o con una
temperatura ambiente superior a 35 oC, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 oC, lo que
podría causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias
• No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello puede a mentar la
temperatura del aire procedente del dispositivo .
• Póngase en contacto con su profesional médico si los síntomas de la apnea del sueño vuelven apresen arse .
• 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 d servicios
médicos .
• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado or Philips
Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantia o producir costos s daños .
• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados or Philips
Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento
deficiente del dispositivo.
• Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMe (co patibilidad
electromagnética), por lo que debe evitarse .
• La Health Industry Manufacturers Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomiend dejar una
separación mínima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marca pasos para evitar posibles int Iierencias
con estos últimos. En este sentido, la comunicación por Bluetooth integrada de DreamStation debe ca siderarse
como un teléfono inalámbrico .
• Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de
alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños al dispositiv
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 .
• No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito .
• Inspeccione los tubos para ver si están gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitúyalos .
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han desgajada, Deje
de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados .
• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corrient de pared
antes de limpiar el dispositivo, NO sumerja el dispositivo en ningún liquido .
• 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 pa~ evitar la
contaminación. 1

• Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos 1'i inteliiera
con sillas ni otros muebles. I

• 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 niv lado para
que funcione correctamente.

Precauciones:
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo.
• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la com atibilidad
electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sobre compatibilidad electromagnética. Póngase
en contacto con su proveed o de servicios médicos respecto a la informació e instalación sobre com atibilidad
electromagnética.
• Los equipos de comunicaó' e de RF móviles pueden afectar a los equ' o
• No deben tocarse las pa . as los conectores marcadas con el sí
a cabo las conexio~S esa&iones especiales. Los pro

A 00 RADO
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP

evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubie
conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al armazón del equipo o si
tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma b sica estos
procedimientos preventivos como parte de su formación
• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegurese de que tapa de acceso a la tarjeta SO 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 enlac . Consulte
las instrucciones incluidas con el accesorio .
• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas uy bajas o
muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) ante de iniciar
la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de func onamiento
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 obstaculi ado por la
ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo ara que el
sistema funcione correctamente .
• No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable .
• No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua .
• Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y cor ectamente
instalado .
• El humo del tabaco puede causar una acumulación de alquitrán en el dispositivo y provocar un fun onamiento
incorrecto del mismo. I
• Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que pOdríar afectar al
funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesario para garantizar
la integridady la limpiezadel sistema.
• 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 .
• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo
terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Respi onics para
determinar si dispone del cable de ce adecuado para su dispositivo terapéutico concreto .
• Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el dispositivo con 1motor del
vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños .
• Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Philips Respiro ics. El uso
de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

RESPIFI_vv

3.2 USO PREVISTO
Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respir torias para
el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontánea c n un peso
superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital q centro sanitario.

~l!I{j~rtI~sa de presión
2Q~caución 1 prescribir
I9~CR), an rmalidades

; 96:1425-1426)

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 un fuente de
alimentación de CA o CC.
Nota: Ninguno de los módems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las línea aéreas.

CONTRAINDICACIONES ¡
Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta que e te
dispositivo puede suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar una pre ión
máxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentes pue en
contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP O BIPAP) n algunos
pacientes:
• Enfermedad pulmonar bullosa
• Presión sanguínea patológicamente baja
• Con bypass en las vías respiratorias superiores
• Neumotórax
• Se ha inlonnadode la apariciónde n ,océfaloen un pacientedebidoa laDJl'f
positiva continua en las vías respirato i s PAP O BIPAP). Se recomiend actuM: ~0
CPAPO BIPAPa pacientessensible o aquelloscon: fugas de liquido cefaloflJ
de la láminacribosa,anteced!ltlllSlI1I ~i$lJAcraneal o neumocéfalo.(Chest 19

AP DERADO
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El uso d~ la terapia ePAP O BIPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de i
los seno¡s nasales o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias superiores
sometid~S a bypass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la

3.3 AcbESORIOS
i

Hay disponibles varjos accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el móda móvil, el
accesorib. wifi o el módulo de enlace. Pida más información a su proveedor de servicios médicos sobre los
accesori6s disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluid s con los
accesori6s.
Precaucibn: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectore si no se
utilizan pbcedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodos ara evitar
la acum~lación de cargas electrostáticas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conduc oras para
suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo sistema,
con tierrJ o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierr mediante
una corréa de muñeca.

I

Incorporación de un humidificador DreamStation con o sin tubo térmico
El humi~ificador térmico DreamStat¡on es un accesorio de los dispositivos terapéuticos Dream tation de
ResPironks para proporcionar humedad al circuito del paciente.

o

caraJterísticas y contenido del sistema
Import~nte: Lea y comprenda todo el mamJal de su diSPOSitivo tel apéutlco (¡ntes de usar este hUnlldlficador,

le e "R~~1', o ~ o
~-I I .....

\--..1 •
~.~y:=.

/1 e~I G$
Esta.flgU~ Ilustra gran parte de las características y el contenIdo del dispositivo, que se describen en la tabla slgulen e.

# Carnctcristlca del dlSPOSltlifO Descrlpclon

, 1 I H~mldlflCador : El dISPOSitiVOtcrapeutlco se conectil íJqul.1-':-1-1-- ..-.---. .'--'---- .... -.. .....-., ..- ... - ..~-. ---.
~ +.~~~c~?_r "d~_~ntr<lda~e.~ír::.-. i Se conecta al conect~r de s,1hd;¡del dlSP<:>SI.tIV?_.~?r;¡p~utíc~.

l
" -~ .1 ~bh~~~~esalid;) de ..Jire ;. El tubo se conect,l ilqUí.

1 p~~ dor de liberaCión de 1",tapa ; h dO d
I 4 I d h d~ d I Deslice este pas<tdor para abrir IJ tapa del lIml ¡¡Ka oroe uml ulca or

1

1

S I D4p.ósíto de agua Este depOSito de agua des~~ont-"b-I,-d-~-u-n-,-'0-1-'P"" ,Ibecg' el 'g'" destinada ¡¡ la
, I I ~._h_u_m_id_;_f,,_,.c._ió_n_. .. . _

I I i L<lslineas de llenado indICan el nivel máXImo de agua necesario para que el
,6 lí eas de- llenado maximo ! funCIonamiento sell seguro-_.- .,--,-,-----_.. _. ,,---,----------_.

.. +

.~

I
j

, El tubo termico opcional se conect;¡ desde el humldlflCador a su masc<'lrill<l.

: Abra la tapa para acceder al depOSito de ;:¡gua.

: Sella el deposlto de agua a la tap" del humidifICadar.----~-- -- ------ ----------

. Conecte este extremo del tubo al humldiflc,ldor.

Ta del humidíficador

Jud~ de I;"~~p~"'del humldificador
Tu o térmico flexible (opcional)

7

8

9

10
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11 PI ti termita : Calienta el "guiI del dep~~"~.-::= agu~_. _

12 B . n de liberación del Pulse éSte botón para retirar el humidifica dar del dispositivo terapéutíco. Consulte la
huroidificador secdon "Desconexion del dlSpositillo terapéutico" de este manual para ver este botón

1-'"13 Dispositivo terapeutico El humidifICa r ten~¡~~e-~~~-e~t~-~l-¡; pa¡:t-;;sten
Nota: Est umidíflc;:¡dor solo debe utj¡iz~n-(i¡5 --"t'~i:'~'pelrt.;~-C>.s.D~~;-~lSt<ltlondeP-1

"l.
1

conexió1! del Humidificador

1,



INSTRUCCIONES DE USO Af'e"tllllre
Dispositivo BIPAP~ U :J

1. Coloque el dispositivo terapéutico y el humidificador térmico (con el depósito de agua vacio) sobre un
firme y plana.
Precaución: No mueva el humidificador mientras haya agua dentro del depósito de agua.
2. Alinee la parte trasera del dispositivo terapéutico con la parte delantera (lado del pasador de liberación de la tapa
superior) del humidificador térmico.
3. Asegúrese de que el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico queda alineado con el e nactor de
entrada de aire del humidificador (no aparece en la ilustración).
4. Deslice las dos unidades juntas hasta que queden bien encajadas.
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5. Asegúrese de que el dispositivo terapéutico y el humidificador queden totalmente apoyados uno contra I otro.
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Conexión del tubo
1. Para conectar el tubo térmico al humidificador térmico, alinee el conector (1) situado en la parte s perior del

tubo térmico con la parte superior del conector de salida de aire (2) del humidificador.
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2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüeta situadas
en el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.
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Nota: Si usa un tubo estándar (no aparece en la ilustración) en lugar de un tubo térmico, solo tiene que eslizar 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 tarjeta SO
El sistema OreamStationincluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD situada en el ateral del
dispositivo, para registrar información destinada al pr eedor de servicios médicos. Es posible que el pro eedor de
servicios médicos le pida cada cierto tiempo que re' la tarjeta SO y se la envíe para s eva uación.
Uso del módulo de enlace de OreamStatio
El módulo de enlace permite recibir datos de oxi
en laboratorios. Para usar en laboratorios, el
permite el control remoto del dispositivo de~
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Nota: Para la instalación y la retirada, consulte las instrucciones que acompañan al módulo de enlace,
Nota:No hay alarmasdisponiblespara Sp02.
Nota: No se muestran los datos de oximetria.
Para limpiar el módulo, desmóntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un paño li~eramente
humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el dispositivo
terapéutico.
Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.
Advertencias:
• Si nota algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o s manipula
indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta está rota, deje de utilizar el ispositivo.
Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos .
• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado or Philips
Respiron.i~s. El .ser:icio técnic~ no ~utorizado podría causar lesion.es, anular la garan~¡a o producir costosJs daños .
• No utIlice nmgun acceSOriO, pIezas desmontables o matenales que no este n recomendados dar Phitips
Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funci namiento
deficiente del dispositivo.

Suministro de oxígeno suplementario

indicadas a continuación.
Advertencias:
• Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca el uso de
oxígeno médico. I
• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de lllna llama

desprotegida. t
• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el ircuito del
paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de o ígeno del
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presi' n podría
suponer un riesgo de incendio. I
Nota: Consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su instalación .
• Si utiliza oxígeno con este sístema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno. Asimismo,
antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acum lación de
oxígeno en el dispositivo .
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté regulada.

Suministro de alimentación de ce al dispositivo
El cable de alimentación de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo en u vehículo
recreativo, embarcación o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de batería de ce e Philips
Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentación de ce, permite activar el dispositivo con u a batería
autónomade 12 V CC. I
Precaución: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correctamehte en el
dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médichs o con
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 disposit va 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 e Philips
Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo. I
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de ce y el cable del adaptador, par~ obtener
información sobre cómo utilizar alimentación de ce con el dispositivo.

Pagi a 6 de 14

S.AREsr

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 corre tamente
instalado. El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtr ultrafino
azul claro que es desechable. El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pólenes, mie tras que
el filtro ultrafino azul claro proporciona una filtración más pleta de partículas muy s. El filtro azul r utilizable
debe estar colocado siempre que el dispositivo esté fun an o. El filtro ultrafino r. co nda para las ersonas
sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas partícula¡;
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El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino a '(. A ""~

desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro 12Ut;¡;;;d'"

reutilizable antes de utilizar el dispositivo.

El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire. Cada 30 días, el dispositivo uestra un
mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según se indique. j
Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros n reconoce
cuándo se han limpiado o cambiado.

1. Levante la tapa de acceso al filtro y déjeta arriba, Si va a cambiarlo, tire del montaje donde va el filtro u ado.

RESPIFLvv

2. Si procede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1) sobre un filtro ultrafino azul claro desechable nuevo (2)
y únalos hasta que oiga un chasquido.

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

Dónde colocar el dispositivo
Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo f.c1lme te desde
el lugar donde 10 utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegúrese de que el dispositiv no esté
cerca de ningún equipo de calefacción o refrigeración (p. ej. salidas de ventilación, radiadores, aparat s de aire
acondicionado).
Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegúrese de que el cable de alimentación quede accesible, ado que
desconectar la alimentación es la única manera de apagar el dispositivo.

Precaución: Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obs culizado
por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que
el sistema funcione correctamente.
Precaución: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflama le.

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 ali entación
(también incluida).
2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica qu no esté
controlada por un interruptor de pared.

b
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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 fuente de
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 ,e la toma
de corriente eléctrica.
Advertencia: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados.
Precaución: No utilice prolongadores con este dispositivo.

Conexión del circuito respiratorio
Para utilizar el sistema, necesitará los siguientes accesorios para ensamblar el circuito respiratorio recom ndado:
• Mascarilla de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio in egrado, o
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 parte posterior del dispositivo terapéutico. Alinee el
conector (1) de la parte superior del tubo térmico con el conector de salida de aire de la parte po teriar del
dispositivo.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas situadas en
el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.

Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en
.conector de salida de aire del dispositivo terapé

RIE5i'H B..OW S.A

siice el tub sobre el
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Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación,
tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendí
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 instruccione incluidas
con la mascarilla.
Advertencia: No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito.
Advertencia: Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y su titúyalos

según sea necesario.
4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la n riz), debe
estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instal r un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del circuito par evitar la
contaminación.

Tecnología inalámbrica por Blueloolh
Su dispositivo cuenta con la tecnología inalámbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo Imóvil que
tenga instalada la aplicación DreamMapper. DreamMapper es un sistema móvil basado en la web diseffiado para
mejorar la terapia durante el sueño de las personas con apnea obstructiva del sueño (AOS).
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3.6 INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS
No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con xígeno u
óxido nitroso.
Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben sati facer los
requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléclricos). I

3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del dispositivo
Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma d 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 paño ligeramente humedecido c n agua y
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 v r si están

dañados. Sustituya todos los componentes dañados. 1
Limpieza o cambio de los fíltros
Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos sema as, como
mínimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe ca, biarse a
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 qu podrían
afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea nece ario para
garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire. Cada 30 días, el dispositivo m estra un
mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según se indique.
Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce
cuándo se han Iimpíado o cambiado.
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alim ntación.
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 déjelo a
un lado o tírelo, según sea necesario. A continuación, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y d je correr
agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. cuda un poco el iltro para
eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente t de volverlo a col caL Si el
filtro antipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Únicamente deben uti za fi r s suministr dos por
Respironics como filtros de recambio).
5. Si el filtro ultrafino azul claro e . sucio o roto, cámbielo. Dra. NCYDE ISS
6. Vuelva a colocar los filtros. s Ite el apartado "Instalación o sustitución d osMltWi' ~rQLIVA

BIQGllllIllICiI,
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-Precaución: No coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un lempo de
secado suficiente para el filtro que se ha limpiado.

Limpieza del tubo
Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del dispos tiVD. Para
el tubo flex.ibls de 15 o 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solución de agua caliente con un deterge te suave.
Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o del riorados.
Deséchelo y sustitúyalo si es necesario.
Mantenimiento
El dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.
Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produc 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 d servicios
médicos.

3.11 ALERTAS DEL DISPOSITIVO
Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la intertaz. A con inuación,
describimos los 5 tipos de alertas posibles: j
• Estado: son simplemente la pantalla emergente .
• Notificación: estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LEO intermitente de alime tación en
la parte superior del dispositivo .
• Alerta 1: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un PitilO. No se
producen durante la terapia .
• Alerta 2: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y n pitido.
Pueden producirse durante la terapia. l
• 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 desapa ece. Las
demás alertas hay que confirmarlas para que se borren.
Tabla de resumen de alertas: en la tabla siguiente se resumen las alertas.
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Solución de problemas
Su dispositivo está dotado de una herramienta de autodiagnóstico llamada "Comprobación del rendimi nto", que
sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes impo antes 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 las
soluciones posibles para dichos problemas.
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di9~itivo (;orn::<1) ruet'1te de "lime-n.ución.¡l proveedor.?:ilr:r. que plJled:r.n.det.erm r~J" si
el Pf'Ob&eml reside el'. e' dispositivo o en b Ñen'Ce de :;¡liImenuclOO,

5, e10 IJtiHuncdo 1Iirnerto:ic.r de CC.::.I~e~,Jrese de CTJeIn COfIe-)(JOMSde; c::lble e
¡¡Iimenuc,on -.:lece '1 e,' c¡¡ble ;¡O;¡::'=":JdOI de- h b:aeri;¡ s,:m fu}jles.eomprJe~ b ;¡¡teri;¡.
f'"ede qw.e ~e" l"Ie:,e:HlO recJr¡;;.rb o c;;¡nb¡;¡rb, $¡ d orobien!) ~n!stJe.compn.le
el t~lble ód c;.b<'~ ó.e ce de ;;¡c-Jerdo con I~~ ¥1~U-'JC':;.:>M'SincJujc.:.s con el CJ.ble e
ce. Puede ,:W~ ~c" .,~C;~¡,'*O C¡'T.oiu el fu~k!c, $i el ::>n:-ciernl contil"lu:~.II¡--ne ¡ ~

prO'\>"'ee-dorde :e"'"l':ÓO~ rn.e'Ó¡CD~.

El flujo <j.r; :Jire no se
er1Cfoeooe.

P\le<k r,;¡ue 1»1'1 l"IIn

pr-o~r;¡] con .e.l
'II'efVti!;:¡óo¡:

A::ievJri:$1: de ¡;;':Je el disP":'$i~ reóbe Jlirn-el'tucion e!éoctrh:.a c~recome"-':e-.
CompNebe que l::lp,l'!lall¡¡ óe 11ltOO.ap::Ire-ce en l::ltnterfJZ de IJsltV"io. fulse e~ bo > n de
ten;:.i::l en fl p¡rtle supt!'!"tor del dnpoútilVO p¡¡r;¡¡ •.• ici¡¡r cl fluio de ;aire.. Si el fluio d :tire
no s.e ;en1:.1eI"lÓe.el ve: "',ay;:¡lP'I p<l'oblef"lu con;el di~po:stti •••o. Fidl ,;J;yud:.l ~':J Pf"ove: dor
de ~e-rvic!lO~m&:lic-:.>s,

L1.p:mulb del
disposicivo fundoIU
de fQrm:a ¡rr~l¡¡r.

El dispo~¡tiyo
se lu oído [)
le I'u man.ej:a.do
imcOfTecc,~nte. o
::e eocuentr;¡ en un;¡
v;)f1:il!!le ¡I\~~-e:ncu:s

e1«tl"O.'To;enkti>::JlS
,1",.

Deu;rd,ufe el dí~fl'G$i~ 'Ale Iv••.a ::r.plic:.r "Ih",encd()f"\ .al dispo-sióvo. 5i el Pf"oble.
co:'lo.,':'", (J.""!:¥-: :l cobodon del d¡~p-:!'siUo'O l ",4l :tOr.;J con meno~ ffiteri:r.:l"lti:;¡
electTom;;¡enetK:r.: (¡¡I-:-pido de equfpo~ ef;ectrónlcos ote-s C01mlOudefor.o~ rno-de-:,
teleb~ if1:l~~mbric(».order'.ldore.s. tel\e•••isores_ iuefOs .el«:tr"onico!. seodore~ d pdo.
etc,). Si el: probleTo.¡ e'O'fltiJ'lu1..pid;¡ ;z:tllldJ.::.1:;¡ p1"o'l'~dor de ::cnkio: medi:os.

l ••.(--"oción de T:lIi.'lp::l

no fufto;:ig(¡;:¡ ••1pulsu
d bo~,!'l de R::amp.:¡.

El f1l,;ljo de l •. e e-:

mucho m.~s dolido de

loo ha.bil;',.I"'1.

Su prov.eedor de
servido: illfédko! "lO

f,e ¡w:eso:ríb$O 1'\;¡rnp;¡

o b preú¿'" &e su
tef"ilp<U )'~ e'l'U fijl<D
-:n el ],..~te rn;Í,s bsio

Es ?odlXe <;:IJe lo:s
filtT'Os de 1ire enOn
sucios. El; p'Y..ibAe J;&Ue
el dispo!dti••.o eué
ftrlcfotl;¡r,do e)';¡uutO
dilr'l:'C'C,'TH: •.•te ::l 1•• ~J:::
del solo [en::] de un
ndr.ador o :ap:r.:nto d~
c¡le6K-CiorL

::;.no se le M•• prescrito F,.J.-n.ol. n;¡b'c COOl"- s\.- prove-edor p;¡¡n ..-.el" ~ik C-l"TlOO 1••
pres«ipcío-n.

511~l; pro~cdor:e iilJ b-:>itiodo 1::1fl.l~.;O;¡ r .a"J.n ;A:SI IK, fcJl"lciol"ll.compruebf, el "rJ te de
pre-s'tÓr e;n b lOmeJI;;¡ doe ter:¡ptl. Se j;;¡ pt"eúón ~:sti ~lü:sod~~r, es minimo (i)} <::rn Il01
o:.> 1"pre:S¡ól"I de f!licio de la nrn:J~ es I'l misma Gue b pre::io:"l 6e n terl?u, la flPlc
P,••mp" no ~oe !?~..,eefi m"ro::-tu, (.ompnJe~ que e1 ;;¡ilJS1e de "Oer:1pO Ce ni!np;;¡ e:: .••

limpIe (> lunitll")'" lo:s fi'tTo~ d~ ¡¡ire

u :e:mpentLIrJ. de~ lirl: j:-\ledc V1J"Í:1[Wl !J)0'..c ~ef,jn f:¡ ~mp-en.wn :ambiente.
A$e¿\lre:se de lO.;Je el di-;,posit.nfC, esU corr.ect ••rM"te ventilado K;¡MerJXl el di:sposi
:;¡]ej;¡Oode I¡¡ r~¡¡ &!:um¡.:¡. de 1],::. cortinlJ J:t{.lepodrún impedir >elflujo 6!: l •. e
1lrededo1 del oopo:sd'l'o,A.er;Url:.<e de (pJ~ el depoS1tJ¥O na e!.te e,l(pLl'esto.a I;;¡I
di~eQ M1 ~ot ni oerG de ilp:lon!;:)~ de c:loh:beciÓn

$1uti!i1.;;¡el h"Jr.ndiflc::Idol" itlNO ~on e, di:spo:sio""O. com:lr~be IOI ::IjlJ:tes de;
hllC'T}i&fu;.:.ldo(. Corsllltl: J;;;sil"l~tr~(,ione~ &1 rn,m,idiflC:l.dor P;U'l J:seEur;¡,r.;e de ¡;::J

f'Jncior;¡ ",;:,rreC:;¡:TIe"t.e.

Si ef proolem:;a tontíNJ1, Ibme 1 5';./P'UV'ecdor de ~rYi<;1O:Smédicos.

u pre~ióft del R~ de
.ire ;p.::ar:ece dem;¡<¡i:tdo
::lb 'Odem:lsi:.60 b:lj:ll.

é ~o5iWe Gtle

el zjU':Ste dd oy<>
d~ wbo n.o se:. el
CDl'Tl:etO.

k~es;e de ~e el ¡¡~~te del tipo <!lerubo en o lS~ corrc:spor11'de Jll tubo qllC e
emi*::ilndo (tubo de 15,') 12 m-n de Phii~ fl.e1pironlÍCS),

$¡, utilin el tubo cerrnlCo.e:~ ~~::te :seri 15 H '! 'lOo poe", o;;:;¡rn!;liJrio.
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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) dura te su vida
útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStat on dentro
de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si cr e que su
unidad puede verse afectada si está próxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos par que esta
situación no se produzca.

Precisión de la presión y el flujo
El dispositivo terapéutico DreamStation está previsto para funcionar con las precisiones de presión y caudal
indicadas en el manual del usuario. Si sospecha que la precisión de la presión o el caudal se ve afectada por
interferencias de EMC, 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.

Exactitud de la Sp02 y la frecuencia del pulso
El dispositivo terapéutico DreamStation está previsto para recoger los datos de SpO
del pulso con la precisión indicada en las strucciones de uso del fabricante del n
horas de datos de oximetría correctos, ispositivo se lo indica al usuario mostra
Si sospechaque la unidadse ve afecta interferenciasde EMC,retire1'lJl'.l~



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Dispositivo BIPAP6" O

~,;
otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveed o
médicos.
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CtSPf!, 11 :<r<KtlIlMoIl~'",t~t:J~ J 11 r,d pV;Jlu 1» QM,r&",1G~el $ blP. CllMIi;w,

Er>e'Onols lf'tl\ÓOlal ::.::'1.11".
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AuCt'ilVltC
I£C '1000-3-3

Eme¡qn &1 V1~ ,~; r)¡>:!I:drocuO'flt::¡ Cu¡ze;-u ~ ;;-:::, ~e:~",=,.~ lÓ4t,UOO F*'"l .¡(:~fv¡r o;n .1 cll:'9u ÓoIl¡u~,;~o: ~ Momo: C:M~ro~~
F::'C ,t..'DO_ u.-oG +-lrl:Jdo 21

Gua r óed;¡rlC¡¿,n del t~b<';':,¡ntc: :obne j.,mu~ Hl clC:Cu--C~T';lfr~cic;¡. E :~e di:pe:<u-o'O nl :ido ÓJ:e¡;ldo F'1'" ~:Jlr~O en el entOf"I'~

t~~etrom¡¡enécico e~pe,:1!ficldo 1 COI'tJP'!U;¡ó¿n.:1 ",:","nt' <:le estc dt:po:r,:ivo det~ Hetolr"ne de ql,l.c:e 1.lcilice el' :.l-. entol"'lO .

~. __ tIbd
N1NI di. pru.ba lEC "*" N_die CIIIlIpbIIIIl:D •••.........•..•..•..•• -...

~Kl'F ,lKtrociP"J t :>=:» 1S h' por 'c<'pot"(o H! ~'y ~ '0\'10(00 Le<: ¡;¡wo: d'ÍlGrl ar ÓoIlrmd,r ••.~ o b;Jdw.ll

lE< ~ 1000-+-1 dIOcq;¡mlu. S. <r. nl'los ,~ all>~ con ~

::1:' kV IX'r .¡Ir; Í' 3 '-v pe" In :i'ltCtY.ll; la f',,'I"1Wotll<: ,..'11M dGbtori 14" 11rMnO: dto131)

l"nmltOr1<:r. ~de: tllktrkosl 11 k••••p-OInti: ,inQOI:~ f~ ",y pln l:u r"Q~~ do u nlo»d Ó' i~OIl~,,!Ü d, 11ud ,1lXtl1C1 ~ Mlf ~

'""'", );lmenc.:I~, SU"IllnlZt7o flenn;¡ tkI un ~"'o dorn"ln:o u hC:plOIH1O'.
II:C t 1ooo.-+ . .j.

11 kv pln bs In';l~ ~o f1 i,V pln III F't1t1: de
"ntó"lID r :,;¡kdl OIltr:¡.d¡ r ;JHtb

Sobrcttm:JÓn ti k••••modo drf,r"I'tL-",t f" (l"v rncdc ,f",;-,r;:lll U 'iI<i(~ Q; IJ WI~~ Oill11~Illd"IÍlctno dIlbi ~f II
lEC (,100{1..i.5 1'tC1"m£¿iIl un ~oml) domimw:o ti h",:pmb-Io

f1 ~~'rJ)()(jo (Qm.:" t~~Vpln moco c~,

Cl~.lneQrruJXIcn.;-: COrt~ "":. ~:u. (cud. ,. ')5 .,; iIln "!' ¡:~iJf(0.16 '" ~5 ~ ~r, U (~~ c» b ~V'fÍ:1 de l. r9d $Imrto ~ lf,lr
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,~ d~o:;ltI"",
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3.14 ELIMINACiÓN
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. eseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16: ESPECIFICACIONES T~CNICAS

RES!'I iOW s.A.
DO



Pre<jstón de la presión
1!1,remenw~ de p~~iÓn Bi.lenl: 4,0;l 2S,I)C"nMIO (e'1 irK'reme"lro~d.: {l.5':-I\ H10I

f'recision de lJ¡ pre05i.~n .ertmca ;T~h:L"U,B¡'le~ ~n 1•• nor,. •• 1$0 8lJ<bOt.l.70;201S-

RESPIFLvv
INSTRUCCIONES DE USO Anexo¿JI.B

Dispositivo BIPAP la, O 5

10cm ",O ::0,5 .:rn Hp
b pncr..bn ~ b p""".IN:KlQ~'l;.t1o:;¡tlgno\l liT•• tltCgrtldtl'Tl~ d~ m••..:-"::bn do. !.1 .•

VUUIO::íoltl óe il pre~,.c.n dini.--nít;¡ _T.i)'~ Bl-'~ ••e ~e-ún 1] rtQJ'TH ISO 60601 2.70:2015-

Pn;rsión 10 flPt1 15 RPM lORPM

,10 cm H1Q :: (l.) cm I-l~O :l: O.~cm 1-1,0 :.:G.6 .:m Hp

.:.IO.O •• UemH
7
O = O,fcm ¡.;¡p 1:O.B an I-l,o :: t,C cm 14,0

b. pnctslOn d. b ~ G1n;;unla tmKl u= Inc.n:JdilffiUrg >.k 1ITlQt!kkJn c;. -+.~:'..
No~lbdas 14; p..-,JQlb;¡~~ll 1l~V¥':ln 1 cabo Cl:l".r ~•.. hlJlri'C)nndor"f cor, ",1tu!x:. a::tinGr t, 21 mm!, all:'.!oo tVrnlCo ~ lS mm.

Preci~iOn&-.:!em, I••~ :?ru:>ebJ~ 1~ lre\l:l¡r,o" •• c;¡'bo ~~fÚn 1•• r>orm,J I~O 6i>!>(i1•.2_/O:2015
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Dra. e ENI SE OLIVA
M. N.S2 a

610IJU1Ml(;l\

Pr.;.sión 1{JRPH 15 RPM lO RPH

,10 cm H,O
:: O,] ,:m 1-4,0 i:ü,~cm¡"'¡p :: O.~cm '"",o

.: 10_0 t11fl cm H,O :::C'.".;:m¡....O :::ú.i cm ¡...¡_~ :::Cdcml-lO
. - .• 1 ~,

IPAP EPAP

OQ:OVhl.<ión D",maó¿n DIi'$Yi.flcion D""~¡adófl
max..m.;.d1:6 mu. ~~únod:lr max.m..,&ia mix,. ~t.i:ndllr

''''P ErAP RPM {cm H,O} (cmHp) (-cm H,O) (cm H,O), • 10 c,n 0,0< '0.21 0,07

• • 11 O.'" 0.1+ {l.l"l Ql], • 20 {1,£9 (1M {l,20 O,1~

11 7 10 {lJ5 1)(1.4 D)2 ceo,
11 7 1\ O.O~ (1.11 0,33 0.11

11 7 2(\ 0,41 OJH 0.31 0.0£

17 " 10 O.Ji' 0,11 O.<l':! 0.05

17 1J " 0.15 0.2-+ a.s1 O,O~

17 1J '" 3;'(7 0,0< D,-45 O.'"
12 lB 10 aJe 0.17 0,1,,1 0))5

12 " 1\ O,~ Ojl Q.l,,1 O'"
12 " 2') D,'ti O,U {I.s~ ú'"
J5 JI 1(1 {1.~3 0,104 O." O,Oí

15 " " 1LlOfI 0,2) D.¡'~ O,l~

J5 JI 20 OS3 om O,!.3 0.00..

Pro;iOn

b. p«ic~md4 b ~~>:M'I <:iíIr;;mJIGlllmn~ •.m .• II'lcy"T.d.;mbn ,;¡. mQ':1l:..;,n ( •
Nota: i~~ 'AS p..•...••$bl::~$r~'¥11\01! ~ 000 c=. )' :-••.., hUIT\1tncJoor ~ .:or. '1 tu~ Q:;t1fIc.;;,r c; 2,1 fri""l ¥ ~! r;ipc 't-;rrn~:oé4 15 mm

10 cm H.O =: 0,5cm H,o
b. P"lct:;l!)n d¡. bo p:-9?3n \l~ml'Cl tlenQ IJT'•.••111(:g,-tldumbr~ d, 1"rl-'O<J~Gndi. }.1 /;

\I:1r~cio!"l de b, preslOn din.lmic;, ;nh:"n CPAP ~ezi¡n 1] norITIJ ISO aOI~/Jl_2_rO:1CJ15:

b. pnlct;IDn 9t.14.•••¡tlQl'lGum Incll7t;dum~ ~ mG¿ki;Kl 0;, 'tJ ,..
Lo~ Q[O!: ~l:I lI'l2lturot! ceroun 15 ~.:;!kIln _tIm5 IJ'6PntQJ"tl )' \l~F-)rJtor"~, lImpGnnóJ c.¡:;do¡ b mlnld h<l~u .•: bul dí;,atb iJ!¡~

(dillK~ vn tlirtlp.o- = 5{J ;~ 1 un :lQmpo = 7S %j.
Non..: 1c..oo\ 105 d1tlM Sl:I etrtu'f~rnn ton QI h1!r"M:llOCldo1: 1 UI\ curo rlrmlm <k 1S 1lVTI.

!;"Icnme;r.tt)s de pre:itOn e f)to.P. "',O ,; :£0.0 ,:m H;O t~r. ¡f1crt:ri'lel'\!":<l de C~5 cm H~OI

Pr-eósiór.> de Il pn~¡ot"l-e:itiricJ "t\;,úT.l'C.PN' se!:", b "lQf"I'lJ IS--O e.OI!.C'1_1_7<l:2D15:
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110- 93-16-7

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medie mentos,

Alimentos V Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispo ición NO

....-5..0.:S ..1v de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOWS.A., se a torizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores V Productos de Te nología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: II

Indicación autorizada: Los sistema Respironics DreamStation proporcion n una

terapia de presión positiva en las vías respiratorias para el tratamient de la

apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontán a con

un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital

o centro sanitario.

Modelo/s:

DreamStation Auto BiPAP
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DreamStation BiPAPPro

Humidificador DreamStation

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:

1-Respironics Inc.

2-Respironics Inc.

3-Respironics Inc.

Lugar/es de elaboración:

1-1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668-Estados Unidos.

2-312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068-Estados Unidos

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

Se extiende a RESPIFLOW S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1170-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a 0. 5 .. MAVll .. 2.0l6 .. , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
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DISPOSICIÓN N° 5057.'

Dr. ROBERTO Ll;DE
Subadmlnl6lrªdgr Naolonal

A.N .)4.A.'r.
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