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2016 — “Afio del Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

RISPHSIRIGN N°

°0

05 HAYO 2016

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-693-16-7 del Registr

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes - actuaciones RESPIFLOW S.A. st

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Té

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto I

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complémentarid

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado re

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y ¢

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del p

médico objeto de la solicitud.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de p)

Nacional™.
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2016 ~ “Afio del Bicentenario de {a Declaracion de la Independenciq Nacional”.

| ne N NS
Ministerio de Salud DES@OSECEQ ; 5 G
| Secretaria de Politicas, . 7
Regulacion e Institutos '
ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 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
DISPONE:
ARTiCULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
mérca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo BiPAP y nombre técnico
Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo con
lo solicitado por RESPIFLOW S.A,, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo}s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80 a 93 respectivamente,
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-36, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pro

L

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament

=

DISPOSICIONN® & E 57

uctores y

o de Mesa

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

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacion Téc
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-693-16-7
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Dr. ROBERTO LEBE

Subagministrador Naclonat
ANDM AT,

nica a los




PROYECTO DE ROTULO Anexo |11.B

RESPIF| _w
Dispositivo BiPAE '

importado por: Fabricante:
Respiflow SA. . RESPIRONICS INC.
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668 —
C.A.B.A. - Argentina, Estados Unidos
Fabricantes:
RESPIRONICS iNC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos

DISPOSITIVO BiPAP RESPIRONICS
DreamStation Modelo:

con DreamStation Humidificador

Ref#._ _ _ S/N XXXXXXXX &I _____________________
[T [& O w2 € bzl

Consumo de alimentacion de TA [con fuente de aimenmcidn de B3 de 100 2 240V CA 50060 He 2.0-1.0A
MNota: La fuente de alimentacion forma parte del equipe elecrromédice.
Consume de alimentacion de CC: 12V CCL 667 A

Temperatura de funcionamiento: 5a 35 °C
Temperatura de almacenamiento: -20 3 &0 °C
Hurwedad relativa {funcionamiento y almacenamienta): de 15 & 953 % (sin condensacion)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°: 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-36

RES DERI‘:‘{’)g-A' BIOQUIMICA
AP




INSTRUCCIONES DE USQO Anexo III.B
RESPIF[_w Dispositivo BIPAP]

Importado por: Fabricante:

Respiflow SA. RESPIRCNICS INC.

Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668|—
C.A.B.A. - Argentina. Estados Unidos

Fabricantes:

RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos

DISPOSITIVO BiPAP RESPIRONICS
DreamStation Modelo:

con DreamStation Humidificador

(1 @ O w2 hid

Consume de alimentacion de CA 1con fuarcs da s menmciin g= B0 de 100 2 240V A 5008l Hz 201D A&
MNota: Lz fuente de alimersacion forma parte osl aqupo electromédice.

Consumg de alimentacion de CC- 12V CTC 6467 A

Terpperatura de funcionamiento: 5a 35 °C

Temperatura de almacenzmiento: -20 2 &) °C

Humedad relaziva {funcionamiente y almacenamiento) de 15 2 95 % (sin condersacion]

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°: 8236,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-{170-36

Advertencias
Una advertencia indica fa posibilidad de lesiones al usuvario o al operador.
« Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instrucgiones del
profesional médico sobre la utilizacion del dispositivo.
« El operador debe leer y entender este manual completo antes de usar el dispositivo.
+ Este dispositivo no estd indicado para mantener las constantes vitales.
» El dispositivo debe utilizarse unicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Respironics o
con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mgscarilla a
menos que et dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio asociado a la thascarilla
no debe bloguearse nunca. Explicacion de la advertencia: el dispositivo esta disenado para su usa con mascaritias
especiales 0 conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua del flujo de jire de la
mascaritla. Cuando el dispositivo esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco procedente del dispositivo
hace que el aire espirado salga a través del conector espiralorio de la mascarilla. Sin embargo, guando 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 gue cubre tanto la boca como la nariz), debe estar
equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).
« Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca gel uso de
oxigeno médico.
« E| oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigero mientras fuma
desprotegida.
Lmﬁ:ﬂa’é-oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activafa
ODEWRde apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este’ mody. sif @agtara la acumulacion de
oxigeno en el dispositivo. Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo ndf MiGfionando y €l flujo de
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INSTRUCCIONES DE USO Anaxo !ll.B /‘
RESP'FL.W Dispositivo BIPAP '

oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la carcasa del
El oxigeno acumulado en el interior del dispositive causara un riesgo de incendio.

+ Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de Respironics en linea con el
paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presién ayuda a evitar el reflujo de gxigeno del
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. La omision de la valvula de preilon podria
suponer un riesgo de incendio.

» No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presion o que no esté regulada. !

* No ulilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacion con oxfger{o 0 aire, ni
en {a presencia de dxido nitroso.

* No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tdxicos o nocivos.
* No utilice este dispositive si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si se utiliza este dispositivo con una
temperatura ambiente superior a 35 *C, es posible gque la temperatura del flujo de aire supere los 43 °C, lo que
podria causar iritacién o lesiones de sus vias respiratorias,
* No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefaccion ya que ello puede avmentar la
temperatura del aire procedente del dispositivo,
+ Pdngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del suefio vuelven a preseniarse.

« Si observa algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce sonidos raros o
fuertes, si se ha caido o0 se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si estal esta rota,
desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizarlo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios
medicos.
« Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips
Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir costosgs dafnos,
» No utilice ningin accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips
Respironics. El uso de piezas ¢ accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento
deficiente del disposilivo.
= Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMC ({compatibilidad
electromagnética), por lo gue debe evitarse.
- La Health Industry Manufacturers Association {asociacion de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una
separacion minima de 15 cm entre los teléfonos inalambricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias
con estos ultimos. En este sentido, la comunicacion por Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse
como un teléfono inalambrico.
» Wtilice solo cables de alimentacion suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de |cables de
alimentacién no suministrados por Respironics puede provocar scbrecalentamiento o danos al dispositivol y generar
un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema.

« EI 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 podrian ocasionarse fugas en el circuito.

* Inspeccione los tubos para ver si estan gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustituyalos;
+ Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido danos o se han desgastado. Deje
de utilizarlos y sustitiyalos si estan dafiados.
» Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de pared
antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liguido.
« Si el dispositivo o usan varias personas {(por ejemplo, disposilivos de alquiler), se debe instatdr un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del circuito pajp evitar la
contaminacién. i
- Cologue el cable de alimentacién entre el dispositivo vy la toma de manera que no provoque tropiezos rii interfiera
con sillas ni otros muebles.

+ Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacién.
« Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe|colocarse
siempre debajo de la conexién de! circuito respiratoric de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para
que funcione correctamente.

Precauciones:

Una precaucion indica la posibilidad de dafio al dispositivo.
« Los equipos eléctricos médicos requieren cierlas precauciones especiales respeclo a la compatibilidad
electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la infarmacion sobre compatibilidad electromagnétical Pongase
en contacto con su proveedol de servicios médicos respecto a la informacidr?de instalacion sobre compatibilidad
electromagnética.
* Los equipos de comunicacy ]
* No deben tocarse las paljflas fypieelnels mﬁﬁD y no deben llevarse

a caba las conexioES ' iales. imiengp sypkemgntivos incluyen métpdos para
ARODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B
RES F"FL,.W Dispositivo BIPAP

evitar la acumulacién de carga electrostatica (por ejemplo, aire acondicionade, humidificacion, cubiery
conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al armazén del equipo o si
tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manegjar este equipo comprendan de forma b
precedimientos preventives como parte de su formacion,

« Antes de poner en marcha el dispositivo, asegurese de que tapa de acceso a la tarjeta SD o al filtro y la

asica estos

de acceso

al modem estén cerradas st no se ha instalado ningun accesorio, como el médem o el modulo de enlacg. Consulte

las instrucciones incluidas con el accesorio.

+ La condensacion puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy bajas o

muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) ante
la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositive fuera del intervalo de temperaturas de func
indicado en las especificaciones.

» No utilice prolongadores con este dispositivo.

5 de iniciar
onamiento

» Asegurese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado por la

ropa de cama, coftinas o0 cualquier otre objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo p
sistema funcione correctamente.

* No cologue directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.
» No coloque el dispositivo en ningan recipiente que pueda acumular o contener agua.

« Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y cor
instalado.
« El humo del tabaco puede causar una acumutacion de alquitran en el dispositive y provocar un func
incorrecto del mismo.

ara gue el

fectamente

onamiento

+ Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar al

funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con reqularidad, segun sea necesario para
la integridad y la limpieza del sistema.

* No cologue nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo
suficiente para el filtro que se ha limpiado.

- Asegurese siempre de que el cable de alimentacion de CC se ha encajado correctamente en el
terapéutico antes de utilizarlo. Pongase en cantacto con su proveedor de servicios médicos o con Respi
determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.
+ Si la alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo con ¢
vehiculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir dafos.

garantizar
de secado

dispositivo
ronics para

| motor del

« Utilice unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips Respironics. El uso

de un sistema diferente puede ocasionar daios al dispositivo.

3.2 USQO PREVISTO
Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presion positiva en las vias respira
el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio {AOS) en pacientes con respiracion espontanea ¢
superior a los 30 kg. Puede ulilizarse tanto en casa como en un hospital g centro sanitario.

Importante
El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un meédico especializado.

torias para
n un peso

El dispositivo DreamStation es apto para su uso en lineas aeéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de

alimentacién de CA o CC.

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

CONTRAINDICACIONES

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta que este
dispositivo puede suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En caso de averia, puede alcanzar una presion
maxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentes pueden

contraindicar el uso de la terapia de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP O BIPAP) g
pacientes:

» Enfermedad pulmonar bullosa

» Presidn sanguinea patoldégicamente baja

« Con bypass en las vias respiratorias superiores
» Neumotorax

+ Se ha informado de la aparicion de n
positiva continua en las vias respiratofids
CPAP O BIPAP a pacientes sensible o aquellos con: fugas de liquido cefalofi!

de la lamina cribosa, anteced 8hES REfttaNAtignacraneal o neumocéfalo. (Chest 19
APQDERADO

1océfalo en un paciente debido a falapl]

1SSRRIPRS?

BH{LCR), ang
; 96:1425-1426)

n algunos

de presion

PAP O BIPAP). Se recomiendg actulit egapeecaucion al prescribir

rmalidades

/ Pa

gina 3 de 14




« INSTRUCCIONES DE USQO Anexo lIl.B
RESPIF|_w Dispositivo BIPAP E 0

El uso dg la terapia CPAP O BIPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de
los senos nasales o del oido medio. No debe usarse en pacientes cuyas vias respiratorias superiores

sometida‘ns a bypass. Pongase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la ferapia.

3.3 AC:LESORIOS
Hay dis;';onibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el mode
accesoric!)- wifi 0 el modulo de enlace. Pida mas informacion a su proveedor de servicios médicos
accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluid
accesoriys.
PrecauciL')n: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectore
utilizan pracedimientos que eviten descargas electrostaticas. Estos procedimientos incluyen los métodos
la acumulacidn de cargas electrostaticas (p. ej., aire acondicionado, humidificacién, cubiertas conduc
suelos, rbpa no sintética...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazén del equipo
con tierra o con objetos metalicos de gran tamario, y la unién de uno mismo al equipo, al sistema o a tiarrz
una corréa de muneca.

|
Incorporacién de un humidificador DreamStation con o sin tubo térmico
El humidificador térmico DreamStation es un accesorio de los dispositivas terapéuticos Dream

Respironjcs para proporcionar humedad al circuito del paciente.

Caracteristicas y contenido del sistema
Importante: Lea y comprenda todo el manual de su dispesitivo terapéutico antes de usar este humidificador.

®

Esta figu!—‘;a llustra gran parte de las caracteristicas y el contenldo del dispositivo, que se describen en Ia tabla siguien

movil, el
sobre los
5 con los

si no se
para evitar
oras para
0 sistema,
mediante

Ltatir;m de

e,
# Caracteristica del dispositive Descripeion
Hlmmidificadar ! Ef dispositive terapautico se conecta agui.
2 | Cenector de entrada de aire ! $e conecta al conector de sahida ded dispositivo terapéutico.
31 | Conecror de salida de aire | tubo se conecta aqui.
4 ZZ hdu?-;g;::g;icmn de la tapa : Deshice este pasador para abrir |a tapa de! humidificadar,
5 | Dlposite de agua Estcrd.cposit'o de agua desmontable de una sola pieza alberga ¢l agua destinada a la
; - humidificacion,
6 | Lideas de llenado maximo ' Las lineas de lenado indican el nivel maximo de agua necesario para que el
s de flenage me | funcionanients sea seguro,
7 | Tapa del humidificador Abra la tapa para acceder al deposito de agua.
R S VPR et SO ) ;
§ | juata de [a tapa de! humidificador ; Sella el deposito de agua 2 la tapa del humidificador.
9 | Tubo ermico flexible {opcional) El tubo termics oprional se conecta desde et hurmdificador a su mascarilia.
Extreme del conector del Do .
1 3 2 dificador.
1C hutridifieador ‘1 Conecte este extremo del tubo al humidificadol
_————— - - —— 3 . o — e s e e —_ - — —— v
11 | Placa térmica ¢ Calienta ¢} agua del deposite de agua.
1
12 Botén de liberacion det i Putse este boton para retirar el humidificador def dispositivo terapéutico. Consulte la
humidificador
13 | Dispositivo terapéutico i
Nota: Fstd humidificador solo debe utilizarse con dis,
.t I
Conexiér; del Humidificador RE
4
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\

1. Coloque el dispositivo terapéutico y el humidificador térmico (con el deposito de agua vacio) sobre ung
firme y plana.

Precaucion: No mueva el humidificador mientras haya agua dentro del deposito de agua.

2. Alinee fa parte trasera del dispositivo terapéutico con la parte delantera (lado del pasador de liberacion
superior) del humidificador térmico.

3. Asegurese de que el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico queda alineado con el ¢
entrada de aire del humidificader (no aparece en la ilustracién).

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

de la tapa

nector de

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

Conexién del tubo
1. Para conectar el tubo térmico al humidificador térmico, alinee el conector {1) situado en la parte sy
tubo térmico con la parte superior del canector de salida de aire (2) del humidificador.

Nota: Si usa un tubo estandar (no aparece en la ilustracidn) en lugar de un tube térmico, solo tiene que
tubo sobre el conector de salida de aire del humidificador térmico.

Importante; Antes de cada uso, examine el tubo para comprobar si esta retorcido o dafiado, o bien si tiene
Si es necesario, limpie el tubo para quitar los residuos. Sustituya todos los tubos danados.
Uso de la tarjeta SD

El sistema DreamStation incluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD situada en el
dispositivo, para registrar informacién destinada al prgveedor de servicios médicos. Es posible que el pro
servicios medicos le pida cada cierto liempo que el |a tarjeta SD y se la envie para sy, evaluacion.

Uso del médulo de enlace de DreamStatio

E!l modulo de enlace permite recibir datos de oxi y transferirlos al digpositivo de uso don
en laboratorios. Para usar en laboratorios, el a tambiénﬁr‘&u REY232 (o “[

permite el control remoto del dispositivo de

perior del

5 situadas

{eslizar el

residuos.

ateral del
eedor de

niciliario o
PB9") que
nat.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo |II.B
RESPIF| _w Dispositivo BIPAP 5 0

Nota: Para la instatacion y la retirada, consulte las instrucciones gue acompafan al madulo de enlace.
Nota: No hay alarmas disponibies para SpO2.
Nota: No se muestran los datos de oximetria.

Para limpiar el modulo, desméntelo det dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un pafio ligeramente
humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarto en el dispositivo

terapéutico,

Deseche el modulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.
Advertencias:

- Si nota algin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo 0 sa

manipula

indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta esta rota, deje de utilizar el dispositivo.

Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

* Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips
Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesicnes, anular la garantia o producir costosgs dafios.

* No utlice ningdn accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados fo

r Philips

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

deficiente del dispositivo.

Suministro de oxigeno suplementario

Puede afiadir oxigeno al circuito del paciente. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las adyvertencias

indicadas a continuacion.
Advertencias;

« Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso de

oxigeno medico.

« El oxigeno contribuye a la combustion. No ulilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de dna llama

desprotegida.

- Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presién de Respironics en linea con el dircuito del

paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxi

geno del

circuito del paciente at dispositivo cuando la unidad esta apagada. La omisién de la valvula de presion podria

supener un riesgo de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la valvula de presion para obtener informacion completa sobre su instalacion.
- Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno. i\simismo,

antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo se evitara la acumul
oxigeno en el dispositivo.
* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presién o que no esté regulada.

Suministro de alimentacidn de CC al dispositive
El cable de alimentacién de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo en ur

acién de

vehiculo

recreativo, embarcacién o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de bateria de CC de Philips
Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentacion de CC, permite activar el dispositivo con una bateria

auténoma de 12 vV CC.

Precaucién: Asegurese siempre de que el cable de alimentacidn de CC se ha encajado correctamente en el
dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicps o con

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

Precaucion: Si fa alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo con el

motor del vehiculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir danos.

Precaucién: Utilice unicamente un cable de alimentacidén de CC y un cable adaptader de bateria de Philips

Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasicnar danos al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CC vy el cable del adaptador, para obtener

informacion sobre cémo utilizar alimentacién de CC can el dispositivo.

3.4; 3.9: INSTALACION O SUSTITUCION DE LOS FILTROS DE AIRE

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

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

ultrafino

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

el filtro ultrafinc azul claro proporciona una filtracién mas as. El filtro azul re
debe estar colocado siempre que el dispositive esté fun

sensibles al humo del tabaco u otras pequenas particula

pleta de particulas muy

utilizable

angdo. El filtro ultrafino s#£ enda para las personas
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reutilizable antes de utilizar el dispositivo.

El dispositivo cuenta con un recordatorio automatico del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispositivo
mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos segan se indique.

Nota: Este mensaje solo es un recerdatorio. El dispositivo no delecta el rendimiento de los filtros n
cuando se han limpiado o cambiado.

INSTRUCCIONES DE USO Anex‘gllﬁ 5

uestra un

reconcce

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

2. Si procede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1) sobre un filtro ultrafino azul ¢laro desechable
y Gnalos hasta que oiga un chasquido.

Doénde colocar el dispositivo

nuevo (2)

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algun lugar donde pueda alcanzarlo facimente desde
el lugar donde lo utilizard, a un nivel infericr a2 su posicion para dormir. Asegurese de gue el dispositivo no esté

cerca de ningln equipo de calefaccion o refrigeracion (p. ej. salidas de ventilacion, radiadores, aparatd
acondicicnado).

s de aire

Nota: Cuando ubique el dispositivo, aseglrese de que el cable de alimentacién gquede accesible, dado que

desconectar la alimentacion es la Unica manera de apagar el dispositivo.

Precaucion: Asegurese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obstaculizado

por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo| para que
el sistema funcione correctamente.
Precaucion: No coloque directamente el dispositive sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.
Precaucion: No coloque el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua,
Suministro de alimentacién de CA al dispositivo
Siga estos pasos para utilizar alimentacion de CA con el dispositivo:
1. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentacion de CA (incluido} a la fuente de alimentacion
(también incluida). :
2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA a una toma de corriente eléctrica que no esté
controlada por un interruptor de pared.
Dra. NaCY DENMSSE gLivA
M. N@ ]
- RESPIF W S.A. BIoQUIMIGA
ODERADO
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Nota: Este solo es un ejemplo. La toma de corriente y el cable de alimentacion pueden variar.
3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion a la entrada de alimentacion situada en el
dispositivo.

4. Compruebe que el enchufe esté introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la
alimentacidn y en la toma de corriente. De este modo la conexion eléctrica sera segura vy fiable.

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

lateral del

fuente de

Importante: Para desconectar la alimentacion de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentacion de la toma

de corriente eléctrica.

Advertencia: Inspeccione pericdicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafios
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitiyalos si estan dafiados.

Precaucién: No utilice prolengadores con este dispositivo.

Conexién del circuito respiratorio
Para utilizar el sistema, necesitara los siguientes accesorios para ensamblar el circuito respiratorio recome

o se han

ndado:

- Mascarilla de Respironics {(mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio infegrado, o

mascarilla de Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel |1}

» Tubo flexible de Philips Respircnics, 1,83 m

« Arnes 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.
conector {1} de la parte superior del tubo térmico con el conector de salida de aire de la parte po
dispositivo.

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

Alinee el
sterior del

tuadas en

Nota: Si usa un tubo normal {no mostrado) en Iy§ar de un tubo térmico, simple sobre el
sonector de salida de aire del dispositivo terapé
RESPIFLOW S.A.
APQPDERADO :
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Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion,

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendifniento del

dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguira funcionando y suministrando la terapia.
3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocacién y ubicacion correctas, consulte las instrucciones
con la mascarilla.

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

incluidas

Advertencia: Inspeccione los tubos para comprobar si estéan desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustittyalos

segun sea necesario.

4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consuite las instrucciones incluidas con el arnés.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nd
estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

riz), debe

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la

contaminacion,

Tecnologia inaldmbrica por Bluetooth

Su dispositivo cuenta con la tecnologia inalambrica por Bluetooth, Puede emparejarlo con un dispositivoimévil que

tenga instalada la aplicacion DreamMapper, DreamMapper es un sistema movil basado en la web dise
mejorar la terapia durante el suefio de las personas con apnea obstructiva del suefio (AOS).

3.6 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS

ado para

* No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con pxigeno u

Gxido nitroso.

« Al utilizar este producto en combinacién con algun otro producto electromédico, se deben satigfacer los

requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 {requisitos de seguridad para sistemas meédicos eléctricos).

3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma dg
de pared antes de limpiar e! dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningtin liquido.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un pafio ligeramente humedecido cq
detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentacion.
2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositive y todos los componentes de los circuitos para ve
dafados. Sustituya todos los componentes dafiados.

Limpieza o cambio de los filtros
Bajo condiciones de use normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutitizable una vez cada dos seman

corriente

n agua y

r si estan

as, como

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

las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filiro ultrafino.
Precaucién: Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas qu
afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, segun sea neceg
garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
El dispositivo cuenta con un recordalorio automatico del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispositivo m
mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos segln se indique.

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni
cuando se han limpiado o cambiado.

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alim
2. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado “Instalacion o sustitucion de los filtros de aire”.
3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.

4. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde Y
un lado o tirelo, segun sea necesario. A continuacion, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y d
agua templada del grifo a través del medio fillrante blanco para eliminar los residuos. Sgcuda un poco el
eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente 3
filtro antipolen azul reutilizable estad roto, cambielo. (Unicamente deben uti
Respironics como fillros de recambio).
5. Si el filtro ultrafino azu! claro es)a sucio o roto, cdmbielo. Dra. NANCY DEN|

As suministr

e podrian
ario para

Lestra un
reconoce
entacion.
déjelo a

eje correr
filtro para

de volverlo a colocar. Si el

ados  por

6. Vuelva a colocar los filtros. sylte el apartado “Instalacién o sustitucion de/los fitis Le . ler&JVA
J BIGQIL SR
X S-SR -
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Precaucién: No coloque nunca un filtro himedo en el dispositive. Debe asegurarse de que se deja un tlelTlpo de
secado suficiente para el fitro 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|tivo. Para
el tubo flex_ibfe de 15 0 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solucion de agua caliente con un detergente suave.
Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si estan desgastados o deteriorados.
Deséchelo y sustitdyalo si es necesario.
Mantenimiento

El dispositivo no requiere ningun mantenimiento rutinario.
Adverlencia: Si observa algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonidos
raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o sijesta esta
rota, desconecle el cable de alimentacién y deje de utilizarlo. Péngase en contacto con su proveedor del servicios
medicos.

3.11 ALERTAS DEL DISPOSITIVO
Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A continuacion,
describimos los 5 tipos de alertas posibles:

« Estado: son simplemente la pantalla emergente.
- Notificacion: estas alertas consisten en la pantalla emergente ademas de un LED intermitente de alimentacion en
la parte superior del dispositivo.
« Alerta 1: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y un pitido. No se
producen durante la terapia.
= Alerta 2. estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacién y pn pitido.
Pueden producirse durante la terapia.
* Modo seguro: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion v, un pitido
repetido. Las alerlas de estado vencen automaticamente tras 30 segundes y la pantalla emergente desaparece. Las
demads alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: en la tabla siguiente se resumen las alertas,

[24

RESPJFLIOW S.A.
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4500.

Tarpeta $D MNetibieaoson | Indeca que se ha exoaido | Mo se ha welto 3 “raiva o msertor b tarjets
extraida. oaferta 2 la tarfeta SO det insertar fa tanet 38 | S0 o pulse para bormar b
deposite terapbutes y | en el deposmvo, alerta,
na se ha vuelto » insertar
ames ce empeDr kb
cesdn de meapa en
curse.
Ongrnetria: SpQy | Notificausn | MNotfia que & usuare néd Fulse of sefector de
estudic ha cansequdo realizar at controt para confirsrar
correety -.,/ menos 4 horas de terapia el menzaje y borrarla.
{soio wono) ¥ uso de fa omimed.
Zparece al fral dela -
tarapia
Error de tNetficacdn | Ercor de rineta S0 El dhsposineo no Reure fa tarpaa S0 ¢
tareta 50 detectado consegue jeer la vuetva 1 rsertaria, Sala
extraer y tanjeta 50, Puede que | alerta sigue apareciendo.
wrhear 3 higga afgun problersa | ambee de tanga o
insertar con s aryzta SO que | pongase en contacto con
se haya expulsado su praveedor.
ruentres se estaba
estnbrendo en ella o
que se haya hsermdo
de forma incorrecta,
Tarjeta SD y | Motificaosdn | Latarjena SD estd lena | La tarpeta S0 eetd Retire la tarjeta SD ¥
Hena. i ' H lleen cnbiela por ot o
- 8 | pangase en contacto con
su proveedor pars qua le
facilite sy nyeva
Mensaye pira # hotificacidn | Mensap de wu proscedor | wid Pube ol setector de
2 paciente - cantrol pars confirmar el
{Consulte of memaije y borrarlo
apartado)
Lambio Alerta 1 Se ha rechazade un Fafta ¢l cambio 0 5 | Pdagase en contacto con
recharado | w% cambio #n 2 prescripoidn | incorrecte. su proveedor.
o {3 sustes,
Eror de Exmdo Error de humiddficacson | Error de la placa Apagie o dispositvo ¥
humidificacion S !’ S A {soko cuando del calefactor def | desconbctelo de la ali
Péngase en esth presents ef bumdificador o memaatn Desconede o
CONERCID COR humddicadar; hunudificader hurriddficador, comprasebe
el servicio no conectado vesualmerte que ne hay
e asrstencia cormectaments obstructaones en los con-
sécrca si ol A disposrtivo mctos eléctnees y vaelva a
problema terapéuuce conectar & humdificador
peroste. y el cabls de almenta-
adn. 9l aberta continta,
péngase en conmCto con
su proveedor.

Solucién de problemas

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnéstico llamada “Comprobacién del rendimignto”, que
sirve para deteclar ciertos errores en el dispositive. También le permite compartir algunos ajustes imporfantes del
dispositivo con su proveedor. Use esta opcién cuando se lo pida su proveedor,
La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, asi jcomo las
soluciones posibles para dichos problemas.
r
RESPIF S.A
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Que hacer

Mo sixcade nada Mo kay #imengcn 31 utiliza 3-imenzacion de CA compruebe fa torma de tormente ¥ verifique gus =l
cuande proporciona an T voras de disposicvo e35 correcomence enchifado. Azegurase d2 que 13 toma de corrients
dlirvertacion al <orriente o o sumidnGos elestreadad. Azegaress e que of cable de slimentacidr de CA esd
dispositva. La disposravo evri canesrads correcmments a B fante de afimenmaoscn v que e cable de b frenee de
rerroiluminacion en desenc hatfada. alimentcion 253 bien conectido 3 [1 antrads d4 awnentacidn dal duposires 1 o
los botanet Mo se prebless continua, llame 2 su proveedar de sarvicios medicos, Devue anto e
enciende, dizpotitive coma |a fuente de alimenccion 2t proveedor para que puedan determinsr si
! probiema resude en e dispositivo 0 en fa fusnts de alementacion,
$1eond weilizande slimenmazisn de CC, ategdrase da qus laz conswsonss de) cable de
Alimantcidn de CC y & cable zdzozador de 13 bateria son fables. Compruebs s Hateria,
Purde que cea neceidno recargaria o cambiariz, 5t 2l probiema perosee. compruekse
el tusible del cabis d2 CI0 de acaerdo con laz szuraedanmes incluidas con ef cable de
C{. Puede qus 63 necasaiss cambiar 2l hesdble. % 2l oroblema conunia, llame 3 2
prasesedor de etvrios medicos,
£ flujo 42 2ire no e Fuede que haya wn Azepirese do gue el dizposinies recibe alimentacion slbctrica correcaments.
ericrerde. probéeras con &l Comprusbe gue la panalls de inscso 2parace en la tnoerfaz de usvario. Pulse of bogan de
veniladorn teragiz en B3 parte superior del disposrive parz wiciar ef flujo de zire. §i el flujo de zirs
ro e ancyende, @l vez haya un problemna con el depostivo. Fida ayuds 2 s provesdor
de servicios medizas,
La pantaila del B disporitive Dererchufe of dispositve Vuehs 2 apliczr alimenzzcién 2¢ disposidve. Si el problema
dispo sitve funciona se hia caido 0 conanls, cambee |3 colaeation del disposited 3 wnZ I0NA 0O MENOs MTerkrenci
de forma ircegular. 1& ha mansjado slectromagnenca: (alepdo de equipst eletirameos miss come taletonct movdes,
oot ectnanee. o eetbdonos ina'ambricos. ordenadores, tefevisares. jusgos electronicos, secadores 44 pelo,
I8 SMCUSATa BN una 2te.l. S ef problesna comunun. pida zyuda 2 2o proverdor de servicios medices.
zom1 de mterferencas
slectramagnaticas
aftas.
La fuancion de rarmpa i proweedor de S ro s be by prescrits Ramoa hable oor su proweedor pars wer side combia la
Ro funciona zl pulsar servicios madicos na | prascripeion.
<k bovan de Aampa. b prescribid Rampr | % o0 provesdor ' s badilicads 12 Ramoz ¢ 200 asi pa fupcions, comprasbe af apgte de
o8 F{”"m de 5'“ prassés en ls pangla de terzpo. Sla presion astd amscda ¢n ¢f minime (4% cm PLl:Ofi
TEFApG. ¥ estd ﬁ"d.] o la presion de micio de b rarana 2 2 misma gue fa presion ds b terapia, Lz hmcege &2
£n el apuste mds Bajo. | amng ag re pone e marcha, Compruebe que e zjuste d= berapes de yamoa =2 7P,
€l fujo d= awre 2 Es pozible gue fos Limgie ¢ sustiteya los f'tros de aire
muehe mis cifido de [ filros de aire esrén Lz tamperazura de’ zire pusde variar un poss segin A temperanaa ambiznoe,
ler habirual. sucios. €2 posibe gue | fsepirese de que of dizposives o313 corractaments verlado Mantznga ol dispacitive
& dupoutivo aste Azade de la rega de czma o de las cortines gue podrian impedir 21 flujo dx awe
funcionardo £x0URsts | irededus del duposrivo. Areplrese de gue ol drpostoes no esté expuresto 2 13 I
derecmmense 3 15 W | direera dal 528 ni cmrez de apzraos de calefaccion
de! 5ol o cerca deun | diies ol Burasdificadar junts con & dizpasitve. comprusbe lor ajurtes det
radr:dor.a Wparsse de | | ishesday, Carsulte |23 instracciones dal buridificador para asegurarse de o3
zalefaccion. e
FUnChpng Sarrestamente,
55 of problema contirda, Bame 3 53 proveedor de servions medicos.
Lz presion def fligs dv | Es posible qae Snegurese de gue el ajuste del ripo de wbo {22 o 13} corrasponds al tubo que est
aire pareca demasizdo | el zjuesce del tipo empizanda {wwbo de 13 0 22 mm de Ph#ips Respiranics).
ata o demasizdo baja. | de tube no sea el Sy utilizs ¢! tubo trmaco. exte ajuste ser: 15 H y no podra cambiarlo.
COrresio.
3.12; CONDICIONES DE USO, ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:
Informacién sobre EMC
Su unidad se ha disefiado para cumplir con Ja normativa de EMC (compatibilidad etectromagnética) durante su vida
util sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opcion de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation dentro
de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si cree que su
unidad puede verse afectada si esta proxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos parg gue esta
situacién no se produzca.
Precision de la presidn y el flujo
Ei dispositivo terapéutico DreamStation estd previste para funcionar con las precisiones de presién|y caudal
indicadas en ef manual del usuario. Si sospecha que la precisién de la presién o el caudal se ve afectada por
interferencias de EMC, retire la alimentacion y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue| afectado,
interrumpa el uso y péngase en contacto con su proveedor de servicios medicos.
Exactitud de la Sp0O2 y la frecuencia del pulso
El dispositivo terapéutico DreamStation esta previsto para recoger los datos de SpOgz7y/de oximetria y frecuencia
del pulso con la precision indicada en las jnstrucciones de uso del fabricante del gor. Cu do se copsiguen 4
horas de datos de oximetria correctos, ispositivo se lo indica al usuario mostray ia: estudio|correcto”.
Si sospecha que la unidad se ve afecta interferencias de EMC, retire Iqﬁ{l G Elsmﬁl dispositivo en
w2 ey 2 -
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo !l1.B
RESPIF|_w Dispositivo BIPAP 5 0 X

otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y pongase en contacto con su provee
médicos.

Guiz orienzaces y declaracion del fabricance sobre emisionss slectromagneticas St disposaivo ha swdo disersde para su uso en o entorho
eiectromagnance sspecificado 2 cononuzcitn £l wsuario de este dupoyrvg debe ategurerse de que se urdica an 0l entorno.

Emkongs de R Srupo 1 Eota deposwivg uthiza arsrg BT solo para su funcicnamients mrama, Por o nto. us

CISPR 33 arusionas 65 2acholretdndias soe muy baz y me o2 probabds que peodiacan Intarfaraneric an
lor equlpes ¢lectronios carcanes

Emzaonss da B Tiase b £ A pesmivo suvdt a0t o t0eo tipe da L RI00sS INCU hagarss & ratrhoionss

CIRPR 1 CTaCEments CorRcTicas 2 rad pubiics de anarga slecirica de bakz tensidn

Ermusones armonics Ziaza b

6100072

Auctuadones da ok ernidones Curnpls

fattuantes

18C € 1000-1.3

Ematon da s da radwdracuenes | Camsgera M Somy ApesTied 4% 38950 pRTR JOiERr an 8 CabT1 6 patator 36 MONED CoMMUrTiYes,

ETCADO- 4G spartade B

Gl y declaracion del fabricante sobre inrursd 3d slecoramagr sdica. Esze dispoteres ha sido duefado pars su uso en ¢l entorrs
electromagnetco especticado 3 cortmuation. Bl Liuare de este dupotnivg debe asegararis de que e usilice on e entorq

Fruoha do e idad ivel da prowba 1EG BNET Nivel de cormpimlemtz Entome clectromagnadion - gea
Duscargs shorrosta 108 18 kW per cortacte 1 <V por comoicon Loz sweon deben ser de materz hormegon o baldens
EC 103042 du ceramica. S o sualos er@n cublertos con matenat

15 kW par alrg U5 AV potaTe swsein, b huiadad retacra debard ser 3l menot dat 0 E
Transieries ripides aldctrieos! | £1 kY pan bz ineas ¢a £2 &Y para Ias racer de Ls cadad &6 i energiz du b rad slactrics debw sar ia
ribgs FmEnCICIon wrAlnlsts permy db uh eeiemo domattee u hozpialions.
1EC ¢1000.4.4

£1 k¥ pan ts Ingau do 1 RY para iz nwz da

untrada ¥ sakda wrtrada y salida
Sebretension 1 k¥ meodo dierancad £° 4% mede dsmsrcial L3 zadcad sl enanpa do b1 rod aiactrice debs v iz
1EC 103043 norms de un smomo domestko v hospral-io

12 k¥ modo comar 12 ¥ para moco comr,
Caidan, interTepiions: coras « 5% U, fcada - 95 " an v RN fearda > 95 % an La caiidad S¢ Ia ahim de 13 red elecrica deba sar

H ) 5 BRA N s . ) P

¥ SAMKions de vul?gu an fas Uy duransts 0.8 ek an U3 duranzs 1.5 el wn b’mrrml =] .J‘ anisrmd donb?mco » hopralano 5
Im_:m da encracy dsd sumintscro: Peramenas de 45 grado: werumaneos do 43 rades & usuane de dEpeaieo raeurg e Tunconarsien t
slacrics conorkn doraTa as Intarrupciones de surniresire da
IEC & 1000413 LU {oHa 10 hen U | TOXU, it 20 S en Uy | SRrER da  rad slctia sa mecomdench ettt ana

durancy 8.5 sagundos dorarma 93 segundos fuante da shmancoon iInmcerrumedsa 5 ona Batern 2o

@' disposhivo,

< SN, fezda - #5 T en w2, femea - 5% a0

U} donrme § epede: U durante 5 zeguncos
Carpe magnitico de frscvenes | 30 Am itm Lo campos ragnarices da frecuunct slictrics deben
alectrics 5640 Hi: e nvgler proplo: de vr sntomo domeztieo u
TRC 4100048 hesptizline neema!

NOTA Y, 65 o voltape do la red prieckrs: da G2 3ntos ds I apbadide del nnal da pruaba

Gudi ¥ declarzcian del fabncante sobre inmunadad electraenageény Este dnpasres ha sido diwefada para su uso en el entorne
grectromapratcs espeaficade & sorpnuacion. £l Liuamo de esie duposnive debe asegurarse de que se awlice en 3f envormo.

Prosbs do unided  Naval o prosba [EC 604601 Nival do complimiantsy Entnrwn slactromageiticn - Fui

Radrofracuanca v 1¥rms Mo daban uiteers equinol DOCTITESG & MOV CA TOMUNITACGNEE

conducida T 150 kHr 2 20 M D% 156 hHz 3 88 Mo aor Rdofracownda 3 end distanca Irderos 3 7 2ormendadl da

IEC £ 1750048 13 o raspacta 3 cul oaer marts dot disposaive faablor Inchedar),
&vrms 4 vwrms

Banda: du radwsfderans & | Rndaz g mdisshoonads ¢ | Sn s orovimadadar da equipos marcades com & sgments b
1SM entrw 150 bz v B0 Mg | BM entre 150 s=z y 80 MH: | pusdan produckza intefarenca:: )

Eadigfrgcusnca 6 ¥om 10V!m
radiada De 80 Mz 27 GHe
EC ¢ 1900.4.3

3.14 ELIMINACION
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16 : ESPECIFICACIONES TECNICAS

Dra-ANANCY DENISSE OLIVA

RESPIFLOW S.A. M. NE
API DERADO
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RE’ZSPIFLW INSTRUCCIONES DE USO Anexogl.B :
Dispositivo BIPAP LJ 0 5 ‘ A

Precisién de la presion
Incremmarntos de presion Bilevel 403 232 e H,C fen incremencos de 9.5 o H,01

Precisidn de 13 presian estitica marema Bi-tevel 2ep0n [a norna [5G BR401.2.70:2015-

FPrazién Frocison asticica
1@ em HO =G5 amH O
Lz prochion de b prosion azniica Bang una Incer tidumbre du medicdn ds Y7 N
Variacion e f1 pressin ginkmica mivema Beises sepon b3 nooma O B0801.2- TG0
Prasion 10 APM 15 RPM 20 RFM
< 1 om H,0 2 03em KO £04emHO 166 mHO
+i00a2s om0 30 em HO 138 on kD *thom HO
L2 prociskon dk b presion Gnamica tana uns incertdambire de medicion 6e +.1 .
Motz: Todas s prusbas 5 evaren a aabo con y ik hemeeificadar ¥ con o} tubc astimear €5 12 mn v of bube tarrnico & 15 mm,
Precision Befevet las prusbas s2 Bevaron a cabo segln b sorma 150 80601.2-70:2015
IPAR EFAF
Dazviacion Dasviacidn Dasviacion Dasviaciin
wap | erar | ReM | Temmoy | Thedol | NGy e o)
k] 4 10 ] 0,33 004 an o7
k] 4 15 .08 B2+ 0.t4 Q1
4 pig .28 Q04 0,20 0.5
1 7 0w 4.15 0.4 b.32 a4
1! ? % .02 07 D23 a1
" 7 0 Q.41 agk 0 G
17 31 10 Q.37 o1t .49 Qs
17 13 15 815 Q24 251 048
17 13 il 347 064 0,45 S
u 18 13 9.38 17 081 205
2 8 15 0.2 031 081 08
2 12 el .47 013 058 ek
5 It 10 .43 014 0.6 007
i b1 18 Q.38 021 0,69 0%
15 1 e .52 Pk ig) 0,63 000
Lx prackzion Sidews! Hans ufa Incartidumbrs de medicion de: 4.3 %,

Los garcs so analzron con un 15 ¥ do faz WirtInas sGpiraseria y GIpITatori, smpanindd dards b mutad hasta & faal do cada fase
{dasda en tkepe = 50 X 2 un tlempe = 73 %),
Nota: Todas las datos se obtuviaron ton 4l kamedcador y un cubo rermico de 15 mm.

Incrementos de presaen CPRF, 403 208 om H.O {2n ingrementas de &5 cm H. O}

Pregizion de la presion astitica nixima CPA® segim 3 norma 30 BORC-1.78:101 5

Prosion Precisidn vetatica

10 cm H,O =43 omH D
12 pruckion 0% b praton aztaica dens ura Incersdumbrs de mecckn 4. 17 %

Variacion de k. pressén dindmics mivena CPAP segin iz norma 15O 80601.2.70:061 5

Fresian 10 RFH 15 RPM 29 APH
203 tdeemHO 2kt em WO

< 10 am M0 2e3om HLO cm H; am b
21002 WomHOQ Shdam O £9FemHD 2b3em HO

{3 praceion de B peashon dmamica ans uns esetdombrs di medioon ca €3 N
Nota: Tochs 'as praabas ta leviron 3 b0 cor y o hemad feadar v cor u: tube wstandar €8 23 mym v 9! tebe tamaice & 13 mm

RESPIFLOW S.A.
pODERADO
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2016 — “Afio del Bicentenario de la Declaracién de la Independencia National.

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-693-16-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°
..... 5 @5 ?y de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A., se altoriz6 la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de |Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics
Clase de Riesgo: II
Indicacién autorizada: Los sistema Respironics DreamStation proporcionan una

terapia de presidon positiva en las vias respiratorias para el tratamientg de la

apnea obstructiva del suefio (AOS) en pacientes con respiracién esponténra con
un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital
0 centro sanitario.
Modelo/s:

DreamStation Auto BiPAP

Lo




DreamStation BiPAP Pro

Humidificador BreamStation

Periodo de vida util: 5 Afos

Forma de presentaciéon: Unidad principal y accesorios

-Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

1-Respironics Inc.

2—Respilronics Inc.

3-Respironics Inc.

Lugar/es de elaboracion:

1-1001 Murry Ridge Lane, Murrysvilie, 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 Autorizacién e Inscripcién del
PM-1170-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a OSMAYDZNS, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de ia fecha de su emisién.

DISPOSICION NO© 5 0 5 ?

£

Dr. ROBERTO LEBE

Subadminigtrader Naoional
ALNMAST.
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