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

,
"

,
I
L

BUENOSAIRES, '1 .( OCT 201)

4.
~

Ministerio dé Safuá
Secretaría dé Pofíticas,
rJ?sgulációtle Institutos

)!"'Wl~

D1SPOSICION N0 ' If 317 f
i
i
I,
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003479-16-8 del ReJstro de
, I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíalMédica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

solicita se

Tecnología

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A,

autorice la inscripción en el Registro Productores y produJtos de

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un 1 nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

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

por Disposición ANMATN° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,1

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nlcional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reú~e los

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

establecimient~s declarados demuestran aptitud para la elaboración y el ¿ontrol

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel prdducto

médico objeto !=lela solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas

NO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

,
por eJ Decreto

I
1

\,
1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONALl DE,
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA \

DISPONE: '

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en ei Registro Nacional de produltores y
i

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto' médico

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo BPAP y nombre técnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acue \.o con

lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificator;os

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de AutoriZ!Ción e

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

de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

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

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá fig,urar la
1

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1084-131, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el,

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Dr. ~O¡¡E¡¡roLliIlI .
SUbal1mlnistrador NacJoJOaI

A.N.M.A.T,.

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misfno.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Produ1ctores y
I

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

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

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técniba a los
I
I
1

\
I

Expediente N° 1-47-3110-003479-16-8

DISPOSICIÓN Nq ~ ~ t 3 7 i
sao
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~AIR LIQUIDEj PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.8

Disposnivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATION \.-;, -.

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802178/98/6902/98 y Guamini 3300
de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvln Orive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos.

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

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

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS

Modelo: _

con Humidificador Térmico DreamStation

Ref#: _ SIN xxxxxxxx

[Q] IP22

d _
O. !

I Consumo de arnnentmón de CA (con fuoen1:II:di"ámenoQón. SOW): de 100 a 240V CA SO/60 Hz. 2,()'1,OA
Nota: la fuente de alimentación forma parte del ~ electromécko.

Con~umo de alimenbdón de ce: 12V cc'6.67 A
Te~tur.l defunriorWniento: .5a 35"e
T~tur.t de almacenamiento: -20a 60oC
Humedad relativa (funcionamiento y mnacerwniento): de 15 ;¡95 % (sin condensación)

8i'oing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N" [-6320

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-131

¡\IRL1QUI~:jllNA S,Á,
Ing.A~;{~aRo C¡~s~o
Jefe Gestión d3! AC~I\¡'oS
Actividad Domiclliada

AIRUQUI~:jflNA SA
DIRECTOR TECNICO

Ing. Andrea R. Casco
Mal. Nll 1-6320



Fabricante:
RE$PIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysvllle PA 1'5668
- Estados Unrdos ¡
RESPIRONICS INC. I
175 Chastain Meadows Court ~
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos '¡

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTA

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
Av. Eva Peron 6802/78198/6902f98 y Guaminl 3300 de
la Ciudad Autónoma de Buenos Aires. Argentina.

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

~AIR L1aUIDEj

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS

Modelo:----------
con Humidificador Térmico DreamStation

IP22 -

Autorizado por la ANMAT PM-1084-131
I

AIR LIQUIDEARGE~TNA .A.
OIRECTOFI TEC co

Ing. Andrea R.]Casco
Mat. NO 1.6320

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

• Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instrucci6nes del

Advertencias

Consumo de alimentación de CA (con fuente de ÚmeflDoba de 8OW): de 100 a 240 V CA. SOf60 Hz. 20..1;0

__ Nota:.la fwnte de aIirnenlxión fomu parte del ~ eledTOmédco.
1)Consumo de ali:rnenQdÓflde ce: 12V ce. 6,67A
.jTe~tun defunciorwrie~ 5a 35,gc .

, • TerJ¥!ldbJra de -almacenamiento: -20 a 60 oC
~ Humedad relativa (funcionamiento r a!ma<efwnienlo): de 15 a 95 % (sin condens<l<ióo)

AIR UaUlO; ARGENTINAS.A. Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N
Q

1-6320

In9. An .roo H. Co'0\tENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Jefe Ge. t16n dG Ac'l;vos
Actividad Domlcillaria

profesional médico sobre la utilización del dispositivo .

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

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

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

con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mastarilla a

menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio asociado a la m!scafilla

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

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

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

hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cu~ndo el

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

espirado podría reinhalarse .

• Si utiliza una mascarllla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar

equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia),

página,' de 15



~AIR LIQUIDEj INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Disposttivo BIPAP RESPIRONICS DREAMST

=

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

desprotegida .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno. Asimismo,

antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo se evitará la acumulación de,
oxígeno en el dispositivo. Explicación de la advertencia: cuando el dispositivo no está: funcionando y el flujo de

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

El oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio. l
• Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el ci fcuito del

paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxí~eno del

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presióh podria

suponer un nesgo de Incendro I
o No conecte el dispOSitivo a una fuente de oXigeno de alta preslon o que no este regulada 1
:~~a u:~~:::;: :~s:::~v:ít;:S:~esencla de una mezcla anestéSica Inflamable en combinaCión con oxigeno Iaire, ni
o No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos .

• No utilice este dispositivo sí la temperatura ambíente es superior a 35 oC. Si se utiliza este dispositivo con una
I

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

podria causar irritación o lesiones de sus vias respiratorias. 1
o No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello puede aumentar la

temperatura del aire procedente del dispositivo. ¡
• Póngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del sueño vuelven a presentarse .

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

fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta eJtá rota,

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

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

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

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

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 EMC (compatibilidad

electromagnética), por lo que debe evitarse. ~

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

•separación minima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marcapasos para evitar posibles interter¡encias

con estos últimos. En este sentido, la comunicación por Sluetooth integrada de DreamStatíon debe considerarse

/, como un teléfono inalámbrico. I
~ • Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de cables de

alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños al dispositivo y gbnerar

~

un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema. I
o El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos. ~ • .Jl
o No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito. (...-'1

Am U-"U!OE AR;;!i~~p~"Ui8n£.Jos tubos para ver si están gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitúyalos¡{li rHINA ;',1\.
Ir:g. pJ¡drea R. C;"'5lCO AIK UW.Hut jJ.RT ~N\CO
Jefe Ga:.ttón d8 Acllvos DIRECTdOeaR. CascoAc'.,v.,d'd Do-.",'l\, .•.." In9. An r . n

• <;. tu>'; "_!' .•;' -"'olé'1l2!'\i.a"" . ,
Página 2 de 15
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rJAIR LIQUIDEj INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTAT q
-1\ .~•••••

~9t
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o~dU9~'._,8 ,

de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados. - t1 ~ f
• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente ae pared

antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido .

• Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar ¡ un filtro

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

contaminación. I
• Coloque el cable de alimentación enlre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos ni interfiera

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 nivel1do 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 compatibilidad,
electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sobre compatibilidad electromagnética. Póngase

en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la información de instalación sobre comp~tibilidad

electromagnética .

• Los equipos de comunicaciones de RF móviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos .

• No deben tocarse las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESO y no deben llevarse

a cabo las conexiones sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para
1

evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo

, conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al armazón del equipo o siste~a, o a

tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básila estos

procedimientos preventivos como parte de su formación. j.

• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que tapa de acceso a la tarjeta SO o al filtro y la de acceso
l'

al módem estén cerradas si no se ha instalado ningún accesorio, como el módem o el mÓdulo de enlace. Consulte

las instrucciones incluidas con el accesorio. I
• La condensación puede dañar el dispositivo, Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas mUY~bajaSo

muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar

la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funcion1miento

indicado en las especificaciones .

• No utilice prolongadores con este dispositivo .

• Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado por la
•ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para 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 correct mente

Pá9lna13de 15

J Instalado

~

l?" A . El humo del tabaco puede causar una acumulaCión de alqUitrán en el dlSPosltl~Y 3rov car un funclon miento

Incorrecto del mismo
¡IIB JOWO~ ARGENTlrJA S.A. UIDE GEN INA S.A.

Il"g. Anorsa R. Co:-,sco A1Rua CT RTECN1CO
Jefe Ge"'t'ó;'l(,iG Activos DIRÁdrea R. Casco
Acti •.•.1ded Oo1r.~icmaria tng. M~ NI! 1-6320



~AIR LIQUIDEj INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATI

alimentación de ce se ha encajado correctamente en

• los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento alias que podrían afectar al
I

funcionamiento del dispOSItiVO Examme los filtros de entrada con regularidad, según sea nece~'r:~r,6Iq.@f,~ntizar
':""" ¡;¡ )ril:iJ N. ,"

la mtegrldad y la limpieza del sistema ~ 1 (! t
• 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
l'

el dispositivo
I

terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contaclo con su proveedor de servicios médicos o con Respironics para

determinar SI dispone del cable de ce adecuado para su diSPOSitiVOterapéutico concrelo 1
• SI la alimentación de ce proviene de la batería de un vehlculo, no debera utilizarse el dispositivo con el olor del

vehículo en marcha Silo hace, el dispOSitIVO podría sufnr daños t
• Utlhce únicamente un cable de alimentaCión de ce y un cable adaptador de batería de Phlhps Resplronlcs El uso

de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

3.2 USO PREVISTO

Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respiratOrias para

el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontanea con Jn peso

superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

,Importante

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

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

'alimentación de CA o CC. 1
Nota: Ninguno de los módems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las lineas aéJeas.

CONTRAINDICACIONES

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta que este

díspositivo puede suministrar presiones de hasta 25 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar una presión

maxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentes pueden

70ntraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías respiratorias (ePAP) en algunos pacIentes:

• Enfermedad pulmonar bullosa AIR LIQUIDE ARGE~TINA S.A .

• Presión sanguínea patOlógicamente baja ~ DIRECTOR TEONiCO
• Con bypass en las vías respiratorias superiores Ing. Andrea R.lc?Oasco

Mat. N!~¡-63_
• Neumotórax 1
• Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplica ión de terapia nasal de presión

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

pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina

cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426).,;
el) ':) (/lEI uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta Si9nOSde infección de los senos

tii M gn~sales o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias superiores hayan sido someti~as a
1-- o::;:
f{j ': ;; ~pass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la terapia.
CDOC-o&::
o: (;j e 1;)

<c (!! 'ce
I~J-ti ~ :3.3 ACCESORIOSF1C:;~!i;
i5 ~ (~'."[flay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el módem móvil, el
-"'~- IiiL :;¡ ,j¡,ooe,ocio wlfi o el mód"lo de eolaoe. Pida m', lofo,maolóo a '" pm,eedo, de ,e",loIo, médioo, ,0b'l ~

Página 4 ~e 15
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accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales. siga siempre las instrucciones-

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMS""

accesorios.

Precaución: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se

utilizan procedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodos para evitar

la acumulación de cargas electrostélicas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conductoras para

suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o sistema,

~AIR LIQUIDE]

con tierra o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante

una correa de muñeca.

•oo

o

o I
I

Esb figu~ ilustra gr.m parte de las características y el contenido del dispositivo, que se desc.rlben en la tabla siguIente.

terapéuticos Dream8tation de

AIRL1QIJIúE~R'~A S.A.
DIRECTOR ECNiCO

Características y contenido del sistema log. Andra R.Casco
Importante: lea y comprenda todo el manual de su dispoSitivo terapeutlco antes de usar este humld1flca'lT.at. Nll 1-6320

" ~ !O

Resplronlcs para proporcionar humedad al CirCUitodel pacIente

Incorporación de un humidificador DreamStation con o sin tubo térmico

El humidificador térmico DreamStation es un accesorio de los dispositivos

4

Conector de entrada de aire

Conector de salidade aire
Pasador de liberaciónde la tapa
del humidrticador

Eldispositivoterapéutico se conecta aqui.
Se conecta al conector de salidadel dIspositivoterapéutlco.

Eltubo se conecta aquí.

Deslice este pasador para abrir la tapa del humidificador.

5

6

7

8
9

pepósito de agua

Uneas de llenado maximo

Tapadel humidificador

Junta de la tapa del humidiflCador
Tubo térmico flexible (opcional)

Este depósito de agua desmontable de una sola piezaalberga el agua destinada a la
humidificación.
las lineasde llenado indicanel nivelmáximo de agua necesario para que el
funcionamiento sea seguro.
Abra la tapa para acceder al depósito de agua.

Sellael depósito de aguaa la tapa del humidificador.
Eltubo térmico opcional se conecta desde el humidificadora su mascarilla.

Conecte este extremo del tubo al humidiflcador.Extremo del conector del
humidificador10

<i
(Ij O ~~ 11 Placatermica Calienta el agua del depósito de agua.~gi$ 12 ~::~i~:a~:ración del ~~~~ó~s~~~~:~:x~: r:~~~s;~~~¡~d~~~:~~ •.d~::~~V~:~:~~;~~~~~~::~~~n.

;J ti '~.ff 13 Dispositivoterapeutico Elhumidificadortermico se conecta a la parte ~terior del dispositivo terapeutico.r ?E m "O g Nob: Este humidlflcadorsolo debe utihzarse con dispositivosterapéuticos DreamStation de PhilipsRespironicscompatibles.
";;.2q

~'J "':;:::"t:Ii
C) '=' t'l CU'S~c.~.~I Conexión del Humidificador

::.,:?.$ ñ 1. Coloque el dispositivo terapéutico y el humidificador térmico (con el depósito de agua vacio) sobre una superficie
~_Q~ I;;: .., firme y plana.
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Precaución: No mueva el humidificador mientras haya agua dentro del depósito de agua. I PRCIJ ~

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

superior) del humidificador térmico. J
3. Asegúrese de que el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico queda alineado con el conector de

entrada de aire del humidificador (no aparece en la ilustración). I
4. Deslice las dos unidades juntas hasta que queden bien encajadas. !,

~AIR LIQUIDEj

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

Conexión del tubo

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

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

."..•...-.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüet s situadas

A ~"".".,---'"'"-~.,-'".,-"_ •• - I
AlA L1QU¡OEARGElmtl~ SA ~

log. A1~r.aR. C3S~O AIR LIQUIDE H ENTlNAS.A.
Jefe 13estión dG t\c~hi)S DIREC RT CNICO
Acti\'!d2dDomiciliaria Ing. Andrea • Casco

Mal. N!I 116320

Nota: Si usa un tubo estandar (no aparece en la ilustración) en lugar de un tubo térmico, solo tiene que deslizar el

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

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

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

Uso de la tarjeta SD

El sistema DreamStation incluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD situada en elllateral del

dispositivo, para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el proveedor de

servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SD y se la envíe para su evaluación.
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Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATION

, t..t 13 ,-"O~PA:~0!
Uso del módulo de enlace de DreamStation r
El módulo de enlace permite recibir datos de oximetría y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso dOrhlClhano o,
en laboratorios. Para usar en laboratorios, el módulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o "D89") que

¡
permite el control remolo del dispositivo de terapia del sueño DreamSlalion a través de un ordenador persi?nal.

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

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02,

Nota: No se muestran los datos de oximetría.

~AIR LIQUIDE]

•

Para limpiar el módulo, desmóntelo del dispositivo terapéutico. limpie el exterior con un paño ligeramente

humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el ~ispositivo

terapéutico.

Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

o Si nota algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se manipula
I

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

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos. I
o Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips

Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir costosds daños.

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

Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcibnamiento
deficiente del dispositivo. -- . -.-- ----.-- -- r--.---. ---
Suministro de oxígeno suplementario f
Puede añadír oxígeno al circuito del paciente. Si usa oxígeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

indicadas a continuación.

Advertencias:

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

oxígeno médico.

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

desproteglda I
• SI utiliza OXigeno con este sistema, debe Instalar una válvula de presión de Resplronlcs en linea con el CirCUitodel

paciente entre el dispOSItivo y la fuente de oXigeno. La valvula de presión ayuda a eVitar el reflUjO de o~ígeno del
I¿;;.,.circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podría

suponer un riesgo de incendio. 1
Nota: Consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su inst lación.

• • Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno. ¡Asimismo,

~ antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acu u ci' de
"'o~:'$ ~:~ .!pxigeno en el dispOSitivo I
~ttl •••tü

~

~ O :i ~ No conecte el diSPOSitivOa una fuente de oXigeno de alta presIón o que no esté reguladaAIR LIQUIDE A GE TINA S.A.~ a: ,g .g DIRECTO¡ W~N1CO
~ al J::: ,~ In9. Andr a R. Casco
« ~:9. °Suministro de alimentación de ce al dispositivo Mat !l 1~6320
~.i:l r,:~ .. I ,,~,:::.:.s ¡,<, bEI cable de alimentaCión de CC de ResplronlCS puede utilizarse para hacer funCionar este diSPOSitiVOen un vehículo
•..J -.... " 'S:
2' o. <'1'? recreatIVO, embarcaclon o caravana estaclonana Asimismo, el cable adaptador de batería de CC de Phlllps-'c:~-
!~- ~"'1. Resplronlcs, cuando se utiliza con un cable de alimentaclon de CC, permite aclJvar el diSPOSitivo con na batería

" autónoma de 12 V CC.
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Precaución: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correctam

dispositivo terapéutico anles de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médidos

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

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

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

Precaución" Utilice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adaptador de batería de Phihps

Resplromcs El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispOSitivo. 1
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable del adaptador, para obtener

información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo,

~AIR LIQUIDEj
•

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 corr clamente

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

azul claro que es desechable. El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pólenes, mi!ntras que

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

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

sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas partículas.

El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino azul claro

desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el¡filtro azul

reutilizable antes de utilizar el dispositivo. ~) -- 'l- .---.
El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire. Cada 30 días, el dispo~tivo -muestra un

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

cuándo se han limpiado o cambiado 1

1 Levante la tapa de acceso al filtro y dejela arriba SI va a cambiarlo, tire del montaje donde va el filtro usado

..

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

y únalos hasta que oiga un chasquido.

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

A~~E ARGENTltlAS.A. AlALIQUIDERGNTINAS.A.
R e cco DtAECT A T eNICOing. Ar.dn.3a . ~';" F.I e

Jefe,Gas;¡!ón eh;) AC,IVOS Ing. Andrea p. asco
ActlvicBc\ Domiciliaria Mal.Nll 1.,320
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Dónde colocar el dispositivo

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATION ~\

1 ~ ..... !8.
1 " ~~"'"{/.1; PRoo. "

!t_.((~
Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo fácilmente desde

el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegúrese de que el dispositivo no esté

cerca de ningún equIpo de calefacción o refrigeración (p eJ salidas de ventilaCión, radiadores, aparatos de aire

acondicionado) t
Nota Cuando ubIque el diSPOSitiVO, asegúrese de que el cable de alimentaCión quede acceSible, aado 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 obstaculizado

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

el sistema funcione correctamente. I
Precaución: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

~AIR LIQUIDE]

Precaución: No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentación de CA al dispositivo

Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA con el dispositivo:

1. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA (incluido) a la fuente de alimentación

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

coo\Colada POC"" 'o,ecc"P'OCde p"ed. %,0 -_.. _.--.-.-j.-.-----.---
~ ~ AIR LIQUIDE hGEN INASA~y DIRECT ~TECNICO
"--O Ing. An •.e R.Casco

Mat. N Iw6320

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

.~2 3 Enchufe el conector del cable de la fuente de ahmentaclon a la entrada de allmentaclon situada en el lateral del

14r~~ d"po,,"vo

AI,L12UIDEARGErm¡IAS.A. E~=="']~!!'í\~l~-.&';;~-~(\i-
li1g. Andrea R. Casco \.J ~
Jafe Ge:::.tiónd:JAc~¡vos "'~---
Actividad Domicmaria ~'"é ----

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 oe 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 recomendado:

- I
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• Mascarilla de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio int~gra OO.

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

• Tubo flexible de Philips Respironics, 1,83 m ~'fta '7 f
• Arnés de Respironics (para la mascarilla)

~AIR LIQUIDE]

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo. siga estos pasos:

1. Conecte el lubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terap~utico. ¡Alinee el

conector (1) de la parte superior del lubo térmico con el conector de salida de aire de la parte pos~erior del,
dispositivo.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas sit~adas en

I 'fi "O"IC, , Af;SEI,¡I:¡P.S.A. AlR LI(l~EIDrOR T~N;GO
\.;\ -' .¡.o C DIo casCO

I! 1. I/\r,.;,:~&~,c,~co , \og. A. .drea . O
"1,' ,";."","l'>n ClJAr:.!VOS. Ual \\\!! I~ 32

"'~ , ~~.' \\'1 •
A(;tilv!~a.cDoruliclliaria I

Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico, simplemente deslice el tUbo¡l:s~bre el

conector de salida de aire del dispositivo terapéutico. i
!

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

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

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

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

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 itúyalos

según sea necesario.

4. Conecte el amés 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 na 'z), 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 línea entre el dispositivo y el tubo del circuito par evitar la

contaminación.

Tecnol091a inalámbrica por Blustooth

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

tenga instala~a la aplicación DreamMapper. DreamMapper es un sistema móvil basado en la web diselJ~dO para

mejorar la terapia durante el sueño de las personas con apnea obstructiva del sueño (AOS), ~
;,
I
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3.6 INTERACCI6N CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVoS - 1f 3fl f ."
• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u,

óxido nitroso.

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto elec1romédico, se deben satiSfacer los

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

3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente

de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido. I
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con agua y

detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación. 1
2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si están

dañados. Sustituya todos los componentes dañados.

Respironics como filtros de recambio).

5. Si el filtro ultrafino azul claro está sucio o roto, cámbielo .

Limpieza o cambio de los filtros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas, como

mínimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe ca1mbiarse a

las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino. I
Precaución: Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrían

afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necebario 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 muestra 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 ni reconoce

cuándo se han limpiado o cambiado.

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

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 anlipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelo a

un lado o tírelo, según sea necesario. A continuación, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y deje correr

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

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

filtro antipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suminisAados por

..:
c¡j o (1) 6, Vuelva a colocar los filtros. Consu!le el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire",
<,oo.!!!'
~ fl, :E; lP,recaución: No coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiemp
l- o:.:;
Ea ~ -;; :~ecado suficiente para el filtro que se ha limpiado.
¡g ';:;" g AIR L1QU E A ,GEtHl.!lA S.A
oc( Q.l.g O D!R CTORTECNh...O
~ -t r; ¡Limpieza del tubo In9. ncirea R. Cascoe~l~;~LimPie el t~bo flexible antes de utilizarlo po.r primera vez y a diario. D~.sconecte el tu~o flexible del dis~ ¡v~~afJJi20

_J .:; J" ~~el tubo fleXible de 15 o 22 mm, lave con cUidado el tubo en una soluClon de agua caliente con un deterg nte suave.r:.; - - ....• 1
;:¿ Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorados.

Deséchelo y sustitúyalo si es necesario. I
,
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Mantenimiento

El dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.

~AIR LIQUIDE]
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATI

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

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

médicos.

3.11 ALERTAS DEL DISPOSITIVO

Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A continuación,

describimos los 5 tipos de alertas posibles:

• Estado: son simplemente la pantalla emergente .

• Notificación: estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LED intermitente de alimentación en

la parte superior del dispositivo. 1:

• Alerta 1 estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentacIón y un pItido No se

producen durante la terapia j
• Alerta 2 estas alertas conSisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y n pitido

Pueden prodUCirse durante la terapia i
• Modo seguro estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentaCión y n pltldo

repetido Las alertas de estado vencen automáticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desapa €lce Las

demás alertas hay que confirmarlas para que se borren.

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

Alíl l~~U!D:AR(r:r~lHU,Sol\.
Ing. Ar. JrSa¡R. Cli~CO
J¡¡;fG Gestlort,dG Ac-¡¡\;OS
P.,.,ti"irle..d lJO",~i!':¡';8.T¡a

.~,.~ '"., ~,.,.., ~-k~

T.rjcta 50 @ ••••••••• ln6a quo •• ha e><tnidc> No:seha"'loolto • •••••••••••_ la tarjeta•••••• o""'" lo tarjota 50 do! irnertuloWjm.Stl 50 <>pdst ••••• baonT lo
~~y enel~ •••••
no •• ha ......tto. insertlIr
•••• do~1o
...,;,;" eSoWapia ••~.

0ximetJf¡: Sp02 Ntrtñ>tacio.. N.otilloo"'" -' muori<> "" N>. ol ,OlKtOr do

•••••• ../
ha~ __ a1 ...•,.,-

~ _~ dotenpb el •••••••••••Ybofnrlc.
(><>Io~) Y"'" do looxirnotTiI.,

Apa.-.al fnaI ele la--'"'" .. El Notilicatión &n:>rdo br}eta so B~"" Rolint loIarjm so y
tlrjob SO: ......, ~'-'" ....m. insc<tIrb.. Si lo-, 0rjeQ ID. PIoedequo oIom.~.-. ~ aIP> prot>Iorn> c::orriliedo tarjeto <>
~ <al lotIrjob so lfIO ~ ••• contado con

Rhap~. .,.....,.
miontns:se@>tlm
escrbendo en eh <>
",":sehap-.io..•...-

T..¡etaStl a ••••••••• la tIrjotJ so ~ m-.. la tIrjtl> 50 <o:ti ReIlre loQI'joQ so y.- •••• dnilIoh pe><~ <>
pó~ en cerodo •••.•
>ti ~ P""''''' la..•.._-.....•.,.,

~
••••••••• MotlS>jtdt •••prooeedo<. "" M.el ,oIo<tt>rdo,- o:w>trdpon cafimlr el--., •••••.•••yb<>rnri<>.

•••• 0'

""'"
~
..., s.lu.~ ••• ñltI.~<> •• POn:-en __ •••.•

••••••• Cfl'b<>en lo~ - •••..••••..
<> len >justos.

'"'" .. ••••• &n:>rdo~ &rordobpba Appcol~y
~ 11111\ ,.•.....• ..._ ... ~dob •-~ oci p<.-.tJt ol ••••••••• 0 fI'IOI'IlXlOn..~oI~- •...•..•., ••••••••••• Iunid¡f'~.~
ol oervióo -- -m.rrto_ '"' hoy..- ~ ~enlmmn-
"<Ilic•• i el ,- _ elO<:trico<y_ •,.,..... --- ___ oIlunidf1c>dor

••••••• y.rab/oodo"-'-"
óón. Si lo aJon¡, oontio1D. •
p6n¡¡:>wen «>nO>dD•••.•
••••••••••

IR UOUI ARGENTINA S.A
DIRL; DRTECNICO

Ing. An rea R. Casco
Mal N!!1-6320
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~AIR LIQUIDE]

Solución de problemas :~-'i1illf] P.j (
Su dispositivo esté: dotado de una herramienta de autodiagnóstico llamada "Comprobación del VendimientO", que

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

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

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, asi como las

soluciones posibles para dichos problemas.

""""'- "- Qut: h.c~

NO~1I2.1b No h2)' .1imM,,::>d,;•• Siuálin 2!"lIM'ftt2cián., CA._mpt\I~b UItn2d~ c..,..;.,••tr T""nr.qu., "1"" '" i
cumdo propon;ioll2. ellb tom2 de di'i"O"'itm> esa C~C71te endlubdo .••••qúrese de que" tom. de eonienz1:alimtlltJldCn.1 c<>lTienteo el .lEftinistn.elec1ridlh<Lk~,.., de que el alol~ de .limeft'bciCnde CA eoa
diopooiÓ'lo.U dhposilivo eoú conecQdo corrKt2mente a b fuente de 2limentlc;;,., T que el able de b MITtr e
n:troilummaclCnen des-en<:twbdo. .trmencu:i,;nest:i bim colleca.do a b ,""lnd2 d" dmenadCn del dispooiliv<>.Si1
los bol:Ones110'" prolrIenu commw.lbm" a $V""" .edo~ de $ernao. medK: •••• Dnudn bnto el...-. dis;>ositm>como b fIJen•••d~ afment2ciémal provoeeclor.p2n qv~ pued2n d~ 'Si

el problema ""rideen. el dilPO=itivoOen b fuen•••de úrnenaóCn. 1
Siesa vtilinndo -alim_iCn d~ ce. :asqVre'" de <¡U<!IH conexiones del ablc
.lirnerrodCn de ce , el able adll;lmkw de b to~ son fQble=.Compruebe b ~
Pued" qlJC:la IIKC23rion:arprh o -ambi2rb. Siel probImu persiste, compruebe
el hrlible del aNe de ce de.CVfl"docon IH insmaeóorw:=induilbs coll el a!>le de
ce.. P'ucdc<¡tJC:la -...nriD c:vnt:.a.-el fusible.Siel pn>blcm:lcontirlW.O:ome2 1,
pI"O'I'<!<!darde .eniCiO-!¡médico... '

Elflujode aire no =e Puede que ""ro un Ase¡úr-ne de que el dispositiwort:ci!>e2t""••••••OCIIeIt:aria. corrfttlmentt:. t
C71dende. p<'Obtcm:ocon el Cornpouebe qu" b pmalb de irIi<::i<>2J>2""c"..,. l. interl:I.zde us•••.rio. f'uh" el b<JtDnde-- ~ en b pme ,uperioo-del dhpo=~ p2n imei2Tel ftu;od" Jire. Si el ftujo dJ ~

no se a>ciende.bI ~ h2y:oun problem. con el disposftioto.Pi<h:oyu<b2 su ~ •••.
de ,enicio<l mécfico=. 1-

U p2nalb del Bdisposnm. -Oescndluft:el di:sposilm>.YueIn 2 apfia~ 2tlmCnaocII 21di.po=iliYo.Síel pn>blenJ.
dispositi'lofunóon2 .e"" atdo,o conei!lÚ2.r;unbie b coIouóÓlI eleldispo=itiro•••••• :rD1I2.con menos interil!""..a..!
de fomu irrqubr. se h2 l1lI".,pdo eI~i:Das ("'<¥do de equipo. dectrOmco. blc= corno teléfonos mCr.ie•.•t

incon-ect2tftClI••••o telébnos inalimbric••••onlemdores. tr!ni!: •••.•••.•jueps electrOnico•.•SCC2~ de:peb.
see_II1r.Iel'lUl'. ".l." dp-- _"p;<._. w •••••• d•• d•• ..-. m"'_ I
:EOI'I'de intrrfererH:i:u
el~Ql¡

••••••
••.•Mldó" de nmp. Su prclY'Cedorde -so~ ,.e~. h. JIf'CS.meo1R2-"'Pl.hab'eoc>nsu pro'#e'Cdorp.n "'l~.i le -amblo b 1
no funciDmal pu1:12~ senicio. mélflC'" no ,....."..... .
el boÚlnde lUmp2. le pl'HaibiC "'lmp2 -so.11pro¥eedo-r•• ha h»irlt:ldo 1J"""-••••••T 'Iv.. •• ino fun<;ioII2.,comprvel>eellju di!

ob~liónde su preoiOnC7Ib pJm¡lU2de IC:Cnpio..Sib prnión em ~ en elllÚnimo (".o cmH,o)
ur:Ipa .,. eni fiP<b o b presiÓIIde inicia de b nmp2 es b mmn2 que 12pres;,;" de b trr:opa. b fIlnc:iClnde
en el :tjune ~ bajo.. Ibmp. no se pone C7Imuc •.•••Compruebe que el >.junede tiempo de nmp. "'. >~.

B flujod" u-.. es Esposible ""el ••• I.impico surtitup 1•••filtn>••••• :oR.. 1
mud'D mio CÍ!idode fiIl:m,de .ire este. •..•temp••.•tun dl!l.ir ••puede •• ri•• ..., poco ~ b trrnpentur,l 2mbien•••.
lo h2!>ft:la1. •ucios.Esposible<;uc As.pr..e de qJC el dispositiwoeOl:Íc0rTt:Ct2mentr"'llltil:odo.Mlntt:np el di:spo..

el dispo!liU¥oesté 21ejJ'60de 12rop2 de u ••.••o de 1•• ~ que podrD.nimpedir elllujt>de 2ft 1
funcion.ndo~= 21rt:dedoo-del di=positRo..k~e de qve el dispo,itivo no ri expueltl>• b tu::
álO1!CDmC1'ltelb •••• dl",,= del .d ni t:erC2de 2p2nto. di!al"bcciCn. J
del ,o! o cera de UII Si utiliz:lel ~ndor junto con el dispo<i1:iw>.compn>ebe los 2juotrosdel
ndi2dDr o lp2r.1tDde humOdifiad•••..Con=u!tr bs in_cion •••del """";dil'ie:Idorp.n. """t"f":U'!"de qv
aleb«iCn. fun<:Íoluawrt:á¡tm ••••l1'. .~I

Siel pro&leml<:0n:ir>Ü2.nlme •• u prtI"'ledor de ""rvi<:io<lm~O!.

. 1•..•-p~"deI~d" Esposibfe que Aset\Jr'c=ede que el *,=te del tipo de tuloo(22 o 15) C<>IT8polHle.1 tubo qlJl!eoi;
, I~.~ ~ danl,ildo el:oju:ftcdel tipo empIe2ndc>(tuloode 15O2l mm de PhiI"••••"'e.pironi<:!l).
- ~{r'';;';'d"",.mdob.j •. de DJbo••••'el el Siutilin el tubo .B-rnic:o.esl1':ojust".eri 15 H r no podrá ambi •••.lo.

-/J:t!v.::m ,~.
llana ~~

; CONDICIONES DE USO, AlMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN: AIR LIQUIDE A ENT N
r: TOR 1ECN1C

3.12
A S.A.

D1R_C ~ O
Información sobre EMC 1ng. Andr6;-¡ R. Casco
Su unidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnetlcl.5tGu~t~.~~~~a

útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStatibn dentro

,,-de un enlorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si crJe que su

AIR~~r.~Ei~-
I~~~\~,r,_.,e~.-1.e
Je¡-~G~¡;t~ónt:::l i\
Actividad I)O"1ic¡

unidad puede verse afectada si esté: próxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos para que esta

situación no se produzca.
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"-
~AIR LIQUIDEj
Precisión de la presión y el flujo

INSTRUCCIONESDE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATI

=ft 371
El dispositivo terapéutico DreamSla1ion 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 afeJada por

interferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado,
,

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

Exactitud de la Sp02 y la frecuencia del pulso i
El dispositivo terapéutico DreamStation está previsto para recoger los datos de Sp02 y de Qximetría y frecuencia

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

I
horas de datos de oximetría correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrando "Oximetria: estudio correcto".

I
Si sospecha que la unidad 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. ~
G•••• oriena<ita Y decbn<iOn del bbrian!O' ~ emi>il>r>e. electn>maznmu,. Es!O'diol'O'iI:M> ,,~ oido d"neiUdo p ••• "" ••m ••••el _
~o especiñado ~ eonúrl<Dción. B •••lI2rio de este cr"l'O'm.o ~ ~" de '1'"" .e ••••• e ••••t>I ...-no.. 1

"'''''*''' do ..-nllkJn•• -..- fmDrnD~o_rW

-"" Grupo1 E:.to&pa.DI<> _ "."F solop••• 'u ~o -.no. Pwk> onkl, ••.•
C6ffil1 -. do,adIdi..- •••• lO'''''''1.1 1lO", ~ .•••••prt>du;_In~ .•••

1", eq ••••• oIoárÓIdc••• ~

Etalslono, A "" "'" . Ellt:po<1tIfo p-s. ""'rD'" tildo. dol'lIt>bctonos.lIIdutI:lol ""f2!w .1!OlI:>b_
ClSl'Kl1 1lncQ,_", ~ • la ...:1pÜbIc> "" -T> ~ do bop. t=><in.-- """lEC 61000-3-1

~., do ~Wntxlll., "-_.
~ '1(l()D.J.3

£mItli", do -T> ""'~ ,-"M E:.to&pa.DI<>., >doao:Idopon •••••••.•• b abN do ~ do _ ~
Kl"C,IJOO..1MlG.1p>mdo 21

Gui> 1 decbnciótl del bbriante .o~ irImuniocbd ~ Eoce d""p<>'iIifo iIa .ido di:oJwto pu;I .sil uso en el entomD
dKtro~o espedIIc:tdo • CDfIÓMIXiOn.El •••••• "" de este diopositM> debe ""'''t''''"-ne de '1'"" ••••••• lCe en bI entorna. I

AlAL1QUlr:Jj;JTlNA
DIRECTOR TECNiCO

Ing. Andrea R. Case
w,at N21.6320

-"- N!w1 do pruob> lECWW1 N••.•ldo~ &rtDmo.~o _r-

o..a.p~-{OO) ülkVpot~" tIlkVpor __ 1.00-a do", ••• do ...."or1.~"b>IcIoou
IK: 61000-4-2 .~SlkII-"" ~~"'"'~

:t1HYporllnl :U5lN por In mt8aco.la luMobil rdoM UJoti _ >1_, c!Il JO ~

T"",,_lÍpIdosúatl=l :n kVpan b! •••• '" do il kYp>n bs •.••• , do l> m.bd do b --rD do la nd oIiana do"- _ b- ........, -~ .......,.¡do ••o -..... dotú=Pco o ~_
lEC'lCIOO..••.•

:1:1kVpan b! ••••• do :1:1kVp>n bo tious do

-,'" •• tnd. J .>1111.

5abo_ ••••••• tI kV llKIododIfoRnml :1:1kV lIlO6oclIIor-ul l> ato:bol do ti •••• do la nd áoatIa dobo •• , b
~ "CIOO-4-5 __ do ••o_modotDiml«> o~.

il kVmooI<>CO/IÚl :1:2kVp>n modo CfImIil

c.c...~-= oC 5'; u, (CÚ!>~'5 x"" < 5 ~ u, (alcb ~'5';., l> m.bd <lo•• --rD R la nd oIócma do"- •••.
Y__ do """".ft Ia:l

U,l --. o..s dele> •• V,I d ••••••• o..s 00 ••••• lo.......w 60••••••••••••~. hoopltJ!atI<>. SI
••••• di •• trJd> do! :nn/IIl<ln:> ....-.-roo do 45 tn&s _d.4Spo. .1 ••"",tII>do! •••..,...., '""*"' •• ,0.";k' ••••••• 1OO
.~co CQ"la-1!IrnrIh la, ItItImIpOIIMO •• !RInIInlOIrt>do
lEC '100Q.4.11 ]ti ::t. U, {aKb :ro ::t. •• U,J 1O:t U, (aicb:Jr¡:;: MIV,) -rP do b ,.,¡ ol«tna. •• _..-.= .............

dllt7lllt. O.Ssor->d'" •......,.....- •••••• do.~ ••• ,"", •• .....". •••••• bZlJlri¡ •••••

S.A. ~dlopcoollloo.-

oC 5 X u, (ai,I1"'5'; •• ..•5 :tu, (aid> ~ t5 ~ ••
U,1 __ S,~

U'¡""""'tlo 5 "..,...b
~-="ftodonc- ~Nm ~- Lo>c:>!ftII<'><••• ~ 60 hCl*l<ll .IÓC1:nC1dobe
.1Ocrm:..(5t¥'II HI:) _ .....,¡'" ~.,. .•••0I!l0nl<I6cJIrWt1COu
¡g: '10».4J! ..".,.,.....".
NOTk u, '" .1 "CIbIo'" b red~, di CA .nh, do ti :apkKIáIo dol ••rnl do 1""'1».

No doblm 1IlII_ •••••••••••~ •• ...O.R; <!II<,,",""".:000""
po<..-....... •••• _lnIIrtcr •b_~ do
]0••••...,..a:•.•~""",,,dol~(<:>bIIr>_*

10Vkn

.-,""""".~&I
ISI'I•••••.•150kHt ,lID KHz

"-~ do...llo~.
1SH_ISDkHtJIlO~

Gui> Ydecb""o6n "-'1 f2bri<>fJte so~ ifImunid:><lele<tn>m"l"'Ótia. Este dl::porilñoo tu sido <ioei\ado F"" su ..,0 en el entorna
eJectro~o •• ~ • co •••••.•••""¡¡".,. El uou.,.;" de e,te dispooft:iw> debe ""'qur=e de c¡ue oe utilit:e .".. al eo_.

h¡;¡ L:~'Ji~\~'7!;!;,!~:::;:
Ir,.:;. P,;.~?~¡~aFLC' •.{'~
J.:.f-J \3c"i::..n ¡:;', v;'.:'- =',.odlOnc-
Activid".d :'on¡¡Fi~;._.:'~r-.:.

lEC '-1000-4-3
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispos~ivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTA

I 3.14 ELIMINACiÓN
I
I Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE.

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

I

.~AIR LIQUIDEJ

Ap. 3.16: ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Precisión de la presión
bl~ntI>. de p",.ién a~~ -4.0 a 25.0 cm ",0 {on inocremetIms '* 0,5 cm t1,O}

f'ruisíÓr> de b praiOn ••sUtil::.nWomu ew~.~ b lIOmQlSOalK01~2_¡o..2015:

)IOgnH;ién I ~::.:- I
l.> ~1DIl dlo b ~ .<t>tItJ11••• 11ft>~ll!IIbro el.~ oiW))' X.

Y.oriatiOn de b presión dinámica nW<ma lIi-tnef sqún la """"" !SO -6lH.01-2_10:201S:

f'n:;;on tORPH U'RI'H 20Rf'H
< tOcm",O :1:llJ •••• 1-1,0 l: Q.4 cm 1-1,0 :t D.'anl-lp

~1O.o.25c:rrlH.O :1:G,4anl-l,O :1:Q,8 CIll w.o :1:UlaaN,.O

" ~.... dNmla •••••••••• ~"'*'!lcb"t •.• do lMdo:tCIn 611+ ~,prW> ~ 3

Nota:1i:><b>b>pnm..,. •• ~ • abo ""'" r m"~ r cm .1tubo ctZndar d. 22•••••J.l t..bo rimlIto do1S"""-
~isión ~ In pnH:\>u ~ l"""n:>l'I • ubo '0(Ún b •••••.•••••ISO f:lllI601_2_~.1015

""" ,....
o.MaciOn 09ni.o.;., OnriaciOn o.MaciDn
mlÍLmood_ m&L~ •••••••••••• ...u..lIStindar'PA' "'Al' ""H (cm",0) (cmH,OJ (anH,O) (cm ",0)

• • " '" ••• ,>' '"• • " ',00 ". 0,1-4
""• • " '30 ••• ''" ". .

" , " ')5 ••• '3> ,O<

" , " '"" '27 '" '"
" , " 0,+1 OO' '>' '00

" n " '" '" ".. '"" n " ')5 ". '" '00

" n " ".. '" 0 ..45 '"n " " '30 O" 0.41 '00
n " " '" '" MI '"n " " 0,<' '" 'SI '"" " " 0,4) ••• '" '"" " " ,>O

""
,» '"" " " '" '" M' '"La fACI'l"'" BI.Io"¡ tIIn. """~....md • .....tdOo>do! -O );..

Los<btm •• :an:ol_«>n un ll:l:do 1•• -.... ~ r •..,..-no. •••••• a=& ~b mtDd h••ta.J &la!,,",odabH
(.1.<60 "" lIOmpO = 50 le > •••• tIOmpO = 15 Xl.
NDIa: Todo, loo cRtDIl $O ~_ «11\ .1 h!nJdfudDr r un UIt>o tOnnlco "" 1S •••••.

"'C~ntD. Ó~pn:oión Cl'AP:: -4,0.20.0 crI'>H,O (en iMre •••_ d~ 0,5 CftIH,0)

Pre<i!:ilÍn d~ b pn:sión emlic:. mi><ím. Cl'M'""lÚn b nDnn. ISO SOE.01_2_7O'.2It1S,I •...•, I -_.-. I
10cmH.O to,scrnH,Q .

La~.¡kh ~ omlla tIIn••••• 1~""1lIO&:IOn doIIlJ •..

V>ri::lco.. d!: b ¡>reOtD" .r...imk> mi><im> CPAP'qún b nDn<U ISO 8OUl1.2-7Q-.201S:

rn.iOn 10RPt'l ''',.... 7011.1'"

<10cmH,.O tQJeml-l,o Hl,-4 cm I-l,o :!:1Ueml-l,o

;¡, '0.0:a 10 cm H,O ! o..4emH;O H1,1 cm H,o :!:'Il.'eml-l,o
,



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

•'MínLterio de Saúuf
Secretaria de Pofíticas,
iRsgufación e InstÍlutos

}lNCM}I'T

ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACiÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-003479-16-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos¡

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que¡ mediante la Disposición NO

~llª.'!J.,y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo BiPAP

Códi90 de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-00l-Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: proporcionar una terapia de presión positiva en las

vías respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en

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

Modelo/s: Dream5tation Auto BiPAP, Dream5tation BiPAP Pro, Humidificador

Térmico Dream5tation.

Período de vida útil: cinco (5) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



PM-1084-131, en la Ciudad de Buenos Aires, a

~I

Nombre del fabricante nro. 1: RESPIRONICS INC.

I ,
Lugar/~s de elaboracion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados

unidOS.!

Nombre del fabricante nro, 2: RESPIRONICSINC.

Lugar/es de elaboración: 312 Alvin Driv€, New Kensington, PA 15068, Estados

Unidos"

Nombre del fabricante nro, 3: RESPIRONICSINC.

Lugar/es de elaboración: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144,

EstactoJ Unidos.

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINAS,A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del

'" oeT 201>............................ "'/ siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N° -fi37f
Dr. ROBEBTC:;¡ ki
Subadmlnrstrlldor NaclolOal

A.N.M.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021

