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Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos arres, 1 4 0CT 20 |

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003479-16-8 del Reglstro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia| Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
! Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un | nuevo
producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de praductos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
+  por Disposicidn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias)
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacional

de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado relne los

reguisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientbs declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en et RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Regulacion e Institutos i

ANMAT ‘

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por e:! Decreto

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

|

Por ello;

I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALE DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica (ANMAT) del producto

‘médico
marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo BPAP y nombre {técnico
Unidades de Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo con

lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., con los Datos Identifiéatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s

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

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1084-131, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. ’
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionaéio en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50,- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produlctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento ilde Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciiones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnicl:a a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese,
Expediente N° 1-47-3110-003479-16-8

_§1371
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PROYECTO DE ROTULO Anexo lIl.B
awAIR LIQUIDE *
Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTA;quON
N e pme
& b i E
¥4 00T 20%
Importada por: Fabricante:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC.

Av. Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 1001 M RI L M ille PA 1
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina. gstadl:gyUni:gz ane. Wumrysvilie 5668

Fabricantes:
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 - 175 Chastain Meadows Court
Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS
Modelo:

+ ... ..con Humidificador Térmico DreamStation

Ref #: S/N 00000(xX (Wﬂ ‘

(1 @ O w2 K

' Consumo de afimentacion de CA {con foente de 2Emenmcion de 80W): de 100 2 240V CA 50/60 Hr. 2.0-1.0A
Nota: La fuente de alimentacion forma parte del equipo dectromédico.
Consumo de alimentacian de CC: 12V CC 667 A
- Temperatura de fundernamiento: 5a 35 °C
Temperatura de almacenamiento: -20 a $0 °C _ .
Humedad relativa (fundionamiento y almacenamiento): de 15 a 95 % (sin condensadion)
' Bicing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N° [-6320

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1084-131 !

ey, ANGEE v i MREC '
' Je?ﬁ Goation dol Aciivos ' Ing. Andrea R. Casco
Actividad Domiciligria Mat. N® 1-6320




AIR LIGUIDJ ARGENTINA S.A.

Ing. Anfiréa R. CBSSYENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Jefe Gestidn de Aclivos
Actividad Domiciliaria

/
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AIR LIQUIDE o
| Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTAT]
DR
. R ,

3 D.
Importado por: Fabricante: i
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC |
Av, Eva Peron 6802/78/98/6902/98 y Guamini 3300 de  4q04 Murry Ridge L'ane Murrysville PA 15668
la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Argentina. - Estados Unidos )
Fabricantes:
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068 — 175 Chastain Meadows Court

Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos ‘:

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS
Modelo:

con Humidificador Térmico DreamStation

(g @ OO w2 i

Consumo de alimentacion de CA (con fuente de 2limentdion de 80W): de 100 a 240V CA 50760 Hz. 2.0-1.0 A
— —.—Nota: L3 fuente de dlimentacion forma parte del equipo electromédico. . - . -
OConsumo de zlimentacidn de CC: 12V CC 667 A
j'i'en‘penwn de fundionamiento: 5a 35 °C
¥ Tempesatura de almacenzmiento: -20 a 50 °C
Humedad relativa (funcicnamiento y almacenamiento): de 15 a 95 % (sin condensacion)

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

Autorizado por la ANMAT PM-1084-131  AIR LIQUIDE ARGENT/NAS.A.
DIRECTOR TECNICO

Advertencias Ing. Andrea R.|Casco
L _ . . Mat. N? 1-6320
Una advertencia indica la posibilidad de lesicnes al usuario o al operador.

- Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instruccighes del
profesional médico sobre la utilizacién del dispositivo.

= El operador debe leer y entender este manual completo antes de usar el dispositivo.
= Este dispositivo no esta indicado para mantener las constantes vitales.

+ El dispositivo debe utilizarse dnicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Respifonics o

con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mascarilla a
menos que ef dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El coneclor espiratorio asociado a la m!iscarilla
no debe bloguearse nunca. Explicacion de la advertencia: el dispositive estad disefado para su usc con maécarillas
especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua del flujo de aire de la
mascarilla. Cuando el dispositivo estd encendido y funciona correctamente, el aire fresco procedente del dispositivo
hace que ¢l aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el
dispositivo no esta funcionando, no se proporcionard suficiente aire nuevo a través de la mascarilla yl el aire
espirado podria reinhalarse.
« Si utifiza una mascarilla facial completa {una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar

equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

Pagina 1 de 15
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| INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

AIR LIQUIDE o
Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMST
=% 4 3

oxigeno médico.
= El oxigeno coniribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de u:Pa llama
desprotegida.

+ Si utiliza oxigeno gon este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno. Asimismo,
antes de apagar el dispositivo, desactive el suministre de oxigeno. De este modo se evitard la acumulacion de
oxigenc en el dispositive. Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo no esta funcionando vy el flujo de
oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de ka carcasa del dispositivo.
El oxigeno acumulado en el interior del dispositive causara un riesgoe de incendio.
= Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de Respironics en linea con el circuito del
paciente entre el dispositivo vy la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del
circuite de! paciente al dispositivo cuando la unidad estd apagada. La omisidon de la valvula de presic’:l*n podria
suponer un resgo de incendio.

* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presién o que no esté regulada.

+« No utilice este dispositiva en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacién con oxigeno 9 aire, ni
en la presencia de 6xido nitroso.
« No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapares tdxicos ¢ nocivos.
+ No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si se utiliza este dispositivo ton una
temperatura ambiente superior a 35 °C, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 °C; lo que
podria causar irritacion o lesiones de sus vias respiratorias.
* No utitice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefaccién ya que ello puede aumentar la
temperatura del aire procedente dei dispositivo.
* Péngase en contacto con su profesional médice si los sintomas de la apnea del suefic vuelven a presentarse.
» Si observa algin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce sonidos |raros o
fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta estd rota,
desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizarlo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios
médicos.
« Las reparaciones y Yos ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico auterizado por|Philips
Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir costosos danos.
» No utilice ningln accesorio, piezas desmontables o materizles que no estén recemendados por |Philips
Respironics. El uso de piezas ¢ accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcicnamiento
deficiente del dispositivo.
« Utilice sclo fos cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMC (compatibilidad
electromagnética), por lo que debe evitarse.
- .a Health Industry Manufacturers Association {asociacion de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una
separacién minima de 15 cm entre los teléfonos inalambricos y los marcapasos para evitar posibles interfer’encias
con estos Ultimos. En este sentido, la comunicacion por Bluetooth integrada de DreamStiation debe considerarse
« come un teléfono inaldmbrico.
» Utilice solo cables de alimentacién suministrados per Respironics para este dispositivo. El uso de cables de
alimentacién no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamienio o dafos a! dispositivo y gLnerar
unt aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo ¢ el sistema.

- El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos. /N’

* No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasicnarse fugas en el circuito.

ALIGUEE Aﬂﬂrﬂéﬁg%ié'néios tubos para ver si estan gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustimyalosﬁﬁ NTINA LA

feg. Andres R. Craco Al LUILE B o
Jefe Gestion de Aclivos DEHECL?:aTF{F.: Casco
Actividad Domicitara ing. ANGrO" " iaon

A TR
Pagina 2 de 15
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. &8 Brp.
» Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufride dafios o md{?gg R

de utilizarlos y sustit(yalos si estén danados.
« Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente de pared
antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositive en singun liquido.

+ 8i el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalariun filtro
antibacteriano de flujo principal v baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminacion.
+ Coleque el cable de alimentacidn entre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos ni interfiera
con sillas ni otros muebles.

= Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacidn.
+ Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe colocarse
siempre debajo de la conexion detl circuito respiratoric de la mascarilla. Ef humidificador debe estar nivell!do para
que funcione correctamente.

Precauciones:

Una precaucidn indica la posibilidad de dano al dispositivo. .
» Los equipos eléctricos meédicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la comp:ftibilidad
electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la informacion sobre compatibilidad electromagnética. Péngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la infermacion de instalacién sobre compatibilidad
electromagnética.

» Los equipos de comunicaciones de RF méviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos. .
* No deben tocarse las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD y no deben|llevarse
a cabo las conexiongs sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivos incluyen meétodos para
evitar la acumulacion de carga electrostatica {por ejemplo, aire acondicionado, humidificacién, cubiertas de suelo
conductoras, ropas no sintélicas), descargando la electricidad del cuerpo al armazoén del equipo o sistema, o a
tierra. Se recomienda que todas las persenas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma basica estos
procedimientos preventivos 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 delacceso
al médem estén cerradas si no se ha instalado ningtn accesorio, como el médem o el modulo de enlace. Consutte
las instrucciones incluidas con el accesorio.
= La condensacion puede daiar 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} antes d; iniciar
la terapia. No ponga en funciocnamiento el dispositivo fuera del intervale de temperaturas de funcionamiento
indicado en las especificaciones.

= No utilice prolongadores con este dispositivo.
« Aseglrese 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 dispositive sobre atfombras, telas ¢ cualquier otro material inflamable.
* No coloque el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.

= Para un cormrecto funcionamiento se requiere un filire antipelen azul de Respirenics intacto y correctamente

instalado. 1
l}’& » El humo del tabaco puede causar una acumulacion de alquitran en el dispositivg y provgear un funciongmiento

incorrecto del mismo.
AR LIGUIOE APGENTINAS.A
(rg3. Andria B, Cosco
Jefe Gestidn Go Aclivos
Actividad Damiciliaria

\DE ARGENTINA 5.A.
AR LIL??EECT R TECNICO
Ing. Andrea R. Casco
pat N2 1-6320
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« Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar al
funcienamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, segin sea neces&d{}rﬂgbi? zar

la integridad y la limpieza del sistema.
.- *» No coloque nunca un filiro mojade en el dispositive. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado

suficiente para el filtro que se ha limpiado. ||
= AsegUrese siempre de que el cable de alimentacién de CC se ha encajado correctamente en el di*lspositivo

terapéutico antes de utilizarlo. Péngase en contacto cen su proveedor de servicios médicos o con Respironics para

determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.
+ Si la alimentacién de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo con el motor del

vehiculo en marcha. Si le hace, el dispositivo podria sufrir dafios.

« Utilice Unicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Philips Respironics. El uso
de un sistema diferente puede ogcasionar dafos al dispositivo.
3.2 USO PREVISTO

as para

Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presién positiva en las vias respiratort
el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AQOS) en pacientes con respiracion espontinea con un 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 dispositive DreamStation es apto para su uso en lineas aéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de

'alimentacién de CA o CC.
Nota: Ninguno de los mddems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las lineas aéteas.

|
CONTRAINDICACIONES
Al evaluar los riesgos y ventajas relatives 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 demastrado que los siguientes trastornos preexistentes pueden

contraindicar el uso de la terapia de presidn positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) en algunos pac

entes:

« Enfermedad pulmonar bullesa AIR LIQUIDE ARGENTINA S A

= Presion sanguinea patoldgicamente baja DIRECTOR TEGNICO

- Con bypass en las vias respiratorias superiores Ing. Andrea R.gCaSCO
Mat. N® i-8320

» Neumotdrax
» Se ha informado de la aparicion de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicagion de terapia nasal de presién
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaucion al prescribir CPAP a
pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraquideo {(LCR), anormalidades de la tAmina

cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfale. (Chest 1989; 96:1425-1426}
Senos

idas a

| 3.3 ACCESORIOS
. U Ty
= iHay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, ¢l médem movil, el

o
3 O
sjaccesorio wifi o el mddulo de enlace. Pida mas informacion a su proveedor de servicios meédicos sobre los

Pégina 4 be 15
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- Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMST, T{ION A

accesorios disponibles. Al ulilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones |
accesarios. -

Precaucion: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se
utilizan procedimientos que eviten descargas electrostaticas. Estos procedimientos incluyen los métodos para evitar
la acumulacidn de cargas electrostaticas (p. ej., aire acondicionado, humidificacién, cubiertas conductoras para
suelos, ropa no sintética...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el ammazdn del equipo o sistemna,
con tierra o con objetos metalicos de gran tamafio, y la unién de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante

una correa de muneca.

Incorporacién de un humidificader DreamStation con o sin tubo térmico

El humidificador témico DreamStation es un accesoric de los dispositivos terapéuticos DreamStation de
b

Respironics para proporcionar humedad al circuito del paciente.

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

. . . . IRECTOR TECNIGO
Caracteristicas y contenido del sistema d‘PD' Andrad R. Casco
€Al

importante: Lea y comprenda todo el manual de su dispositjvo terapéutico antes de usar este humidifi cﬂrat. N2 (-6320
: ]

Esta figura ilustra gran parte de las caracteristicas y el contenido del dispositive, que se describen en la tabla sigulente,

i Caracteristica del disposttivo Descripoion

1 | Humidificador El dispositivo terapéutico se conecta aqui.

2} | Conector de entrada de zire Se conecta al conector de salida del dispositivo terapéutico. i
Conector de salida de aire El tubo se conecta agui.

4 Pasador de liberacién de fa tapa

del humidificador Deslice este pasador para abrir Ja tapa del humidificador.

Este depésito de agua desmontable de una sofa pieza alberga el agua destinada a la

3 l?eposito de agua humidificacion.

Las Hneas de llenado indican el nivel miximo de agua necesario para que e
funcionamiento sea seguro.

X 7 | Tapa del humidificador Abra la tapa para acceder al depdsito de agua. '
B | Junta de |a mpa det humidificador | Sella el deposito de agua a la tapa del humidificador.

Tubo térmizo flexible (opcional} | El tubo térmico opciona! se conecta desde el humidificador a su mascarilla.

& | Lineas de Hepado maximo

Extremo del conector del

10 | L imidificador Conezte este extrems del tubo al humidificadon |
1% | Placa térmica Cafienta «f agua de) deposito de agua. |
JE 12 Boton de liberacion del Pulse este boton para retirar ¢l humidificador del dispositive terapéutico. Consulte la ]
g humidificador seccion “Desconexidn del dispositivo terapéutico” de este manual para ver este boton,
5 13 | Dispositivo terapéutico El humidificador térmico se conecta a la parte posterior del dispositivo terapéutico.

Nota: Este humidificader sole debe utilizarse con dispositivos terapéuticos DreamS$tation de Philips Respironics compatibles.

Conexién del Humidificador

1. Cologque el dispositivo terapéutico y el humidificador témico (con el depésito de agua vacio) sobre una superficie

firme y plana.

Pagina 5 de 15
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Precaucién: No mueva el humidificador mientras haya agua dentro del depésite de agua.

2. Alinee la parte trasera del dispositivo terapéutice con la parte delantera (lado del pasador de liberacién de la tapa
superior) del humidificador témico.
3. Asegurese de que el conector de salida de aire del dispositivo ferapéutico queda alineade con el conector de
entrada de aire del humidificador {no aparece en la ilustracidn).

|
4. Deslice las dos unidades juntas hasta que qgueden bien encajadas. i

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

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

tubo térmico con la parie 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 lengletds situadas

A

AR LIQUITE ARGERTINA E‘-.A.;
Ing. Arldrea R Caso
Jefe Gestion do ACvOS
Actividad Domigilisrig

en el lateral det tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.

AIR LIQUIDEARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO
ing. Andrea R. Casco
Mat. N2 1-6320

Nota: Si usa un tubo estandar (no aparece en la ilustracién) en lugar de un tubo térmico, solo tiene queldeslizar el
tubo sobre el conector de salida de aire del humidificador témico. .
Importante: Antes de cada uso, examine el tube para comprobar si esta retorcido o dafiado, ¢ bien si tieng residuos.
Si es necesario, limpie el tubo para quitar los residuos. Sustituya todos los tubos danados.
Uso de la tarjeta SD

El sistema DreamStation incluye upa tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SO situada en el lateral del
dispositivo, para registrar informacion destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el proveedor de

servicios medicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta S vy se la envie para su evaluacion.

"Pabina 6 de 15
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Uso del médulo de enlace de DreamStation

El médule de enlace permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso dojniciliario o]
en laboratorios. Para usar en laberatorios, el mddulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o “DB9”) que

permite el control remoto del dispositivo de terapia del suefio DreamStation a través de un ordenador personal.

Nota: Para la instalacion y la retirada, consulte las instrucciones que acomparian al médulo de enlace.

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02.

Nota: No se muestran los datos de oximetria.

Para limpiar el médulo, desméntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un pafio ligeramente

. . k. .
humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarle en el dispositivo

terapéutico.

Deseche el méodulo siguienda las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

+ Si nota algin cambic inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo 0 se manipula

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

Pangase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
« Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio téenico autorizado por Philips

Respironics. El servicic técnico no auterizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir costosos dafios.

= No utilice ningln accesorio, piezas desmontables ¢ materiales que no estén recomendados por Philips

Respironics. El uso de piezas ¢ accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento

deficiente del dispositivo.

Suministro de oxigene suplementario

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

indicadas a continuacién.

Advertencias:

+ Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las nomativas locales acerca jdel uso de

oxigeno médico.

- El oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama

desprotegida.

« Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presién de Respironics en linea con el circuito det

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

circuite del paciente al dispositivo cuando la unidad estd apagada. La omisién de la valvula de presion podria

Nota: Consutte las instrucciones de la valvula de presién para obtener informacion completa sobre su instatacion.

» Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno. ]Asimismo,

antes de apagar el dispositive, desactive el suministro de oxigeno. De este modo se evitara la acu

suponer un riesge de incendio.
<
o oW
< 2 £ Bxigeno en el dispositivo.
£33
=0y
TN
o X g g
[, P
":f &g USuministro de alimentacion de CC al dispositive
a Q"
020
frere] [H)
830
S RaeT
o — "'L
I

autéonoma de 12 V CC.

de

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presién o que no esté reguladamﬁ LIOUIDE ARGE TINAS.A.

DIHECTO TECN!CO
Ing. A'\dr & Fi Casco

Mat.

¢ 1. 6320

El cable de alimentacion de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositive en l}ﬂ vehlculo
recreativo, embarcacion ¢ 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 yna bateria

Pabina 7 de 15
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Precaucion: Aseglrese siempre de que el cable de alimentacién de CC se ha encajado correctam:

dispositivo terapéutico antes de ulilizarlo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios medicos

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

Precaucién: Sila alimentacién de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utiizarse el dispositivo con el

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

Precaucién: Utilice dnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Philips

Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daies al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CC y el cable del adaptador, pata obiener

informacién sobre cémo utilizar alimentacion de CC con 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 cotrectamente

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

azul claro que es desechable, El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pélenes, mie

ntras que

¢! filtro ultrafing azul claro proporcicna una filtracién mas completa de particulas muy finas. El filtre azul reutilizable

debe estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionandoe. El filtro ultrafino se recomienda para las

sensibles al humo del tabaco u otras pequenas particulas.

personas

Et filtro azu! reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino [azul claro

desechable. Si el filtro adn no esta instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el

filtro azul

reutilizable antes de utilizar el dispositivo. ')

El dispositive cuenta con un recordatorio automatico del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispo‘ﬁ'tivo muestra un

mensaje para recordar que se ha de examinar los filtroes y cambiarlos seg(n se indique.
Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de fos filtros ni

cuando se han limpiado o cambiado.

reconoce

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

2. 8i procede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1} sobre un filtro ultrafino azul claro desechable

¥ Unalos hasta que oiga un chasquido.

)

nuevo (2)

AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
DIRECTOR TECNICO
Ing. Andrea R. Gasco
Mat. N2 -5320
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Dénde colocar el dispositivo

i ‘f””‘?ﬁl

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algin lugar donde pueda alcanzano faciimente desde

el lugar donde lo utilizard, a un nivel inferior a su posicidn para dormir. Aseglirese de que el dispositiv

0 no esté

cerca de ningln equipc de calefaccién o refrigeracion (p. ej. salidas de ventilacion, radiadores, aparatos de aire

acondicionado).
Nota: Cuandc ubique el dispositivo, aseglrese de que el cable de alimentacidn quede accesible,

desconectar la alimentacién es la dnica manera de apagar el dispositivo.

dado que

Precaucion: Aseglrese 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.

Precaucidn: No coloque directamente el dispositivo sobre alfembras, telas o cualquier otre material inflama

Precaucion: No cologque el dispositivo en ningan recipiente gue pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentacion de CA al dispositivo
Siga estos pasos para utilizar alimentacion de CA con el dispositivo:

bte.

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

(también incluida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA a una toma de corriente eléctrica qL

S
e

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

I 3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion a la entrada de alimentacion situada en el

controlada por un interruptor de pared.

r— a1 _— o o ma e —

AIR LIQUIDE
DIRECT{N

Ing. Andre
Mat. N

dispositivo.

4. Compruebe que el enchufe esté introducide hasta el fondo en el lateral del dispositiva, en la
alimentacion y en la toma de corriente. De este modo la conexién eléctrica sera segura y fiable.

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

importante: Para desconectar fa alimentacién de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentacion

de corriente eléctrica.

Advertencia: Inspeccione periddicamente los cables eféctricos para determinar si han sufrido dafios
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitdyales si estan dafiados.

Precaucién: No utilice prolongadores con este dispositivo.

Conexién del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema, necesitara los siguientes accesorios para ensamblar el circuite respiratorio recorm

1e no esté
e e+ ——

RGENTINA S.A.
t TECNICO

n R. Casco

2 [-8320

tateral del

fuente de

de la toma

o se han

sndado:
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mascarilla de Respironics con un dispositivo espiratoric independiente (como el Whisper Swivel H)

+ Tubo flexible de Philips Respironics, 1,83 m i‘:? ' 3 7 '
i

+ Arnés de Respironics (para la mascarilla}
Para cenectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos: i
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico. lAlinee el

conector {1) de la parte superior del tubo térmico con ef conector de salida de aire de la parie pos'ierior del

dispositivo.

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

el lateral de! tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida. %
N  ARGENTINA S.A-
N AIR u&Uﬁ?ARG 0

AR QUL ARGERTIRA S.A 1auio AR e 3
y o dndices B Ceeco . A larea B Cas
Je e ™ LSUon GO Aniivos g 1 b320

Aotividad Donsiciiiaria

|
Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico, simplemente deslice el tubo] sobre el
[
|
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion, donecte el

conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendinjl:iento del
dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguira funcicnando y suministrando la terapia. |
3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocacién y ubicacion correctas, consulie las instrucciones Iincluidas
con la mascarilla.
Advertencia: No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.
Advertencia: Inspeccione los tubos para comprebar si estan desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustituyalos
sequn sea necesario.

4. Conecte el amés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instruccienes inclvidas con el arnés.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa {(una mascarilla que cubre tanto la boca como la naﬁz), debe
estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia). .
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositives de alquiler), se debe instalar un filtro
antibacteriano de figjo principal y baja resistencia en Jinea entre el dispositivo y et tubo del circuito parg evitar la

contaminacion. !

|

!

Tecnologla inalémbrica por Biuefooth i
i

Su dispositivo cuenta con la tecnologia inaldmbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo movil que

tenga instalada la aplicacion DreamMapper. DreamMapper es un sistemna mévil basado en la web disen:ado para

mejorar la terapia durante el suefio de las personas con apnea abstructiva del suefio {AOS). !
|
|
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3.6 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS

- 11371

» No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxngeno u

oxido nitroso.

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

3.8 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO
Limpieza del dispositiva

Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacidon de fa toma de

de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositive en ningun liquido.

L

Al utilizar este producto en combinacion con algin otro producto electromédico, se deben satisfacer los

comiente

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un pafo ligeramente humedecido con agua y

detergente suave. Deje secar completamente &l dispositivo antes de enchufar el cable de alimentacién.

2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si estan

dafiados. Sustituya todos los componentes dafados.

Limpieza o cambio de los filtros

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

125, COMo

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

las 30 noches de uso ¢ antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precaucién: Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas qu

! afectar al funcionamiento del dispositive. Examine los filtros de entrada con regularidad, segun sea nece

garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
El dispositivo cuenta con un recordatorio automatico del filirc de aire. Cada 30 dias, el dispositivo m

mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarles segin se indique.

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los fittros ni

cuande se han limpiado o cambiado.

1. 5i el dispositivo esta funcicnando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alin

2. Extraiga los filtros del dispositive. Consulie 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 ultrafine azul claro si corresponde

e podrian

sario para

uestra un

i| reconoce

imentacion.

y déjelo a

un fade o tirelo, segun sea necesario. A continuacion, en el fregadero, dele 1a vuelta al filtro reutilizable y deje correr

‘ agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. Sacuda un poco &
eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverdo a co

Respironics como filtros de recambio).

filtro antipolen azul reutilizable esta roto, cambielo. {Unicamente deben utilizarse filtros suminist

5. Si el filiro ultrafino azul ctaro esta sucio o roto, cambielo.

Deséchelo y sustituyalo si es necesario.

@ 6 Vuelva a colocar los filtros. Consutte el apartado “Instalacion o sustitucién de los filiros de aire”.

F.’recaucmn No cologue nunca un filtro hiumedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja unitiemp

<

e~

< 6 Q.8

ES88E

;_‘5 s o -LSecado suficiente para el filtro que se ha limpiado.
2t

I

< o550

& Y = §L|mpieza del tubo
g <5 g
R
oo -
£

filtro para
ocar. Siel

rados por

£ ARGENTINAS.A

Ligy
DR CTOH TECN]M-O
Ing. Andrea R. Gasco

leple el tubo flemble antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del dlsp% ivé\!gﬁéﬁézo

=
ff | tubo flexible de 15 0 22 mm, lave con cuidado el tubo en una soiucién de agua caliente con un detergéente suave.

Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si estan desgastados o deteriorados.
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Mantenimiento

El dispositivo no requiere ningan mantenimiento rutinario.

Advertencia: Si observa algin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonidos

raros o fuertes, si se ha caide o se ha manejado incorrectamente, si ha entrade agua en la carcasa o si esta esta

rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizare. Pdngase en contacto con su proveedor de ‘servicios

meédicos.

3.11 ALERTAS DEL DISPOSITIVO

Las alertas del dispositive son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A cont|

describimos los 5 tipos de alertas posibles:

+ Estado: son simplemente la pantalla emergente.

inuacion,

* Notificacién: estas alertas consisten en la pantalla emergente ademas de un LED intermitente de alimentacion en

la parte superior del dispositivo.

« Alesta 1: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y un pitid

producen durante la terapia.

+ Alerta 2: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de afimentacién y |

Pueden producirse durante la terapia.

0. No se

n pitido.

» Modo seguro: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacidn y pn pitido

repetido. Las alertas de estado vencen automaticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece. Las

demas alertas hay que confirmarlas para gue se borren.

Tabla de resumen de alertas: en la fabla siguiente se resumen las alerias.

AR LIQUID
Ing. An

Jefo Gestidn!de Activoes
petividad Dpein'aria

Alerta leono Tpo Deserpadn Caurza persibhe Aroin
Tarjeta SO Notifiacion | indva que se ha extraide | Nose bavicktoa | Vuela » insertr b rjeta
woiraich, oaeria b tarjeta S0 dol insertar b tarjeta 5D | 5D o pubse para borrar b
disposttive terapiutico ¥ | en o deposity derta
no s ha vuelto a insertr
antes de empezar b
Sesion Oo berapia en
e,
COhometria: S$p0g Notficacion | Nobfia que ol immric | nid Puba ¢ seluctor de
stuchio ha realimr 3 ontred para confirmar
correcto J e 4 de terapls o mencye y bormarie
{solo kono} ¥ wzo de fa oodmetra,
Aparece al final de b2
terapin
Error de Notifcacion | Error de tanew SO Bdwostwno | Retrebhtarjea SDy
tarjeta 5D: detectado consigue leer B wuch 2 insertarla. Sib
vobver 2 haya dlgim problema | cimbie e et ©
nsertar con k arjets 50 que | pongase e contacto con
s haya expukiad up 3
mientras ¥ ethaba
escribiento en ola o
que 1¢ hay ncertado ‘
de oy dncomecta \
Tarieta S0 ) Notficacién | 1a tarjeta SD asti bera. | Latrjeta SDsts | Retre b tareta 5D y
. Rera j ciinbleda por otra o
LIRS pangase en contacto con
h
ww':hrpmvn
Mermaje para &) | Nouficacibn | Mensae de su proweedor. | n/d Pukze al sefertor de
o pacientn = control para confirmor o
{Corsulte of mereage y borrara.
apartadc)
Cambic Auat Se ha reclamade un Falta ol cambio 0 ws | Pongase en contatto con
redanado - eambic en b preseripeion | incormectn. = proweedor,
& =
Error da Estado Ervor de hunidfcadin |Erordebhipacs | Apage o depositivo y
Pumichficacin. “s& {solo quando dd clitfactor Sl | desconéctelo de b ab-
Pongaze en esti preserte & humidiicador © menociin. Desconecte o
l AH :Z:?:”;\!A s'p" im z:'!dxnm obﬂnxr'nn;“u:z::yun -
lygal|R. Cueso tacnica st ol A dispositheo tactos didricor y vuslva 3
problema terapiutics ormctar o humidificador
persiste. yel cabiedesbmena-  A1R | |1  ARGENTINA S.A
don. 5 b akra continia. * "loﬂTECNiCO
pongate an comtacts con DIHE“
1 provesdor. Ing. Andrea R. Gasco
tiat N2 1-6320
I
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Solucidn de problemas

R

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autediagndstico llamada “Comprebacion def rendimiento”, que
sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir alguncs ajustes imporiantes 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 como las

soluciones posibles para dichos problemas.

Problema

Mo sucede nada
cuande proporciena
afmentacion al
dispositve. L
retroflminzcion en
Ios batones no se
enciende._

Mowrvo

No hay 2fimengciin
en by toma de
corriente o =l
dispositvo estd
desenchutado.

Qué bacer

Si utiliza afimentaciin de CA, compruehe b toma de corriente y verifique que o l
dizpositivo estd cormes e enchufado Asepirese de que |2 tomz de corrients
zuninistra electrididad Azepirese de que of cable de slimentcion 42 CA extd
conectado comrecamerte a la fuente de Afimentcion ¥ que o cable de fa fuente d=
afimentidon ast bisn conectado a b entrada de akmenodan del depositive. Si of
Woﬁemcmmhneisuwrd:sem medicos. Devuela tanto o
dispositivo como la § de af fcion a) pr dor, para que pusdin decerminar i
el problem: reside en o dispositivo © en b fuente de almentacion.
$i esd wriilizando afimeantacion de CC, asegiress de que ks conexiones del able de
alirnentaciin de CC y ef cable adiprador de b bateria som fables. Compruebe b besteria,
Fueds que se3 necesans reargart o ambarda 5 d problema persses, compruehe
o] finsitle del cable de ©C de acuerdo con [ instrucciones incluidas con el cable de

CC. Puede que 383 necesario cambiar el fusible. Si el problema contini, lame 2
provesdor de servicios medicos.
El fifo de aire no se | Puede que hays un Azegirese de que ol dizp recibe aln acién eletrita corre

Compruebe que b panalfla de inkdo aparece en la mterfaz de usvario. Pulse & boton de

enciende. problema con el
ventilador. terzpia en b parte superior del dispositive para insciar ¢l fluje de aire. 5i o Mo de alre
no se entiende, Gt vez haya vn problema con el dspositive. Frda ayuda 3 su proveedor
de servicios médicos. .
La parafia del €l dnposigvo -Desenchule e depostvo Vucl a aphiar ali 3on 3 i % of probl v
dispositive funciona se ha qido o contnis, cambie b coloracién del dispositive 2 una zona con menos n!::rkr:ncns
de forma irvegular. se ha manefado elecbomapnetcas (!Jq:do de equlpos d:th'urum: ales como telefonos mcwies.l’

omecnments, o
s¢ entuenta ¢n una

teldonos insimbricas, or o s, juegos electronicos, secadores de pelo,
e1c.). 5i €] problernd consini, pida xpuds 3 su provesdor de servicior midicos.

&5, b

zona de interferencas
electromapniticas
FL.1

La huncién de rampa Sy proveedor de Si ne se te ha prescrico Rampa, hable con su provesdor para ver 5i e ambo b

no funciona al pulsar | servicios medicos no | prezoipcon. \

ef boton de Rampa. | be prescribic Rampa | 44 gy provecdor ke ha habilinde 13 Rampa y adn 38 ro funciona, compruebe & xjuste de
°"‘P_""°“"f"“ presion en la pantlla de cerapia. Si b presidn ezl apreradh en &l minimo (4,0 em H,0)
rerapll y2 &ra figda | 4 13 presidn de inicia de b rampa es b misna que b presion de b erapia, b funcide de

en ¢l xjuste mis bajo.

Mampa no se pone en marcha. Compruebe que el ajuste de tempo de rampa =3 >0,

El flujo de are &
mucho mas citido de
o habinl.

Es posible que los
filops de afre esten
sucios. Ex posible que
el dEspositvp este
fmoonardo expucsts
dw=camence a la bz
del zol © cerca de un

Limpie 0 sustituys los itros de are.

13 temmperatura del aire puede variar un poco segim b temperstura ambienee.
Asegirese de que f dispositive emd correcamente Hado. g2 of disp
alejado de b ropa de cama o de lax cortinas que podrian n-npedxr elﬂnpdem
lrededor del dmposite Asegirese dt que o dizpositive no esté expuestoa b e
direca del 50 ni cerca de zparztos de calefocion.

5 vitilizs ¢ hrnidificador junto con o dispositivo, comprusbe los ajustes del

M

rdidder oapante de | e pnedor Conmults s instrocciones del humidificador para 2segurarse de que
. Aehaecion, funcioma correctzmente.
: Si ef problema conginiia, Hame 2 su proveedor de servicios medicos.
™o o A r.q-|hpres|nndﬂﬂ1qodz E5 posible que Asq(ruedtqueei:iumdﬂtip&dembo(22015}me:ponﬁezlmboqmenli
AR LIQUIT F_AFG:‘E" I'; “pmm" demasiado | el ajuste del Gpo empleando {fubo de 15 o 22 mmn de Phifips Respironics).
Ing.\Aried 3. C A demasiado baja. | de ubo o ses o Si uiiliza #1 tubo ghrmico. este auste serd 15 Hy no podri cambiarto,
Jein Gaetidn G Aptivas comene A
Actividad Doicihana |24
3.12; CONDICIONES DE USQ, ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION: AIR LIGUIDE A ENTINAS.A.

DIRECTOR TECNICO
Ing. Andre R. Casco

Su unidad se ha disefiade para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnéticéf»du%mé gg%ﬂja

Informacion sobre EMC

(til sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opcidén de reubicar su dispositive terapéutico DreamStation dentro
”de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si cree que su
unidad puede verse afeclada si esta proxima a otro dispositive, simplemente separe los dispositivos para|que esta

situacion no se produzca.
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AIR LIQUIDE

INSTRUCCIONES DE USO Anexc lIl.B
Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTATIC

L

Precision de la presion y el flujo

-11371

El dispositivo terapéutico DreamStation esta previste para funcionar con las precisiones de presion y caudal

k) a . . v s l
indicadas en el manual del usuaric. Si sospecha que la precisién de la presion o el caudal se ve afectada por

interferencias de EMC, retire la alimentacién y ubique el dispositive en otre lugar. Si el rendimiento sigue afectado,
|

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

Exactitud de la Sp0O2 v ia frecuencia del pulso

El dispositivo terapéutico DreamStation esta previsto para recoger los datos de Sp02 y de oximetria y frecuencia

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

horas de datos de oximetria correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrande “Oximetria: estudio comrecto”.

|
Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de EMC, retire la alimentacion y ubique el dispositivo en
1

otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrurmpa el uso y pongase en contacto con su proveedor de servicios

médicos,

s

AR LIQUIDE ARGENT!
DIRECTOR TECNI

Ing. Andrea R. Casc

Mat. N2 i-6320

Ain ETTHDE (RGETYY
ing, Andrka RO

Jofa Goeiin g

Actividad .fonupr.‘w:-

Gui1 orientativa ¥ declaracion def fabricante sobre

1
electr ay

icas. Este Sispositivo ha sido disfado para su uso en & entorno

elertromagnitico espedihcado a contimacion. B wsuario de este dispositive debe asapurarse de gue ze uciice en tl mtomo.

Pryha de smbtona: Camplimisnio Emtome dedromammmico - pa
Emisionas ds RF Grupo { Eh&pusmmmmﬁfﬂopmxuﬁnmmnmhbmm
CI5PR 11 tas see trury bajss y o w5 probabile que prodezoan Intarksronctz: an
quxﬂmsdubouﬂ:mm
Emizongs Ca RF Chn B Eid:pmmpmdlmmcnmdotwdnhmm chacers b s inchhclones
CHPK 12 &mmumﬂmahndp&bludemrpduwhdnhpm
Emiciones armédnias Chua A
EC §1000-3-2
Fuchnoonn: de voltm’amiahes Carnpla
focteate:
WEC 6300033
Emision da eneryn de radicimcuenc | Camgora M Exts depositve &1 sdecmdo para eikmr sn b cabe de pamajeres da mones comuides
RFCADO-160G apartado 21

Guiz ¥ declratian del Bbricante sobre inmunidad elecoomagnédca. Este di

ha sido disefiado para su uso en &l entorno

electromagnitco especificado a2 contiaacion. Ef asuario de estz dispositive debe asepurarse de que se utilice en tal entorno.

Frocha do mmmesudad Hrel de pructn IEC CO6T] Hre! da asoplmecoto Entome slectmmagnetca - o
Dusrargs aletroziine {DE5) ) kY por contatto 29 kV por contxsto Lo3 seeles deben sar ds e bomigon o takions
EC £2000-4.2 du carmiea S os sunkes extan culfertos con muaterty
15 k¥ por Bru 115 ¥V por 1w srtation, b burnadad rlsta dabor ser 2f monos del 30 X
Transitortos Gpides cecriees! +2 k¥ pan bs bz & 22 kV para s redez &8 baﬁaﬁdﬂbmﬂdﬁ hnﬁdﬂ:ﬂadﬂbowb
3 Fmerccion suminiziro norma? dy up > u hazpialaric.
EC 6100044
H1 kY para bis e de 11 RV para bas Boaas e
antrath y sy antrada y 3alkda
Sobrsranzion £1 kY modo difarencn! 1 kY modo ddarenctd Laowhidt mndohroédmﬂudibnurb
EC £1000-4.5 noemna dn ue o hosp
42 kY modo romin 22 kY para medo comin
Cuidye Incarrupeinhes cortss <5%U {oidi =L an “5%U {akk=" X baﬂ&bmﬁohrﬁiﬂﬂadﬁo.ﬂ
¥ vartacioons de voltze an ko l.l,]dn;m-uﬂdum U,);w;mojadom hnoﬂmléinmm-w&
brazs du entradk: del svemmistro nowmeetos do 45 gndss | ncrementos de 45 grades #l unpric gu dix reciers wn
alactrico contrme derarts b mtemupoores de urnresto &
EC L1000-4-13 LU, (a0 Zel) [ OXY, @ BLal) “rphhudd.fmaucm-uhnru'u
durants 6.5 sepundes duearts &5 sagundos frnts du aleestackn Iomtsrromptths o o brterd con
Nﬁ S A al dispostiivo.
- = <SAU, {aida>¥5%em | <5XU {aih=-Bhe
GO Uy} dwrzmin 5 serondos U durmitn 5 mgundos
mamnatico de frecoencta | FAm I Am Lo exmpes sapricdens do fracooncs alicoia deben
sl (5060 Ha) tonor eivales prophos 4 un oo Somecico
£C £10004. hospinnto noemal
NOTA: U, o ol vokajs de fa red princiad da CA antas ds t apleacion dal ol do prusta.

Guix ¥ declaracifn del Ebricamte sobre i

adad electro

=63, Ecte dizpositive ha sido dsefiado para suwmo en el entorne

thcrorapnitico espedifitado 3 contiacion. B wsustio de exte dispositivo debe asepurarse de que se udlice en @l encomo.

froahs de runddad  Nhed da prouha IEC €060 Htvcl de cursphrdam o Emonmo cectromapeatico - pua
Eadifracoanta ¥ IVms Mo duban rtiizsezs equipas porticies o movke de comumGaIon:
condmcida Oia 150 kMz 2 §0 M Do 150 kHz 2 B0 Mz por redofremeeecda 1 w2 drmnes inferior 2 G ecomandada ds
EC $1000-4.5 30 o rexpacto 3 raiomier parts de] dimortiva {rablat incekdaz)
(10 $Virms
?:5 = '\i Eandar do radiosidionado a | Eamehis de redivaficionado & | En sy dada fui gt Cor o g imibol
et 1S sntrs 150 Kz y BOMHL | 5M amtra 150043 ¢ 8O M- | poodan producirss imwrfarncsa: [
r'n:.
0¥ 10¥im
A radias e B0 MM 2 27 GHa
G 100042

J
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AIR LIQUIDE

m

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B

Dispositivo BIPAP RESPIRONICS DREAMSTA

| 3.14 ELIMINACION

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16 : ESPECIFICACIONES TECNICAS
Precision de la presion

ncrementos de presion Biderel 4,02 25,0 cm HO (en incrementos de 0.5 on H.O)
Precisién de b presidn extitica misdma Bidevel sepim 3 norma IO BDE01-2-70:2015:

drm

ﬂ‘f-

Presion Procaon estEton
10m HQ (05 emHO
L3 practzion da B pronian estatica dene v mesrndumbes e medioin gl 3.7 2
Varizcion de b presion dinimica maxima Bidevel sepim b norma 5O BD601-2-702015:
Praciin {ORPM 15 R 20 RFM
<10 emH.O (03mBRO t04emHO iDL emHO
;3
21002 35 em H,O EOAem RO 1 0.8 om HLQ 1 10omH0

L2 prackion de 1 presion dinzmica thene 1ma Incertidombre de medickon Sef 43 5
Nota: Todas has prowhss s» Beviron 3 cbe con ¥ 5in humidSicador § con o hvbo estimdar de 22 ren y o) tobo temko de 15 mm.

Precizion Bilevek kaz pruebas se Bevaron a cabo segim b norma 50 B0601-2-70:2015

TPAF EFAFP

war | erar | aem | ooy | Tlemnor | T ﬁ?tﬁ’ o
® 4 10 0 o 021 o7

2 4 15 00 024 014 oaz3

e 4 20 038 004 020 ate |
" 7 10 035 004 032 004

1 7 1 00 07 03 ot

1 7 .1l o4a 005 01 11t

17 13 10 037 L B 04 <1+

17 13 15 015 024 051 0,05

7 1 2 047 005 045 a0

n 1 19 038 017 041 0.05

) 1 15 030 o3 041 ™

) 1 2 0.47 i 056 s

5 M 19 042 014 (111 0.07

25 n 13 038 023 04y 0.0e

2 1 2 052 ) 041 a0e

Jmmﬁkdﬁmlmmmdlmdﬂﬂi

Los datos sa araltzron con un 25 X da las ventarms empistoet y wspirators:, enpeiands desds b mind hasta o firal de da fse
{dusde en Denpe = 50 X 2 un tempo = 75 X).
Nota: Todos ks datos ta chiovieron con sl harnikdicador ¥ un tubo tarmico de 15 ram.

bcrementos de presion CPAP: 4,0 3 200 om H,O {en incrementss de 05 cm HO)
Precicion de |2 presion eztitica maxima CPAP segim b norma 15O §0601.-2-70: 201 5:

Prosion

Procizion astidoa

10cm H,0

£03emHO

La proceyan do b peason esoica tane uma Incarpdumbre g

medcion B 1.7 %

Variadon d= b presion dinamics maoena CPAP sepim b norma 150 B0601.2-70:201 5:

Presién 10 RFM 15 BPM 10 RPM
+

<10an 0 £0Iem M0 $04cmHO 20anh0

210020 an N0 104emHO 07 emHO $+0¥emHO

L3 prectian de b pramon dnamic tene wma incertidombre ds madiaon deF 4.3 .

Nota: Fodas has preelus 3w Bevaron 3 tabo con v 1 humi®Sadar ¢ con 41 tobo wtindar de 22 mm y &1 trbe tanmico de 315 mm.

PIR[GGYINE ARGENTIHAS.A.

Ing.

't [ela
tlead e, GrRco

N ecdidn GG ACHVOS
Jeso Bestidn 49 Act

Aciitidad

Comiciiiaria

AR LIQUIGE ARGENTINA
DIRECTORTECNICO

Ing. Andraa R. Casc
Mat. N2 1-6320

$43

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

S.A.
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2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL"

Sl{imlstenb de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-003479-16-8

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
' %”11371 , Y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.,

se autorizé la inscripcion 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

Codigo de identificacion 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

Indicacidén/es autorizada/s: proporcionar una terapia de presién positiva en las

vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en

pacientes con respiracion espontanea con un peso superior a los 30kg.

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

Térmico DreamStation.

Periodo de vida util: cinco (5) afios

éf Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4

-



Nombre del fabricante nro. 1: RESPIRONICS INC.
Lugar/e}s de elaboracién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.!
Nombre del fabricante nro. 2: RESPIRONICS INC,
Lugar/es de elaboracion: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados
Unidos.,
Nombre del fabricante nro. 3: RESPIRONICS INC.
Lugar/le's de elaboracién: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144,
Estadosl Unidos.

|
Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripcion del PM-1084-131, en la Ciudad de Buenos Aires, a
14 0CT 201

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No ___1 ﬁ37 ﬂ

' Or. ROBERTY CHIY
' . Subadministragar Naciozal
ANM. AT
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