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DISPOSICION N!

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-6922-14-3

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

25 SEP ZOl~

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones Servicios Arm S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSURjGMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Gestión de Información Técnica.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

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

reúne los requisitos técnicos qUe contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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•

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Presión Positiva Si-nivel Stellar Resmed, nombre descriptivo Unidad de presión

continua positiva en las vías respiratorias y nombre técnico Unidades de presión

continua positiva en las vías respiratorias de acuerdo a lo solicitado por

Servicios Arm S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 145 a 146 y 147 a 187 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2001-4, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus

Anexos 1, JI Y IJI. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese

PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-6922-14-3

DISPOSICIÓN NO

EA
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO"'6'8"3"'8
Nom~re descriptivo: Unidad de presión continua positiva en las vías

respiratorias.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de presión

continua positiva en las vías respiratorias.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Presión Positiva Bi-nivel Stellar

Resmed

Clase de Riesgo: Clase 11.
Indicación/es autorizada/s: Proporciona la ventilación para pacientes no

dependientes, adultos con respiración espontánea y pediátricos (13Kg o mas)

con insuficiencia respiratoria, con o sin apnea obstructiva del sueño. El

dispositivo no es invasivo para su uso, salvo con el uso de la válvula de fuga

ResMed). El funcionamiento del dispositivo incluye tantos sitios estacionarios, tal

como hospitales u hogares, o móviles, tales como el uso de silla de ruedas.

MOdelo/s: Stellar 100, Stellar 150.

Accesorios: Dispositivo USB, tarjeta SD, EasyCareOnline link, Apnealink,

Oximetría, Xpod, Almohadilla Gecko, Máscaras, Mascarilla para cabeza, Tx link,

Módulo inalámbrico, Humidificador.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Asia Operations Pty Ltd., 3)

ResMed Germany Inc., 4) ResMed West Coast Warehouse, 5) ResMed Corp, 6)
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ResMed-Duncan Distribution Center, 7) ResMed Motor Technologies Inc., 8)

ResMed SA, 9) Gruendler GMBH

Lugar/es de elaboración: 1).1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista New South

Wales, 2153 Australia, 2) 8 Loyang Crescent No. 05-01, Singapur 509016

Singapur, 3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, D:82152 Alemania, 4)

23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, 92553 Estados Unidos, 5) 9001 Spectrum

Center Boulevard, San Diego, CA, 92123 Estados Unidos, 6) 110 Hidden lake

Circle, Duncan, SC, 29334 Estados Unidos, 7) 9540 De Soto Ave, Chatsworth,

CA, 91311 Estados Unidos, 8) Pare Technologique de Lyon, 292 allee Jacques

Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-Alpes, 69791 Francia, 9) Karneolstrasse 4,

Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, 72250 Alemania.

Expediente NO 1-47-6922-14-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO II

~

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

1) PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........6.8 ..3 ..8.... '~L) . 4..,

Dr. ~O r:~SItlGHER
Sub MminlSUbdJ' Nacional

A.N.M.A.T.
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PROPUESTA DE ROTUW

Rótulo de Origen

Unidad de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias

Modelo: ------------

SN: ----------
Ref:----------
lote: _

Modelo de Humidificador: ---- Ref: _

SN: ---------- Lote: _

IP31/ oc 24 V, 3A / AC1DO-240V, 2.2A / - 50 - 60 Hz

Fabricante:

RESMED CORP, 9001 Speetrum Center Boulevard, SanDiego, CA, 92123, Estados Unidos

ResMedAsia Opemtioos Ply LId, 8 Loyang Crescen!, No. 05 - 01, 509016, Singapur

RESMED LID., 1 Elizabeth Macarthur Olive, BeUa Vista, New South Wales, 2153, Australia

RESMED MOTOR TECHNOLOGIES INe, 9540 De So!oAve, Chatswortb, CA, 91311, Estados

Unidos

RESMED SA, Pare Technologique de Lyon, 292 aUee Jacques Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-

Alpes, 69791. Francia

RESMED GERMANY INC., Fraunhoferstrasse ] 6, Martinsried, Bayem, D-82152, Alemania

ResMed West Coast Warehouse, 23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, 92553, Estados Unidos

ResMed-Thmcan Distribution Center, 110 Hidden Lake Circle, DlUlcan, se, 29334, Estados Unidos

GRUENDLER GMBH, Karoeolstrasse 4, Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, 72250, Alemania

~cd~
Bioingeniera

M. N° 5935 . COPITEC

----.~~*i)~::;:;<~;;;::~--.......",~
SERViCiOS ARM S.A.

PRESIDENTE
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Rótulo adiciouado por Importador

Importador: Servicios ARM S.A.

México 1424, (BI640DLN), Martínez, Buenos Aires, Argentina
Tel (Fax: 0810-777-7276
e-nnail: inf~serviciosarrn.com.ar

DIRECTOR TÉCNICO: B10ING. SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO PORANMATPM-2001-4

VENTA BAJO RECETA

= =-----e &(
SERVICIOS AHM S.A.

PRESIDENTE

d7~ cd. Xz¡zda
Bioingeniera

M. ND 5'::135. CO?ITEC
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PROPUESTA DE INSTRUCCIONES DE USO

Unidad de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias. RESMED

Modelo Equipo: _

Modelo Humidificador: ---------

Manual del usuario

Introducción

Antes de usar el dispositivo, lea el presente manual en su totalidad. Este manual del

usuario es para un usuario que no sea profesional médico y no contiene toda la

información del manual clínico.

Indicaciones de uso

El dispositivo Stellar 100/150 está diseñado para proporcionar ventilación a pacientes

adultos y pediátricos (de más de 13 kg) no dependientes y con respiración espontánea

que presenten insuficiencia respiratoria o fallo respiratorio, con apnea obstructiva del

sueño o sin ella. El dispositivo está indicado para uso no invasivo, o para uso invasivo

(junto con la válvula de fuga ResMed). El funcionamiento del dispositivo incluye el uso

estacionario, como por ejemplo en el hospital o en casa, y el uso móvil, como en una

.silla de ruedas.

Contraindicaciones

El dispositivo Stellar está contraindicado para pacientes que no pueden soportar más

que unas interrupciones breves de la ventilación. El Stellar no es un ventilador de

soporte vital.

PRESIDENTE

/
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Bioingeniera
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"- ~-~-,
5ERVIClOSARM"~

que unas interrupciones breves de la ventilación. El Stellar no es un ventilador de

soporte vital.

Si tiene alguno de los siguientes trastornos, indíqueselo a su médico antes ~~ t3 8
este dispositivo: .•

• neumotórax o neumomediastino

• hipotensión arterial patológica, en especial si se asocia con la reducción del

volumen intravascular

• fuga de líquido cefalorraquideo, cirugía o traumatismo craneal recientes

• enfermedad pulmonar bu llosa grave

• deshidratación.

El uso del Stellar o de oximetría de pulso (incluido XPOD) está contraindicado en un

entorno de RM.

Efectos secundarios

Los pacientes deben informar al médico responsable de su tratamiento de cualquier

dolor inusual en el pecho, dolor de cabeza intenso o aumento en su dificultad para

respirar.

Los siguientes efectos secundarios pueden surgir durante el curso de la ventilación no

invasiva con el dispositivo:

• sequedad de la nariz, boca o garganta

• hemorragia nasal

• hinchazón

• molestias sinusales o del oído

• irritación ocular

• erupciones cutáneas.

Stellar de un vistazo

-EE~;::::~~~~I~CI~O;S;AR;;;M;s.A::;;:;.====--""

PRESIDENTE
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Enohufe
conector del

H4i y oonexión
deCA

Conexión infrarroja
para humidíficador

Conexión de oxfmetro de pulso XPOO )
Conexión de sensorFiOz

Puerto de datos para la memoria usa
Conexión de la alarma remota

Puerto de datos para conexión directa a PC •

El Stellar consta de:

~,ª!!1!3@~<~::;;;;;;;::;;;::::::::::-"'"
SERVICIOS AAM S.A.

PRESIDENTE

Toma deCC

Toma de CA

Interruptor de oorriente/de
espera
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• Dispositivo Stellar • Filtro de aire hipoalergénico • Cable de alimentación de CA.

Bolsa de transporte. Tubo de aire de 2 m (6 pies 6 pulg.) • Memoria USB de ResMed •

Conector de oxigeno de presión baja. 6 8 ::1 -
Los siguientes componentes opcionales son compatibles con Stellar: 8
• Tubo de aire de 3 m (9 pies 10 pulg.). Tubo de aire SlimLine™ • Tubo de aire

transparente (desechable) • Humidificador térmico H4i™ • Filtro antibacteriano • Filtro

del intercambiador de humedad térmico (HMEF) • Oxímetro XPOD de ResMed •

Sensores de oximetría de pulso Nonin™ • Kit de monitoreo de Fi02 (cable externo,

adaptador de pieza en T) • Sensor de monitoreo de Fi02 • Bolsa de transporte Stellar •

Válvula de fuga ResMed • Forro para tubos.

ADVERTENCIA

El Stellar solo debe usarse con tubos de aire y accesorios recomendados por

ResMed. Si se conecta a otros tubos de aire o accesorios, se pueden producir

lesiones personales o daños al dispositivo.

ResMed lanza nuevos productos periódicamente. Consulte el catálogo de accesorios

de ventilación en nuestra página web, www.resmed.com.

Interfaz del paciente

Se pueden usar mascarillas y tubos de traqueotomía con Stellar. Para configurar el

tipo de interfaz de paciente vaya al menú Configuración, seleccione Parámetros

clínicos, y luego Parámetros avanzados.

Para obtener información sobre el uso de las mascarillas, consulte el manual de la

mascarilla correspondiente. Para ver una lista completa de las mascarillas compatibles

con este dispositivo, consulte la lista de compatibilidad entre dispositivos y mascarillas

en www.resmed.com en la página Productos, en la sesión Servicio y Asistencia. Si no

tiene acceso a Internet, comuníquese con su representante de ResMed.

Humidificación

,

/

Se recomienda un humidificador especialmente para pacientes que experimenten

resequedad de nariz, garganta o boca. Para obtener información sobre el uso de un

humidificador como parte de:

~"'-'-'O::::::-~~;¡¡;Rfíé1~~jO:~~RM~SX;;;;:;;;::::---...,:::::.
PRESIDENTE;

http://www.resmed.com.
http://www.resmed.com
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Servicios ARM S.A.
México 142

(B1640DLN) Martinez, Buenos
Tel.: (+54-11) 4836-
Fax: (+54-11) 4836-
24hs.: 081O~777- ~"'l:

info@serviciosarm.com. o/I'liI. \II','IJ. --.•......:
www.serviciosarm.com.ar

• ventilación no invasiva, consulte "Configuración para uso no invasivo" en la página

~. ventilación invasiva, consulte "Configuración para uso invasivo" en la Pá~ ~.:38
Batería interna

PRECAUCiÓN

Con el paso del tiempo, la capacidad de la batería interna disminuirá. Esto depende

del uso individual y de las condiciones ambientales. A medida que la batería se

degrade, es posible que se generen alarmas o errores del sistema relacionados con la

misma. ResMed recomienda probar la batería después de dos años para evaluar su

vida restante. El cambio y las pruebas de la batería interna solo deben ser efectuados

por un representante de servicio autorizado. Nota: La duración de la batería depende

del estado de la carga, las condiciones ambientales, el estado y antigüedad de la

batería, los ajustes del díspositivo y la configuración del circuito del paciente.

En caso de interrupción en el suministro de red, el dispositivo funcionará con la

bateria interna si no hay una bateria extérna conectada al mismo. La batería interna

funcionará durante aproxímadamente dos horas bajo condiciones normales (consulte

"Especifícaciones técnícas" en la página 28). La carga de la batería viene indicada en

la parte superior de la pantalla. Consulte la carga de la batería periódicamente

mientras el equipo está funcionando con la batería interna, y conecte a tiempo el

equipo al suministro de red o si no a una batería externa.

Adicionalmente, se mostrará la alarma de uso de la batería interna. Pulse el botón

silenciador de alarma para eliminar la alarma.

Para recargar la batería interna, conecte el dispositivo al suministro de red. Tardará

unas tres horas en cargarse totalmente, aunque este periodo puede variar

dependiendo de las condiciones ambientales y de si se está usando el dispositivo

mientras se recarga.

Mantenimiento

La batería interna debe descargarse y recargarse cada seis meses.

--- -

1 Retire el cable de alimentación mientras el StelJar esté encendido (en esp

j'
PRESIDENTE

mailto:info@serviciosarm.com.
http://www.serviciosarm.com.ar
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funcionamiento) y deje que el dispositivo funcione con la bateria interna hasta un

nivel de carga del 50%. 6 8:3 8
2 Conecte de nuevo el cable a la alimentación. La bateria interna quedará

completamente cargada de nuevo.

Almacenam iento

Si el dispositivo se almacena durante un periodo más largo, la bateria interna debe

recargarse hasta aproximadamente 50% para aumentar la durabilidad.

Nota: Revise el nivel de la carga cada seis meses, y de ser necesario cargue de

nuevo la bateria interna a un nivel de carga del 50%.

Memoria USB de ResMed

Puede usar una memoria USB ResMed con el dispositivo para ayudarle al médico a

monitorear su tratamiento o para proporcionarle las configuraciones actualizadas del

dispositivo. Para obtener más información, consulte "Administración de datos" en la

página 19.

Uso en aviones

ResMed confirma que el Stellar puede usarse durante todas las fases de los viajes

aéreos sin necesidad de más pruebas ni aprobación por parte del operador de la

aerolínea. Consulte "Especificaciones técnicas" en la página 28.

Uso móvil

La bolsa de transporte Stellar permite usar el Stellar en situaciones ambulantes, p. ej.

en una silla de ruedas. Para configuración y uso correcto, consulte el manual del

usuario de la bolsa de transporte Stellar. Para un uso móvil prolongado, puede usar la

unidad de suministro de energia externa Power Station 11 de ResMed como fuente de

energia adicional. Se aplican limitaciones al uso de oxigeno con la bolsa de transporte

Stellar. Para obtener más información, comuniquese con su representante local de

ResMed.

Alarma remota

Puede usar la alarma remota para transferir alarmas auditivas y visuales por med.

PRESIDENTE
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una conexión directa con cable. Consulte la guía del usuario

para obtener más información sobre cómo utilizarla.

Configuración para uso no invasivo

ADVERTENCIA

de la alarma remota

6838

• La cubierta del filtro de aire protege el dispositivo en caso de derrame accidental de

líquidos sobre el mismo. Asegúrese de que el filtro de aire y la tapa del filtro estén

instalados en todo momento.

• Asegúrese de que todas las entradas de aire situadas en la parte posterior y por

debajo del dispositivo, y todos los orificios de la mascarilla estén libres de

obstrucciones. Si coloca el dispositivo en el suelo, asegúrese de que no haya polvo en

el área y de que no haya prendas de vestir, ropa de cama u otros objetos que

pudieran obstruir las entradas de aire.

• Las mangueras o tubos deben ser no conductores y antiestáticos.

• No deje tramos largos del tubo de aire o del cable para el sensor de pulso digital

alrededor de la cabecera de la cama. Podrían enrollársele alrededor de la cabeza o

cuello mientras duerme.

PRECAUCiÓN

• Tenga cuidado de no colocar el dispositivo donde pueda golpearse contra algo o

alguien o donde alguien pueda tropezarse con el cable de alimentación.

• Compruebe que la zona de aire alrededor del dispositivo esté limpia y seca.

Nota

• ResMed recomienda utilizar el cable de alimentación de CA que se suministra con la

unidad. Se necesita un cable de alimentación de repuesto, comuníquese con su centro

de servicio de ResMed.

• Coloque el dispositivo sobre una superficie plana cerca de la cabecera de la cama.

I
PRESIDENTE
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Cable de allmentaciOn de CA

Clip de seguridad del cable de CA

1 Conecte el cable de alimentación.

2 Conecte el extremo libre del cable de alimentación a una toma de corriente.

3 Conecte el humidificador térmico H4i a la parte frontal del Stellar.

Si está usando el H4i, y si corresponde, conecte el filtro antibacteriano firmemente a la

salida de aire del dispositivo (consulte "Conexión de un filtro antibacteriano" en la

página 9).

Nota: Puede usar otros humidificadores externos para configuración no invasiva.

ResMed recomienda utilizar un sistema respiratorio (que incluye filtro antibacteriano,

tubos de aire y humidificador externo) con una impedancia máxima de 2 cm de H20 a

30 I/min, 5 cm de H20 a 60 I/min y 16 cm de H20 a 120 I/min.

4 Conecte firmemente uno de los extremos del tubo de aire a la salida de aire del

H4i.

5 Conecte el sistema de la mascarilla al extremo libre del tubo de aire.

6 Seleccione el tipo de mascarilla (seleccione el menú Configuración, luego

Parámetros clinicos, y después Parámetros avanzados).

7 Ejecute Reconocer circuito (consulte "Menú Configuración: Opciones" en la página

16).

Conexión del humidificador térmico H4i para uso no invasivo

;

I
Su médico puede recomendarle usar el humidificador térmico H4i. Para información

-=-' -a:;s¡~~S?¡¡;:::;;;;;:;;~;;;;;>;:::::~
=-;;VICIOS ARMs.A.

PRESIDENTE



sobre el uso del H4i, consulte el manual del usuario del H4i.
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6838
ADVERTENCIA

• Coloque siempre el H4i sobre una superficie plana por debajo del nivel del paciente

para impedir que la mascarilla y el tubo de aire se llenen de agua.

• Asegúrese de que la cámara de agua esté vacía y completamente seca antes de

transportar el humidificador.

• El humidificador térmico H4i no está indicado para uso en movimiento.

• No llene demasiado la cámara de agua, ya que, durante el uso, esto hará que el

agua se derrame hacia el interior del circuito de aire. Cuando use el H4i con presión

elevada (superior a 25 cm H20) use un colector de agua y revise el circuito de aire

con regularidad para ver si se ha acumulado agua.

• Para obtener una precisíón y sincronía óptimas, ejecute Reconocer circuito siempre

que cambie la configuración del circuito, en especial cuando añada o retire

componentes de alta impedancia (p. ej., un filtro antibacteriano, un humidificador

externo, un colector de agua, una mascarilla de almohadillas nasales o un tubo de

aire). Consulte "Menú Configuración: Opciones" en la página 16.

PRECAUCiÓN

Compruebe si hay condensación de agua en el circuito de aire. Use un colector de

agua o un forro para tubos si la humidifícación está causando condensación de agua

en el tubo.

Notas:

• Un humidificador aumenta la resistencia en el circuito de aire y puede afectar la

activación y el ciclado, así como la precisión de la pantalla y las presiones

administradas. Ejecute la función Reconocer circuito (consulte "Menú Configuración:

Opciones" en la página 16). El dispositivo ajusta la resistencia al flujo de aire.

• La función de calefacción del H4i está desactivada cuando el dispositivo no está

conectado al suminístro de red.

Configuración para uso invasivo
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El Stellar solo se puede usar de forma invasiva con una válvula de fuga ResMed o

empleando un tubo para traqueotomía sin manguito o con manguito desinflado, conb

puerto de fuga ResMed (24976). O8 t.38
ADVERTENCIA

• Asegúrese de que no haya obstrucciones en ninguna de las entradas de aire

situadas en la parte posterior y por debajo del dispositivo, y en ninguno de los orificios

de las mascarillas o de la válvula de fuga ResMed. Sí coloca el dispositívo en el suelo,

asegúrese de que en el lugar no haya polvo ni prendas de vestir, ropa de cama u otros

objetos que puedan obstruir las entradas de aire.

• Cuando use un Filtro de intercambiador de humedad térmico (HMEF), sustitúyalo

regularmente según se especifica en las instrucciones que vienen con el HMEF.

• El uso invasivo del H4i está contraindicado. Se recomienda un humidificador

externo para uso invasivo, de conformidad con EN ISO 8185, con una humedad

absoluta de más de 33 mg/l.

• Para obtener una precisión y sincronía óptimas, ejecute Reconocer circuito

siempre que cambie la configuración del circuito, en especial cuando añada o retire

componentes de alta impedancia (p. ej., un filtro antibacteriano, un humidificador

externo, un colector de agua, una mascarilla de almohadillas nasales o un tubo de

aire). Consulte "Menú Configuración: Opciones" en la página 16.

PRECAUCiÓN

Cuando utilice un humidificador, revise el sistema de respiración regularmente para

comprobar si hay agua acumulada.

Nota: Cuando el tipo de mascarilla se ajuste a Traq, la alarma de mascarilla sin

ventilación se activará automáticamente para alertar al usuario cuando la válvula de

fuga ResMed no tenga orificios de ventilación o cuando estén bloqueados.
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Soporte del catéter'"
Válvula de fuga ResMed

2 HMEf<-'L,__~~~_~~~~.~~~_a~:_.,__
.-."-". ::..:~....'....,

Cable de alimentación de CA
Clip de seguridad del cable de CA

jjl""10

1 Conecte el cable de alimentación.

2 Conecte el extremo libre del cable de alimentación a una toma de corriente.

3 Conecte el filtro bacteriano firmemente sobre la salida de aire del dispositivo.

4 Conecte el humidificador externo al otro lado del filtro antibacteriano .

•Si no está usando un humidificador externo, puede conectar el HMEF a la válvula de

fuga ResMed (en el paso 9).

5 Conecte el tubo de aire al humidificador externo.

6 Conecte la válvula de fuga ResMed al tubo de aire. Coloque la válvula de fuga

ResMed de forma que el aire proveniente de los orificios de ventilación no sople

directamente sobre el tórax del paciente.

ADVERTENCIA

Instale siempre la válvula de fuga ResMed en el circuito de respiración con las flechas

y el simbolo apuntando en la dirección del flujo de aire proveniente del dispositivo

Stellar hacia el paciente.

i

/

7 Seleccione el tipo de mascarilla Traq (seleccione el menú Configuración,

Parámetros clinicos, y después Parámetros avanzados).
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8 Ejecute Reconocer circuito (consulte "Menú Configuración: Opciones" en la ~rS3 8
16).

9 Si no está usando un humidificador externo, puede conectar el HMEF al lado de la

válvula de fuga ResMed correspondiente al paciente.

10 Conecte el soporte del catéter.

"La válvula de fuga ResMed o el HMEF se pueden conectar a interfaces de

traqueotomía estandarizadas que incluyen piezas conectoras como los soportes de

catéteres.

El soporte del catéter y el humidificador externo no forman parte de los componentes

de ResMed.

Elementos básicos de Stellar

Acerca del panel de control
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Silenciador de
alarma
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Tecla~de menús

1 EXPJiCac~ón' ..u

Botón de selecc'ión
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Inicio del tratamiento

Realización de una prueba funcional

Asegúrese de que su dispositivo esté siempre funcionando adecuadamente antes de

iniciar el tratamiento.

Si se produce cualquier problema, consulte "Solución de problemas" en la página 22.

Revise también otras instrucciones del usuario que se incluyen para proporcionar

información sobre la solución de problemas.

1 Apague el dispositivo pulsando el interruptor de corriente en la parte posterior del

mismo.

2 Compruebe la condición del dispositivo y los accesorios.

Inspeccione el dispositivo y todos los accesorios proporcionados. Si observa cualquier

defecto, no deberá utilizar el sistema.

3 Compruebe la configuración del circuito.

Revise la integridad del circuito (dispositivo y accesorios suministrados) conforme a

las descripciones de configuración del presente manual del usuario y compruebe que

todas las conexiones estén bien seguras.

4 Encienda el dispositivo y compruebe las alarmas.

Pulse una vez el interruptor de corriente en la parte posterior del dispositivo para

encenderlo. Compruebe que la alarma emita un pitido de prueba y que las luces

indicadoras (indicador visual) de la señal de alarma y el botón silenciador de la alarma

parpadeen. Cuando se muestre la pantalla Tratamiento, el dispositivo estará listo para

ser usado. Si se muestra la página Recordatorio, siga las instrucciones y luego pulse

para mostrar la pantalla Tratamiento.

5 Compruebe las baterías.

J/=

Desconecte el dispositivo de la red de suministro y de la batería externa (si se está

usando una) para que el equipo funcione con la batería interna. Compruebe que

aparezca la alarma de uso de la batería y que la luz indicadora de batería se

encienda.
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Nota: Si el estado de carga de la batería es demasiado bajo o la batería está 6 8 3
descargada, se producirá una alarma. Consulte la sección de solución de problemas

de alarmas en la página 22 para obtener más información.

Vuelva a conectar la batería externa (si está usando una) y compruebe que la luz

indicadora del suministro de energía externa esté encendida. Se mostrará la alarma

de uso del suministro eléctrico externo de CC y la luz indicadora de alarma se

encenderá.

Vuelva a conectar el dispositivo a la red de suministro eléctrico.

6 Revise el humidificador térmico H4i (si está en uso).

Compruebe que la función de calentamíento aparezca en la pantalla Tratamiento.

Inicie la función de calentamiento. Compruebe que el símbolo de calentamiento del

humidificador aparezca en la parte superior de la pantalla.

Calentamiento del humidificador

Puede utilizar la función de calentamiento para precalentar el agua en el humidificador

antes de iniciar el tratamiento. El humidificador será detectado automáticamente

cuando se encienda el dispositivo. La pantalla Tratamiento proporciona la opción de

iniciar el calentamiento del humidificador. Si el humidificador se está calentando, se

mostrará el slmbolo correspondiente en la parte superior de la pantalla.

Para obtener más información, consulte el manual del usuario del H4i.

Nota: El H4i solo puede usarse en modo de calefacción cuando el dispositivo está

conectado al suministro de red.

7 Revise el sensor de monitoreo del Fi02 (si se encuentra en uso).

8

Inicie la calibración del sensor Fi02. Seleccione el menú Configuración,
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Opciones (consulte "Menú Configuración: Opciones" en la página 16). Siga las

instrucciones de la pantalla.

8 Revise el oximetro de pulso (si está en uso).

Conecte los accesorios según las descripciones de la configuración (consulte

"Conexión de un oxímetro de pulso" en la página 7). En el menú Monitoreo, vaya a la

pantalla Monitoreo. Compruebe que los valores de Sp02 y de frecuencia cardiaca

aparezcan en la pantalla.

9 Compruebe la conexión del oxígeno (si se está usando).

Conecte los accesorios según las descripciones de la configuración (consulte "Para

añadir oxígeno suplementario" en la página 7).

PRECAUCiÓN

El modo clínico es solo para médicos. Si el equipo está funcionando en modo clínico,

pulse el interruptor de corriente de la parte posterior para reiniciar el dispositivo en

modo de paciente.

1 Ajústese la interfaz del paciente (mascarilla o soporte de catéter) como se

describe en las Instrucciones del usuario.

2 Acuéstese y acomódese el tubo de aire de forma que pueda moverse

libremente si se da la vuelta mientras duerme, o colóquelo de modo que le quede

cómodo en la silla de ruedas.

3 Para iniciar el tratamiento pulse. o si la función SmartStartlStop está

habilitada, simplemente respire en la interfaz del paciente y comenzará el tratamiento.

Para detener el tratamiento

Puede interrumpir el tratamiento en cualquier momento, simplemente retire la interfaz

del paciente y pulse para detener el flujo de aire, o si SmartStartlStop está activado,

simplemente retire la interfaz del paciente y el tratamiento se detendrá

automáticamente.

Notas:

• Es posible que SmartStop no funcione si seleccionó Facial o Traq como r

/
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mascarilla; la alarma Fuga grave o la alarma Vent min baja está activada; "C&8~

tratamiento" está activado; o se está ejecutando la función de ajuste de la mascarilla. 8
• Cuando el dispositivo se detenga y esté funcionando en modo de espera con un

humidificador integrado, continuará soplando aire suavemente para ayudar a enfriar la

placa de calefacción del humidificador .

• Las mascarillas con una resistencia alta (p. ej. las mascarillas pediátricas) pueden

restringir el efecto de la función SmartStop .

• Cuando lo use con oxigeno, apague el flujo de oxigeno antes de detener el

tratamiento.

Apagado de la corriente

1 Detenga el tratamiento.

2 Pulse una vez el interruptor de corriente en la parte posterior del dispositivo y

siga las instrucciones en la pantalla.

Nota: Para desconectar el dispositivo del suministro de red, desconecte el enchufe de

la toma de corriente.

Trabajo con alarmas

ADVERTENCIA

Este dispositivo no está diseñado para monitorear signos vitales. Si necesita

supervisar los signos vitales, deberá usar un dispositivo especializado para ello.

El dispositivo viene equipado con alarmas para alertarle acerca de cambios que

afectarán su tratamiento.

~. genlera
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Los mensajes de alarma se muestran a lo largo de la parte superior de la pantaStB 3
alarmas de alta prioridad se indican en rojo, las de prioridad media en amarillo y las 8
de prioridad baja en azul claro. Las luces indicadoras de alarma se iluminan en rojo

durante las alarmas de alta prioridad y en amarillo durante las alarmas de prioridad

media y baja.

El volumen de la alarma se puede configurar en bajo, medio o alto. En el menú

Configuración, seleccione Configuración alarmas. Una vez confirmado el valor

configurado, la alarma sonará y se encenderá la luz de la alarma.

Configuración de alarmas, consulte "Menú Configuración: Configuración de alarmas

(Volumen de las alarmas)" en la página 16.

Puede silenciar una alarma pulsando una vez. Al pulsar de nuevo la tecla del

silenciador de alarma, volverá a sonar la alarma. Cuando se silencia una alarma, la

luz indicadora de la tecla silenciadora de alarma se iluminará permanentemente. Para

una alarma de prioridad alta o media, si después de dos minutos el problema persiste,

la alarma sonará de nuevo. Cualquier alarma de baja prioridad activa se silenciará

permanentemente y la alarma de Batería interna en uso se eliminará hasta que

vuelvan a cumplirse las condiciones de alarma.

Adaptación de las opciones de configuración del tratamiento

Configuración de rampa
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• Ailse 11) dunmre p<l( 101'l'l!!llOO:itres :ilillUl1ld:ls rUMIe el sjiuste d!!J'la 1'f!i!1'S'Cfjtí!l;¡ p;lrll irif;;ím' el
tl'll!sm~w~:lllmlb~t¡¡,
ta flifliCfM d!!J'rwjI.r,i;fed(J IJ l'tl$j¡fl$l'if¡¡ q;.¡003 d,JS/io.iwáJ w~ se ~ TllJq txl.!'OOtipr¡
dl!'ma~

Uso de los menús

El dispositivo tiene tres menús (Monitoreo, Configuración, Info) a los que se accede a

través de botones equivalentes en la parte derecha de la pantalla LCD. En cada

"

v'
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menú hay pantallas que muestran información sobre las COnfigUraCiOne8 ~o~vo

o el tratamiento. O c.'1 8

/

ICONRGURACION:1MONffOREO

S' <%\C10S ARMSl: ===
PAeS10eKTE

•

•

mailto:nfo@serviciosarm.com.ar
http://www.serviciosarm.com.ar


.. '"SERVIC~SAR-M'---

Menú Configuración El 68 3 8
Menú Configuración: ,Parámetros clínicos (tipo de mascarilla)
1 Pu!!e 1] p:!1I ~ la plI<I'.dla P'¡¡:arm<ros dhicos.
2 Use el botooele sdecOOn ¡.p:!'BcleG;>Ilmlf5e por el rnenll yc"mbi:lI 01 'OPOde m:JSCYrhen la

,p:mtnrb P4rtirrn;ruos Dv.mr-adoS •
._--~-~i"1 úJ ~ 'm ~-~-------":il'~~-

~~-'~

¡:::.:. I ~.;;;. ';: l' :- •.1;;- ••J:: JI,
~:,~."I;;-1 :-:..1 :::.. :;-":'1 ;:-:"11
~~.~~,n::'J' ~ ,'O 1"".,J
O¡x:iones ele lipos óe ~: l'll!SJl Lt'"", s!mol-<Jd3.falÍal. Itaq. pcdbtóCll.
Nou;: CusMoel Tlp" do mI1SC3I'~"st~oon:¡gurmio. T'Bq o p,,,:iat se M>t:ier.rkJ
e:nomjoc.mtvl!o luls:nudo m:!SC3.1:¡' sin vontil3OtJr..
Par.! "'" una ksl. completa do IltS1Tl3sca<~ oo:nps:ibes ron es::o dispositivo. oortslllte la lista
el! oom¡l3tJbl::d3Cfante dispos!ti/OS ym:rsc:a:C:ls en wlm;esmed.oom 1M l. ~n:l Productos,
en la =00 Servicio YAsistMCia. Si no U!!<ll!9= a "'tetOO1. ClClIT"ON:Iuesecon,;"
lo¡lfesootnnte do P..:!!oV.od.

Menú Configuración: Configuración dealannas
(Volumen de las alarmas)
1 PlIlse B P:!'" moslrno: la pan:3la eont:llu"sdlln .tI3=tS.
2 Use el bo10<lele seloa:íOn @.p:n c»!pbzorso lY."elmenoyc:a:r.l:ilJr el \bU'non D!3lrma b3io.

medio o ellO.

.••t_ú .•

t-t?r ••••

J .•.••."'~ •• <!.

~.•...-.•.
~ ) '.

I

,~'-!..J~ -!.J l_ _ . _ r

, ~ ....:..J...:.J...:.J ,
1 ~ ...:.J....:.J...:.J ¡

l~ ...!!J --!J ~_1
"[ .. ,:'t' )f

,.;;;'\~., -.- -." ••• I
~~,. ~.. ....u '''."... ~

_...... :el ,__:LL.l2.J~' ¡
~ ,....u ~.-i!::J
, ~ ....!!J ...!!J ~ ,

"iM;"_.... ) ei1i,-:!,J -!U ..:LJ
."' •••.•,., •.••• tmili 1I.. ' -- - . 1

J
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I Paránwt!o
Rcoono::c: ore:.

eaencbn
s~mo:el!;00,

Descripción.

El Cls¡¡osr.n'O rn;:.ncaendo oanfomllasu s.istllma de wbos do Iim.
l. Sí (tIta.en uso, a¡x;gue el fIuj:l 00 ox1g<!oo.
2.SelaOOono 01tipo do.masez-Zla.
3. Comigure el circuito 00 airo. i:lduídos los llcoe--.,ocios '11l! j;¡'d!nm: dlll
p~to.
Nata:PJm !JSD ,i'n?si'm. no can~o lJIl,sop!Ntod& C:lrIner. IL'bo do
I/D!llloototl'lI:l niHMEF. Ql/lSu'lll.Conf¡gurSOOn {JGte llSoml':lSÍ\'O'
MI3p::gim S.

4. Oc'¡o el ci:Clito do ll?:e sin,obsl:vcóonllS\' ll!liertoal '*e.
5. Pulso'} ¡x¡ralnici:lr ti luncio:l Reconooo; <Circuito.
6. Espere e que ,¡;lcf.sp:x¡El,1O co:nplote sus prullOOs l#.om:r.i:os

t'flOOO'.¡ de 30 sesl.
tm lesullados so :muesl1llnal termill1!l. Sí:so 00 Ic-oonocido
ll3tGfa~oriamento la configu,aciOn d!llcircuito. ro muestra e.Si no
se rllCOl:'lOCiOl>01isfat:orCllr.rote.SIl mllCstrallili lcon..<!JI:e'SoIucío:1
dll p:obIt'rms' en la¡n¡itl3 Z21.

El dispos.ffiy:l initi:l ti~ del ,St'J1St);de mo:ii:orco dll Fíe>, pool
medi: la ,corlCmrtrac:iOnd!! OXIllono del ai:o f(l'S~:;¡o.
l Pu1se~. poro inicllll b c:t.:brac:iOndal St>:l~da He>,.
2. Esp¡:ro e que elÓSPOs.'tÍ'1O complete su caE!lfeoi:l!1.

tm rO"..wtnd~ Sil m<lllS:rmlll tllrmirrar.
NotD, Dlt.eng;¡ al fIu.io.oo~!!nO.

Si el mlllfuo configurO el Plll1Cdo do rmlp:! mllr.mo. ,p-úCdllsl!lm:cíon;¡r
walquS \'3101,imab!' a l!$!l. pel1Dó:>.
op<Í<>nes:o min-Pe:fódll dll fllrrp3 m2X lmax.~Sm'mt".os,llll
't"')Cfe:TlCin1os' do -s rrmu'tos)

/F ~
SERVICIOS ARM $.A.

PRESIDENTE

Menú Configuración: Menú Configuración
IParámetro . Desc~n _

Idloma Eslllb!e<>oel«í!oma do la .p:mtalb.
Op<Í<>neS:OI1po:tdil!rdo ca tJ comig\lflldoo fllgioo31 .

Bl\l111 Confr¡rJmI;Jkrzele l" .•xl" d" b p3ntlllla
Op<",""s: 7tH OOC)[,. llll ¡ncromemos del0<¡¡'

LlIl de fOndo l.dIva lap:mtllRa lCO '1la 111Zd!! 10mb dEllecfacb.
Siseletcionalacooftgu'OciOnAUro.11l luz oolondoSl! ep::l¡!3~ dll
cinco Iliroutos sin que se re~'ioll ninguna acdon \' se welvo o ,e:rol!ndersi
P"~ ~il!r 0'••0 b:lton o SI!p'0dace umlb:mll.
'Opclone" E(loo, A!t.o

Foumto h:lfa Conúgtxe 01foml:ltodo b me.
Opc1o",," 2A h, '12h

ForrM:o lo~ Configuraellomnto de la lodla.
Opciones: dó'mmfJ.lll3. mmldd/B3¡¡ll

P2l1l \'OI'1llf liD pantalb Opclone.p1tso eHlllton Vd.vrr. €l.
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Menú Il1fo 11
Resumen de episodios

El ,Il:l",moll 00 &pi.od"" fll1>l!$t""lI ro:ll'.""'" de tres
!Í\Xndo(~il>J¡; c:¡,'l'Ib,;:¡:¡!!!lItIS¡'~mstr"".
lila!1t1llSY epi¡¡otms <l!ll sÍEl,i!m:¡¡!oom<l """eXÍOfl 00
""3 mem",i3 U'SSR!J¡¡MIldl.Em~oo h.m 'liOO
,r¡pfrsod,o;¡00 cada tipo. mostti!lÍOGporo«!m
'crolltiló¡;jico. """,elroda ,«:IMle i!llla p3<!<!SlJl"l!flOl
<le¡"'mlll"ede:lllmmsli;¡.

Horas usado
Ln. "'"". d. uso dUlsnt"bsollií:oos rsielelJlda de
1l.,lIfliml" lWJmoomnM un gtS!""" d&bilml:s.y
j:l'mell """ll""IllSIlCOn 1:>$dIllm do 'Iol¡ <lllírrr<m
:&!iS drl>~.

Información del equipo
E.trip.,"nlatt!moosllsel"úml!l'o deseoo
"!"'tlUíe"""", NSdelí?qtW¡¡ol,la ~ OOS"fu"llf'!
y ",oas 'I!OOlionos dd l<>sílOOlponeIllJirS. Lo; danos de
o(lSt~p:ant'll!!!> l'uedeo~Slill1l1il~i:itldo.l"" un léC!lico
pom;:m rnllnlooímlOMíoll rotnOp":ln 00 l:¡scluo!on
00 ¡rt,JbJomos.

Elm"tiooo liS¡¡ el ,,*,08eooIoolroo. llli!!l:llllo

-"" 00 ~=~::\~~",srModo ti
tríro. ,£!¡ll'e"t,,,,,m_. El ,0000000lO,io JlJll'!''tlOOi!ll
1lIm,í!loo,meoam. qoo" •• p'llIl<Ím. la lecIJolame. •.•C<!l
<le 11l1!il,de¡podado restmllll, EI,rewl:liUilOO
~n St>mu_ ~-eI di$~""'!JG\Jl
""cmdioo.PI:e<l<l~a",,, ~ 00 'l:>COtOOlroo
""loocior'lllndo '!'lm1.bl",,,,'. ""e boo;s 1.1""". d.
l{>OOCállrooxlu3\ ¡xl'lié.mli,,,"APAr¡ ""'_~Ia
¡¡¡ sí;¡;¡jentel"""", OOftlCordmotlo I"'ooll/ll'lluoatl!l.,

Recordatorios

"'--==----;~C;==S=ER~~~~~mti~A~R~S:AO~~=~;;::::
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Administración de datos

Hay dos puertos de datos en la parte trasera del dispositivo para conectar una8 8:~
memoria USB (consulte "Stellar de un vistazo" en la página 2). Los datos del

tratamiento y del dispositivo pueden almacenarse en él o leerse desde él para usarlos

con las aplicaciones de software de ResMed.

ADVERTENCIA

No conecte ningún dispositivo a los puertos de comunicación de datos que no sea un

dispositivo especialmente diseñado para ellos y recomendado por ResMed. La

conexión de otros dispositivos podria producir lesiones o daños en el Stellar (consulte

"Advertencias y precauciones generales" en la página 32).

PRECAUCiÓN

No desconecte la memoria USB de ResMed mientras la transferencia de datos esté

en curso. De lo contrario, podría producirse una pérdida de datos o datos incorrectos.

El tiempo de descarga depende del volumen de datos.

Notas:

• No es posible conectar dos memorias USB ResMed simultáneamente para

comunicación de datos .

• Si la transferencia de datos no es posible o dicha transferencia falla, lea la sección

de solución de problemas .

• No almacene archivos en la memoria USB que no sean archivos creados por el

dispositivo o la aplicación. Los archivos desconocidos pueden perderse durante la

transferencia de datos.

1 Conecte la memoria USB ResMed a una de las dos conexiones USB de la

parte posterior del dispositivo.

./
2 Seleccione una de las opciones disponibles

El primer diálogo para la transferencia de datos USB se muestra automáticamente en

la pantalla LCD. El dispositivo comprueba si hay suficiente capacidad

la memoria USB y si hay disponibles datos legibles.

PRESIDENTE
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• Leer config

Las configuraciones se transferirán desde la memoria USB ResMed conectada aflJ 8:~
Stellar.

• Grabar config

Las configuraciones del dispositivo se almacenarán en la memoria USB ResMed.

• Grabar config y registros

Las configuraciones y registros del dispositivo se almacenarán en la memoria USB

ResMed .

• Cancelar

3 Confirme la transferencia de datos.

Limpieza y mantenimiento

La limpieza y el mantenimiento descritos en esta sección deben llevarse a cabo

regularmente.

Esto también ayuda a prevenir el riesgo de contaminación cruzada. Consulte los

manuales del usuario de la mascarilla, del humidificador y demás accesorios para

obtener instrucciones detalladas sobre su cuidado y mantenimiento.

ADVERTENCIA

• Peligro de electrocución. No sumerja en agua el dispositivo, el oximetro de pulso o

el cable de alimentación. Apague el dispositivo, desenchufe el cable de alimentación

de la toma de corriente y del dispositivo antes de limpiarlo y asegúrese de que esté

seco antes de volver a conectarlo.

• El sistema de la mascarilla y el tubo de aire están sujetos a un desgaste natural por

el uso. Inspecciónelos regularmente para verificar que no estén dañados.

PRECAUCiÓN

El dispositivo no puede esterilizarse.

Diariamente (¡Ja9l' ~
aioinge~~P\"EC

Desconecte el tubo de aire del dispositivo (y del humidificador si lo está usa/i'd~) 5i
35

..
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cuélguelo en un lugar limpio y seco hasta el próximo uso. Si el dispositivo está

visiblemente sucio, limpie las superficies exteriores del dispositivo y el oxlEftro de.

pulso (si se utiliza) con un paño húmedo y un detergente suave. (a8:3 8
PRECAUCiÓN

• No cuelgue el tubo de aire a la luz directa del sol, ya que con el tiempo se

endurecerá y terminará por agrietarse.

• No utilice blanqueador, cloro, alcoholo soluciones a base de sustancias aromáticas

(incluidos todos los aceites perfumados) ni jabones humectantes o antibacterianos

para la limpieza diaria del tubo de aire o del dispositivo (aparte de los productos de

limpieza aprobados Mikrozid@AF o CaviCide@). Esas soluciones podrían endurecer el

producto y reducir su vida útil. El uso de productos de limpieza y soluciones

desinfectantes que contengan alcohol (aparte de los productos de limpieza aprobados)

es aceptable para la limpieza periódica del dispositivo, tal como la realizada entre

pacientes o, sobre todo, para períodos de servicio, pero no se recomienda para la

limpieza diaria.

Semanalmente

1 Retire el tubo de aire del dispositivo y de la interfaz del paciente.

2 Lave el tubo de aire en agua tibia con un detergente suave.

3 Enjuáguelo bien, cuélguelo y déjelo secar.

4 Vuelva a conectar el tubo a la salida de aire y a la interfaz del paciente.

5 Si el dispositivo está visiblemente sucio, limpie las superficies exteriores del

dispositivo y el oxímetro de pulso (si se utiliza) con un paño húmedo y un detergente

suave.

Mensualmente

1 Limpie el exterior del dispositivo y del oxímetro de pulso (si lo utiliza) con un

paño húmedo y un detergente suave. \

2 Inspeccione visualmente el filtro de aire para verificar que no est ' ~jt!~k
suciedad y que no tenga agujeros. / 6Ji, ~~-~--

/

1 Bioil1ge ;~;nE.c
M.N" 5935 - e

-<c::~~;S~~--==..sERV¡e¡6S AMi ~
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Cambio del filtro de aire

Cambie el filtro de aire cada seis meses (o más a menudo si es necesariog 83
ADVERTENCIA

No lave el filtro de aire. El filtro de aire no es lavable ni reutilizable.

1 Retire la cubierta del filtro de aire en la parte posterior del dispositivo.

2 Retire y deseche el filtro de aire usado.

3 Inserte un filtro de aire nuevo.

4 Vuelva a colocar la cubierta del filtro de aire.

Cullie<la dol
fillro de aire

Uso en múltiples pacientes

ADVERTENCIA

• Es necesario un filtro antibacteriano si va a utilizar el dispositivo en múltiples

pacientes.

PRESIDENTE

• En un entorno de uso en múltiples pacientes, debe realizar lo siguiente antes de

proporcionar el dispositivo a un paciente nuevo:
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Filtro de alie 'f fil!lo
antibacteriano

Tubodealie

HumidiliC300r

A~p~se: llls mll\lcdotlOOide om¡:ie"lllcdoolnl~y
esh'!rir:l~ se anamrt:,011 ar" d :sitio '\Vt.ud~Rer;¡4V£td\<
w•••v,tt~.COll'.l'm5l,1iIsloruim'orlamlllÍClJ¡s. Si noli£1tili'ilOi:ie$O
la InIErn!!\, <:XlmJ!lI:1_e "",su «¡p!ll5eO:i!l'lle de fleslllled.

Aeemp~ tJ tilbo de:irt:J, AtOlmti"!!I!lE!Il'.e, ool'lSwe las
instluOllilnesdeltlb:> de sre ¡ma obl¡¡,r«!,infoonaoon~ro
iiimpiemydMirl~1l.

l:lesinlor:ee IIIStel;w t!l.>l mo:lo si¡¡¡¡!oote:
'-'lb ll1'"Jll>:ll00Í0llIimpi:ld0l2 O d<l!l.in!iiimllfll&anlill3:tllfma
wmo MI:¡Oi.l!<l'" tú' (>Cll'liCill!le~ un P:¡llo d"5..malJli¡, y
limpD sir¡ ro" p,ilIO iimpiar '( ~4..."l'~ s!:iperl:i(im
meOOrell dlN l1'sft'O!'ilr~. Umpia ti1!de.las tillpooi:ias
~1lS dt~ ~o:;l:il'), inct••¡d:¡liaiiim:d~d" sir&{¡¡••;¡reque
OOlm ill:fJ¡d~ onCiUllll¡¡iíer3 de las sl:iel1!;ltll!!. del Ó'sift'O!'ili,,,,I,. ~
~ irlt5lru:W(llll)'SdI! 1i'''llÍI!Zll'llOCm~:lS ¡mlllllililil::MIO.

CllfI>O~2SInsuu ••"'l:ÍlrlCll! 00 losl!\mllilic:>OO,¡¡s dílillr"'ti. CGt'lSu~.e
flI m:nr.J del ~ delhumilfd~ m O'1<:L Ei:11MllÍllJlZ<:Í<ll1i!'>
en q.m mGllilll!!ll ~tllliutíbi'l el diS¡:lOiSlti'tll. um!li roo¡:iiiimG
:es-1lagm ~l4iIckr~~!!lo'fuga' d!li~l¡(¡-GUlili~!.

Servicio de mantenimiento

PRECAUCiÓN

La inspección y las reparaciones deberán ser efectuadas únicamente por un agente

autorizado, Bajo ninguna circunstancia deberá intentar abrir, reparar ni dar

mantenimiento al dispositivo usted mismo.

Este producto debe ser inspeccionado por un centro de servicio técnico autorizado de

ResMed cinco años después de la fecha de fabricación, salvo por la batería interna

que ResMed recomienda probar cada dos años para evaluar su vida restante. Hasta

ese momento, el equipo está diseñado para funcionar de manera segura y confiable,

siempre que se use y se mantenga de conformidad con las instrucciones

suministradas por ResMed. Los detalles de la garantía correspondiente de ResMed se

proporcionan con el dispositivo en el momento de la entrega original del mismo, De

todas formas, al igual que con todos los dispositivos eléctricos, si detecta alguna

irregularidad, deberá tomar precauciones y hacer revisar el dispositivo en un centro

de servicio autorizado de ResMed,

Solución de problemas (j;1

Si hay un problema, intente las siguientes sugerenCjias, Sj!~l problema n~~~~r';:6:;\íEG

n SERVimoS AijM1i;A.
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resolverse, comuníquese con ResMed.

Solución de problemas de alarmas 88 3 8
La razón más común para que suene una alarma es porque el sistema no ha sido

ensamblado correctamente. Compruebe que el tubo de aire haya sido conectado

adecuadamente al dispositivo y a la interfaz del paciente (y al humidificador si se

utiliza).

Notas:

• El registro de alarmas y las configuraciones de las alarmas se mantienen cuando se

apaga el dispositivo y en el caso de que se produzca un corte en el suministro

eléctrico .

• Si múltiples alarmas están activas simultáneamente, la alarma con la mayor

prioridad se mostrará primero .

• Si una alarma se activa repetidamente, interrumpa el uso y devuelva el dispositivo

para su reparación.

ooocto l~~lw ¡¡'lSlJ;¡n1~oif~md,
Nota:En~odo um tifa !.'k!~gíil'tOl.a(
las ~"!P'lJd01l£lS de trstlilmMlo :se
1iI!m<>~~ y e'.lrlillal1lienlO 5&~

OOiflm £lld¡'spOli'¡r!'ilPt~¡¡hmlOdoo de
1'lUIl'''C',

lPama"lialCD:¡Siftemi avllfiade>'-' ~._~~~~. ~ ..~--
'-~lldii~~emii-"'~'~'---~r~7'mp:¿::¡~.._~-~~.~..-
S&detiooa I¡¡,l1dmirlís1t~"de ~m;i(¡1'í dI:! 2. EI'l~~ Il1J!Y,O!!111-spOO:li\o.
llílll d!!1disl:OS¡~Í\l;li(1i2l~adellS'¡t!Mm¡¡¡ El,1, 9.
Z<.ssUJo
l'Jllb di¡!

'""1ibaríJ3 iJ~ElJí~1:41.'lr¡m"¡~í!Sill1lllOl
dí! Ui'lJi¡. p.¡41!dí!~Í!l'I!I1!nl*$l!
(00 b l.le!'IlIIZIIl:QlIl!l1! d\J(lInl£lllCl m3xm Ói?

:amim¡li::I:i,
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bilj¡¡¡pilll! q'JIl ~l1!
ifidmlnlstra 111
211.

,. Com¡:11ieOO 'qoo .!¡¡ t .
SIlO $I.l¡.1!loor ¡¡¡ .S "C. Si el dS¡poo;i¡lv<J
l1stlNll~m_~ 'sunllte.'l1pNlltlllll
Itllellsr $ lllll'l".tllfllll \Irl
lielltpll qrJIfleSll! !l!il
liIdÍ'MIe.

2. ApagaeCll dts~jm.
::t E!!1C8\l11l él:! rlOO\.':) fIi d.posili>'O.
Si >elpol:k~m ji*l¡S,~dl1'\i!lh'.) i1l

el ~1i!¡¡¡tl'¡y¡,fllOll';¡¡nlldel 2. ce OOlJl\'O m lii:sposlli'.o.
Si ~ pob'iOO'lG.gJJern'St.e. de\'JllM:l ril
Iii:spositr.'O ~r¡¡ $U r"ptl'l1¡Cio:!.

'1' lilO iS#.?
~rrA1l2;l;

2~.
~tii711i17Cn; ¡SOliñpnlSl6nl

If',HIS
ll!JP!l!iof 11S1j' cm ttllt'llmi;:,"lIOSEl
l»tll~~,

2:. dellÍrllll!ltt'l
.oolrE,ct!lllllmt¡¡¡ iXmj!clJloo.

3. 15rtCÍ!lllld;¡oo rJJj!~'O ~~dl1,pos:lt[\'O
4. Il'~ la h.m¡¡jOll R:eoooll«lt or<:ll1\'O.

Nofa: Si/:,¡ 1l1:Jrr\'O,s1J'~'ll' ~11~!¡¡>.
11$po~ qUD hll~'d~/lIlfAi1',$ Iflllli'flOS
de!oowsa:;" llillli'f!liT1¡Pll d ¡¡>!la f ~'f}IJ¡'d.¡pl
d~~Í\IIJ p:1fS >!1l1 flJfKltJSdill1.

'"l'8Maili'l1:1j;~~ruldo"-'-----,-.----- __ o

-tr;rW;odlii~'iiili¡'l.lOqcR¡¡o: '----'-;-:-~~'l¡OO7QrOJilOiJl¡'sir!lM!ii;zG
.olE"...r.I[do,

2. l'W.lro ls$ oPwtruoo~.
3. ooOOsrip3r~ !. dl!lllngllel

4. R~ci&d Iml:arn4$1I'c.
J>ant.lilla LCD;¡f~"riil¡I.vad3iio,11.12, 2~1---'---"""-' -,.-.,

"I:'i19!llpei~~i Ól'J£llro'aíirdisp(,S¡tM:lro-- :A!l~"¡Sllde ql.ieliU'.a1iiiilirntíiOllte .~
d,."'I'!l1lSiado mis, Es cosíl.lfi:tlf'!! <'11 Wl!l rlI!A'llro del rlUlgo de fWO'O"lsmiooío
!mtl!ml!l1l:O se ,:iiejj¡rga.. mpooífado. Si.eI prOOli!m3 P!l7:iÍlitodemro

Ó!I itas wl"dolooos 00 IUI'b."'ÍOm::riÍlllfto
rop¡;clfadas"OO"'J!!Mlllhj~VQ pille SI.!
;~l.'IdO",
O:>muniqlJose iXm su mlldir:o.

~1a,,[(Zb:.I'PrelllO¡¡ereViiilif-----'--"'-" .•_-'-._~--

<

-~----
EERVICIOS ARM 5.A.

;-=:::::,.
PRESIDENTE

~:. RfIIr,jo%>t'lHrsÍll!!!1oÍím'lt!.
SI el P.'OOllJ%'1'l1l ;x¡m¡;w. oc.'1'lUl1l1q~I£!SaC!ll'l'5\J
medico.

___ 4,4<%; ¡

j
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uey feD¡~~).
7:•. S¡ la \"f.arrrn¡¡ 00 ll_psmCll. áeliJll!l'3111

tr.at:mmrroto;.
3. Il~ ElIrlllalllÉMlll.

"1li',itli'iliUOEj'CltWiiO oeoscoñii'eta'dor- - •.. _. - ._.
~1jt~rare!mr&rme~ml~~ ~~-+1-¡j~í-m.v¥-IS-é-¡¡¡-b-J-le¡¡-,~a;:rdé1(;it~&;Fiy~
J:QfTallIamenli:l. tlllXll1l1Clillo.

2. SI00 dí:~'llCe faalm1la. lle<llRga el
lrntOOlíanlll.

3. Reillidie el I'''I)t;¡¡''l7illltlto.

"'1JantaMtCC6: itl'entllaClÓlt íñiñlltO 1iiJ,ir -'-'-~--'-
~~de'~m¡boori'~o~&tEPól,-"ae~wn;;OOñ~w~~'rMjI"--_.-
~íD del nMJi de oonf~cioo<:Íill;¡ $!3I'ma.

-iPantailá-rCD;jW"éeulllldilrespífatorr8Sjaljerec7esprmo;:,'iiImi<G1
-¡:l nlWllaiíTi~Cl= ¡¡¡¡¡p;;¡¡a~r¡;;--'-~r1qJe3ilcalsv ¡¡¡¡X¡M:O. -.~.-

de:ilOOn¡¡ldl>l"" ~oo "lla S'Jp!!13rl<lfJÍ
ri\'llI 00 'Il4il'!m:loonfq.llllOO.

"'1Jañt3lia .•..CO:¡}:iiga ijñiw-¡----------.---- .-
""'f'üii' ¡j'iíMJ~¡;¡:,!l$¡m¡¡¡¡¡¡r¡IJ¡~"1i~-:"-A¡iiiil;¡m¡¡s¡:¡¡¡¡¡ffi p3m'''l,ilnimiliili¡gia
20 seg,¡~tf<ll¡. Ili:OffiiloÍlll.Uso d.,'¡ ajoslll 00 l:l

m3'~lb' enrn¡¡:~~31~1.
• CctmplOOil:a la ífllt'll,klsd ~ (ÍlWilo de

riíte y te<:o~lillo.
.• Slelll'<llilem..¡¡ .p...."'l"'Acls. oo~lUnTq'.'ll$!! aoo

sumndico.
"'lfañi'álG'l"'Co'ríMi""KGrtll8 54n VénJlaci6ñr--l!-"--<W¡~11?f«j"W';"~*"*w",~

t&iii~daut:J~t1llií si:>-~--"':':"'ASe¡¡¡¡eS£%dllq¡J¡¡,lsmsiiile 1~-;--
vemrl<lciOll. OIifici:>llde ""nlíJ',¡¡::íOl'l.

• E-s los l:lt~iOO", 00 1$ll:~ A!égf1l'l'lS!> di¡¡ qua tClllOIiií<íe,,.:f,,
do m4'l:!l:ll!iIll5Itlrl o!:Glroíd(i1S, vootll:lI:;on de 13 m3'i>OOli¡ls 00 'liIlISn
Fu.", ""Mm d" fu;¡::¡A••."¡"~edo 01 OO$trlIidolh
ollf:ciod!'f '\!M~~ >!5sliilo!:GtrlIído, • ASog<¡;ll1iíG WJ¡qIJe In:l"''.l¡¡¡' de f1l93

AesM<ld9SI'" ií'lmbrl<l VOIl qu¡; >!5!00110"
do ,,,mrl<l::íOl'loo €'SIl! o!:Gwido.
~se WJ¡qull el 0:<1'9000lsib mié
lJS3:toolsol3metl,,';l oSlJ:!aooocrmdo ",n lil!
pme~Iio, 00l di'sposlIMl.
Si1lI~lJtIt,¡¡ l""~, OOm<JIliq\.KlSl! aoo
~umed1l:O.

l"»\\~1G"'~"1i¡;;;;e¡r""'1"--"'''''~'''''''''"'~--'----~'''''''''-"'''"'''''~'''''-
."EidlspO!ifle<laiJ\'!!Cl.lJl'Illll¡¡l\'Je;~1iO-'~"7'~¡¡;;Mlir;,11mioolep31'1lil_WlSI 6 .
6~ elnivel00='_ ~í¡¡>i;!'¡¡tb, ll13rm.

• Se! p'::ilIt!map!!<~. WIl"AIIlIqJllS!>OOl'l
11'J mOOÍC(l.

-PañtilliT'CUr¡¡¡¡m;aa interml biílll
~~a¡¡¡¡¡ilt;¡I¡¡¡m;mBM¡;"¡~p!!1"" W¡i&e ¡¡¡¡¡¡sp~~¡¡¡'ilun~nb;lro@/ir"
dC~oo:W%."'" _'m ,¡p~ _,.,¡ _

I
PRESIDENTE
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Acción

ril¡¡rueoc a Cont':lXln senso<.
Si el prOOlema p(;(siste. comuntr:r.rose ccn
su medico.

¡PantaUaU:D: ¡sensor digital de SpOz averiadol
8 ~sor d'grtnl.no esul o:lllt'cii!o .... Ril'Ases,cl SensQ"¡fig;W,e-;~oooe¿¡;jo
.ndo-.u:ltla••..en:e o PfO~ciona \'2loI'as cdeOJlld~mC',':csi d!ldo 'iIn eo:Ic:-iOnl!I
e:ronC'06. 0.'3••..0-:'0 do p~.
PallUllla lCD:¡XPOD desc:one=,dol
8 O)m-m'ti"O do plilSo es+"a desooneClDdo. Re\4se SI ,e.' oxim~JOde Ws-O eSia

conocla1:lo OOCOJlld3mentc 01 d~positi\'ll.
,P3malJaLCD:¡'Ni"ei ile~i02bajo!
HO¡ ha í!íi",,¿¿;¡¡;do pol' &&J¡O del níVi!1do
alarma pretoof'llll:ado.

'Pantalla 'lCD?"¡NívelileriÓz elevailol
t1O, tia cxcooldo c!1l1VQ1do abm'3

p:eccnf'9"rlldo.

R£13l6ih Cllibiaaon del sensor de Fío"
Si el p:o!llcma p(;(s5te. oomunlqJCSO alO
su medico.

• Roob:e la Clh6rnaon del senror de FiO;::
Si c~pro!llemo P!!IsEs-.e, comuntqtrose alO
su medico.

:Jlantallal:tl):¡Tecloooovenailo 1
Una de (as :Ccbsso m::m:L'\'O ¡l!ltS:ldJ 'EliJr.be GU:3l:¡llielelEmento el!!;b'oquro del
dJTll<t.eITI2sel!!10 5ellOOdos o ,se alasco. ttd.'>(jo.
¡Pantalla ilCD:Atención, ¡Tempelevada 142, 43, 44, 4611
G Iempellrttra drollO dO!d'spos'tMl es' . }1;egorese deqll!! SSooñdioooos de la
éevada. t o;;npclatunlamlienie ost~ d!!:1lro dol

,onlP el!!lundonami!.>mocspaciflmeb.

..- e

¡PamalJa,lCD:lBateria li>ttornaen 'uso!
8 disposhiwos(llll"':>iñdO ,13&lícrt:l iml!lIC ..

:Pan•.•UalC'D:1CC externa en .usol
8 dlS~.Jttvo!to o1m(;nta ocrl ;00363t~
,o;r:tC"f'rc.

Otras soluciones a ¡problemas
C:roblémlllclllisll poslblé

¡¡s¡;ve:naaieñ'lapantallll .
COnll en el sumi:¥SlIO decuico. B
dS¡Y.lS'Jvodeja de suminis:tnr presiOode
aire.

?~I'SA ~

PRESIDENTE

t&TiPlUl!bCqJe elQblo de lll,rnro'ollClO"l
esto :trie:l ClO'lec'úllb ,nIdisposltlwsl quiere
que funcione con di sumilistlo de ~ed.
Pul;" el boten silimó:ldOf de ~m:J ~ pare
.r-ni"",laalarm:l.

,to:'ll¡llL'COO que El ~lí1e do E1,mo:r.acu:m&í
'CA esto lien ocneáa:lo 01dispositr,'l)si
,q-Jlereqll1lhmc:lone con el su:nlnistto el!!
'11:':1.
Nota: ,la &I;;:madoS¡;fk¡Tccorá
,eutort"kftico-rn-antD ,dospuós do Wi mfnuto.

Solución

O"J:csa tí m~rsc:nn6o ersepo;te del c:~::c.r
del iul» de lrnqllllOtolTÓ hastll qoose
'roMO el wminlsttoe!iJClrico.

/
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I'i~
este OOOllCliildiily ;:r~'r.Ml$vnt III
~~l:~~~~,,'ll~l.pil&1!1po!il(¡¡lí~d!ll

-~Ií'ií&í¡¡¡; aife 00' ".¡ll ~QíJ5---" Salle' í'ií&í ¡jI!~il&~~é\ll~"'
c;or¡ectlwelte, llI'IlbiilsllXllemoo,

8rarSi;Q¡¡~ti:;;¡roraOifii¡¡¡;i1li:ílj'ii(íOi'iiii~'--Glr;¡¡¡iOiiroiiipll;¡:r¡,¡¡liilij¡,':b:;;;~~::e~fiiii;ro~
lo i¡tIIl ~ !IN! dmltub¡¡ dll sirll,

iiIQlmd¡¡(ÍO!1 de' ~ 1l1l1l1'lliOO df l1Iire,
-lia pÑsióft"iiétritiimiémo 'parece-ñf,¡¡¡¡¡--''--------"""
-:es: ¡mi!lliqoo !¡Í'P1'l!Sio.;n!r~iili¡Ulll!! Coo!s~¡¡¡¡mr;~:"----""""--'

l1~taml~'tt'CllllJ'(llmmllilld::>,........,-"",-"=~"-.,.,- •....-,..",,.,' -_.May,"",tm'1"n en ,::1", ~jct¡¡¡ 00 ¡¡¡ l:lllCllle '" '!Incíóo R~f aOOUi1t(),
«mtlgiurncmll del ol'1:¡;¡i;o,
-~;mv¡¡-noiñiCia¡¡r;¡;¡¡y;emo CUllnilorespira mio tn4I1CiMlla -'--
'"~rmt3rííSi:cf.;,l"¡jesl:a o_~ -"-~1sultlll!Sum",ítm, "'''---,,,-
t:i~iildo!l'ooos~¡;ml!m¡.¡w' 't:lÑier~ef; 1l1't~á!lb'\¡oo¡;;¡¡¡-'-

prdUl'ldla pariil'llC~¡'l3<SmarlS!iillI:, .'tO!;;¡~It1ll11lll\'l!
• 'tl:!!'! l;."a-¡¡;¡; ~s¡.':i. -----.-.s1,,1E"~'klnii)1¡¡ m¡¡;'Círf,i& y1JT"-

llmll';¡;,

aml!>llClll<ia~.oo ,mi doomll:> di:lGltl:!.
"TE. dlSpositlVOñOÑ':¡¡etIMicu¡¡,¡¡¡o. qliim]ii~m¡¡scaríll3'
'""1a~~'!jtG!t&C\'l eii¡-'~"itÍ;¡¡¡¡;Tw mlla,", -._. ,

ÓThW..:llv:id.\¡,

b ...?:
6;< - • =-

~ERV1CIOS ARM s.A.

PRESIDENTE

!!l3!!lCcion:xlasOOmi:l ¡r¡~jlrf:¡¡¡: la m~rílJ¡¡
Fad:io

/
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t::i'ilarma ¡:ugagrave'isd acd¡;¡a¡. pero la alarmanO"ii.etiva ¡jmmr la
mascarilla durante el u_lento

8

P$l'ill
lapres;íllndi!ll:rat~to &JJgooe!i
do 'l\II:Ioo:de SIl!!.

cooliJ;¡IJra(ilOfI dellirClllilll Y lljll'sl\:lb1l llII!gÚn
SQ3adecoolb. lue¡¡;o'm!!i!vtla ~1
Il~l)ter cin::ullllloom;l.1Iile"Meflll
ConfJ!l~" enla¡l(l¡linalGI.

50n
bajos ¡m:¡; kiis componetll¡¡¡¡' deliU\'l!:.n¡stfe
delllre ul.'limQce,
--Reeoñocercircüito'f3i¡dó~"-"--"'_._~---'''-''-",,",~,,",,'''''~~'-~-'-~~~-"~
•

ya!:¡J.IS la¡m~
d¡'lll<:tapa C-<S~;¡¡cb ¡¡¡Iill

• se 11m irw::ltJiicbdemasilld05
ccm¡:<:lIlentesnla im¡¡elÍ]r¥::la di? loi;;
3(,.;¡¡¡¡,c,ioo M U!!Oe1>líl p3C 1l~f.imilllÍe iB
recommdada ¡x¡r Re11t.lad; I'ill t~
d<>Rlto, <l! h1JmG!i~r GXlerflO,ellllÍlO
d<>.e.

-D'míjOde aire .üñíiiíi_dó no~tado a pesar diíii'.-'-
uundo&lhumidil'ie:adorH4i

l!?!lt notk<,~s~'te OS¡lOOO
"'0 Q3 oomplltlblll 001101

llOrtEUllar ;a su medloi;;.
!~aIlitOiCili6riClon CfiJ'¡¡¡m¡¡;'iI¡~¡:rO';"----~'-'--~""""~"-"'~~-
-ll'soow di! f¡¡j~¡¡:OOIlliClÍ!do '~'~'-Ii:lrn1i';;;:l'~Ciií¡¡aadel~di!"'-
adecuEd-_ti!, l1O;.a>nSU~1!l ""'..o dl'ill JSOrtSOf di!

mon'ttl'!lO de FIO;¡" 00 la pi!gir•.•$.

e::s-¥ ~
SERVICIOS ARM $.A.

"1lE'SIDENlE

di! 00 lino. rOOflilll- s iSOOSOI e
¡lide l!t C3~ÍlCOOOOdJIl_.

/
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Servicios AR
Méxic

(B1640DLN) Martinez, Buenos
Tel.: (+54-11) 4836-2
Fax: (+54-11) 4836-3733
24hs.: 0810-777-7276

info@serviciosarm.com.ar
www.serviciosarm.com.ar

"838
mngo De !lJII(ÍÍQf,,:m,arr'JO '1$l1;l11l<i'li~),1ii
el ""OOlI'lM pe,g¡¡ dilfmll¡¡.1iiu£
e<:J<1!dl~ di:! fu~ienll)
ellpocífua::l:llS,d~íw6¡ dls~¡i,>::)f"'lrll
sjJ~acim,

Especificaciones técnicas

2CmH:iOa3}-'1-mIl!l;-'-~-'----"--"'~'--
1;:L cm 1-1.,,0 a llllllmin

-p-;P~'*--_lW--~~"",,,~1Os~~""-'-'-=-"'---nt,stOnmaXlma 1S6'cmn?,;vmo .;.l. ~,

sumini~ encasode '
falla del *lUlpo

~'R""es¡¡tendllmi.lrii.l de
'Mpiraclón con ,una.•sol.lI
bIta

-W,""";OO-~-""'-,¡j'l!_--""'tl!.~~~"'~-"'-----"""-~-
MUfOm¡oomo '" 2'!l(l "rollll 2'!l cm ".>V

.. Pmi'SlOiii'1lm!iJjo ---'*' 5t'i1iíti ro~'hW¡¡¡;¡r~ qJJa-¡¡-u-' -_-,-K>-r--~-~
-r.Tefán¿¡3(j¡;¡¡¡¡m¡m'a;-'--'~~-¡¡;scm1-:j;l)n5%'oo prl¡J&i'~;.i1i~rr,"oo'&"-
tratamiento ÍIm¡J!!1ilOiGI1I

:El'io\Pil'EEll:*', 0.5 cm H:O" d"De prm$ltOtI OO'll'íg",,,da
~; ~ 0,1>cm H:¡¡O '" 10% do p'l'!Sim IX>nli!lulllds

-NiYeid'e ptésiÓl1.&ori'-Ofa~~1¡¡$ sellÓ" ~¡j¡¡¡~ii5'cciiiifU;1ii¡¡3 ISOl1¡'''f(i':~1~:-'-
'32$ 00'l ioo:lllidum~ De 3$ s<!\lf.I!'Ill<:Fmi:!io
~!ot¡n>a ISO ~25I!l- '1:2!lOZ

Rango déVOlí.rmin dé*~>¡¡l¡-<1BA:,.:ié5aIlli'ii'iñfii ¡mi"s pijl\lJ;:3 ~ ~'---
alarma medm, 11110

""'tiiiñens.-.-on-K--d:ár¡¡oX----'ÍSIJ" 110""i'iO mm ill,~ "lS,.ii.:::7~f"'lt;¡J------,~---
Andlo x Altutal
~Pe"'iO~-"---'----~~2.1 ~"l<I,lllllí
Si"'Tcía"c1iail'e ..M~~ •• -""T.imm1'ir[pu'¡)'r;iJf¡i».~!¡m @'1SO¡¡S¡¡¡j:I''2004-

.•qu~ l!<l~~ V r£lS¡:l!lllto<b - O:lnoctIYilS1X>!1l:m
'~'M¡;"¡ciÓn d& pm¡~"--.i;;t~diiiies¡¿;¡in¡¡;Tr>ii,._----~....--_M'~--_'.
-lireill'ao'ñ3&fliUjo "-,¡;m¡¡¡¡,,1Xl~¡JpI¡,r,,¡oo ---.-----
sümlñ'.s.oo íf&ñrgla '-n'''jOO..Z¡OV,7'sb-eo Hz.2,:l"A. ~' 'fEW'~~"--~
7üñün1itlo-elédrito "-''24 q 3"'7: .• '__ ""'_~_,i."'"'"
(aiSladol dl! CCelCll!mO

_~ .•_"''''" ••~'''''~''''_ "_".-.,,,_,,""-""''''l''''''''''''"'"'''_'''_''''''''''I\I<!\io\''''' __ WM''''''''''''''

PRESIDENTE

mailto:nfo@serviciosarm.com.ar
http://www.serviciosarm.com.ar
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;!l;¡terl3 \li<1E!roo d" iooos de liti:l.. 14,4 'll,e AI\23 Wh
*tl<:ls de llJl>Gl"""",í""t-Q( :? h 0011Jnll b;¡j[;'b nl;l!Mj ,,~
coOOidooosnOlrnm IJ:iOOSl;llte3 ~ontSn~t
T'I'O de p.dit?otll: (."Ctli!:o ro1!¡denci;¡l: presi(ln: lP'JIPIEPAP

. de siio:
; lioouoocia !espirS1Gl'i:a: \10 r¡¡¡n;

100%
'Tipo <111'~tl!: llgJOOde hospilal: ,pll'isi(¡n: IP,WJEPAP
:?oll>cm 1-1,0:tipo de ~~ '~lll Mir~: áloode !Jire;
::1ro le pi'llSI5 ;pu!j¡J, lí.lg;:¡: o: IrllOJC-flOÍS rEapuoíoria: 4S r¡ml
Clll:¡¡¡t*deddela ~(lrhl: 100%

=~~~l< ' V "_'_""'_

li:lIm6~:ltllilOO oolt'l~f¡l!;1E'l<!ll¡~

-coinp;itlllili¡:¡¡a
elKtromallnélie.1

-ll'équisitos Plltll Ví.ij.
aemo

coííitñiéaOn deli
can:asa....,.....,~-"~~~~'''''''''--,.""."_._-_..~-~,,.. ''''''.,-••onalClOflft am",oou,lI$ • ,llmpllmllJrn "" ,\jnOCrnll'l'ile<YlO: o'." ¡..:¡:z'N.s:;¡S ""

1+95~l
Htimooad de lu~cit>rnlmii?o¡o: 1Qr\l'~!l1!,sin
ecooMsooie.n

- 'Ilimpll'1SllJI7l'Ó$iillm:¡~to 'f lrtnSpo!tll: .2!'J'C
IAI.Flll 60 -e t+lI!O "Rí:+60 -e' 1,. ¡Z¡"l'l
I-Iumooad da. siin~i(mloYll!lnlliPMl!:IQ%-lll:l% 1!-'"
coodilnsooie.n
Pre:;ie.n del aI'e: 000 hlP311 l'IOO hP:l; AIlíllJ::I: :'Looom
IJJi1IQ~ ¡¡pula.l

'NONIN XPOU ~
'~l pr&IU~olii1ijl¡¡Wñ'tii:lil1OO -r"'l,nmó¡rpa;r¡,¡ooilOO ""

amlto II mmpatíi:lit.ll>:lllledloffia¡;¡¡lé1iCílIEI/ICI de
<:c>rllormílllld.o:m Iil CE16i:l".o¡.HI P"'ll enÍlllmos
-resl!""oal¡¡s,COIl'",ram v de l!164$t!'i:¡lit,¡«a, P:l'llot!l"'1lU
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Información ambiental Este dispositivo se debe desechar de conformidad con las

leyes y normativas del pais en el que se deseche.

Para obtener más información acerca de la disposición del producto, comuniquese con

su oficina local de ResMed o con su distribuidor especializado, o visite nuestra página

web en www.resmed.com.

Deseche los filtros de aire y los tubos de aire usados conforme a las directivas de su

país.

Advertencias y precauciones generales

ADVERTENCIAS

Una advertencia alerta sobre la posibilidad de que se produzcan lesiones.

• Antes de usar el dispositivo, lea el presente manual en su totalidad.

• Este dispositivo deberia usarse únicamente con los tubos de aire y los accesorios

recomendados por ResMed o el médiéo que receta el tratamiento. El uso de tubos de

JI
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aire y accesorios incorrectos puede afectar el funcionamiento de este dispositivo.

• El dispositivo y los accesorios deben ser utilizados solamente para el uso

especifico indicado. 6 8 3 8
• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas (y conectores1)

recomendados por ResMed o por un médico o terapeuta respiratorio. No debe usar

una mascarilla a menos que el equipo esté encendido y funcionando correctamente.

El orificio u orificios de ventilación asociados con la mascarilla no se deben obstruir

nunca.

Explicación: El Stellar está indicado para ser utilizado con mascarillas (o conectores

(1)) especiales cuyos orificios de ventilación permiten un flujo continuo de aire hacia

fuera de la mascarilla. Mientras el dispositivo esté encendido y funcionando

correctamente, el aire fresco del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera de la

mascarilla a través de los orificios de ventilación. No obstante, cuando el dispositivo

no esté funcionando, no se suministrará suficiente aire fresco a través de la mascarilla

y es posible que se vuelva a respirar el aire espirado. Volver a respirar el aire

espirado durante más de unos minutos puede provocar en algunas circunstancias

asfixia. Esto es válido para la mayoría de los dispositivos de presión positiva en las

vías respiratorias.

1 Se pueden incorporar puertos en la mascarilla o en los conectores próximos a la

mascarilla.

• En caso de corte eléctrico (1) o avería del dispositivo, retire la mascarilla o el

soporte del catéter del tubo de traqueotomía.

• Peligro de explosión: no lo utilice cerca de anestésicos inflamables.

• No utilice el dispositivo si presenta defectos externos obvios o si ocurren cambios

inexplicables en su funcionamiento.

• Utilice solamente accesorios y piezas originales y aprobadas de ResMed.

• Use solamente accesorios sacados del paquete original. En caso de que el paquete

esté dañado, el producto en cuestión no se deberá utilizar y deberá desecharse junto

con el empaque.
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• Antes de usar el dispositivo y los accesorios por primera vez, asegúrese de ~

todos I.OScSo~PbonenteseSlté~ en bUfen estado y de que se garantice su segurid 8 3 8
operativa. Io serva cua qUler de ecto, el sistema no deberá utilizarse.

• El equipo adicional que se conecte al equipo médico eléctrico debe cumplir con la

norma CElo ISO correspondiente (p. ej. CEI 60950 para equipos de procesamientos

de datos). Además, todas las configuraciones deben cumplir con los requisitos para

sistemas eléctricos médicos (consulte CEI 60601-1-1 o cláusula 16 de la 3Ed. de CEI

60601-1, respectivamente). Cualquier persona que conecte equipos adicionales a un

equipo médico eléctrico está configurando un sistema médico, y es por lo tanto

responsable de que el sistema cumpla con los requisitos para sistemas médicos

eléctricos. Se ruega que se preste atención al hecho de que las leyes locales tienen

precedente sobre los requisitos arriba mencionados. En caso de duda, consulte al

representante o al departamento de servicio técnico en su área.

• No está permitido realizar ninguna modificación en este equipo.

PRECAUCIONES

Una precaución explica medidas especiales a tomar para el uso seguro y eficaz del

dispositivo.

• Al utilizar accesorios, lea el manual del usuario del fabricante correspondiente. El

envase de los consumibles puede proporcionar información importante; consulte

también los simbolos en la página 32.

• A bajas presiones, es posible que el flujo de aire a través de los orificios de

ventilación de la mascarilla no sea suficiente para eliminar todos los gases espirados,

yes posible que parte de ellos sean reinspirados.

• El dispositivo no debe exponerse a fuerza excesiva.

• Si el dispositivo se cae al suelo accidentalmente, comuníquese con su agente de

servicio autorizado.

• Preste atención a las fugas y otros sonidos inusuales. Si se produce un problema,

comuníquese con un agente de servicio autorízado.

• No reemplace ninguna pieza del circuito de respiración míentras el dispos' .
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encuentre en funcionamiento. Detenga el funcionamiento antes de cambiar

Notas:

Una nota le informa acerca de las características especiales del producto.

• Las anteriores son advertencias y precauciones generales. En el manual del usuario

aparecen advertencias, precauciones y notas adicionales específicas junto a las

instrucciones pertinentes .

• Solo personal capacitado y autorizado tiene permitido realizar cambios a los

parámetros clínicos .

• Coloque el díspositivo y asegúrese de que el cable de alimentación se pueda retirar

fácilmente del tomacorriente.

1 Durante un corte eléctrico parcial (inferior al voltaje nominal minimo) o total, no se

suministrarán las presiones del tratamiento. Cuando se restablezca el suministro, el

funcionamiento podrá reanudarse sin cambios en los parámetros.

Fabricante:
ResMed Ud 1I Elizabeth Macarthur Orive, Bella Vista NSW 2153, Australia
ResMed Asia Operations Pty Ud 1 8 Loyang Crescent No. 05-0 1, Singapore 509016, Singapore
ResMed Malaysia Operations Sdn Bhd 119 Jalan Firma 1/5, Tebrau Industrial Estate 1,81100 Johor,
Bahru, Johor, Malaysia
ResMed Germany 1Fraunhoferstr 16, 82152 Martinsried, Germany
Gründler GmbH 1KameolstraIJe 4, 72250 Freudenstadt, Germany
ResMed Paris 1240 Rue de la Molte, 77550 Moissy-Cramayel, France
ResMed SAS 1Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-
Alpes, 69791, France
ResMed Corp 19001 Spectrum Center Boulevard, San Diego, CA 92123, U.S.A.
ResMed Corp 1110 Hidden Lake Circle, Duncan, SC 29334, U.S.A.
ResMed Corp 123650 BrodiaeaAve., Moreno Valley, CA, 92553, U.S.A.
ResMed Motor Technologies Inc. 19540 De Soto Ave., Chatworth, CA, 91311, U.S.A.

Importador: Servicios ARM S.A.
México 1424, (B l 640DLN), Martinez, Buenos Aires, Argentina
Tel/Fax:0810-777-7276
e-mail: info@serviciosarm.com.ar

DIRECTOR TÉCNICO: BIOING. SUSAN ZAPATA

AUTORIZADO POR ANMAT PM-2001-4
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6922/14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alin¡!jtos y TeCn~IOgía Médica (ANMAT) certifica que, medíante la Disposición

NO0.8.3..,8 y de acuerdo a lo solicitado por Servicios Arm S.~., 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: Unidad de presión continua positiva en las vías

respiratorias.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de presión

continua positiva en las vías respiratorias.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Presión Positiva Bi-nivel Stellar

Resmed

Clase de Riesgo: Clase Il.

Indicación/es autorizada/s: Proporciona la ventilación para pacientes no

dependientes, adultos con respiración espontánea y pediátricos (13Kg o mas)

con insuficiencia respiratoria, con o sin apnea obstructiva del sueño. El

dispositivo no es invasivo para su uso, salvo con el uso de la válvula de fuga

ResMed). El funcionamiento del dispositivo incluye tantos sitios estacionarios, tal

como hospitales u hogares, o móviles, tales como el uso de silla de ruedas.

Modelo/s: Stellar 100, Stellar 150.

Accesorios: Dispositivo USB, tarjeta SD, EasyCareOnline link, Apnealink,

OXimetría, Xpod, Almohadilla Gecko, Máscaras, Mascarilla para cabeza, Tx link,

Módulo inalámbrico, Humidificador.

Período de vida útil: 5 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

7
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Nombre del fabricante: 1) ResMed Ltd., 2) ResMed Asia Operations Pty Ltd., 3)

ResMed Germany Inc., 4) ResMed West Coast Warehouse, 5) ResMed Corp, 6)

ResMed-Duncan Distribution Center, 7) ResMed Motor Technologies Inc., 8)

ResMed SA, 9) Gruendler GMBH

Lugar/es de elaboración: 1).1 Elizabeth Macarthur Drive, Bella Vista New South

Wales, 2153 Australia, 2) 8 Loyang Crescent No. 05-01, Singapur 509016

Singapur, 3) Fraunhoferstrasse 16, Martinsried, Bayern, D-82152 Alemania, 4)

23650 Brodiaea, Moreno Valley, CA, 92553 Estados Unidos, 5) 9001 Spectrum

Center Boulevard, San Diego, CA, 92123 Estados Unidos, 6) 110 Hidden lake

Circle, Duncan, SC, 29334 Estados Unidos, 7) 9540 De Soto Ave, Chatsworth,

CA, 91311 Estados Unidos, 8) Parc Technologique de Lyon, 292 allee Jacques

Monod, Saint-Priest Cedex, Rhone-Alpes, 69791 Francia, 9) Karneolstrasse 4,

Freudenstadt, Baden-Wurttemberg, 72250 Alemania.

6838
DISPOSICIÓN NO

Se extiende a Servicios Arm S.A. el Certificado PM 2001-4, en la Ciudad de

B A. 25 SEP 2014 . d .. . (5)-uenos ¡res, a , sien o su vigencia por CinCO anos a

contar de la fecha de su emisión.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044
	00000045
	00000046
	00000047
	00000048
	00000049
	00000050
	00000051
	00000052

