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DISPOSICIÓN N' ~78 9 3
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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-6528-14-3

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), Y

19 NOY1014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina 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

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

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.
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OISFOSIClON N' 7893

Por ello; f
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 1

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productore$ y
I

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca
I

Fisher & Paykel Healthcare, nombre descriptivo Unidad de Presión Continua
. ,

positiva en las vías Respiratorias y nombre técnico Unidad de Presión Continua

positiva en las vías Respiratorias de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas

Argentina 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 4 y 5 a 24 respectivamente, figurando

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

misma. t
ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artícu'los,
precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo

III d,ela presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. t
ARTICULO40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-74, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. f
ARTÍCULO50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. l
ARTÍCULO60.- 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 notiñquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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Anexos 1, 11Y 111.Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-6528-14-3

DISPOSICIÓN N°

EA

c::=-
In9. ROGElIO LOPEZ
ACImlnlltt'ador Nacional

A.N.M:.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del P~DUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ...1..8...9...3
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): Fisher & Paykel Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Están destinados para el uso en pacientes adultos

en el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño. Estos dispositivos deben

utilizarse en la casa del paciente o en laboratorios del sueño.

Modelo/s: ICON+CPAP Auto Humidificador con CPAP, ICON+CPAP Premo

Humidificador con CPAP, ICON+CPAP Novo Humidificador con CPAP.

Período.de vida útil: 10 años. '

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Fisher & Paykel Healthcare Limited, 2) Fisher &

Paykel Healthcare S.A. de C.V. ,
Lugar/es de elaboración: 1) 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland

. ,
2013, Nueva Zelanda, 2) Avenue Todos. los Santos 12831, Parque Industrial

Pacifico 22643, Tijuana, Baja California, México.

Expediente NO 1-47-6528-14-3

DISPOSICIÓN NO

'8 9 3~E<leL:Ez
Admlnlltr.dor N.clonal

A.N.J4.A.T.
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ANEXO 111B

'\ ...,.-.

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS ,

Razón social del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare
Fisher & Paykel Healthcare, SA

Dirección del fabricante:
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, Nueva Zelanda
C.V., Ave. Todos Jos Santos 12831, Parque Industrial Pacífico, Tijuana, Baja California, México.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias
Modelos del producto: - ICON+ CPAP Auto Humidificador con CPAP

- ICON+ CPAP Premo Humidifrcador con CPAP
-ICON+ CPAP Novo Humidifrcador con CPAP

Número de serie del producto/lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Vida útil: 10 (diez) años
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Intervalo de temperaturas de -10 oC a +160
'C (14 a 140 'F).
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura ambiente de +5 oC a +35 oC (41 a 95 °IF),
Humedad: 15% a 95% humedad relativa, Altitud: O a 3000 m (O a 9000 pies). 1

Autorizado por la ANMAT, PM 1274-74
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

/
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los ítem 2.4 y 2.5;

Razón social del fabricante: Fisher & Paykel Healthcare
Fisher & Paykel Healthcare, SA

Dirección del fabricante:
15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland 2013, Nueva Zelanda
C.V., Ave. Todos los Santos 12831, Parque Industrial Pacífico, Tijuana, Baja California, México.

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcja. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias
Modelos del producto: - ICON+ ePAP Auto Humidificador con ePAP

~ tCON+ ePAP Premo Humidificador con CPAP
- ICON+ CPAP Novo Humidificador con CPAP

Condición de venta: Venta Bajo Receta

I
I

I
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Intervalo de temperaturas de -10 oC a +60
oC (14 a 140°F).
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura ambiente de +5 oC a +35 oC (41 a 95°F),
Humedad: 15% a 95% humedad relativa, Altitud: O a 3000 m (O a 9000 pies).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 74
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricjo González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

I
i
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Los dispositivos F&P ICON Novo. Premo y Auto CPAP están destinados para el uso en pacientes adultos
en el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (SAOS), suministrando un flujo de presión positiva y
continua a las vias respiratorias (CPAP) en la medida prescrita por el médico, con el fin de abrir las vías
respiratorias y evitar su aplastamiento.
Estos dispositivos deben utilizarse en la casa del paciente o en laboratorios del sueño.

Advertencias

Para evitar descargas eléctricas causadas por el dispositivo:
.Utilice el equipo sólo si el dispositivo, el cable eléctrico y el enchufe están secos y funcioDan
correctamente. I

• Desconecte el cable eléctrico, interrumpa su uso de inmediato y consulte con el profesional sanitario si el
dispositivo resulta dañado por el agua. '

.No conserve o utilice el dispositivo en un lugar donde pueda caer al agua.

Para evitar atragantarse o inhalar un cuerpo extraño: !
.No coloque ningún objeto no autorizado en ninguna apertura del dispositivo, el tubo de respiración ni la

mascarilla. I

.Asegúrese de que el dispositivo se almacena en una superficie nivelada a la altura de la cabeza o por
debajo de ella para evitar que el agua entre en el tubo y el interior del dispositivo.

• Asegúrese de que el tubo de respiración esté colocado de forma que no se enrede con el cuerpo o los
muebles mientras duerme.

Para evitar quemaduras:
.No llene la cámara con agua caliente.
• Después de su uso espere hasta que el agua se haya enfriado antes de tocar, transportar o vaciar la
cámara de agua. r

.No toque el plato calentador cuando haya transcurrido poco tiempo desde que el dispositivo haya estádo
funcionando. 1

.No toque el agua de la cámara de agua mientras está funcionando el dispositivo. 1

.Coloque el tubo de respiración ThermoSmart de forma que no quede cubierto por la ropa de cama ni otros
materiales. No se apoye en él y evite el contacto prolongado con la piel. I

Otras:
.Asegúrese de que el dispositivo se almacena en una superficie nivelada a la altura de la cabeza o [por
debajo de ella para evitar que el agua entre en el tubo y el interior del dispositivo. '

• El dispositivo no está diseñado para su uso como equipo de soporte vital.
.El dispositivo cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética de la norma IEC60601-1-2.1
.En ciertas Circunstancias,el dispositivo puede influir o puede recibir la influencia de equipos cercanos de
comunicación por radiofrecuencia móviles debido a los efectos de las interferencias electromagnéticas"!En
este caso, mueva el dispositivo o la ubicación del equipo que causa las interferencias o póngasel en
contacto con el profesional sanitario. •

• No obstruya el flujo que pasa a través de los dispositivos CPAPs, ya que causaría el sobrecalentamiento
d~m~~ I

• No bloquee los orificios del flujo de escape de la mascarilla, ya que se han diseñado para per itir que
salga de la mascarilla un flujo continuo de aire y se pueda producir la reinhalación del C02 bloqu do. ¡,,
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.En caso de fallos en el suministro eléctrico, mal funcionamiento del dispositivo o si éste está apagado, ._..
retire la mascarilla de inmediato, ya que el flujo de la mascarilla puede ser insuficiente para eliminar todo
el gas exhalado y la reinhalación del C02 puede llegar a ser peligrosa .

• El dispositivo no es apto para su uso en entornos con mezclas inflamables de productos anestésicos con
aire, oxigeno u óxido nitroso.

Para garantizar una terapia óptima:
.No maneje el dispositivo, la cámara de agua ni el tubo de respiración si se ha caído, dañado o no funciona

como debería.
_Soja un profesional sanitario puede realizar ajustes de la presión .
• Utilice únicamente mascarillas, tubos de respiración y accesorios conformes con la norma ISO 17510-2,

distribuidos para su uso con este dispositivo y recomendados por el proveedor de cuidados de salud.
-Se recomienda únicamente utilizar las piezas especificadas en este manual.
-En los modelos sin ajuste automático de la altitud, asegúrese de que se ajusta manualmente el nivel de

altitud con el fin de garantizar un suministro óptimo de presión. I

- No utilice el dispositivo si no hay colocada una cámara de agua.
-Si se utiliza el dispositivo sin agua en la cámara de agua, se recomienda establecer el nivel de humedad

en cero.
_Se recomienda utilizar agua destilada para ampliar la vida útil de la cámara de agua. De éste modo,' es

probable evitar la acumulación de residuos en la base de la cámara.

Uso de oxígeno adicional con el dispositivo:
_Se puede administrar oxígeno adicional en el extremo de la mascarilla del tubo de respiración o mediante

un codo de oxígeno. '
-Nota: a un caudal fijo de oxígeno adicional, la concentración inhalada de oxigeno variará dependiendo de

los parámetros de presión, el patrón respiratorio del paciente, la selección de la mascarilla y la frecuencia
de fugas.

_Asegúrese de que no haya ninguna obstrucción en la parte inferior del puerto de oxígeno, ya que puede
influir en la concentración de oxígeno suministrado.

_La concentración de oxígeno se debe medir en el punto de suministro al paciente.
- Evite el riesgo de incendio:
_Utilice el oxígeno sólo cuando el dispositivo esté funcionando. Si el dispositivo está apagado, el oxígeno

puede acumularse en el interior del dispositivo.
-Asegúrese de que la ventilación alrededor del dispositivo sea adecuada.
- Elimine cualquier fuente de ignición, como: cigarrillos, fuego o materiales que se inflaman o encienden

fácilmente en concentraciones elevadas de oxígeno.
_Mantenga los reguladores de oxígeno, válvulas de cilindros, tubos, conexiones y cualquier otro

equipamiento de oxígeno alejados de aceites, grasas o substancias grasas. Si éstas substancias entran en
contacto con oxigeno bajo presión, pueden ocasionar una ignición espontánea y violenta.

Conexión a un dispositivo labPort

Advertencias:
• las salidas analógicas deben conectarse exclusivamente a dispositivos de polisomnografia (PSG)
compatibles con la norma lEC 60601-1 .
• La conexión del puerto serie del labPort debe conectarse exclusivamente a equipos compatibles con las
normas lEC 60601~1 o lEC 60950-1 .
• EL cable USB sólo debe conectarse al dispositivo de F&P ICON Novo, Premo o Auto CPAP .
• Una vez realizada la instalación, es necesario comprobar el funcionamiento del sistema antes de usarlo
con pacientes. 1

iOmeCT, '(J!"::0
Farm. M¡¡urício GOIi le M.E ',iJ.',till
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Contraindicaciones
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Precauciones

Para evitar que el agua dañe el dispositivo:
• Extraiga la cámara de agua antes de llenarla .
• No llene la cámara de agua por encima del nivel máximo .
• No mueva, desplace, transporte ni conserve el dispositivo con la cámara llena de agua.

General:
• Utilice el dispositivo únicamente según las condiciones de operación .
• Coloque el dispositivo de forma que se pueda acceder con facilidad a la conexión del cable eléctrico
.AI suministro eléctrico .
• Limpie únicamente el dispositivo de acuerdo con las instrucciones de limpieza y cuando esté desconectado
del suministro eléctrico .
• Utilice sólo el info USB de F&P ICON con el dispositivo. Si se usa cualquier otro tipo de memoria USB, los
datos se pueden dañar. No intente cambiar los directorios o ver los datos sin usar el software distribuido o
diseñado para su uso con el F&P ICON. j

¡
La investigación indica que las siguientes condiciones preexistentes pueden contraindicar el uso de presión
positiva en algunos pacientes: neumotórax, enfermedad bullosa pulmonar, neumoencéfalo, pérdida' de
líquido cefalorraquídeo, cirugía o traumatismo craneal reciente, anomalías de la placa cribiforme, pres'ión
sanguínea patológicamente baja o pacientes con derivación de las vías respiratorias superiores.

Precauciones:
• No se ha establecido que la presión positiva sea segura y eficaz para los pacientes con insuficiencia
respiratoria o EPOC .
• No se ha establecido que el dispositivo de autoajuste sea seguro y eficaz en los pacientes con insuficiencia
cardíaca congestiva, obesidad, síndrome de hipoventilación o apnea central del sueño.

Efectos negativos
.Debido al uso de la terapia de presión positiva, puede aparecer hemorragia nasal, molestias en el oído y
en los senos nasales.

1
I
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Conexión del circuito

La ruta del Flujo Neumático

Flujo de aire desde lB parte- trasera del
dispositivo hasta el venlilador

flltrod~~ntrada

f1ul(ld€ ~'"....

flujo de aire desde el ventilador Ila.sla la mascarlUa

Para utilizar los sistemas F&P ICON Novo, Premo y Auto CPAP, seguir los siguientes procedimientos:

• Colocar el dispositivo en una superficie niveJada y enchufar el cable eléctrico a fa toma de alimentación.
• Quitar la tapa de la cámara, tirar hacia arriba de la cámara de agua para sacarla del dispositivo, y

rellenarla con agua destilada. Luego bloquear la tapa de la cámara.
• Fijar el tubo de respiración al codo y conectarlo a la mascarilla. Asegurar que los conectores eléctricos

del tubo de respiración ThermoSmart se junten con tos conectores del codo. El tubo de respiración
estándar y el ThermoSmart, para el ajuste al conector cónico de 22 mm (0,86 pulgadas).

La tecnología ThermoSmart es compatible con todos los modelos de la familia F&P ICON. Ésta tecnología
incluye un avanzado algoritmo de humidificación y un tubo de respiración calentado que proporciona una
humedad óptima y reducen la condensación.

Humidificación con el tubo de respiración calentado

lI<>ol" •• ",c,

"''''..•~.
l

.~-------~~,

Tubo caU~nte, Pérdida de <a10!+ gan.nr:la de calor del tubo de l5plrO(i6n <alentado _
relor ronstaTlle .• menor a:lndel1sad61l
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Labport

LabPort es una interfaz de comunicaciones entre el dispositivo ePA? (Novo, Premo y Auto) y el sistema de
polisomnografía (PSG) utilizado en el laboratorio del sueño. El software LabSmart que se ejecuta en el PSG
se utiliza para ajustar de forma remota tos parámetros del ePA? a través de labPart usando la conexión
serie de datos. Los CPAPs proporcionan los datos de flujo, presión y fuga que el LabPort convierte en
señales analógicas que muestra el sistema PSG.

Conexión del Labport
• Asegúrese de que el cable USB esté desconectado antes de añadir o quitar otros cables del dispositivo .
• Conecte los cables de PSG a las entradas auxiliares del LabPort y del PSG. Si no hay disponibles
entradas auxiliares, el labPort se puede conectar a las entradas OC de la caja de conexiones .
• Conecte el cable serie al LabPort. Nota: también se tiene que conectar el cable serie al PC que se utilizará
para ejecutar el software LabSmart
• Conecte el cable USB al CPAP .

• El símbolo de 'LEO de encendido' O indica que el dispositivo recibe alimentación eléctrica a través del \
cable USB conectado al CPAP .
• Una vez que el LabPort está conectado al sistema de PSG y al CPAP, el usuario no tiene que hacer nada I

más para que el dispositivo funcione normalmente. El símbolo 'LEO de dispositivo preparado' ../' indica
que el LabPort está listo para la comunicación remota .
• Ahora ya puede instalar el software LabSmart.

-- CAnAlfS.1 '( ~
(Nota, anualm",~:", n(l

Ilay ninguna 5t'001 en
el (anal 4)

1 Y 2

CAAP F&P ICON"'"

Glbte USB de LlbPort"'"

e.:l""e_~
,-¡~~" - ! eN'CA

FarmM "v
. al/ricio Gonz e M.p. 19468

APOdero o
Grupo linde Ga A . SA
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenímíento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamíento y la seguridad de los productos médicos;

Procedimientos iniciales

Coloque el dispositivo en una superficie nivelada a la altura de la cabeza o
por debajo de eHa para evitar que el agua entre en el tubo y el interior del
dlspositivo_
Enchufe el cable eléctrico a la toma de alimentación.

Quite la tapa de la cámara e introduzca la mano en la cámara de agua para
sujetar el asidero de la dimara circular. TIre hacia arriba de la cámara de agua
para sacarla del dispositivo.
PRECAUCiÓN,no tiene la cámara de agua mientras esté en el dispositivo; se
deberá sacar la cámara de agua antes de rellenarla.

Llene la cámara de agua con agua destilada hasta la linea máxima de agua
que está marcada en el lateral de la cámara de agua.
PRECAUCiÓN:No utilice el dispositivo si no hay colocada una cámara de agua.
No utilice agua caliente; cambie el agua antes de cada uso.
IMPORTANTE: la cámara de agua no puede desmontarse.

Para sustituir la cámara de agua, la flecha del asidero de la cámara circular
debe estar orientada hacia el codo.

Ajuste la tapa de la cámara alineando el punto grande situado en la tapa e
con el punto grande situado en la parte superior del dispositivo \0, Cuando '31"
hayan alineado los dos símbolos, presione hacia abajo y gire hacja la derecha
para alinear el punto grande con el pequeño situado en la parte sUp('rlor
del dispositivo.
NOTA, la tapa de la cámltra debe estar colocada adecuadamente para que el
suministro de presión sea óptimo.

/
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Cuando la tapa de la cámara se haya bloqueado en su lugar, deberá estar
completamente insertada para que no haya espacios por los que pueda escapar
el aire. Ya se puede utilizar como un asa para sujetarlo y transportarlo.

La tapa dlit la cámara se debe desbloquear girando en el sentido contrario de
las agujas del reloj y retirarla levantándola del dispositivo.

Fije el tubo de respiración al codo y con~cte¡o a la mascarilla.
NOTA: Asegúrese de que los conectores eléctricos del tubo de respiración
ThermoSmart .•.•••se Juntan con tos conectores del codo. SI va a conectar un
codo de oxigeno, consulte las instrucciones de uso del mismo_

Para iniciar la terapia, pulse rápidamente el SmartOial™ en la pant<llia de

inicio. la pantalla de inicio se iluminará y la esfera del reloj del sistema de
menús girará para indicar que está comenzando la terapia. Si es necesaria
la rampa. vuelva a pulsar el SmartDia! y manténgalo presionado durante:
3 segundos para activarla. Aparecerá el símbolo de la rampa t::::...
El dispositivo se encuentra ahora Usto para su uso.

Gire el SmartOíal para seleccionar y ajustar los parámetros.

OIRECT ~A ,. ~l~CO
Farm. MaurJr,!o G011 al z ¡¡/j.P.'!94E!l:

ft..¡:¡ocle, I
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Sistemas de Menúes de F&P ICON Novo. Premo y Auto CPAP

Modo Simple: es el sistema de menúes predeterminado.

•88•.
•

•
~

1. Encendido/apagado y Rampa
• Para iniciar la terapia, pulse rápidamente el SmartDiaL
• Para activar la rampa, vuelva a pulsar el SmartDial y manténgalo pulsado

durante 3 segundos. Aparecerá el símbolo de la rampa b...

2. Humedad
• Para controlar el nivel de humedad que se suministra a la mascarilla, gire

el SmartDialhasta el símbolo de humedad deseado de O (desactivado)
a 7 (máximo). Vuelva a pulsar para aceptar el cambio. Por ejemplo, si

el aire está demasiado frío, aumente el parámetro de la humedad en

incrementos de 1 o 2 durante de 2 a 3 noches hasta que obtenga un
nivel cómodo.
NOTA:Elnivel ajustado por defecto para la humedad es 4. Si se utiliza
sin agua o donde sea necesario un consumo energético bajo (p. ej .•uso
en aeronaves o camiones), debe establecerse el nivel de humedad en O.

3. Datos de sueño
Mantenga pulsado el SmartOial durante 7 segundos para acceder al
parametro de datos de sLleño. Gire el 5martDial™ para navegar por las
estadísticas siguientes:
• Horas totales de cumplimiento hr .
• Promedio de horas de cumplimiento durante las últimas 30 noches

h9l.. Pulse el SmartOial para acceder al promedio de las últimas
7 noches y vuelva a pulsarlo para ver el promedio de la última noche .

• Porcentaje de noches de uso por encima de 4 horas durante las
últimas 30 noches <..>4hr. Pulse el SmartOial para acceder al
porcentaje de las últimas 7 noches.

• El número de noches transcurridas desde que comenzó la terapia l..
• Suma de verificación f.
• Salga del parámetro de datos de sueño.

NOTA:Una vez alcanzados los requisitos de cumplimiento, aparecerá
un simboloQ> en la pantalla de inido de los modelos de Norteamérica
solamente.
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Modo Avanzado: es un sistema de menúes para usuarios que proporciona funciones adicionales que no
están disponibles en el Modo Simple. (Es posible que el profesional sanitario limite este modo).

4. Encendido/apagado y Rampa
• Para inidar la terapia. pulse rápidamente el SmartOfal.
• Para activar la rampa, vuelva a pulsar el SmartOial y manténgalo pulsado

durante 3 segundos. Aparecerá el símbolo de la rampa r::::,...

•

• O"'" .•5 .
•

5. Humedad
• Para controlar -el nivel de humedad que se suministra a la mascarilla.
gire el SmartDial hasta el parámetro de la humedad l. Pulse para
entrar y vuelva a girar el SmartDlal para seleccionar el nrvel deseado
de humedad desde O (inactivo) a 7 (máximo). Vuelva a pulsar para 1
aceptar el cambio. Por ejemplo. si el aire está demasiado frío, aumente,
el parámetro de la humedad en Incrementos de 1 o 2 durante entre 2 I
y 3 noches hasta que obtenga un nivel cómodo.
NOTA:El nivel ajustado por defedo para la humedad es 4. Si se utiliza sin!
agua. debe establecerse el nivel de humedad en O.El nivel de humedad
no se puede ajustar si el Modo Avión esti! establecido en ON (Encendido). ;

• El control de refuerzo ofrece tres niveles adicionales (1, 2. 3) que I
permiten optimi2ar el parámetro de la humedad. Mantenga pUlsado el
SmartDial durante 3 segundos mIentras se encuentra en el parámetro de
la humedad i y aparecer.!i el símbolo de refuerzo i i. Gire para seleccionar
bajo (1). medio (2) o elevado (3) y vuelva a putsar para aceptar el cambio.
PRECAUCiÓN;el control de refuerzo sólo se deberá utilizar en situaciones
extremas cuando experimente sintomas a causa de su terapia (PAP.
ELparámetro de refuerzo predeterminado (medio) es apto para la mayoría
de pacientes.

• • •'" "'~•
•
•

•• • •

6. Encendido/apagado de la alarma
• Gire el SmartDíal hasta el parámetro de la alarma .0.. pulse para entrar
y gire para seleccionar Encendido'¡ o Apagado X. Vuelva a pulsar
para aceptar el cambio .

• Con [a Alarma Encendida"¡. gire el SmartDial para seleccionar el
sonido por defecto.o. o el símbolo de la música de AlarmTunes™ J y,
a continuación, vuelva a pulsar para aceptar el cambio .

• Pulse el SmartDíal una vez para repetir la alarma durante 10 minutos,
dos veces para apagar la alarma V tres veces para Interrumpir la terapia.
NOTA: El sfmboto AtarmTunes sólo es visible cuando está insertado
ellnfoUSBTM. Elsoftware F&P Studio™ es necesario para utilizar la
fundó n AlarrnTunes.

OIREC"I !::
Farm. Maur] '!o Ca, '1.'1.

Apoe:::: ,~¡
Grul'><> loina
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• Si está seleccionada la función AlannTunes. gire el SmartDiat para
seleccionar la pista de mú:sica seleccionada (de 1 a 5. en función de
cuántas canciones estén cargadas en el InfoUSB); si hay dos o más
canelones cargadas. seleccione Auto para omitir y vuelva a pulsar para
aceptar el cambio. Consulte en el CD de F&P Studío las instrucciones
para instalar y transferir música a su InfoUSB.

7. Hora de la alarma
• Gire el SmartDial hasta el parámetro de la hora de la alarma .o y

pulse para entrar. Gire el SmartDial para seleccionM la hora y pulse
para aceptar. Gire para seleccionar los minutos y vuelva a pulsar para
aceptar el cambio .

8. Volumen de la alarma
• Para ajustar el volumen de la alarma. gire el SmartOial hasta el

parámetro del volumen de la alarma ~l:>y pulse para entrar. Gire el
SmartDial para ajustar el volumen desde silenciado hasta fuerte y
vuelva a pulsar para aceptar el cambio .

• Para ajustar el volumen del "'elic" del SmartOial, púlselo y manténgalo
pulsado durante 3 segundos mientras se encuentra en el parámetro
del volumen de la alarma. Aparecerá el símbolo de volumen ¡¡J~;gire el
SmartOial para seleccionar el volumen deseado y vuelva a pulsar para
aceptar el cambio.

rg.SA

•

•

• •":l •
•

1:38 •
~ @l!)
•• • •

• •":l •
•

I •,
•@*.• • •

9. Hora
• Gire el SmartDial hasta el parámetro de hora €) y pulse para entrar.

Gire el SmartDial para seleccionar la hora, los minutos y el formato de
hora de 12 o 24 horas. Después de cada selección, vuelva a pulsar
para aceptar el cambio.

10. BrlUo
• Gire el SmartDial hasta el parámetro de brillo '* y pulse para entrar.

Gire el SmartDial para seleccionar el brillo que desee para la pantalla de
inicio y pulse para aceptar el cambio .

• Para ajustar el brillo de la pantalla activa, pulse el SmartDial y manténgalo
pulsado durante 3 segundos y aparecerá el símbolo del dispositivo .:!~
NOTA:El parámetro de briUo de la pantalla de inicio controla el nivel
de luz emitida por la pantalla leD cuando el dispositivo está en modo
"en espera<J' o "presión activada" y el parámetro de brillo de la pantaUa
activa controla el nivel de luz emitido por la pantalla len mientras se
desplaza por el sistema de menús.

DIRECTO ,,"""~""".(",
Farm. Mallr;cio :::'Ol:l ;. '~I!.,•.' ' •. 8a

ApoCJf.!: d
qro:"' ••.•lrind
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11. Datos de sueño
Gire el SmartDial hasta el parámeotro de los datos ~ de sueño y pulse
para entrar. También puede mantener pulsado el SmartDial durante
7 segundos. Gire el SmartDial hasta el informe de (enters fer Medicare
and Medieaid (CMS) Q> (especifico de EE. UU.) o el informe de paciente
30~y pulse para entrar .
Gire el SmartDial™ para navegar por las estadísticas siguientes;
•• Horas totales de cumplimiento hr.
•• Promedio de horas de cumplimiento durante las últimas 30 noches h9(..

Pulse el SmartDial para acceder al promedio de las últimas 7 noches y
vuelva a pulsarlo para ver el promedio de la última noche.

• Porcentaje de noches de uso por encima de 4 horas durante [as últimas l'

30 noches f...->4hr. Pulse el SmartDial paro occeder al porcentaje de las
últimas 7 noches. .

• El número de noches transcurridas desde que comenzó la terapia <...
• Suma de verificación r
• IAH durante las últimas 30. 7 Y 1 noche/s .
• Fuga durante las últimas 30. 7 Y 1 noche/s .
• Percentil 90 de presión durante las últimas 30. 7 Y 1 noche/s.
• SensAwake durante las últimas 30. 7 Y 1 noche/s.
• Salga del parámetro de datos de sueño.
NOTA:En ta pantaUa de inicio aparecerá el slmbolo@cuando los datos
de sueño sean conformes con los requisitos de cumplimiento. Una vez que
se cumplan los reqUisitos de CMS. dejaran de registrarse tos datos del
submenú CMS.
• Salga del parámetro de datos d€' sueño.

12. Encendido/apagado de SensAwake
El parámetro SensAwake está disponible en los modelos Auto y Premo, pero
el profesional sanitario ha podido limitarlo. Para ajustarto. gire el SmartDial
hasta el parámetro SensAwake ...i:; y pulse para entrar. Gire el SmartOlal para
seleccionar On .¡(Encendido) u Off X (Apagado) y vuelva a pulsarlo para
aceptar el cambio .

NOTA: Este parámetro no está disponible en eL modeLo Novo.

13. Preferencias del usuario
Gire el SmartOial hasta el parámetro de preferencias ~ de usuario y pul5~
para entrar .

DJRtE~T, I'!''''r

Farm. r,llllu;cio (;~'r.: 1il) ".,
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1.31.Modo Avión
El modo Avión permite que el dispositivo funcrone con un consumo de
energía n,;>ducido (75 W). las situaciones en las que se usa este modo
pueden incluir vuelos de larga distancia y acampadas.
NOTA: La salida de humedad se reduce notablemente en este modo y no
se recomienda para un uso a largo plazo.
• Gire el SmartOial hasta el parámetro de modo Avión ":1{ y pulse para

entrar. Gire para seleccionar Encendido ./ o Apagado X y vuelva a
pulsar para aceptar el cambio .

• El símbolo de modo Avión ";'( se muestra de forma constante en la
pantalla de inicio mientras éste está activado.

NOTA: Si pretende utiLizar su CPAP dumnte el vuelo, c<mfirme la
aprobación de F&P ICONpor parte de la compañía aérea antes de viajar.

13ii. Visualización de la presión
El parámetro de visualización de la presión ofrece dos opciones de
visualización de la pantalla de ¡nicio. La hora es el parámetro por
defecto; no obstante, se puede cambiar para mostrar la presión
(cmH20 o hPa) si es necesario.
• Gire el SmartDial hasta el pammetro de visualización de la presión -!It:A

y pulse para entrar. Gire para seleccionar Encendido ../ o Apagado X yl
vuelva a pulsar para aceptar el cambio.

• Si se desea visualizilr una unidad de medida diferente. pulse el SmartDial
y manténgalo pulsado durante 3 segundos. Gire el SmartOial para
seleccionar cmH¿O o hPa y vuelva a pulsarlo para aceplar el cambio.

•

9000
"'"

•
•

13iii. Ajuste de altitud
• En los modelos sin ajuste automático de la altitud, gire el SmartOial

hasta el parámetro de la altitud ~ y pulse para entrar. Gire el SmartDlal
para seleccionar el nivel de altitud de O a 3.000 metros (9.000 pies) y
pulse para aceptar el cambio.

• Para seleccionar las unidades en metros, pulse el SmartDial y
manténgalo pulsado durante 3 segundos mientras se encuentra en
el parámetro de ajuste de la altitud. Cuando el símbolo comience a
parpadear, gire para selewonar los metros y pulse para aceptar el !
cambio. Vuelva a pulsar el SmartOial para entrar en el menú y gire
para ajustar el nivel deseado de altitud. Vuelva a pulsar para aceptar
el cambio.

DIRE,enFO F "IICO
F - 0'.'
armo Mturk: '.(] _.01 :< M.P, ./9468
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Comunicación de los datos de sueño

InfoUSB 2:
Todos los dispositivos contienen un puerto USB que sirve para conectar el infoUSB 2 que registra los datos
de cumplimiento, eficacia y flujo del paciente. El infoUSB 2 se debe insertar completamente en el puerto
USB hasta que se escuche un e1ic.Para retirarlo, presionar el extremo del InfoUSB 2 para retirar el resorte.
El InfoUSB 2 se utiliza para registrar los datos desde la memoria del dispostivo cuando se introduce en el
puerto USB del dispositivo, así como para guardar música para su uso con Alarm Tunes. El Info USB 2 se
puede retirar y enviar al profesional sanitario para la visualización y el ajuste de los parámetros. Los
cambios se transfieren automáticamente cuando se vuelve a introducir el Info USB 2 en el puerto USB del
dispositivo.

La Aplicación Info use 2:

Está diseñada para uso clínico, yen el domicilio como accesorio dellnfo USB 2.

Instalación y uso:
Cuando se lo solicite el profesional sanitario, retire el InfoUSB2 del dispositivo CPAP e introdúzcalo en el
puerto USB de un ordenador conectado a internet. .
La primera vez que introduzca el lnfoUSB 2 en el ordenador, abrir el Explorador de Windows y acceder a la
unidad FPHCARE. ;

1) Para instalar un detector de InfoUSB en el ordenador, abrir esta carpeta y hacer doble e1ic en el
archivo Setup.exe. seguir instrucciones de pantalla. Tras instalar correctamente la aplicación
infoUSB 2 y después de detectarse un InfoUSB en el ordenador, info USB 2 se iniciará
automáticamente y aparecerá el mensaje de más abajo.

2) Para ejecutar la aplicación InfoUSB 2 una vez, hacer e1ic en la aplicación InfoUSB. InfoUSB 2 se
iniciará automáticamente y aparecerá el siguiente mensaje:

.'nfoUSB"2
_""- ech- '*' Jkd ""',~'m\!j"T!"l

(1f.J:..:J -..

Introducir fecha de nacimiento y hacer e1icen el botón Upload (cargar). ,
Una vez que se han enviado correctamente los datos, aparecerá un mensaje de confirmación. Retirar el
InfoUSB 2 del ordenador y volver a colocarlo en el dispositivo. El CPAP está listo para registrar datos. Sólo
es necesario instalar el detector lnfo USB una vez. La próxima vez que se conecte el lnfo USB 2 al
ordenador, la pantalla de inicio aparecerá automáticamente (imagen anterior).

Mantenimiento
Estos dispositivos no precisan un mantenimiento periódico y no deben desmontarse.

Advertencia: Si se observa cambios inexplicables en el funcionamiento del los mismos, si se escucha
ruidos extraños o fuertes, o si se han caído o han sido manipulado incorrectamente, o si la carcasa está rota
o le ha entrado agua, desconectar el cable de alimentación y dejar de utilizar el dispositivo y comunicarso
con el proveedor. I

DIRECTO
Farm. Mau¡ici 'c"z 18
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'3.8. Limpieza / Desinfección / EsteríJízacián

Limpieza del dispositivo

• Asegurarse de que la toma de la pared esté desactivada antes de desenchufar el dispositivo de la
fuente de alimentación donde sea necesario.

• Limpiar la parte exterior y el depósito del dispositivo (cuando se haya extraído la cámara de agua) con
un trapo limpio húmedo (no mojado) con detergente suave. No usar limpiadores abrasivos, solventes o
alcohol, porque podrían dañar el dispositivo.

Todos los días
Limpiar la cámara de agua, la tapa de la cámara y el tubo de respiración:
• Desbloquear la tapa de la cámara girando en el sentido contrario a las agujas del reloj y levantarla

alejándola del dispositivo.
• Lavar la tapa de la cámara con un detergente para lavavajillas suave, enjuagar bien y secar.
• Desconectar de la mascarilla el tubo de respiración y el codo del dispositivo. !
• Limpiar el tubo de respiración con agua tibia jabonosa, enjuagar bien y colgarlo con los extremos

apuntando hacia el suelo para que se seque.
• Extraer la cámara de agua y eliminar el agua sobrante. No retirar el sello de goma de la cámara.
• La cámara de agua de una pieza no debe desmontarse.
• La cámara de agua se puede lavar en un lavavajillas doméstico o limpiarse y lavarse con un detergente

suave, y enjuagarla y secarla después.

Todas las semanas
Limpiar meticulosamente la cámara de agua, el sello de salida y el codo:
• Remojar el interior de la cámara de agua durante diez minutos en una solución de una parte de vinagre

blanco y dos partes de agua.
• Vaciar la solución de vinagre y enjuagar bien la cámara de agua con abundante agua.
• Desconectar el codo del dispositivo y el sello de salida podrá retirase fácilmente empujándolo

suavemente desde la parte posterior del dispositivo hacia el interior de la cámara de agua.
• El codo y el sello de salida podrán limpiarse y lavarse con un detergente lavavajillas suave y

posteriormente deberán enjuagarse y secarse.
• Colocar el sello de salida antes que el codo en la cavidad del sello al volver a instalar el conjunto.

Filtro de aire ,
El filtro de aire se encuentra en la parte posterior del dispositivo. El filtro de aire garantiza el filtrado de polvo
y particulas del aire. Para acceder, extraer primero la rejilla del filtro y luego pellizcar la gasa para extraerla.
Se debe volver a presionar la rejilla del filtro sobre la cavidad para mantener el filtro de aire en su posición.
Reemplazar el filtro de aire cuando se decolore de manera significativa, por lo menos una vez cada tres
meses o después de 1000 horas de tiempo de funcionamiento del dispositivo.

Tubo de respiración y cámara de agua ,
Se recomienda inspeccionar el dispositivo y todas lás piezas con regularidad después de la limpieza. El
equipo se debe sustituir de inmediato si se observa cualquier signo de deterioro, decoloración o fuga

Labport
El dispositivo se debe limpiar como se indica a continuación:
• Frote el exterior del dispositivo con un paño limpio humedecido (no empapado) con un detergente

lavavajillas suave. No use limpiadores abrasivos o solventes, porque podrian dañar el dispositivo.
• Asegúrese de que no entre líquido en los conectores que hay en la parte posterior del dispositivo.

Página 16 de 21

DIRfGT
Farm. Mauticio Gon:

Apodera
GlrOlJ>A ~; •.•••

ICO
.1'.19468

. S.A.



, , .'~
'~4) ,)

""~
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Solución de problemas

Si se observa que los dispositivos no funcionan correctamente, consultar las siguientes sugerencias. Si
persiste el problema consultar con el profesional sanitario. No intente repararlo Ud. Mismo._.- Causa posibi@ Solud6n
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¡r.~lru«iOr.,,$,.

AlaflnJunt». no funtionil es pa5iibie /lite s.e hiya aius~::lo 1",staln\'!t$ Consulte 13 Socc;C.n 1, P.tr.e 2 par .••obtener iIil "A¡:Nlg,ado~. ;n~ru,ciol"le5 sobre el pWáf!'l<rtJD di! loaabrma.
¡:,; pQ,,¡bll!' l:lue se h"fil ajm;tiido le mrtilA Uf.£! "el. que tetté instOllsóc «n el c«hmader
./J "1imbr~R. ",1 scltwar~ f&P StudHl y!'u;¡yll Sl!:ll!'OCiOn"OO

,
Es pOSible qL:é ",1 software 1 aP 5tudi(l mI !1L'£.candon~ ple1~r¡da$. desc:l:rgoeta:l ~n
",s.~ insUlLilida.. ~I fnti:lU5B 11-as.cg;l1r.esc Ó(! <::I!I':esté es~ ,
[.:> posible.qtMl el "'t1'lu!I'l1Hlde ~¡¡a1arma na ill!>el"1ado (lit el pueno USB del d~Pl)$itl\lo.. ;
5>ólil'!>trl'.i<:¡("O:(t,mmte alto.
£!¡ po,,¡ibl(!- .C;IU:el int'olJSB no e:.t-é ¡n:!lf:r••.edo
oJI'll!JJc:amenho en el PIH:f':o usa

El pl¡¡¡UJ cat.:m:adof Q 1", lil :oma de ailm«nÍi¡,,:J6n e!rtá situi'lda Sr 1", preoéup'" ",t sobrilc"I"r.li'lfi¡<t:;¡:O, IbdJ:lt: de 1.11cáh\ar¡¡¡ de d:re.::t,Hf.efl1t: rleb.ilio ¿ill pl¡¡;::o (dlentilQOfY d~",rd',lrl!: ",1 dlspo,¡.¡tlvo d.-: 1•• toma &.;
i11:'-1'"~i8uen c;¡liimt~ en modo eft espere ;¡:enl!l1!ll~DXim<!'~~"'tentf!' alimenUld6n CUi!'.ndo no se ••.51:~ lt:il;;,aMo.
al tadlo. /1'J)l.!s.ar de '4_ ;; W &:1 p<:!¥an(j". /Q <::IU<produc~ I¡¡,sen,.."d(,n •
no 5>ól",;::,¡; utlli.l ••nda el de clll[lr. ASirt'lciSI'ltOfu cAmol.ro de "'!fU" "",á
disposltivo_ tmBlmente i'lisl.3d" por el diSp~ilhJO. lo q'Je

Iput:d •• ha.::e1' ~ s.¡, m:",nga el celor. ~;¡:a e;
pE:rfectam«nte nnrll1al ~ 1'10deb!? preocupal1!L

CI1!':(fqUE! la dm.ara Ge- 1l"iti>la terapia, ,,1 d;spositw{) se- enfria~. Af't~s dI!! colifu u~o. r.:.!~ ltl o.::¡,.,t.araÓl! egua I.e e:>-ttigotl!l3ndo Lo que puede gen!!rar corntem~,i6n 11sI!'::!lite .::1depósito del d;SpooitiVo ton u¡;
porqul!' hilj' IJna en el intiEil)f C,",l~ dimiM'il di: i!itl" Y p~/l:o. Si la mntid¡¡,d d", l1¡:;ua acuMut;:,d ••

I$CW't~If'l!(i6r; 00 agua ef"l(h8rumi.:-nto ;¡,n .::1pl"to t:a1llntador. e~ e:M:ff¡Uvil\.u:mlade con e1 prnf""sian.d
l!'-n,el "fato <alern!lóm". S-iltlital1o.

Creo qu€' el hunlidi'llrildor Vl!'li'fique- <¡¡oc,",1 paráwt:tro dl1' la hu~doo :>e (,;¡mruttg kl Seu:.ión 1.. Partí: :2 par", obtenl!'r ,
no fu¡¡¡,dorua erK:.lfentrl1',cn t o I'fl<iS. Úlnlpnrub<" la diHUlTa ¡nf¡:¡m:ad6n sobre 1,1'. (orllroles d", hunledild.

d.., a;gua, y.:a que puede estar \rada. ,
101slnlbolo dI!' InfoUSB Es pOSJble- que el fllfolJSB no •••.tl! i!Ulertado D::ral¡1;il el !I1IoUSB por complfllo del ptrerto ,
-4 I/':!!;tjp-arpa6eilndo t.emBctameru:<!. usa y vue1\'a d lns"rtar1o hasta qum alga
com.ter.:emer.tt: IN! Ji¡ un die.
pdn1,¡¡ltil de ink1D-.

El dispos1tI\'O emite Es po~it!'lo!' q_ hl hiIp-!lde la LJm'¡fó no I?>t-e R~:¡re 1&'A¡:Nl de le zá_ra 'ji VUeN<l II
detnil!>iado ~ 1) o!'l diustadil (ormt:.1Al~Ne. lo;¡q>J<":ptowoca un l:-CIkl<:.!lnahll:'il<l que r.~té tomptetelYlelrw
di~¡tNi) .ernate Uf! o!':¡;':d:;!'I!de IIir<l>. i:f!6f!~arlil !!n el disl:l ~itNO conÍOrmo!': ii IRS
ruido ~"bilarrtt:. / f'nstruv..ior.e::. d;¡,~uj!a5 l!'1! i,} SecLión 3.

/ DIREGT lICO
1

Farm. Mal/Ti "Goll::a el ,P. 19iJ6f1 I
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Si Labport no funciona correctamente, consultar ras siguientes sugerencias

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

EllED d~ encendido no se ilumino ComprUebe qUe el caDI!" USB e<;té bien cone<.tado
al dispositivo CPAP F&P ICONn.• V qUe éste esté
encendido.

El LEO de "'dispositivo pn"'parado~ no se ilumina EldispOsitivO no está bien conedado o se ha
prOducido una averla, El dispositivo [lO puede
comunkar datos, es necesariO poners.e en
contado con sU representante local de F1stler&
Paykel HealthCilre.

li'IS sehales PSG no se mUestran en la ¡pantalla de COmpruebe que 105 LEO de encendido y
monitOriZación di:! PSG disPOsitivo preparado estén encendidos y que i

los <aO!es PSG que conectan e! labPort"" y eL !sIs1ema PSG estén blerT conectados. Si esto nG
saludona el prolJlema. consulte el manual del
softWare LabSmi1l1™.

-3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exp05lclon, en condiCiones
ambienta/es razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras; I

1
Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas. Los modelos F&P ICON Novo, Premo y
Auto CPAP estan concebidos para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuac'ión.
El usuario de estos dispositivos debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

P!luUlA or fMl>lONES CUM.PI..IWH>.'JO ENTOIIHO f tOClil.hIk:.NtlICO _ GUlA

.mlslones de,.dlofrec"""cia Grupo I .1 dlspo.~lvoutill," ene'91~ de ~lofre(uenda so1ameme par" su funclom.mlento
<lSPR 11 memo. f'of lo ranto. la\ emlsrone<;ce r~dlol're(\i€n(la SQnmuy b<lja\y no es

proooll* .:lUtproduzcan IntMerencta~ en 101e(¡uIpo! -electrónlco~Cercano~,
Eml>k>nesde fad lofrecuencla Cb<e8 EldISpositivoe! adecuado pafa utiliza"" en todotlpo de e=hledmientos, InclUidos
OSf'Rll lo~dom~\llcos y lo$WOe<tado\ dlreetamenli' ~ hl red pOb\lc.}ce rumllm.tro

EmisJone~armórlk;d~
elknico de bajovolti)e.

Clase A
IEC61000-l-1

AlK.1l1<1(jooe5de voltajt' y em i~lone~de Cumple
d!xt~nos
IEC6jOOQ--3-3

!
I

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - F&P ICON Novo, Premo y Auto CPAP
están concebidos para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de
estos dispositivos debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
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~rg<l elKtro>tállU ",6 kV¡x.r contacto ~ kVpor conQeto lD5 S1R~deben>eT dem~!lorl1igÓ!:1
elrnlOOs.15 de <er.lmÍCl. Si bs webs e:láI>

lf(ó10CXl4-2 ;iB Wporalr<' :::5 kVponire rubier1'Js con m<lteri31 ~jntétíro, 11hJ~
R!l,¡¡tmdeoo~ selll melllJS00130 %.

Tallditorio ,etét.:triaU'dpid<Y :2 kV~1J IJS~Ill!a,dl! la :.2 Wp.l14 ~ ood principal la c.a.lláaddelal2fleJgll 00 Id red cl,;an:a debe
rllJga fuente df> alimen1adÓll ser la normal par;¡ un eobrno dwléitKO u

ttospitJ lario_
1K610004.4 :: 1 kV p<l1J la, ~f)ea, de :1:1Wp;¡r.a la,lIrlea, de

en'tr.ll:l:ilsalida entr.ldl!!.llid.

Sobfetensión :!: I kV palJ el roodo .:::.;kV;nt'<1elmodo l.J olmd de la enBl'glade la red G1Qctro debe
IECól00Ci4-'i difoert'rornl dJf«eocJ<l1 ser la normal para un entorno c:Ioméstíal u

tlospitllaflO.

:!:2kV PJlJel roodoromOfl :2 kVp<l1J el rmdo oomÚI1

~ lntmn4J(lones (o!tl5 Urde.,.s,*, Urde<5'li:t l.J olirlad dI! la energla d-B1'" led eléCtrica
y~@~jQE'll (cill:lade >95%en lI¡1 IGlld3de >95 •• en U1J dO?t><!:¡.erla rKIIm.1parJ Jn¡mtomo doméstiw
~5Irl1e'~de entoo. ds! -ooranleO,5 (¡¡jos dur.onte 0,5 (idll:> tJ hospiUI.rio. Si e! USlBrlodel cfupol'trlO
mminislro e1éc1IÍco r1eoce--s~i1unfoociorldm]eJllo wntmtllOO dur.mle

U,ool40% 1400140% Iils ]nlenupdoJ1('S ~I ,urnin5t ro~lktrico. se
IK 6100041 1

tottadel60%ll'n U:l bld3del60%\1'n IJ,l rocClmi<mdatonE<tlf el dispolitNo .tln sistema
durm1E5 ddos durnlle 5dtlo~ d".1imel"ltJdClI1ininterrumpid a o ¡¡un. batérll.
tJ..ÓI'!I7ú% lJ. del TO%
{Gl~.tH.leI30%Ml U::l IGlY-bdelW%enUJ -
dulID1e 25 ciclos durant825ciclos

I u. de<5% U. de <5'!1>
íam d@)~5 % llnlhl [mude )95%en U-tl
dulHl1i!5 Sl!gllfIOO~ d!¡¡;¡nt8 ~seguooas

[;;mpo11"klgnAtt:oó£ 3i1!m :1Mm los CJmOOS !N!JI1éticos dil~lKía e IktriCiI
fretUenmekkUt¡¡ de~n. tenef b, niveles propios o;IUIIlentorno
(5iOIffl Hz! d~ u hQS])italJlionOlJTlal
I

lK61000-4-S

NOTA:lI-res elvdtlj8d¡¡; lJ red eIklriG~ CA¡rlteosde la~plicaci6fl del níve4de b pru~.

Guía y'declaración del fabricante: inmunidad electromagnética. Los modelos F&P ICON Novo, Premo y
Auto CPAP están concebidos para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación, El
usuario de estos dispositivos debe asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

PRuHIAal INI.l~UAD NI\oH DEPlllIEIl'" NMllli EJ.rmrlNoEi[~O - Ú\.(A

lEC &0601 CUMPUMIEHlO

tos "quipos ¡lOft3ules 1)mÓllII"" de comunic.aones por
r;¡dlofl'(1cuo!'l'ICUllO~bo!'l'l utlllnf2a una distar.d.lnfl!rl(i! a la
dKtlncla de >ep..1racIOn1e«ll'IlEnd<lrhde cualquier parte dEt
di\¡posllivo ¡¡octuidO'! Ic$Gtble$); dlch~ d i'itdnci<lle olcul;, ;,partir de
la ecuación c(lflt'$jXllldlffitl' il ia frffll€nci. del t,¡¡nom¡~or

AadlCJfieaJencla
conducida
lEC 61 000-4-6

RadlQfu!welKfa
rndlada
IEC61000-4-l

3vrms
~ 150kj-{¡a!lO MI-lt

3V/m
D<>SO MHz" 2,S Gl1z

3V¡m

DM.oCJa de separadoll ¡ecomelldilm
d~I)JP

eeaGMHz ••acoMl-b
OeSOOI1.HH 25 Gl1z

oonde P esl ••pot.eul<l de s.lld .• n<>mm•.1 rnAllfmo " ••1transmisor en
WlUO,>!W: <egúneli.brlcdmed,,¡ ¡'al"l!i1NWt,)ld e, la dlstanc •• :I"
sep2,adón recomend.d. en metros (mi_

ta, Intensld.&es d<!campo de tJaIl,mlsores de raá!ofJl=cU2nCid fijQs.
d"tl!,ml",d", mediante un estudio e}"crromagnéllcD del lugar.'
dIlN" *" JnfeoorB .1 nlY~d~ cumpllmíl!t'M l!ll>cad. 1IT".£lWolo de
frKuenclJs.~

En la, pro~,mid~de¡,de~ulp0'5 rna«;;;>oo, coo el sigl>iffite ~¡mbolo
pueden produCJ r~ ln1{>rferellCI.s¥

,.:~A"
i'I lez ~,¡.•~ "

'." o
'at; Arg. 'S,A

E)~R ,"-'".
farm. M¡¡uricio G

A, _
Grupo linde
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NOrA h A SO MHzyBOO MHz. se "plrca elln>elValo de're<:""nc¡a, 'Up"'lOf.
NOTA 2-EsI., directrices p1.Il?den "O'>er adecuada, ••••toda, la, situaciones. t. prop~9aclón el~romagn!kKa se vearectad<! perla .morclOny el
~,,)Oprodw;:k!", por estructuras, ObJe'tOi y ~fSO""'l.
a la, Imenm:l.de-s de campo ¡fu 1", tr••,,;mISClfe,iiJ1>£,",mm: lo, de e>tocione. base d" radioteléfono< (movIles e 1""lambrt«ls}y de

,,,dio, m6Ylles terrestres @Quipos de r3dloaiidolllllio,. eml,lones d" Iillllo de AM y FM, Y~isi<me-, de :,,\evl,í611 no pueden P'"ded"",
MÓhCJI'l'I8iM «in l)'iKklón, PM~ 1!"1Ill1~ll!1er.tomo elel'trOlrWJnético produtido por tr~l19lllsore5 de rad fotrecuer\clJ fi)GS,debe
ron~I~!Jrse 1) ¡:rnlblllchj de fe<luIarun esrudio e!Klromagnétlco dellug~r, Sll~ ,nfllm~d~¡Jde campo medld~ l:!1Iellul}lf ell el que
$e utiliza el dlspo:¡ltfV(t~upera el nivel de cumpllmieflio de r~dlClfreruendilcor~pol1d lente indicado m.;~all1ba, el dJo;posnivodeber';
oWf,l"\Iane paucOmprt:>bilr q~e f~ncl(lna oormalmente, En CilWde IullClonamlenlo an6m.bpueden s-ern«e:;.aila"l medida> ildiCIOIHI~,
como la RO",,"lilOún o el Glmblc d~ ~ugar del dlspoSlti'lO.

b Dentro del lnterv.alo de frecue"claspe- 150 kJ-j1" 80 MHz, ra, mtl"r1Sldade, d<' ~amfl'> deben sef Ink!I",,,,, ¡¡ 3 Vlm.
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Distancias de separaclon recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y la serie: F&P ICON Novo, Premo y Auto CPAP. Estos dispositivos están concebidos para
utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén
controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las interferencias
electromagnéticas si mantienen una distancia mínima entre los equipos portátiles o móviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a
continuación, de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

0,01 ." 0.12 (1.23

O,, 0,38 ''" 0,73

,,' ',' B

W U 3,8 ',3

uro " " "Pa13 rransmlSOfe'i con polenclas de salld.anomJnal má~ma distintas a las especlflcadasant£'s, la distancia de \.ep<lraclón drewmendada ffl
metro, (m) pllecH. calclllarse Lrtllll'lndo Id ecuación cOlrespol'ldilentl! a la fre<;uencla del trao,m]sor,donde P es la potencia de ~Ilda flQmlnat
m~~lma dellran,mliOf en vatios (W)segun el f"b,h::ante de! trao,mlS{)f.
NOTA 1:A 80 MHz y 800 MKz se ;¡p!i<;¡¡la distancia de sep;¡rad6n corre'prmt!leme ,,1Intervalo de fre<:uencia. ~perlor,
NOTA l: Estas dlrectr1ce, puedw flQWf adecuada, en todas la, sftLJaclones. la p'op<l\j.Kión electromagnl!nca se ve afectada por la ab,orclón y el
r~o pwduddo<; por estl'UCfW*>,cbJet05 y persona,

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar;

Uso de oxigeno adicional con los CPAPs:

_Se puede administrar oxígeno adicional en el extremo de la mascarilla del tubo de respiración o medi~nte
un codo de oxígeno. I
_Nota: a un caudal fijo de oxígeno adicional, la concentración inhalada de oxigeno variará dependiendo de
los parámetros de presión, el patrón respiratorio del paciente, la selección de la mascarilla y la frecuencia
de fugas.
-Asegúrese de que no haya ninguna obstrucción en la parte inferior del puerto de oxígeno, ya que puede
influir en la concentración de oxígeno suministrado.
_La concentración de oxigeno se debe medir en el punto de suministro al paciente .
• Evite el riesgo de incendio:
• Utilice el oxigeno sólo cuando el dispositivo esté funcionando. Si el dispositivo está apagado, el oxigeno
puede acumularse en el interior del dispositivo.
-Asegúrese de que la ventilación alrededor del dispositivo sea adecuada.
_Elimine cualquier fuente de ignición, como: cigarrillos, fuego o materiales que se inflaman o encienden
fácilmente en concentraciones elevadas de oxígeno .
• Mantenga los reguladores de oxígeno, válvulas de cilindros, tubos, conexiones y cualquier otro
equipamiento de oxigeno alejados de aceites, grasas o substancias grasas. Si éstas substancias entran en
contacto con oxigeno bajo presión, pueden ocasionar una ignición espontánea y violenta.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

Estos dispositivos contienen componentes electrónicos. No desechar como basura común Desechar los
componentes electrónicos conforme a las directivas locales.
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Instrucciones para eliminar consumibles:

Introduzca la mascarilla, el tubo de respiración y la cámara de agua en una bolsa de basura al final de su
vida útil y tirarlos con la basura normal.

3.16. El grado de precisión atribuida a los productos médicos de medición;

Nivel Máximo de flujo

Nivf'l mtxlmo de nujo

P.rjmctnl de:~16n ~P(mlH~) • • " •• "
fluto mtdlcIo en t1 puertll de: m~n del Dadellte O-pQlJ ".. tOlo5 ,,.~ 1&6.6 I~.J.)- Aut~'PrMIo

Flujo ~1I t1l ti puelUl de CDI'IeI:i6ndel JIMie~ ~l
46.7 SU 56.S ••• 64.5- 11170'0

Estabilidad de presión dinámica

bhlbilidad d~ pr~16n dln'mlc.ll

•••••• do ••••••_ .. - ~"
_. - ~"-- '". t\'m1 ••_,.¡ 1/l1l'mI'o_1

J.•••__ ,.,¡~_. U_
IMD>fl,D IUI_",O JO,lI <",IIP

"~ •• 0.76 •••• O." O." 1.0.

~.bllld.lld~

" 0,76 ••• .., ." 1.0•ptd16n dlnamiCll
(artt1¡oO)

" 1.16 1.22 U. 1.'8 1.44

•• O.U ••• .." OJO o.n.-[orq,bildlld lk poni6fl " OJ' ." .,. ." O.U
d!nJ ••••• funH101 ,. O." ." .., ." O,Sa

Estabilidad de presión estática

Eslabl1ldad de pr6t6n esUatlcB

Auto/Premo "-
Cambio de p~ (cmHl0) en ~ ~ de Cl:lnt~ón a un ., O.'pa~~m de ~n de 10 cmti,o

Humedad

Humedad

Con tllbo de rtSpfnIcl6n TbmnaSnulrt

Humtdad mAdma )6 rn¡¡\ Temptratuta cOIpOQIy prM16n saturad:! (Bodv iernptr¡ltUl't.d Pfe!.sure Saturated,
BTP5I, 82%. HR 1110 anH}O, COllnIffi Ó!' ~d 7 Y nIvtl de mueRO .•UO.

Humed .•d UpfQ 14 miA fBTPS). 9O't. HR JI 10 cmH;zO. con n"'el de rtuTntdad ••Y n;..el de nm..tno lTM'dlo.

COl!tubo d1!n!$pfm:16A tstincl,r

Humedad mldma 32,24 mzlL 7],11'110 HR JI 10 tmH10 con nivel de hurntdad 1 Y nivtl de ",tuerto 1I1to.

Humedad UpiuJ 17.97 ~fl. a).88'l11o HR 1I10 cmH,.o con ~ de humedad 4y ~l de ~!uerlo mecio.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-6528/14-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alime~s8' Tgcn'S'gía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición
NO 1 ,y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina
S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

siguientes datos identificatorios característicos: I
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): Fisher & Paykel Healthcare.

Clase de Riesgo: Clase 11.

Indicación/es autorizada/s: Están destinados para el uso en pacientes adultos

en el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño. Estos dispositivos deben

utilizarse en la casa del paciente o en laboratorios del sueño. I
Modelo/s: ICON+CPAP Auto Humidificador con CPAP, ICON+CPAP Premo

Humidificador con CPAP,ICON+CPAP Novo Humidificador con CPAP,

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Fisher & Paykel Healthcare Limited, 2) Fisher &

Paykel Healthcare S.A. de C.V.

Lugar/es de elaboración: 1) 15 Maurice Paykel Place, East Tamaki, Auckland

2013, Nueva Zelanda, 2) Avenue Todos los Santos 12831, Parque Industrlal

Pacifico 22643, Tijuana, Baja California, México.
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Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-74, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ~L.~~J.Q¥J.~ f siendo su vigencia por cinco

(5) años a contar de la fecha de su emisión. 1 9 HOY 1014
DISPOSICIÓN N°

~ 7893
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