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DISPOSICION N0

BUENOS AIRES, o ~ NOV, 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002878-15-8 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina ¡S.A

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productosi de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nu~vo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

MERCOSUR/GMC/RES, N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud,
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DISPOSICiÓN No 92
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y1368/15.

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Vías Respiratorias, de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina

Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición

\
\
I
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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 7 y 8 a 26 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1274-79, con exclusión de toda otra

S.A, con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el

vías Respiratorias y nombre técnico Unidades de Presión Continua Positiva en las

marca Respironics, nombre descriptivo Unidad de Presión Continua Positiva en las

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico
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ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

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

ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

l. T

:)R l.E:l _ _ _ VERNA
, I IsrRADDA NAciONAL'

DECRETO N" 136a12015
A.N.M:,.A.~.

•
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Expediente NO1-47-3110-002878-15-8

DISPOSICIÓN NO

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo¡ rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

.de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
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ANEXO 111B

9213
o ~ NOV. 2015

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS
1I

Razón social del fabricante: Respironics, Ine.
Dirección: 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

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 vfas Respiratorias
Modelos del producto: Dorma 100

Dorma 200

Número de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones de temperatura de almacenamiento: Temperatura de -20 oC a +60 oC.
Condiciones de temperatura de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC.
Condiciones de humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): 15% - 95% (sin condensación),
~resión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -79
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

Centro de atención al cliente: 08009999242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

pIRre, 'I':,;)! T. '.c"rY~f)
Farm. ~;:~~, . _:,~., ..,... j~f!f.
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Razón social del fabricante: Respironics, Ine.
Dirección: 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

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: Donna 100

Darma 200

Condición de venta: Venta Bajo Receta

"Condiciones de temperatura de almacenamiento: Temperatura de -20 oC a +60 oC.
Condiciones de temperatura de funcionamiento: Temperatura de +5 "e a +35 oC.
Condiciones de humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): 15% - 95% (sin condensación),
Presión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (o- 2286 m a nivel del mar). I

Autorizado por la ANMAT, PM 1274-79
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzátez 19468

I
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución G o 72/98 que
dispone sobre Jos Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos 'dicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; 1
Función y Uso previsto

Los sistemas Philips Respironics Dorma 100 Y Dorma 200 proporcionan una terapia de presión positiva en
las vías respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes co;',
respiración espontánea con un peso superior a Jos 30 kg. Pueden utilizarse tanto en casa como en un

hO,sp;ta; o centro sanitario, , \

Importante. Los dispositivos deben utilizarse únicamente por orden de un médico titulado. Su proveedor de
se'~icios médicos realizará los ajustes de presión necesarios de acuerdo con la prescripción de s~
profesional médico.

I

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones .

• Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las
instrucciones del profesional médico sobre la utilización del dispositivo.,

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

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

• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Philips
Re~pironics Ocon los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe UtiliZa~
una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio
asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca. Explicación de la advertencia: el dispositivo está\
diseñado para su uso con mascarillas especiales o conectores que tengan conectores espiratorios quel

permitan la salida continua del flujo de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona'
correctamente, el aire fresco procedente del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del
conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no está funcionando, no se
proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado podría reinhalarse. Si se
respira este aire espirado durante un periodo superior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos
casos .

• Si, utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca como su nariz), esta
deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia) .

• Silutiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca
del uso de oxigeno médico .

• El1oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida .

• Si" utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro d oxígeno.
Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo, s evitará la
acumulación de oxígeno en el dispositivo. Explícación de la advertencia: cuando el disposi o no está

Página 3 de 20 '?" !,';"'I""'1')
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• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presión o que no esté regulada .
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funcionando y el flujo de oxígeno se deja encendido, el oxigeno suministra o al tubo se puede acumular
d~ntro de la caja del dispositivo. El oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de
incendio. t

I
• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Philips Respironics en línea
cOn el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión ayuda a evitar ed•
reflujo de oxígeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la
válvula de presión podría suponer un riesgo de incendio.

I
• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxígeno
o aire, ni en la presencia de óxido nitroso. 1

"• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos .

• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 QC.Si se utiliza este dispositivo con,~~:~::~:;;:,t~:u:~,~~;:~;~~p:;~o;;:n~~::' s:ss~~:~b::~~~a::r~:~peraluradelflujodeairesuperelos43.Cl• No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello puede
aumentar la temperatura del aire procedente del dispositivo. I

"
• Póngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del sueño vuelven a
presentarse. j
• Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce sonido
raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la caja o si estJ
está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedo~
de servicios médicos. J
• ~~s reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado po I
Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o prOdUCir¡
daños costosos.

"

• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daño o se han.
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados .

• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún Ifquido.

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

• Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no pueda tropezarse con él
y no interfiera con sillas ni con otros muebles.

"
• Solo para el Dorma 100: el uso de este dispositivo con un ajuste de altitud incorrecto puede ocasionar que
las presiones del flujo de aire sean superiores o inferiores al ajuste prescrito. Compruebe siempre el ajuste
de I~ altitud cuando viaje o cambie de ubicación y corrija el sistema según corresponda .

• Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.

"
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• Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se u~ 2hUfdifiar, el humi llcador debe
colocarse siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la ma~lIa y la salida de aire del
dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente. ,
Nota: consulte en la sección "Garantía limitada" de este manual información acerca de la cobertura de la
garantfa.

Precauciones

Las precauciones indican fa posibilidad de que el dispositivo sufra daños. I
• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la compatibilidal;!
electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sobre compatibilidad electromagnética:
Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la información de instalación sobr~
compatibilidad electromagnética. 1
• Los equipos de comunicaciones de RF móviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos. ,

• Las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESD no deben tocarse y las
conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivo¿
incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado,l,
humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo,
al marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este'
equipo comprendan de forma básica estos procedimientos preventivos como parte de su formación. 1
• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que la cubierta de la tarjeta SO se ha vuelto a,
colocar en su sitio si no se ha instalado ningún accesorio, como el módulo de enlace. Consulte las'
instrucciones incluidas con el accesorio .

• Para un correcto funcionamiento
correctamente instalado.

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

• No utilice prolongadores con este dispositivo.

• No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, tejidos o cualquier otro material inflamable.

• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy
bajas o muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento)
antes de iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de
funcionamiento indicado en las especificaciones. I,

I
se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y \

• El humo del tabaco puede causar una acumulación de alquitrán en el dispositivo y provocar un
funcionamiento incorrecto del mismo .

• Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian
afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea
necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

• No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado
suficiente para el filtro que se ha limpiado.
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• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correctamente en el dispositiv9
te~apéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philip~
Respironjcs para determinar si dispone del cable de ce adecuado para su dispositivo terapéutico concreto. j,

11 ,

• Si la alimentación de ce proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el dispositivo con el
motor del vehlculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños. ¡
• L¡tilice únicamente un Cable de alimentación de ce y un cable adaptador de batería de Philips Respironics'j

El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo. I
I

Cdntraindicaciones

Al évaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta que este
dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de aveda. puede alcanzar unal

presión máxima de 30 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que las siguientes condicionesl

preexistentes pueden contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vias respiratorias'
(CPAP) en algunos pacientes:

" • Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguinea patológicamente baja

• Con bypass en las vias respiratorias superiores

• Neumotórax

• Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia
nasal de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al
prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraqurdeo (LCR),
ano~malidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y neumocéfalo. (Chest 1989;
96: 1,425-1426)

El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infección de los
"senos nasales o del oido medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias superiores hayan

sido lsometidas a bypass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a
la terapia.

"

Página 6 de 20

7/



1 N.M

I 9 2 13 t~9J!:JA .
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicas ~~~GtJL ~ a lo's
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de In ormaciófl
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura; I

,

Instalación de los filtros de aire

P~ECAUCIÓN: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma gris reutilizable, intacto ~
apropiadamente instalado.

Pa~a instalar los filtros:

1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primero, con e
I lado del logotipo mirando al exterior, h~cia fuera del dispositivo (Dorma 100) y con el lado de IJ

malla hacia dentro, hacia el dispositivo (Dorma 200). , I
12. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros después del filtro ultrafino.

Nota: si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento
para filtros.

I

Conexión del circuito respiratorio,

Para utilizar el sistema, necesitará los siguientes accesorios para ensamblar el circuito recomendado:

Mascarilla nasal o mascarilla facial completa con conector espiratorio integrado, o mascarilla con un
dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll)

ADVERTENCIA: si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla Que cubre tanto su boca como su
nariz), esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

Tubo flexible de 22 mm de Philips Respironics, 1,83 m
I
• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

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

1,. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en el lateral del dispositivo.

Nota: si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

Nota: al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo se vea afectado. No,
obstante, el dispositivo seguirá siendo funcional y suministrando la terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla.
,

3. Conecte el ames a la mascarilla si es necesario, Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

. S.A.
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Atceso';os Opcionales 9 2 f 3 \
Hay disponibles varios accesorios para el dispositivo terapéutico tales como un humidificador. Pida más
información a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios
opcionales, siga siempre tas instrucciones incluidas con los accesorios. ~

t
PRECAUCiÓN: las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESD no deben
tocarse y las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos
preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, airé
acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando 'ai
electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que todas las personas que
vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica estos procedimientos preventivos como parte de!
su formación.

",¡' Incorporación de un humidificador

Puede utilizar el humidificador térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede
suministrárselo. Un humidifica dar puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedad
del flujo de aire.

ADVERTENCIA: para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre debajo
de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida de aire del dispositivo. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota;,consulte las instrucciones del humidificador para obtener información completa sobre su instalación.

,¡' Suministro de oxígeno suplementario

Puede af'adirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en
cuenta las advertencias indicadas en el punto 3.13.

./" Uso de la tarjeta SO (Solo para el Oorma 200)

El sistema de Oorma 200 incorpora una ranura para tarjeta SO en la parte posterior del dispositivo. Puede
insertar una tarjeta SO opcional para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. El
posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SO y se la
envíe para su evaluación. No es necesario que la tarjeta SO esté instalada para que el dispositivo funcione
correctamente. llame a su proveedor si tiene cualquier pregunta acerca de la tarjeta SO.

I
I
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3.4. Todas fas informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado r
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza 1:'
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza~
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Dónde colocar el dispositivo ,
Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo
fáci,'mente desde el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegúrese que el~
alojamiento para filtros situado en la parte posterior del dispositivo no se ve obstaculizado por la ropa de 1,
cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que el ¡
sistema funcione correctamente. Asegúrese de que el dispositivo no esté cerca de ningún equipo de '1
calefacción o refrigeración (salidas de ventilación, radiadores, aparatos de aire acondicionado).

PRECAUCiÓN: no coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, tejidos o cualquier otro material \
inflamable. t

PRECAUCiÓN: no coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentación de CA al dispositivo

PRECAUCiÓN: la condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a
temperaturas muy bajas o muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura
de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo
de temperaturas de funcionamiento indicado en las especificaciones.

ADVERTENCIA: coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no pueda I

:::::~::~:' :5~:~~::::;::~ :::a'~:,:::r :'U:~~:deallme,tacI6, \
IMPORTANTE: si está utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas con
este último para obtener detalles referentes a cómo activar el dispositivo y el humidificador.

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

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

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica
que no esté controlada por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la entrada de alimentación situada en
la parte posterior del dispositivo.

4. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

IMPORTANTE: para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentación
de la toma de corriente eléctrica_

i
I
I
I

ADVERTENCIA: inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido
han desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados.
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PRECAUCiÓN: no utilice prolongadores con este dispositivo.
I

S1rninistro de alimentación de ce al dispositivo

El ¡eable de alimentación de ce de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivq
enl un vehículo recreativo, embarcación o caravana estacionaria. El cable adaptador de batería de ce d~
Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentación de ce, permite activar el dispositivo con.

U"¡ batería autónoma de 12 V ce. ¡
PRECAUCiÓN: asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correctamente',
en FI dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médiCOS:

o ~on Philips Respironics para determinar si dispone del cable de ce adecuado para su dispositivo,
terapéutico concreto.

I
PRECAUCiÓN: si la alimentación de ce proviene de la bateria de un vehiculo, no deberá utilizarse el,
disp'ositivo con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace. el dispositivo podría sufrir daños.

PRECAUCiÓN: utilice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adaptador de batería de

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

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de ee y el cable del adaptador, para

obtJner información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo.

P:l.noll3 Supervil3r presión

~ .-~.-- -~ ._~._~

Puesta en marcha del dispositivo

Notal: los números que aparecen en las pantallas de todo este manual son meramente ejemplos. Los

números reales serán diferentes.,
1'. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentación de CA. Se iluminará brevemente toda la pantalla
\ y, a continuación, aparecerá la pantalla con la versión del software durante unos segundos.

2. Se iluminarán los botones de control para indicar que el dispositivo está ahora en estado en espera.

3'. Pulse el botón INICIO/PARADA @paraencenderelflujo de aire. Póngase la mascarilla cuando se
I active el flujo de aire.,

Nota: habrá una breve pausa después de pulsar el botón INICIO/PARADA hasta que el aire comience a
f1~ir.

4.1 Aparecerá la pantalla Supervisar presión, de la que aparece a continuación un ejemplO.
I

I
I
\

I

.S.A.

DIRECTO - . :"ur'J
Farm.r;l:;.~r--:",l:itir,'.: ' '. _94".. -- ... .~
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I La pantalla Supervisar presión muestra el ajuste de presión actual en cm H20.

5. I Asegúrese de que no esté escapando aire de la mascarilla en dirección a sus ojos. Si esto ocurriera,
¡ajuste la mascarilla y el amés hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones que se

I incluyen con la mascarilla para obtener más información.

I

I
I
I
I

I
I
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Nota: una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas grandes
de la mascarilla o cure la irritación de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea
posible.

Nota: si va a usar el dispositivo en la cama, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera ~e
su cama. Es posible que esto reduzca la tensión en la mascarilla.

Nota: debe quitarse la máscaril1a y el circuito del paciente antes de levantarse de la cama.

6. Pulse otra vez el botón INICIO/PARADA @) para apagar la terapia.

Función de rampa

Puede pulsar el botón de RAMPA ~ durante la terapia para activar la función de rampa. E ta
caracteristica reduce la presión de aire mientras intenta quedarse dormido y. a continuación, la aume~ta

gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma más cómodamente. Pue1de

utilizar el botón de RAMPA tan a menudo como lo desee durante la noche. I
:~e:'~~~~~::t~:~~~~~~i:::d:~ada ap.,eceráelioonoderampa(~) debajodelajos'edepreSilón

Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depósito de agua durante un máximo de O
minutos antes de comenzar la terapia. I
Para activar el modo de precalentamiento, el dispositivo debe estar en estado en espera y debe habérsele

conectado un humidificador. A continuación, mantenga pulsado el botón SELECCIONAR (@ ) durantJ 5

segundos. El icono del humidificador (lli) se iluminará y el dispositivo estará ahora en modo be

precalentamiento. I
Durante el precalentamiento de 30 minutos. seguirá siendo posible seleccionar otras opciones de los
menús. Si comienza la terapia durante este periodo, finalizará el modo de precalentamiento y el aju~te

~ctual del humidificador (O, 1,2, 3,4 o 5) comenzará a aplicarse.
I

t:!avegación por los ajustes del paciente

,?uando el dispositivo está en estado en espera, mantenga pulsado el botón IZQUIERDA o DERECrA
9urante 2 segundos como mínim<? para acceder a los ajustes del paciente. A continuación, puede utilizar¡ el

botón IZQUIERDA! DERECHA ([-00 l>] ) para navegar por los ajustes del paciente, que se muestran a

continuación:

111 " , i " ~"'fe ~ FLEX
Para el Dispositivo Dorma 100: •••••• -

111 ,',
i "__" ~ FLEX

Para el Dispositivo Dorma 200: •••••• -
Nota: solo podrá acceder a estos ajustes cuando el dispositivo esté en estado en espera.

Una vez que haya resaltado el ajuste que desea cambiar, pulse el botón SELECCIONAR (@). A

continuación, puede utilizar el botón IZQUIERDA/DERECHA /<!ffi) para definir dicho aju te Vuetv a
pulsar el botón SELECCIONAR para guardar el nuevo ajuste I
A continuación, se descnben estos ajustes

~"";\HCa
.,tl-'.1946
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ICONO NOMBRE DESCRIPCION
Si utiliza un humidificador en su dispositivo, este ajuste le permite elegir el
grado de humedad deseado.
Una vez que pulse el botón SELECCIONAR para elegir este ajuste, el
número comenzará a parpadear. Utilice el botón IZQUIERDA/DERECHA
para desplazarse por los diferentes ajustes de humedad disponibles: O
(desactivado), 1. 2. 3. 4 o 5. Vuelva a pulsar el botón SELECCIONAR para

Ajuste de elegir el ajuste.

III humidificador También puede acceder únicamente a la pantalla de ajuste de la humedad
térmico durante la terapia. Solo tiene que pulsar el botón IZQUIERDA/DERECHA

durante la terapia y aparecerá el ajuste de humedad. Utilice el botón
IZQUIERDA/DERECHA para elegir el nuevo ajuste de humedad. La pantalla
volverá automáticamente a la pantalla Supervisar presión.

El icono del humidifica dar lli se mostrará durante la terapia cuando el
humidificador esté aplicando calor.
Este ajuste le permite elegir la cantidad de retroiluminación deseada para la
pantalla del dispositivo. Una vez que pulse el botón SELECCIONAR para

l~ Ajuste de elegir este ajuste, el número comenzará a parpadear. Utilice el botón
retroiluminación IZQUIERDA/DERECHA para cambiar entre los ajustes disponibles: O

(apagada), 1, 2 o 3 para diferentes niveles de luminosidad. Vuelva a pulsar
el botón SELECCIONAR para elegir el ajuste.
Este ajuste le permite ver el uso de la terapia en horas.
Una vez se haya resaltado este icono, el dispositivo se desplazará a través
de las 4 pantallas de horas de terapia: ¡

La pantalla 1 muestra el promedio de terapia durante 7 días (aparece con
el icono 0 ). I

i Horas de terapia La pantalla 2 muestra el promedio de terapia durante 30 días (aparece cor',l
(Dorma 100) el icono~ ). :

as pantallas 3 y 4 muestran las horas totales de terapia acumuladas (número
de 5 dígitos que aparece en 2 pantallas: _XX son los 2 primeros dígitos,
seguidos de XXX, que son los 3 últimos dígitos).
Nota: también puede acceder a las Horas de ventilador desde este ajuste.
Consulte la sección "Horas de ventilador" de este manual para obtener más

. información.
Este ajuste le permite ver el uso de la terapia en horas. Una vez que se haya:
resaltado este icono. el dispositivo se desplazará a través de las 3 pantallas
disponibles de horas de terapia: horas totales acumuladas de terapia"

i Horas de terapia promedio de terapia durante 7 días (¡arece con el icono 0) y promedio;
(Dorma 200) durante 30 dlas (aparece con el icono ). ~

Nota: también puede acceder a las Horas de ventilador desde este ajuste.:
Consulte la sección "Horas de ventilador" de este manual para obtener más
información.

Ó
Terapia

'Cuando este icono esté resaltado, pulse el botón INICIO/PARADA @ paraACTIVADA!
DESACTIVADA encender o apagar el flujo de aire.

Esta pantalla le permite modificar la presión inicial de rampa.

cm Una vez que pulse el botón SELECCIONAR para elegir este ajuste, el

H20 Ajuste de número comenzará a parpadear. Utilice el botón IZQUIERDA/DERECHA
presión inicial de para aumentar o reducir la presión inicial de rampa de 4,0 cm H20 hasta su I

,!!!!!!l! rampa
presión prescrita en incrementos de 0,5 cm H20. Vuelva a pulsar el botón I
SELECCIONAR para guardar el nuevo ajuste.
Nota: No puede modificar este ajuste 51 la presión pr scrita se ha ,

I

~
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FLEX

Ajuste de tiempo

de rampa

Ajuste de altitud
(Dorma 100)

Ajuste Flex

1.0-,..M-'
n ;¿ J ~', ''';'"
O;) \%,~U". "

establecido en 4,0 cm H20. "<;; PR(1í).

Nota: el ajuste de presión inicial de rampa utiliza el mismo icono que le'
ajuste de tiempo de rampa. Si aparece resaltado "cm H20" debajo del
número, indica ue se encuentra en el a'uste de resión inicial de ram a.
Esta pantalla le permite definir el tiempo de rampa. El dispositivo aumenta~a
presión CPAP desde la presión inicial de rampa (4 cm H20) hasta el ajuste
de presión prescrito CPAP a lo largo del periodo de tiempo que se especifica
aquí. l
Una vez que pulse el botón SELECCIONARpara elegir este ajuste, ~I
número comenzará a parpadear. Utilice el botón IZQUIERDA/DERECHA
para definir el tiempo de rampa en incrementos de 5 minutos desde Ohasta
45. Vuelva a pulsar el botón SELECCIONAR para guardar el nuevo ajuste. I
Nota: si la presión CPAP se define en 4 o si este ajuste se define en O, no
ocurrirá nada cuando pulse el botón de RAMPA. I
Nota: el ajuste de tiempo de rampa utiliza el mismo icono que el ajuste de
presión inicial de rampa. Si NO aparece resaltado "cm H20' debajo d~1
número, indica ue se encuentra en el a"uste del tiem o de ram a. I
Esta pantalla le permite modificar la definición del ajuste de altitud. I
Una vez pulse el botón SELECCIONAR para escoger este ajuste, el número
comenzará a parpadear. Utilice el botón IZQUIERDA/DERECHA parb
cambiar entre los ajustes disponibles:
1 = menos de 762 m
2=762ma1524m
3 = 1525 m a 2286 m
Nota: Altitudes superiores a los 2286 m pueden afectar a la precisión de la
presión. I
Vuelva a pulsar el botón SELECCIONAR para guardar el nuevo ajuste. _

Advertencia: El uso de este dispositivo con un ajuste de altitud incorrecto
puede ocasionar que las presiones del flujo de aire sean superiores J

•inferiores al ajuste prescrito. Compruebe siempre el ajuste de la altitud
cuando via"e o cambie de ubicación corri'a el sistema se ún corres onda.
La caracteristica de comodidad Flex le ofrece un alivio de la presión cuando
espira durante la terapia. I
Una vez que pulse el botón SELECCIONAR para elegir este ajuste, el
número comenzará a parpadear. Utilice el botón IZQUIERDA/DERECH~
para cambiar entre los ajustes disponibles: O (desactivado) o 1 (activadO),!
Vuelva a pulsar el botón SELECCIONAR para elegir el ajuste. Si su
proveedor ha bloqueado este ajuste, verá una "L" antes del número y nO

Iodrá cambiarlo.
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Mensajes del dispositivo

Mientras se está utilizando el dispositivo, es posible que aparezcan los siguientes iconos. Estos iconos se
utilizan para proporcionar información relativa al estado del dispositivo y no están asociados a ningún ajuste
del dispositivo. I

ICONO NOMBRE DESCRIPCIÓNIACCtON
Si se inserta una tarjeta SO en el dispositivo, aparecerá el icono de ta~eta SO

Icono de la
mientras se esté registrando la información de uso en la tarjeta SO. No es

£] ta~eta SO
necesario que realice ninguna acción especial mientras se muestra este icono. I
Si el icono parpadea, indica que se ha producido un error al escribir en la ta~eta(Dorma 200) SO. Retire la tarjeta SO y vuelva a insertarla. Si la alerta continúa, llame a s[¡
I nroveedor de servicios médicos. I
Si se ha programado el dispositivo con una nueva prescripción, el icono de

Icono de prescripción aparecerá durante varios segundos. I

~
prescripción Si el icono de prescripción aparece junto con el icono de alerta (que se muestra a

continuación), indica que se ha producido un error al programar la nuevá(Dorma 200)
prescripción. Retire la tarjeta SO y vuelva a insertarla. Si la alerta continúa, llame ;:i
su nroveedor de servicios médicos. I
Si la unidad detecta un error del sistema, se muestra el icono de alerta. Cuando
ocurre esto, el ventilador se apaga automáticamente y las funciones de los
botones se desactivan, Para poder utilizar el dispositivo, será necesario resolver el

& Icono de error del sistema. 1
alerta Extraiga el cable de suministro de corriente del dispositivo para desconectar la"

alimentación. Vuelva a enchufar el cable en la entrada de alimentación del¡
dispositivo para restablecer la alimentación. Si la alerta continúa, llame a su
I nroveedor de servicios médicos. !

Horas de funcionamiento del ventilador

Para ver la pantalla de comprobación mejorada del cumplimiento terapéutico, resalte el icono Horas de
terapia mientras el dispositivo esté en estado en espera. A continuación, mantenga pulsado el botón de
navegación IZQUIERDA y el botón SELECCIONAR durante 5 segundos. El dispositivo mostrará las
siguientes 2 pantallas. Pasará dos veces por estas pantallas antes de volver al estado en espera.

,
PANTALLA DESCRPCJÓN

Ejemplo: Si el dispositivo es utilizado un total de 1582 horas de ventilador, la primera pantalla mostrará
"_01" y la segunda pantalla mostrará "582".

]X

xxx

Donde XX son los primeros 2 dígitos de los 5 números del total de horas de
ventilador utilizadas en el disoositivo,

Donde XXX son los últimos 3 digitos de los 5 números del total de horas de I
ventilador utilizadas en el disnositivo,

1
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle periódicamente esta información.
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"3.8. Limpieza/ Desinfección/ Esterilización

Limpieza del dispositivo I

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la torAa
de corriente de la pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y un
detergente suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable ~e
alimentación. j.

2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo '1 todas las piezas del circuito para comprobar
que no hayan sufrido daños. Sustituya las piezas dañadas. I

u,mp;eza o susl;luc;ón de los filtros I
Bajo condiciones de uso normal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos
semanas y sustituirlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y deb~
sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. t
PRECAUCiÓN: los filtros de entrada sucios puedes provocar altas temperaturas de funcionamiento qu
pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según se~
necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema. I

111. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
I alimentación. \

2. Extraiga los filtros de la caja apretando con cuidado el filtro por el centro y sacándolos del
dispositivo. \

3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.

4. Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Enjuague bien para eliminar
11 1

todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de
volverlo a colocar. Si el filtro de espuma está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtrad
suministrados por Philips Respironics como filtros de recambio).

115. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o roto. cámbielo.

,6. vuel:va a colocar los filtros, insertando primero el filtro ultrafino blanco si corresponde. I
PR¡::CAUCION: no coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un;
tiempo de secado suficiente para el filtro que se ha limpiado. I

;

~~d~tu~ ~, \
Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible dell
dispositivo. Lave con cuidado el tubo en una solución de agua tibia con un detergente suave. Enjuague a l.

fondo. Seque al aire., I
SerVicio técnico

El di,spositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.

ADVERTENCIA: si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este
produce sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la
caja o si esta está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su
prov'eedor de servicios médicos.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
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;

PROBLEMA MOTIVO QUE HACER

No sucede
nada cuando
proporciona
alimentación al
dispositivo. la
retroiluminación
en los botones
no se enciende.

El flujo de aire
no se enciende.

La pantalla del
dispositivo
funciona de
forma irregular.

La función de
rampa no
funciona al
pulsar el botón
de rampa.

No hay alimentación
en la toma de
corriente o el
dispositivo está
desenchufado.

Puede que haya un
problema con el
ventilador.

El dispositivo se ha
caído o se ha
manejado
incorrectamente, o
se encuentra en una
zona de
interferencias
electromagnéticas
altas.

La presión CPAP ya
está definida en el
ajuste mínimo, el
tiempo de rampa se
ha definido en O o la
presión inicial de
rampa coincide con
la presión prescrita.

Si utiliza alimentación de CA. compruebe la toma de corriente y
verifique que el dispositivo está correctamente enchufado.
Asegúrese de que la toma de corriente suministra electricidad.
Asegúrese de que el cable de alimentación de CA está conectado
correctamente a la fuente de alimentación y que el cable de la
fuente de alimentación está bien conectado a la entrada de
alimentación del dispositivo. Si el problema continúa, llame a su
proveedor de servicios médicos. Devuelva tanto el dispositivo
como la fuente de alimentación al proveedor, para que puedan
determinar si el problema reside en el dispositivo o en la fuente de
alimentación.

Si está utilizando alimentación de CC, asegúrese de que las
conexiones del cable de alimentación de CC y el cable del
adaptador de la bateria son fiables. Compruebe la batería. Puede
que sea necesario recargarla o cambiarla. Si el problema persiste,
compruebe el fusible del cable de CC de acuerdo con las '
instrucciones incluidas con el cable de CC. Puede que sea
necesario cambiar el fusible. Si el problema continúa, llame a su
oroveedor de servicios médicos.
Asegúrese de que el dispositivo recibe la alimentación adecuada
al pulsar el botón SELECCIONAR para iniciar el flujo de aire. Si el
flujo de aire no se enciende, tal vez haya un problema con el
disoositivo. Pida avuda a su oroveedor de servicios médicos.

Desenchufe el dispositivo. Vuelva a aplicar alimentación al
dispositivo. Si el problema continúa, cambie la colocación del
dispositivo a una zona con menos interferencias
electromagnéticas (alejado de equipos electrónicos tales como
teléfonos móviles, teléfonos inalámbricos, ordenadores,
televisores, juegos electrónicos, secadores de pelo, etc.). Si el
problema continúa, pida ayuda a su proveedor de servicios
médicos.

Si la presión CPAP ya se ha definido en el ajuste mínimo (4,0 cm
H20), la función de rampa no estará disponible. Este
comportamiento no se puede cambiar.

Si el ajuste del tiempo de rampa se ha definido en cero, aumente
el tiempo a cualquier valor comprendido entre 5 y 45 minutos.
Consulte las instrucciones en la sección "Navegación por los
ajustes del paciente" de este manual.

Si la presión inicial de rampa coincide con la presión prescrita,
disminuya la presión inicial de rampa para que sea inferior a la
presión prescrita. Para comprobar la presión prescrita, inicie el
flujo de aire en el dispositivo y fíjese en el número que aparece en
la pantalla. A continuación, puede verificar y cambiar la presión :
inicial de rampa según se describe en la sección" avegación por¡
los aiustes del oaciente" de este manual.
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Es posible que los
filtros de aire estén
sucios.
Es posible que el
dispositivo esté
funcionando
expuesto
directamente a la luz
del sol o cerca de un
radiador o aparato
de calefacción.

El flujo de aire
es mucho más
cálido de lo
habitual.

Limpie o sustituya los filtros de aire.

La temperatura del aire puede variar un poco según la
temperatura ambiente. Asegúrese de que el dispositivo está
correctamente ventilado. Mantenga el dispositivo alejado de la
ropa de cama o de las cortinas que podrían impedir el flujo de aire
alrededor del dispositivo. Asegúrese de que el dispositivo no esté
expuesto a la luz directa del sol ni cerca de aparatos de
calefacción. I
Si utiliza el humidificador junto con el dispositivo, compruebe los
ajustes del humidificador. Consulte las instrucciones del
humidificador para asegurarse de que el humidificador funciona I
correctamente. Si el problema continúa, llame a su proveedor de
servicios médicos.

I
3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, 8
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentek
térmicas de ignición, entre otras;

Infonnaclón sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

PlIUffio', [)E t"MI,INIP.OO f'Jl.uA lEC /'oWl Nrva DE aJW!.JMENJO ENTo'NO~NFIlCO

N~ Ü1!JENO'oJH

Desarp <!lHm:KtÍtiu (BO) ~ kV po¡- C<l<lUúo rl kV poi" conbctJO Los suelos deben ser de ~n.1Iormi:cón o i
lnIdosti de-cer.imil::~Si lo~1l.H~5cln ~

lEC l>1(ll)(1.+1 :f8 kV pOT¡lre ~ kV par- ¡ire con nuterial ••.•titir::o..ti :htJmed:ldrebrir¡ deber.i
..". ;¡J men<>'idel ro ~

TrzruiKu;oS ripidos :t.2kV ¡rn;¡ los lnns de :1:'2kV PU;¡ bs m:l", di> U u1icbd de l:¡ oenerP OÍ€-lo red elé<:tr'ia
e-lKtrico~ ÚfIloefltttiim - debe ser lonorm:ol de!un entorno doméstico u

Ilospít:ohrio.
lEC6100()...4...4 H kV ¡rn;¡ bs l~ dl! H kV ¡rn;¡ bs l;ne¡u de!

l!J'IU"Ubymfdl entndi y ulitb

Sobrl!t!"l1siim :1:1kV modo difefftKill H kV modo dif".-til1 LonIilb.d dl! b ~ di' lo red eIktria Idebo! ser lo nomlil de!un tiItomc domértico u
lEClJ10004-S :1:2IN modo com¡jn :1:1kV pan modo comCm --CUlbs, interTllpCÍQfl6 corw <5" UT <5 ,"U u al'''' do•••••• do• ,.., ~ " I
y __ iK~, de ¥CI!t:tjeen (Glidil.>95" en UJ (",,1m >95" MUTI debe 'iH ti nomRl de ••.•entorno domll5tJOO
bs tw-. dl! ~ del durmtl!' 0.5 tidos dLnnte! 0,5.cido~ u h~ Si ~ usuario del díspositi¥o
~i>ittm e!Ktrico :~~k60" en U,)

.D'l.U~ r~ ••• funciorwnientD contilluo diwonte In
(uída ftl6(J ~ en U) int~iones ft suministro de-enerP de b M

lEC 611lOO--4-11 durulte S ticlo~ durort<! S ciclos eli>ctriu, se ~ ••••••ienrb utilizM un;¡ fum~ de
70" U~ luid>. d£I]O % En 70 ,. U, {c;Úcb!Je.l]0 " En ;¡limmUc:ión ~bIe O un;¡ b;otl!lÜcon ~
UTI~ 25 ticlen U,J dunnt" 2S od"s dispo¡;itivo..
<5" UT(aid:o >')5" en u,.) <.5 % u.,. (aÍlb. >'15 ,. f!RU~)
durvuS ~5 dunntl! 5 se:u1Kios

Cvnpo~ft lAlm lAlm los ampos m;¡¡néticos ~ ~q elédriol
freorenti;I ~;¡ deben _ nM!!I!spropios de un Bltomo
(50160 Hz) dorMortic" u hospít;¡lmo OOrtT!R

,
lEC 61Q00.-4.8

NOTA.:UTM el '<'OItOI.ll!de b""'¡ prftcip;;J1de CA 0lI1tfi de b ~Il MI ~ de pruEb1..

Guia y declaración del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido diseñado para,
su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe

asegurarse de que se utilice en tal entorno. I
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Guía orientativa y declaración del fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositi o
diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usua
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

EmtóDnM~RF
CISPR 11

&nisiooes de Rf-
CISPR 11

£rni:l;ioo~um~
lEC 61000-]-2

Grupo 1

C!;¡seS

Ene l$isp!')$itJ>'outiliu erler&b RFsolo pan iU ftm:i~ in~mo. por IDtinto.
Slr.iemisiones de nciofrKuenciis soo tnUl' ~i Yno ~ probal»e Q~ produzan
intl!rf!!rm~ ~ los~~os e-lectrOnic:oscerancn.. L

8 ~ puede lISirse@l\todotipo de m~¡1KlltiOOs hoprns e ,
~s dric:tamentecon&Udi. a liIred pilblia de eoergIa ~ de hjlja

"'""'"
Ftucno.OonM ~ voI~emi$iones...~
lEC 6100Q..].l

Guia y decla,aeió' del 'ab,iea,te sob,e i,mu,idad electcomag,ética. Este dispositivo ha sido diseñado pal
su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de que se utilice en tal entorno. I

~ ~ "~D NML 0l:"'\JEU, Nron oE Gw 5O~,l:B:.ONT""'NOaKTIIOMA(';~
lEC 6lM01 CUl1l'U1ftm'O

,
No debo&irl ~ e~ de romoniGtcione.de RFportitill!$ Q

mimll!.!i• una liiwlcílI dI! iD pÑ!7.iSdeoldisp05itM1. induidos los ~
ll'ImW que l. distmei;¡ de sepilrKiOn recomenlblb. ~ a/culalb
• pzrtír d"l:l KlW:ión correspotKliooti! :l b. ~ del ~l!iOO'"_

!lO MHz :;¡ 800 MHz
SOO MHz :;¡ 1.5GHz

fbdiofrecuoanm
conducid;¡
IEC6100~

'v=
!~ 150!<:Hl:;¡ BOMH:t

'v=
Oisuncil. de 'i!puxiÓfl reoomendidl
d '" l.2..;p
d= l.2,¡p
d '" 2.l.JP

lV/m'Vlm
'[R 50 MHz ¡ 2.5 GHz ~ P I!!ib pot!!ndil dI! S:lIíd:tnominal II'lillm;¡ de;!tnm1I'lt!lGr,

~:l enY:lOoS(W) s~ el ~ del trvISmisor.yd es I,¡
ÓÍ!ibhCg di! wp¡InOOn re<;qmen4¡(f:¡, 1!x;:treWb.en mwos (m),¡

Us intomsid•••• di! ampo dI! tr':ltISI'Ilisa di! RF fijos.H(Ím IQ
<mermin:ldo por 'un estudio eIec~<:<> del empbnrn>mm'.
deben S& inMriDres al níl'el de ronronnidid en ad.t interY:tkl de

fr~' 1
En !;asproo:imi1:lidesde equipos m>lI"CllOOSo;:one s~ie>te ~
JlUP"kn prodocim! """rf!2relcW: ••• I

NOTA 1 A 90MHz1800 HHz.~ ;¡prlCllel interv¡¡lode fre.cumcbstlpE'rior. 1
NOTA 2 En:l'i ftlR'[t1"icB pualMi no ~l"rvililb5 en t:ood.n1<lSsnuKion~l..I ~ I!ll!Ctro~ SI!ve zrectid:;¡ por la Wson:iOn ~ l>1~o
pnxk¡cido'< iPO'"outrurnJrll. ~"'" y pI!iVII'U<- .
a Lis intM.id:tdl"~M ampo <:1••.tnnSnm.c.res firc~.till•••~como ~tldllD5 ~ p¡r.I ~onos (cl!!ulzres o nmmbricos) y ndí<K portiDles.

~pilntos do. r;¡d'ilYfltio~O!i. emisión ndiofóniCiIl!ll AH y FM r ndiodiMioo WeisiYol. no pueden prederin:e CQfl ~ión ii 11~ tei>riro..
P:tn eonhar -el.ent.omo ell"ctrom~o producido PM trmsmiswes de ndíofreo;:uem;il.lijos. <kbI:' considel"llrse la posilililbd de re¡liz3r
Wlestudio elKtromqnético del .1: Si I,¡intensftWl de ampo metfldl en l"I \lpJ" el ,,1qtJl",~•••UliIino •••1<:Iispositivo exo;:ed!! I!I'nÍ¥l!ldi! I
confDnn'dHI Rf alfTespondtente indiado mis :;¡nm.el dispolimo deberi obmvme lWl- wrifior que SlJftnciDrwnienm es oonnal.Si SI!
00sern o.mfuncioniimíento i!1OfJIIil •••••posible que h:¡y:;¡qul! n>nw- medidas iCkionm. [Illllll) 'fOt<Iow11oriM1ur Y 'llbíar .el <:Itspositiro. I

b En•••1nngo deFn!c:UI!fICi¡lk 150kHz ii 00MHz.lu intens~s ft c¡¡~ det>t1inser~s J ]VIm.

IUdiafrKuenm
I"iIdYdJ.
lEC. 61000--+]

Página 18 de 20



23

9213

0.11
0.]11

1.2

'-'
12

0,12
O,lB

U,.
12

•

En el uso de kll; tn.nsmiso~ con UI1iI.potl!nci:l. <fE,ulidl mixim~ nomin;¡l '1"" ••••~ "n 1:0'l"tMitw Iisu, la mandi de se~rxión
recomendl:da {dlll!:.pr~ en mMn>s (m) ~II! ~ mll!diinte h ~ ¡plic¡ble ¡ 1:0trecuendi del tnMn'lisor. donde f' ti !lopatena. di!
!iilioR••.••.ximI nomiNJ do'ltRn",,"'M. ~cb M YlIio'\" (W) ~ el fJ.brianU! 6I!lmn:smiror.
Non 1:¡ 80 MHz '1900 MHz,se ~liG l;adísbntil "'" •••~n ¡=>. e1l'U1Iode ~nrj¡ ~upe""r.
Noo 2:esw dnctrice~~en no ser¡dKw!b< '"" mlb<b1<ltmci<lnM.Lapr~iCrn el~ seve~lb pof"b lbsortión '1oS
reflejo pn>dutida. por mnx:tIlrn. objaoJ '1 P'""ORI<_

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

Si adiciona el suministro de oxígeno suplementario tenga en cuenta las siguientes advertencias:

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

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

Si utiliza oxígeno con este sistema. debe instalar una válvula de presión de Philips Respironics en
línea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión
ayuda a evitar el reflujo de oxIgeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está
apagada. La omisión de la válvula de presión podría suponer un riesgo de incendio. 1

Nota: consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su
instalación.

• Si utiliza oxígeno con este sistema. encienda el dispositivo antes de activar el suministro de
oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este
modo, se evitará la acumulación de oxígeno en el dispositivo.

• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté regulada.
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Ei,iminación

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002l96/CE. Desecht
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

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

Precisión de la presión

Incrementos de presión: De 4,0 a 20,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20)

Estabilidad de la presión:

Dorma 100:

ERátka Dinámica
04 a 2:0 <m H:O

Disposttivo +1,Ocm"""O ~2.0cm H~O

Dispositivo con humidiflcildor :t 1.0un ~O s:2.6 cm H:O

Dorma 200:

Estática Dinámica
.

"'¡¡10an~O

Dispositivo + 1.i>cm H:0 ~ 1.5 cm H,;O

Dispositivo con humidiflcador :!: toan ~O :S1.5 cm H,O

Flujo Máximo (típico)

Dorma 100:

Pr'l!'SiOM:\;d~ pruPb;o.(an H,0)

<.0 ••• .U 16,0 10,0

DispOsrt:Jvo Presión ~da ffi ~I{OB~tQr del '.0 7.0 11.0 15.0 19.0
con tubo de p;triente (cm N,O),,~

FlUjopromedkt en ~ coneo;tQrdel 'U 'M 'n,o 15.6 ••••p;ttierlte (lfmill)

Dorma 200:

~0Il'C'5 ~ pruebil (cm H,O)

<.0 " "0 16,0 2.0,0

Dispositivo p~ medid;>en ~l COllel:to!"d~ J.' 7.' 11.0 15,0 19,1
pacñ'n~ (cm 1-1,0)

Flujo prollH'dio.en el rone<tor del ••• ~" 91.7 ".0 m
~dent~ (l/min)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

,
.1

'1I,
I

'1
I
I
I
I
I1,

1

"2015. Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres".

I,
I
¡

Expediente NO: 1-47-3110-002878;15-8
I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicamJntos,
I

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

9..2..l ..3 de acuerdo con lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentin15,A,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y productbs 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: 1i-D01-Unidades de p~eSión,,
Continua Positiva en las Vías Respiratorias

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

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Los sistemas Philips Respironics Dorma 100 y lDorma

200 proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respiratorias ~ara ei

tratamiento de la apnea obstructiva del sueño CAOS) en pacientes con respi.ración

espontánea con un. peso superior a 30kg. Pueden utilizarse tanto en casa~como

en un hospital o centro sanitario.

Modelo/s: - Dorma 100

- Dorma 200

4



Períodode vida útil: 10 años

Forma"de presentación: PorUnidad

Condición de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: Respironics, Inc,

Lugar/es de elaboración: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, 84,

EstadosUnidos

Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1274-79, en la Ciudad de Buenos Aires, a

O.4 ..NQV•..2D.15 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha
de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

9213
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