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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-47-17505-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requ‘isitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N© 1490/92 y 1271/13. '
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
'DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos CPAP y nombre técnico Unidades
de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias de acuerdo a lo solicitado
por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo ! de la presente Disposicion y que forma parte integrante dé la
misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 75 a 86 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
1II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49°.- En los rdtulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-120, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y I1I. Girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-17505-13-1'
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclona|
ANM, AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTQO [%PICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7 '

Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP.

Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presién
Continua Positiva en las Vias Respiratorias. .

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proporcionan una terapia de presion positiva en las
vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracion espontanea con un peso superior a los 30 Kg. Pueden
utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Modeld/s: REMstar CPAP System, REMstar SE CPAP System.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics, Inc., 2) Respironics, Inc., 3) Respironics,
Inc.

Lugar/es de elaboraciéonl) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,
Estados Unidos de América, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos de América.

Expediente N9 1-47-17505-13-1

DISPOSICION No /“Bi?uﬂl\ .
7 2 f 3 Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrader Nacionat
A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO lDEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRO %ﬂg %Icgﬂscnpto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

‘ALJM

Dr. OT10 A ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
ANM AT,



CPAP REMstar Systems
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A PROYECTO DE ROTULO Anexo lII.B
Importado por: Fabricante: a
AGIMED SRL. Respironics Inc., ;
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane
ARGENTINA Murrysville, PA 15668~ Estados Unidos
Fabricanies:
Respironics Inc., Respironics Inc.,
312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensington, PA 15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos
Respironics Dispositivo CPAP
Modelo:

- 100 - 240 V
(13 4= @ O w2 &

Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 °C
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensacion)
Presion atmosférica: 101 a 77 kPa {0 - 2286 m)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicion de Venta;

Autorizado por la ANMAT PM-1365-120
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Importado por: Fabricante:

AGIMED SRL. Respironics Inc.,

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. 1001 Murry Ridge Lane

ARGENTINA. Murrysville, PA 15668— Estados Unidos
Fabricantes:

Respironics Inc., Respironics Inc.,

312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court

New Kensinglon, PA 15068~ Estados Unidos  Kennesaw, GA 30144 Estados Unidos
Respironics Dispositivo CPAP
REMSTAR CPAP SYSTEM
REMSTAR SE CPAP SYSTEM

[ < B O w2 £

Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 °'C
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensacidn)
Presién atmosférica: 101 a 77 kPa (0 - 2286 m)

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

Condicion de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1365-120

Advertencias

E! dispositivo sclo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor de servicios

médicos realizara los ajustes de presion correctos de acuerdo con la prescripcidn del profesional medico.

Hay varios accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructiva del suefio con los sistemas

REMstar SE o REMstar le resulte todo lo comodo y practico que sea posible. Para asegurar que recibe la terapia

segura y eficaz prescrita, utilice solo accesorios de Philips Respironics.

Advertencias '

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

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

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

- Este dispositivo no esta indicado para mantener las constantes vitales.

» El dispositivo debe utilizarse (nicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Philips
Respironics o con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratoria. No se debe utilizar una
mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio
asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca. Explicacién de la advertencia: El dispositive esta disefiado
para su uso con mascarillas especiales o conectores que tengan conectores espiratorics que permitan la salida
continua del flujo de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo estd encendido y funciona correctamente, el
aire fresco procedente del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la
mascarilla. No obstante, si el dispositivo no funciona, no se proporcionara suficiente aire fresco a través de la
mascarilla y es posible que se vuelva a respirar el aire espirado. Si se respira este aire espirado durante un
periodo-stperior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algm{ws casos.

+  Sjdliliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que Cl!,lbl"e tanto su boca como su nariz), esta debera
estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

de oxigm-d? TC'UI’HEH? Ié%#cﬁ%nativas locales acerca del uso

ALY !
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) S INSTRUCCIONES DE USO Anexo Il.B
Agimed-
Sz RESPIRONICS REMSTAR y REMSTAR SE

«  El oxigeno contribuye a la combustion. No debe usarse oxigeno en presencia de cigarrillos encgl 7
una llama desprotegida.

- 8 utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxige
antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo, se evitara la acu
oxigenc en el dispositivo. Explicacion de la advertencia: Cuando el dispositivo no esta funcionando y el
oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la caja del dispositivo.
El oxigeno acumulado en la caja del dispositivo supone un riesgo de incendio.

»  Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presién de Philips Respironics en linea con el
circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presidn ayuda a evitar el reflujo de
oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esté apagada. La omision de la valvula de
presion podria suponer un riesgo de incendio.

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

«  No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamables en combinacién con oxigeno o
airg, ni en la presencia de oxido nitroso.

= No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tdxicos o nocivos.

+  No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si se utiliza este dispositivo con una
temperatura ambiente superior a 35 °C, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 °C, lo que
podria causar irritacién o lesiones de sus vias respiratorias.

»  No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefaccién ya que ello puede aumentar
la temperatura del aire procedente del dispositivo.

«  Péngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del suefo vuelven a presentarse,

»  Siobserva algln 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 esta rota,
desconecte el cable de alimentacién y deje de utilizarlo. Péngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos.

+  Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados dnicamente por persanal de servicio técnico autorizado por
Philips Respironics. El servicio no autorizado puede ccasionar lesiones personales, anular la garantia o dar
lugar a dafios costosos. .

» Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafic o se han desgastado.
Deje de utilizarlos y sustitiyalos si estan dafiados.

«  Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente de pared
antes de limpiar el dispositivo. NG sumerja el dispositivo en ningun liguido.

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

+  Coloque el cable de alimentacion entre el dispositivo y la toma de manera que no pueda tropezarse con élyno
interfiera con sillas ni con otros muebles.

+  Eluso de este dispositivo coh un ajuste de altitud incorrecto puede ccasionar que las presiones del flujo de aire
sean superiores o inferiores al ajuste prescrito. Compruebe siempre el ajuste de la altitud cuando viaje o
cambie de ubicacién y corrija el sistema segln corresponda.

»  Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

+ Para garantizar,uh';‘uncionamiento seguro cuando se utiliza un humidific{a\dor, el humidificador debe colocarse
siempre debajo de la conexién del circuito respiratorio de la mascarillayy la salida de aire del dispositivo. El

humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.
Bioinr trferres - - IMEZ
15
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AGIMBD 3.1,
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AGIMED S.R.L. .
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
St RESPIRONICS REMSTAR y REMSTAR SE

Precauciones
Una precaucion indfca la posibilidad de dafio al dispositivo.

«  Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la

electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la informacién sobre compatibilidad eledy
Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la informacian dp instal2ORg.
compatibilidad electromagnética.

+  Los equipos de comunicaciones de RF moviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

» Las patillas de los conectores marcadas con el simbolo 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 acumulacién de carga electrostatica (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacion, 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 basica estos procedimientos preventivos como parte de su formacion.

= Antes de poner en marcha el dispositivo, aseglirese de que la cubierta de la tarjeta SD se ha vuelto a colocar
en su sitio si no se ha instalado ningun accesorio, como el modem o el médule de enlace. Consulte las
instrucciones incluidas con el accesorio.

»  La condensacion puede danar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy frias o
muy calientes, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de
iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositive fuera del intervalo de temperaturas de
funcionamiento indicado en las especificaciones.

*  No utilice prolongadores con este dispositivo.

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

«  No cologue el dispositivo en ningln recipiente que pueda acumular o contener agua.

< Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y correctamente
instalado.

«  El humo del tabaco puede causar una acumulacion de alquitran 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 &l
funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, segin sea necesario, para
garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

«  No cologue nunca un filtro mojade en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado
suficiente para el filtro que se ha limpiado.

»  Asegurese siempre de que el cable de alimentacion de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo
terapéutico antes de utilizarlo, Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips
Respironics para determinar si dispone de! cable de CC adecuado para su dispositivo terapeutico concreto.

»  Sila alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo con el motor
del vehiculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir dafios.

«  Utilice tnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable del adaptador de bateria de Philips Respirohics.

El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo.

3.2 Uso Previsto
Los sistemas Philips Respironics REMstar SE y REMstar proporcionf?'rguna terapia de presion positiva en las vias
respiraférias para el tratamiento de |la apnea obstructiva de! suefio (ADS) en pacientes con respiracion espontanea

N un peso superior a los 30 kg. Pueden ufilizarse tanto en c%sa, COMG, N un bgspita&gzcentro sanitario.
ioing »

/ FERNA
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AGIMED 5.7,

[ a

Pagina 3 de 12



215

p H . Ege INSTRUCCIONES DE USO Anexo lll.B
,;,t
Ag] In d RESPIRONICS REMSTAR y REMSTAR SE

LES

Contraindicaciones

+  Enfermedad pulmonar bullosa

+  Presién sanguinea patologicamente baja

= Con bypass en las vias respiratorias superiores

«  Neumotérax -

« Se ha informado de la aparicidn de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicacion de terapia nasal de
presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaucién al prescribir
CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la
placa cribiforme, antecedentes de trauma craneal y neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)

El uso de la terapia CPAP puede estar temporaimente confraindicado si presenta signos de infeccién de los senos

nasales o del cido medio. No debe usarse en pacientes cuyas vias respiratorias superiores han sido sometidas a

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

Efectos secundarios
s Comunigue de inmediato cualquier molestia inusual en el pecho, dificultad para respirar o dolor de cabeza
intenso.
« Siaparece irritacion o lesiones cutaneas por el uso de la mascarilla, consulte las medidas adecuadas en

las instrucciones de ia mascarilla,

A continuacién se mencionan posibles efectos secundarios de la terapia de presion positiva no invasiva:

v" Moleslias en los oidos
v Conjuntivitis
¥ Abrasiones cutéaneas debido a interfaces no invasivas .
v Distension gastrica (aercfagia) ’
33
Accesorios

Hay disponibles varios accesorios para el dispositivo terapéutico tales como un médem (solo REMstar SE) o un
humidificador. Pida mas informacion a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al
utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas con los accesorios.

Precaucion: Las patillas de los coneclores marcadas con el simbolo de advertencia £SD no deben locarse y 1as
conexiones no deben flevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventives incluyen
métodos para evitar la acumulacion de carga electrostdtica {por ejemplo, aire acondicionado, humidificacion,
cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad def cuerpo al marco del equipo o
sistema, o a tierra. Se recomienda que lodas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma
basica estos procedimientos preventivos como parte de su formacion. ’
Incorporacién de un humidificador con o sin tubo térmico

Nota: El tubo térmico solo es compatible con ef sistema REMstar SE.

Puede utiiZar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede

sumifistrarselos. Un humidificador y un tubg.férmico pueden reduciy /a irritacion y fa sequedad nasal aumentando la

/ﬁ:nedad def flujo de aire. cE
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Uso de la tarjeta SD (solo REMstar SE)
El sistema REMstar SE incluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD situada en la parte posterior
del disposilivo, para registrar informacién destinada al proveedor de servicios médicos. El posible que el proveedor
de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire 1a tarjeta SD y se la envie para su evaluacion. No es
necesario que la tarjeta SD esté instalada para que el dispositivo funcione correctamente. Llame a su proveedor ;i

tiene cualquier pregunta acerca de la tarjeta SD.

3.4; 3.9: INSTALACION Y USO

Instalacién de los filtros de aire

PRECAUCION: Para un correcto funcionamiento se reguiere un filtro de espuma gris reulilizable, infacto y

apropiadamente instalado.

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino blanco

opcional que es desechable. El filtro reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los polenes, mientras que el

filtro ultrafino opcional proporciona una filtracién mas completa de particulas muy finas. El filiro gris reutilizable debe
estar colocado siempre gue el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafinc se recomienda para las personas
sensibles al humo del tabaco u otras pequehas particulas.

Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable y un filtro ultrafino desechable. Si los filtros adn

no estan instalados cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de

utilizar el dispositivo.

Para instalar los filtros:

1.  Si utiliza el filtra ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primero, con el lado de la
malla hacia dentro, hacia el dispositivo.

2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros después del filtro ultrafino.

Nota: Si no usa el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filiro de espuma gris en el alojamiento para liltros.

Conexion del circuito respiratoric

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

. Mascarilla de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio
integrado, o mascarilla de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper
Swivel Il)

ADVERTENCIA: Si utiliza una mascariila facial completa (una mascanila que cubre tanto su boca come su narizj,

esta deberd estar equipada con una vdlvula de sequridad (aniiasfixia).

»  Tubo flexible de 22 mm (o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m

+  Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: Si el dispositivo lo usan varias personas (por sjemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un

filtro antipacteriana de fiujo principal y baja resistencia en linga enire el dispositivo y el tubo del circuite para evitar Iz

contaminacion.

Para conec'gar'él circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:

1. Cdﬁ;cte el tubo flexible a la salida de aire situada en el lateralldel dispositivo.
Nota® Asegiirese de que el ajuste del tipo de {gbo {15 ¢ 22) corresponde al tubo que estd empleando (tubo de 150

2 mm de Philips Respironics). EERNANDS SCIOLLA ioine \f : . 7
Apoderado YN e

AGIMED S.R.L.
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Nota: El tubo térmico (solo REMstar SE) debe conectarse Unicamente al conector de salida de aire del hurje

térmico Systerm Ong compatible y no al conector de salida de aire del disposifivo terapéutico.

dispositivo seguira siendo funcional y suministrande 1a ferapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla.

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

Dénde colocar el dispositivo

Cologue el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algan lugar donde pueda alcanzarlo faciimente desde
el lugar donde lo utilizard, a un nivel inferior a su posicién para dormir. Asegurese de que el alojamiento para filtros
situado en la parte posterior del dispositivo no se ve obstaculizado por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro
objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que el sistema funcione correctamente. Asegtrese
de que el dispositivo no esté cerca de ningtin equipo de calefaccion o refrigeracion (rejillas de climatizacion por aire,
radiadores, aparatos de aire acondicionado).

PRECAUCION: No coloque directamente ef dispositivo sobre alfombras, lefidos o cualquier otro material inflamable.
PRECAUCION: No coloque ef dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentacién de CA al dispaositivo

PRECAUCION: La condensacion puede dadar ef dispositivo. Si este dispositive ha estado expuesto a fempeéturas

muy frias o muy calienies, espere a que se adaple a ia lemperatura ambiente (temperalura de funcionamiento)

antes de iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento ef dispositivo fuera del intervale de femperaturas de

funcionamiento indicado en las especificaciones.

ADVERTENCIA: Coloque el cable de alimentacion entre el dispositivo y la toma de manera que no pueda

tropezarse con &l y no interfiera con siffas nf con ofros muebles.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa af conectar ef cable de alimeniacion. ’

IMPORTANTE: 5i estd ulilizando el dispositivo con un humidificador, consulte fas instrucciones incluidas con este

Uitimo para obtener detalles referentes a como activar el dispositivo y ef humidificador.

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

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

IMPORTANTE: Si utiliza el tubo térmico con ef humidificador térmico Systern One compatible, deberd ufilizar la

fuente de alimentacion de 80 W.

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

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

4. Compruebe gue todas las conexiones estén bien hechas.

IMPORTANTE: Para desconectar la alimentacion de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentacicn de fa

toma de corriente eléctrica.

ADVERTENC!A: Inspeccione periddicamente los cables eléctricos pafa Heterminar si han sufrido dafio © se han

desdastado. Deje de utilizaros y sustitdyalos si estan dafiados.
PRECAUCION: No utilice protongadores con este dispositivo.

Bigine- f ., -
LIPS
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Puesta en marcha del dispositivo

2. 5¢ duminaran fos botones de contrel para indicar que ¢ dispositivo estd ahora en estado en espera,

(0]

o

Mota: Los nimaros que aparedcen en las pantallas de todo este manual sonmeramente gjernples. Los nimeros rea
diferantes, ;

pantalla cen la versidn del software durante unos segundos,

. Puise of botdn INICIOPARADA L (1| para encender el flujo de aire. Péngase la masarilia cuando se active & fluje de aire,

MNota: Habrd unz breve pausa después de pulsar et botén INICIOPAR ADA hasta que el aire comience a fluir
Aparecera {a partalla Supervisar presién, de fa que aparece a continuacidn un ejemplo.

- e B
t)_)
- -
6
cm
H20
O

Pantalla Supervisar presion
Lz pantalia Supervisar prazion muestra ¢lajuste de presiénacrual en am H,O,

. Aseglrese de que no esté escapandc aire de la mascarilla en direccidn a sus ojos. Si esto ocurriera, ajuste la mascarilta y el arnés

hasta que deje de salir aire. Corsulte las irstruccienes que 52 incluyen con la masdarilla para obtener mas informacidn,

Meota: Una pequefiz cantidad de fuga de la mascarilia es narmal ¥ aceprable, Corrija las fugas grandes de la mascarilia o cureia
rritacién de 105 ojas provocada por una fuga de aire Tan pronte como sea posible.

Mota: Si va 2 usar el dispositivo en fa cama, interte colocar el tubo det dispositive sobre la cabecera de su cama. Es posible que
esto reduzea a tensidn enla masarilla,

Mota: Debe quitarse la masaarilla ¥ el circuite del paciente antes de levartarse de la ama,

. Pulse otra vez el botdn iNICIO;‘PARADAé(_‘) para apagar la terapia.

Ap. 3.6 : INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS

No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u
oxido nitroso. .
Al utilizar este producto en combinacion con alglin otro producto electromedico, se deben satisfacer los

requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 {requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos}.

Suministro de oxigeno suplementario

Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las

advertencias indicadas a continuacion..
ADVERTENCIAS:

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

El oxigeno contribuye a la combustion. No debe usarse oxigeno en presencia de cigarrillos encendidos o de
una llama desprotegida.

Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una vélvula de presién de Philips Respironics en linea con el
circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vélvula de presién ayuda a evitar el reflujo de
oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. La omisién de |la vdlvula de

presian podria suponer un riesgo de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la vélvula de presion para obtener informacion complela sobre su instalacion.

Si utilizd oxfgeno con este sistema, encienda la unidad antefs.\le activar el suministro de oxigeno. Asimismo,

artes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo, se evitara la acumulacion de

oxigeno en el dispositivo.
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3.8. LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO
ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléciricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la foma S
corriente de pared antas de limpiar el dispositivo. NO sumeija ef disposifivo en ningtin liguido.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior de! dispositivo con un pafio figeramente humedecido con agua
y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentacion.
2. Una vez finalizada la limpieza, examine e! dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si
estan dafiados. Sustituya todos los componentes dafiados. ‘
Limpieza o cambio de los filtros
Bajo condiciones de usc normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y
cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe cambiarse a las 30 noches
de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.
PRECAUCION: Los filtros de enirada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que
podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Exarmine los filtros de entrada con regulandad, segun sea
necesario para garantizar ia integridad y la limpieza del sistema.
1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacién.
Extraiga los filtros de |a caja apretando con cuidado el filtro por el centro y sacéndolos del dispositivo.
Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.
Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Enjuague bien para eliminar 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 esta roto, cambielo. (Unicamente deben utilizarse filtros suministrados por Philips Respironics
como filtros de recambio).
5. §i el filtro ultrafino blanco esta sucio o roto, cambielo.
6. Vuelva a colocar los filtros, insertando primero &l filtro ultrafino blanco si corresponde.
PRECAUCION: No coloque nunca un filtro humedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se defa un tiempo dé
secado suficiente para el filtro que se ha fimpiado.

Limpieza del tubo
Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a ciario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Para
el tubo flexible de 15 o 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solucion de agua caliente con un detergente suave.

Enjuague bien. Seque al aire.

Mantenimiento
El dispositivo no requiere ningdn mantenimiento rutinario.

3.11 : Solucion de Problemas

ADVERTENCGIA: Si observa algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce
sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejadp incorrectamente, sf ha enirado agua en la caja o si esta
estd rota, desconecie ef cable de alimentacion y deje de utilizarlo. contacle a su proveedor de servicios medicos.

Solucion de Problemas: %
-" “. . agr - rl
La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo a la mascarilla, asi

como Iaséc;;uciones posibles Eﬁﬁ%ﬂﬂ?ﬁﬁ BrefigmAs. V R
Apode ado e I ?
AG|M5@]€R.L./7 B'OIT.,:.' g 3
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PpPOBLEMA

Mo sucede rada
¢cuands propordona
alimentacion al
dispositivo. La
retroituminmcion enlos
barones no anclande.

MomG

Mo hay alimentacién en
latoma de corrierte

o of dispositivo estd
desenchufads.

G UE HaCER

Siutiliz almentacon de CA, compruebe la toma d2 corriznte y verifi
que el dispositivo estd correctaments enchufade, Aseglrese de que
toma de corriarte suministra elecrricidad, Aseglrese de que ¢f cable
de alimentacién de ©A 2sti conecado correctamente 4 la fuentz

da alimentacidn y que el cable de la fuente de alimertacién esté bien
conectado ala ercrada de alimentacién del dispositive, 5i &l problema
<orEindg, Hame a su praveedor de servicios madicos, Devuelva wnto el
dispositivo coma la fuente de alimentacion al proveedor, para que pusdan
determinarsi el problema reside en el dispositivo o an la fuente de
alimentacién.

Si estd utilzando alimentaaén de CC, aseglirese de que las conesxiones
dal cable de alimentacién de CC y el cable del adaprador dz la bataria
soh firmes, Compruebe la baterfa, Puede que sea necesans recargaria ¢
@rmkbiarla, $i el problema persiste, compruebe el fusibie del cable de CC
de acuerdo con s mnstrucciones induides con ef cable de CC. Pueda
que sea necesario cambiar el fusible. S el problema continia, Hame a su
proyeador de servicios madicos,

El flujo de aire no se
enciende.

Puede que haya un
problema con el
yentilador

Ageglrese de que ¢l dispositivo recibe la alimentacidénadecuada al pulsar

el borédn SELECCIONAR@ para iridar ef flupo de aire, 5i ¢f fiuge Je aire
n $2 enciends, @l vez haya un problerna con &l dispositivo. Pida ayuda a su
proveedor de servicios madicos.

La partalla del
dispositive funcoena de
forma irregular,

El dispositive s2 ha
cafdo o se ha manejada
incerractamente, ¢

se ncdentra en urm
zeha de interferencias
electro magnéticas almas

Desenchufe el dispositivo, Yuelva a apliar almentacién al dispesitive. §i
el problema contindia, cambie la colodacion del dispositive 2 um zom con
mencs interferencias electromagnéuas (alejade de equipos electronicos
talas como teléfonos méviles, telafcnes inalambrices, crdenadores,
televisores, juegos electrérnicos, secadores de pelo, etc.). Si 2l problema
cotinda, pida ayuda a su provaedor de servicios médicos,

ta fundbn de rampa
no funcona al pulsar e
botdh Rampa,

La presién CPAP ya
esd definida en el guste
minimao, el tiempe de
rampa se ha definido en
0 ¢ la presion inicial de
rampa Coincide <onla
presién prescrita

Sila presion CPAP ya s¢ ba definido 2n el gjuste minime (4,0 cm HO), la
funcién de rampa nu estard disponibie, Este comportamiento no s puede
cambiar,

Si el ajuste dzl tiempe de rampa se ha dafinido en cero, aumerte &f
tiempo a cualquier valor comprendido entre 5y 45 minutos. Corsulte las
instrucclones en la seccidn "MNavegacidbn por {os ajustes def pagente’ de
esta manual.

Si la presién inicial de rampa coincide con la presién prescrita, dsmimuya
la presién inicial <& rampa para que sea infarior a la presion prescrita
Para comnprobar la presidn prescrita, inicie el flujo de aire en el dispositivo
y fijese en el ndmero que aparece enla pantalla. A continuandn, pueds
yerificar y cambiar la presidn inicial de rampa segon se describe enla
seccién "Navegacion por los ajustes del paciente” de este manuah

LEMA

E! flujo de aire es mucho
més calide de e rebitual,

Es posible que les filtros
de aire astén sixies.

Es posible que el
dispositivo esté
funcienande expuesto
directamente a la luz
dil sof o ¢eraa de un
radiador © aparate de
calefacsidn

Limpie ¢ sustituya los filcros de aire.

La temperarura del aire puede variar Ln poco segln la temparatura,
ambignte. dseglrase de que el dispositive estd correctamerte verkilads,
Mantanga el dispositive alejado de la ropa de cama o de las cortinas que
podrian impedir ¢l flujo de are alrededor dei dispositive. Aseglrese de
que el dispositivo no e5té expuesto a la luz directa del sol ni cerca de
aparatos de calefaccién,

Si utiliza el humidificador jurito con el dispesitive, compruebe 105 ajusres
del humidificader, Consults las instrucciones del humidificador para
asegurarse de que e huridificador fundora <errecramente. 5i el problema
cortine, llame a su proveedor de serricios madicos,

La presidn del fiuje de
afre parece dermasiado
aka o demasiado baje.

Es posible que el ajuste
del tipo de tubo ne sea
el correcto.

2seglirese de que 2l ajuste del tipe de tube {22 © 15} corresponde al wbo
que esti empleando (tubo de 1% 0 22 mm de Philips Respironics).

51 utiliza el tbo térmico, wste ajusta serd 15h » na poded cambiarlo,

Se estd utilizarndo el
wbe tarmico (seoto
REMsmar $E) v estd
activado en ko5 ajustes
del humidificader
térmico, pera at tubo
térmice no estd caliante,

Mo se estd utilizando la
fuente de alimentacibn
corracta {se utiliza 60 W
en fugar de 84 W),

El tubo térmico se ha
conactado de manara
incorracta o estd
dafa-do,

Asegirese Ja que estd Lnlizando fa fuente de alimaentacion de 8O,
Para confirmarlo, examine la fuerte de alimentacidn y vaa sf muestra
el simbolo correspondiente a 50 W u B0W,

Compruete que el tubo tarmico No estd daftade ¥ vuelva a conectario.
5i el problema continla, llame a su proveedor de servicios médicos.

Se ecta urlizande e
tubo térmice (sole
REMstar SE) y est
activido en los ajustes
|48 humidificador
térmico, pero «| LED
dal humidificader ne
permanece efi naranja
(¢ambia a azul).

Mo se esta utlizande la
fuente da alimentacién
correcta (se utilizz 50 W
en lugar de B0 W)

El tube térmice se ha
conectade de manera
INCerrect o esti
dafiade.

Azezlrese de que estd utilizando la fuente de alimentacidn de BOYY.
Para corfirmarto, examine la fusnte de ali iGN ¥ vea si musstra
o simbolo correspondiente a 60 W 1 80

Comprusbe que el tubo térmice no st dafady y vuehaa conecmario,
Si el problama continGa, llame a su proveedor de servicios médices.

[

FE
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES:

Temperatura de funcionamignto: 5 a 35 °C

Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 °C

Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensacidn)

Presion atmosférica: 101 a 77 kPa {0 - 2286 m)

Informaci6n sobre compatibilidad electromagnética .

Guia orientativa y declaracidn del fabricante sobre amisiones electromagnéticas — Este dispositive ha sido disefado para su wso
¢n el enrorno electromagnétice especificado a continuzcidn, Bl wsuario de este dispositive debe asegurarse de que se wrilice en

tal entorne.
Frua DE EMsI0NES BTANDARE EnTORMO BECTEIMAGHMETICO - Gufa ORIEMTATIVA
Ernisicnes de RF Grupn 4 Este dispositive utiliza energfa RF sols para su funcionamiento interno, Por lo tanto,
CI1SPR 14 sus emisiones de RF son muy bajas y no es muy probable gue causen interferzncis en
los equipes klectrénicos situados en las proximidades.
Emisiones de RF Clase B El dispositiva puede usarse en todo dpo e irstalacionss inciuidos hogares e
CISPR 11 instalaciones directarmente conectads a lared pablica de energia eféctrica de baja
. tension.
Errisienes armé ricas Clase &
IEC 61000-3-2
Fluctuzciones de voltaje/erisiones Cumnple
fluctuantes
IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante sobre

inmunidad alectremagnética — Este dispositive ha side disefiade para su uso en el ertorno

electromagnético aspacificado & condnuadién. Bl usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en ml ertorno,

Prues oEipuMoss

MiveL cer
1EC

ENTORMO BECTROMAGNET
G VRl B TATI VA

MivEL DE CONFORMIDRD

Desrarga electrostaica

{£50)

{EC 61000-4-2

46 kY conracto

28 kY aire

+6 kY canracro Los suelos debenser de madera, cemento
o baldosa de cerdrmica, 5i los suelos estédn
cubiertos con material sintético, la humedad

relativa de be rd ser del 30 % carme minimo,

+8 kY aire

Transitorios rdpidos
eléctricos/burst

EC 61000-4-4

+2 kY para las lineas de
alimerntacitn

+1 kY para I lineas de
ertraday salida

+
Laralidad de la alimentacién de red debe ser la
d2 un entorne durngstico u hospitdario rormal,

+2 kY para s redes de
surministra

+1 kY para s lineas de
entraday sdlida

Sobretensian
EC 61000-4-3

*1 kY modo diferencial

+3 k¥ modo comiin

La calided de laalimertacion de red debe serla
de un entorno doméstico u hospitalario normal.

+1 kY modo diferencial

+2 k¥ para mado comiin

Pagquetes en linea doble de
voftaje, mterrupiones Corts
¥ variaciones de voltge

en linees de ertrada del
suministro de energia

{EC 61000-4-11

<5% L {calda»95 % en U
durante 0,5 ciclos

40 % Ur {caida del €0 % en UT)
durante 3 ciclos

70% U, (caida del 0% en Uy
durante 25 ciclos

<5% U, (caida 35 % en U
durarte 535 egundns

Lacahdad de la alimemacién de red debe ser
la de un entorns doméstice u hospitalario
normal. §i el usuario de! dispositvo regquiere
un funcionarmiento continuo durante las
interrupciones de surninistro de energiade la
red eléctrica, se recomienda utilirar una fuente
de alime ntacion ininterrumpible 0 uha bateria
con el dispositivo.

<5 % UL (caids »95 % en U]
durante 0,5 ciclos

40 % U (cadadel 60 % en U
durarte I ciclos

70% U (caida del 30 % en Uiy
durante 25 ciclos

€5% U (caida 283 % en U
durarte Ssegundos

Campo raghético de 3 Alm 3 Afm Los campos maghétcos de frecuenca eléctrica
frecuencia eléctrica deben tener niveles propios de un entorne
(50460 Hz) méstico U hospitalaro rnormal.

IEC 61000-4-8 )

NOTA: Uy es ¢f voltaje de la red principal 42 CA anmes de ta aplicatién del nivel de prueba, \

Bioing T TN L
Moat. - . 3 .
y Direslyy T4 p N
V AG“‘UT 3-‘30&-}
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Guia ¥ declaracién del fabricarte sobre inmunidad electromagriética — Este dispositivo ha sido disefiado parasu uso en
elecrromagnétice especificada a continuacién, B wuario de este dispositive debe asegurarse de que se wrilice en mal eff

MiveL O (Guie SOBRE B UTOAMO ELECTROMOGMETIEO

COMFORMIDAD

Mhvee o srums 1EC
AIA

PRUELS DE IeMURIDAD

Mo deberdn wilizarse equipos de comunicaciones de R
miviles a una distancia de las piezas del dispositive, incl
menor que la distancia de separacion recorrendads, distan R
apartir de liecuacién correspondiente a la frecuencia del tram

Disrarcia de separacidn recomendada
RF conducida IVros IVrms d=124F i
IEC 61000-4-86 150 kHz 2 80 MHz ’
d=12-F 50 MHz a 300 MMz
RF radiada 3IV¥im =23F 800 MHz 22,5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz 22,5 GHz ¥/m

donde P es la potencia de salida mdxine nominal del transmisor,
expresadaen vatios (W) sagin el fabricante del transmisor y d es fa
distaricia de separacion recomendada, expresada en metros (m).

| as intensidades de campo de transmisores de RF fijos, segn lo
dererminada por un estudio ele ctromagniética del emnplazamienta® daben
ser inferioras af rivel de corformidad en cada trtervalo de frecuenciat

Podria producirse interferancia en las proximidades de equipas
marcados can el siguiente simbolo: 7

NOTA 1: ABO MHz y 800 MHz, <e aplica el intervalo de frecuencia superior,
NOTA 2! Estas directrices pueden no ser vélides en todas las situacones, La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcrdn y

reflexidn de estructyras, objetos y personas,

a L intensidades de carnpo de transrriseres fijos, taes como estaciones bese para radinteléforos {celutares o inddmbricas) y radios
pordtiles, aparatos de radioaficionados, ernisian radiofonica en &AM y FM y radiodifissién teievisive no pueden predacirse con precision a
Jivel te@rica. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisares de RF fijos, deberd considerarse un estudio electromagnéticn
del emplazamiente. $i laintersidad de carnpo medida en el lugar en el que 5= utiliza ¢] dispositive excede &l nivel de conformidad RF ’
correspondierte indicadn rrds arriba, el dispasitivo deberd observerse paraverificar que su funcionamierito es norrial $ise abserva un
funcionamiento anormal, es posible que haya que tomar medidas adicionales, como volver a arientar y ubicar el dispasitivo.

b Eneirangs de frecuencia de 130 kHz aBO MHz, lss intersidades de campo deberdnser inferiores a 3¥im.

Distandias de separacién recomendadas entre este dispositive ¥ los equipes de comunicaciones de RF portatiles y méviles:

B dispositive Fa side disefiado para su use &n entornos eleciromagnéeticos en los que las perturtadones de RF radiada estén
conmroladas. Bl clients o el usuario de este dispositivo puede cortribuir a prevenir |z interferendia electromagnética marteniends
una distancia minima entre ¢quipes de comuricaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) ¥ este dispositiva, tal como se -
racomienda mas atajo, de acuerdo corila potenda de salida maxima del equipe de comunicaciones,

DisTANCIA DE SEFARACION SEGON LA FREGUENCIA DEL TRAMSHISOR
M

MAXIML SALIDR DE FOTENCIA
HOMINAL DFL TRANTMISOR

150 kHz o 80 MHz 84 MMz A B00 MHz B0 MHz n 2,5 GHz
d=1.2.[7 d=1,2J% d=2,3.F
001 0,42 0,42 023
G 0,38 0,28 Q73
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
En sl caso de los transmisores con una potencia de salids mdxima norminal que no aparecen en la anterior lista, la distancia de separacion
recomendada ¢ expresada en metrss () puede estimarse me diante la ecuadidn aplicable a la frecuencia deltransmisor, donde P &5 la potencia de salida
rdxima norninal del trarsmisor, expresadaen vatios () s2gik el fabricante del transrrisor.
Mota 1: A B0 MHzy 300 MHz, 52 eplica la dstancia de separacion para el rangoe de frecue ncia superior.
fota 2: Estas directrices pueden no servdides en todas las situaciones, La propagacion el crermfERNANBGHECIO A orcion y reflexian de.
Apoderadp >

estructurss, objetos y personas,

AGINED S,
Bibing 1 EAntrm~ -
ESPECIFICACIONES AMBIENTALES T IMEZ
iai i N W're"mr Té A
Viajes con el smtema At ? :3 .

Durante los” v:ajes el maletin portatit debe utilizarse Gnicamente como equipaje de mana. El maletin portati

protegera al sistema si se manipula como equipaje facturado. .
P4ra su comodidad en los controles de seguridad, hay una nota en la parte inferior del dispositivo que indica que se

trata de un equipe médico y que es apto para su uso en lineas aéreas. Puede gque le resulte util llevar consigo este
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIi.B
e RESPIRONICS REMSTAR y REMSTAR SE

manual para que el personal de seguridad pueda determinar faciimente el propdsito de los dispositivos REMstar SE

necesite un cable de alimentacién diferente o un adaptador para enchufes internacionales para
alimentacion sea compatible con las tomas de corriente del pais al que viaja. Pida mas informaciog
de servicios médicos.

Viaje en iineas aéreas

una fuente de alimentacion de CA o CC,
Nota: Ninguno de los médems o humigificadores instalados en /a unidad es apio para su usa en 1as lineas acreas.

3.14 ELIMINACION
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrénico, segtin la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche este

dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16:

Precision de la presi6n
Incrementos de presion: 4,0 20,0 cm H,O (en incrementos de 0,5 cm H,O)
Estabilidad de presion:

Estatica Dinamica Dindmica
<10 em HO > 10,0a 20 em H20
Dispositive +10cm HO £2,0emHO £20em HO
Dispositive con humidifi cador 10 ¢ H,0 £20cm HRO <20 em HEO
{rubo de 22 mm)
Dispositive con humidifi cador 10 cm H,C 220cmHO =25 am HOC -
(rubo de 15 mm} :

Flujo maximo (tipico)

Presiones de prusba (cm H,0)
4.0 8,0 12,0 16,0 20,0
Tubo de Presién medida en el conector del 3,0 7.0 11,0 15,0 13,0
2 mm paciente (ecm H, Q)
Flujo promedic en &l sonector del 33,2 36,8 44,0 456 481
paciente (min)
Tubo de Presién medida en el conector del 30 7.0 11,0 15,0 19,0
15mm paciente (cm H,0)
(cermico | piiio promedio en el conector del 278 | 34 | 350 | 379 | 44
o no A .
o paciente (Vmin)
térmico} I

Bloipg tFOS
Mhoat. voour
Drrantor
AGUAED e
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ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-17505/13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Aljj tos v Tecpglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Noﬁﬂéé A de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizé la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presién
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Proporcionan una terapia de presién' positiva en las
vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracién espontanea con un peso superior a los 30 Kg. Pueden
utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Modelo/s: REMstar CPAP System, REMstar SE CPAP System.

Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics, Inc., 2) Respironics, Inc.; 3) Respironics,
Inc.

Lugar/es de elaboraciénl) 1001 Murry Rigde Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos de América, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068,
Estados Unidos de América, 3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos de América.



/-

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM 1365-120, en la Ciudad de
g8 0CT 20%

Buenos Aires, a ...... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSIC-I(')N N°7 2 Ji 5 h‘fnfl{_’

¥

pr, OTI0 A ORSINGHER

Sub Administrades Naclonal
ANMAT.
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