2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

pisposicion e O 33 o

BUENQS AIRES, 07 AGO 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000389-14-4 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, él Decreto 9763/64, vy
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 redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dell producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N

Ministerio de Safud 6 3 3 :3
Secretaria de Politicas, -
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnolbgia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica (ANMAT) del producto médico
marca RESPIRONICS, nombre descriptivo Dispositivos CPAP y nombfe técnico
Unidades de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo con
lo solicitado por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidon en él RPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétquI/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 15 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar Ié
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-130, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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MinisSafucf DISPOSICION Ne | 6 3 “3 2:

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al huevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direcciéon de Gestidon de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000389-14-4
6332

DISPOSICION N°

sao

nistrador Naclopal
A N.M.AT.



wg*g"’ﬁ;:n ed- Sistema Respironics Dorma
e PROYECTO DE ROTULO
Imporiado pot: Fabricado por;
AGIMED SHL. RESPIRONICS INC.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 —
ARGENTINA Estados Unidos

Dispositivo CPAP
Respironics Dorma 200

Ref #: S/N X000X%X (‘Mr

[1i] i 0o 1p22

Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-130

=2
3

&/

——
Alimentacion: ) .
100-240 VCA, 50/60 Hz Almacgnamiento:
De =20 °C a 60 °C

Consumo CA (con fuente de alimentacion de 60 W) 2,1 A
Consumo CA (con fuente de alimentacion de 80 W) 2,0 A HR: del 15 % al 95 % (sin condensacion)
’ Presidn atm: De 101 kPa a 77 kPa {0-2286 m)
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Sistema Respironics Dorma
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO II-B)

*“Aglmedw

Importado por: Fabricado por:

AGIMED SRL. RESPIRONICS INC.

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 —
ARGENTINA Estados Unidos

Dispositivo CPAP

Respironics Dorma 200

[1i] A O 1P22

Alimentacion:

100-240 VCA, 50/60 Hz Almacenamiento:
Consumo CA (con fuente de alimentacion de 60 W) 2,1 A De-20°"Caf60°C
Consumo CA (con fuente de alimentacién de 80 W) 2,0 A HR: del 15 % al 95 % (sin condensacion}
Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A Presién atm: De 101 kPa a 77 kPa (0-2286 m)

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

Condicion de Venta. ' .
Autorizado por la ANMAT PM-1365-130

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
instrucciones del profesional médico sobre la utilizacidn del dispositivo.

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

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

¢ FEl dispositivo debe utilizarse Gnicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por
Philips Respironics o con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respirataorio. No
se debe utilizar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcione
carrectamente. El conector espiratorio asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca. .

Explicacion de la advertencia:el dispositivo esta disefiado para su uso con mascarillas especiales o

conectores que tengan conectores espiratorics que permitan la salida continua del flujo de aire de {a

mascarilla. Cuando el dispositivo esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco proceder?te

del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del conector eépiratorio de la mascarilla. Sin

embargo, cuando el dispositivo no estd funcionando, no se proporcionara suficiente aire nuevo a

través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Si se respira este aire espirado durante

un periodo superior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

e Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca como su narlz),
esta debera estar equipada con una vélvula de seguridad (antiasfixia).

e Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas Iocalés

acerca del uso de oxigeno médico.

s El oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno tras fuma ni en presencia de una

llama desprotegida.

e OSC\OLLA Mat. Cu o sogs !
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pH g L! ps Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I1I-B)

iy

:\:
Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro é,;}

W

oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este

modo, se evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo. @j 3 {j F}
Mefad €7

Explicacién de la advertencia: cuando el dispositivo no esta funcionando y e! flujo de oxigeno

encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la caja del dispositivo. El

oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causara un riesgo de incendio.

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

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

No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacion con
oxigeno o aire, ni en la presencia de dxido 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 irritaciéon o lesiones de sus vias respiratorias.

No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefaccion 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 suefio vuelven: a
presentarse.

Si observa algin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce
sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en
la caja o si esta esta rota, desconecte el cable de alimentacidn y deje de utilizado. Péngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado
por Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la
garantia o producir dafios costosos. :
Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafio o se han
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitiyalos si estan dafiados.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de
corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningdn liquido.

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 contaminacion.

Coloque el cable de alimentacion entre el dispositivo y la toma de manera que no pueda
tropezarse con €l y no interfiera con sillas ni con otros muebles. ) :
Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacidn. '
Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador
debe colocarse siempre debajo-de la conexién del circuito respiratorio ,d\i la mascarilla y la salida

de aire del dispositivo. EI humidifi&dgr debe estar nivelado para que fupgjone correctamente.

@
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Sistema Respironics Dorma
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO llI-B)

Precauciones

Una precaucion indica la posibilidad de dano al dispositivo. = =
* lLos equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respe@ @ 3 P
compatibilidad electromagnetica y deben instalarse de acuerdo con la informacidon sobre -
compatibilidad electromagnética. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos
respecto a la informacion de instalacion sobre compatibilidad electromagnética.

* | os 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 acumulacion de carga electrostatica (por ejemplo, aire
acondicionado, humidificacién, cubiertas de suelo conductoras, rapas no sintéticas), descargando
la electricidad del cuerpo al marco del equipe 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 formacidn,

» Antes de poner en marcha el dispositivo, aseglrese 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 médulo de enlace.
Consulte las instrucciones incluidas con el accesorio.

*+ La condensacion puede dahar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuestc 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
dispositive fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento indicado en las
especificaciones.

* No utilice prolongadores con este dispositivo.

s« No cologue directamente el dispositivo sobre alfombras, tejidos o cualguier otro material
inflamable. |

» No coloque el dispositivo en ningun 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 funcicnamiento altas que
podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad,
segun sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

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

s Aseglrese siempre de que el cable de alimentacién de CC se ha encajado correctamente en el

con su proveedor de servicios

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Pdngase en contactd
médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del bable de CC adecuado para su

;.;;1\.,"\&":0 GOME-

dispositivo terapéutico concreto. -
" gk, JORITES 5045
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pH I Ll ps Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO {(ANEXO IlI-B)

* S§i la alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo
con e! motor de! vehiculo en marcha. Silo hace, el dispositive podria sufrir dafios. \ 7

* Utilice unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philipé\“ ‘

3332

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta

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

que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de averia, puede

alcanzar una presion méaxima de 30 cm H20. Ciertos estudios han demostrado gue las siguientes

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

 Enfermedad pulmonar bullosa

* Presion sanguinea patolégicamente baja

» Con bypass en las vias respiratorias superiores

*  Neumotdrax .

* Se ha informado de la aparicion 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 lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal
y neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)

El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta sighos de infeccion

de los senos nasales o del oido medio. No debe usarse en pacientes cuyas vias respiratorias

superiores hayan sido sometidas a bypass. Péngase en contacto con su profesional médico si tiene

cualquier duda relativa a la terapia.

Componentes del sistema
Su sistema Dorma puede incluir fos siguientes elementos:
= Dispositivo
* Panel de cubierta lateral (opcional)
# Manual del usuario
s Tarjeta SD (cpcional)
s Maletin portatil
s Filtro de espuma gris reutilizable
»  Tubo flexible de 22 mm
e Filtro ultrafino desechable (opcional)
¢ Cable de alimentacion
¢ Humidificador {opcional)
¢ Fuente de alimentacion (60W REF1091398)

3.2 .

Uso previsto

Apoderado
| ActMED 5.8.L.
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Sistema Respironics Dorma Y
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-B)

‘Agimed-

L
El sistema Philips Respironics Dorma proporciona una terapia de presidn positiva en las vigss,

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefic (AOS) en pacientes con respiracién(@ 0Gin \&l/ '
. . - . Tl -
espontanea con un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospiteds ‘:T* o
L = ! )™
centro sanitario. Q-B Q {,‘-
= =

Importante

‘ El dispositivo solo 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 prescripcion del
profesional médico.

Hay varios accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructiva del suefo (AOS)
con el sistema Dorma e resulte todo lo comodo y practico que sea posible. Para asegurarse de gue

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

3.3
' Conexidn del circuito respiratorio
Para utilizar el sistema, necesitara los siguientes accesorios para ensamblar el circuito recomendado:
s 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 mascarilla facial completa {una mascarilla que cubre tanto su boca
como su nariz), esta debera estar equipada con una vélvula de seguridad (antiasfixia).
e Tubo flexible de 22 mm de Philips Respironics, 1,83 m
e 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 linea entre el dispositivo y
el tubo del circuito para evitar la contaminacidn.
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
continuacion, conecte el tubo flexible a la salida del fitro antibacteriano. .
Nota: al utilizar e! filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo se vea afectado.
No obstante, el dispositivo seguira siende funcional y suministrando |a terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla.

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

Accesorios
Hay disponibles varios accesorios para e! dispositivo terapéutico tales como 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 conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD no deben

tocarse y las conexiones no deben llevarse a cabo sin tormar precaﬁiones especiales. Los

- Pagina 5 de 12
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pH i Ll ps Sistemna Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I11-B)

todas {as personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma basica estos

procedimientos preventivos como parte de su formacion. e 3 3 2
p

Incorporacion de un humidificador :
Puede utilizar el humidificador térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede '
suministrarselo.

Un humidificador puede reducir la irritacion y la sequedad nasal aumentando Ja humedad del flujo de:

aire. !

ADVERTENCIA: para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre
debaijo de la conexién 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 humidificadoer para obtener informacion completa sobre su

instalacion.

Uso de la tarjeta 8D _ .
El sistema de Dorma incorpora una ranura para tarjeta SD en la parte posterior del dispositivo. Puede
insertar una tarjeta SD opcional para registrar informacion destinada al proveedor de servicios
médicos. El posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la
tarjeta SD y se la envie para su evaluacion.

No es necesario que |a tarjeta SD esté instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

Liame a su proveedor si tiene cualquier pregunta acerca de |a tarjeta SD.

Suministro de oxigenc suplementario
Puede afiadirse oxigeno en ia conexion de ia 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 combustidn. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de
una llama desprotegida. ;
e Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de Philips
' Respironics en linea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La
valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo
cuando la unidad esta apagada. La omisién de la valvula de “&sio’n podria suponer un riesgo

de incendio.
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Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO IiI-B) /

Nota: consulte las instrucciones de |a vélvula de presion para obtener informacion completa sobre gu,,\

. ” 3
instalacion. \ cgz,
RN/

=  Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de ™
oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno@ @ g
este modo, se evitard la acumulacién de oxigeno en el dispositivo. v d
* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de aita presién o que no esté regulada.
Suministro de alimentacidn de CC al dispositive '
El cable de alimentacién de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este
dispositivo en un vehiculo recreativo, embarcacion o caravana estacionaria. El cable adaptador de
bateria de CC de Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentacién de CC, permite
activar el dispositivo con una bateria auténoma de 12 V CC.
PRECAUCION: aseglirese siempre de que el cable de alimentacién 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 del cable de CC adecuado
para su dispositivo terapéutico concreto. .
PRECAUCION: si la 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.
PRECAUCION: utilice Gnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de
Philips Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo.
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacién de CC y el cable del adaptador,

para obtener informacion sobre como utilizar alimentacion de CC con el dispositivo.

3439
Instalacién de los filtros de aire
PRECAUCION: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma gris reutilizable,
intacto y apropiadamente instalado.
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevao, y un filtro
ultrafino blanco opcional que es desechable. El filtro reutilizable elimina el polvo normal doméstico v
los pdlenes, mientras que el filtro ultrafino opcional proporciona una filtracion mas completa de
particulas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar colocado siempre que el dispositivo esté
funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensibles al hume del tabaco u otras
pequeras particulas.
Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable y un filtro ultrafino desechable. Si
los filtros atin 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 filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiente para filtros primero, :

con el 1ado de la malla hacia dentro, hacia el dispositivo.
2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filiros después del filtro ultrafino.

Nota: si no utiliza el filtro desechable blance, simpiemente inserte ltro de espuma gris en el
FERNANDO SCIOLLA

alojamiento para filtros. Ap oder;%?
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pH i Ll ps Sistema Respironics Doma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-B)

Funcién de rampa
Puede pulsar el botdn de RAMPA durante la terapia para activar la funcién de rampa. Esta

caracteristica reduce la presion de aire mientras intenta quedarse dormido vy, a continuacion, la

aumenta gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma mas
comodamente. Puede utilizar el botén de RAMPA tan a menudo como o desee durante la noche“"'b
Nota: si la funcién de rampa esta activada, aparecera el icono de rampa debajo del ajuste de presion 3 3 : 3

actual.

Precalentamiento del humidificador

Si utiiza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depdsito de agua durante un maximo de
30 minutos antes de comenzar la terapia.

Para activar el modo de precalentamiento, el dispositivo debe estar en estado en espera y debe
habérsele conectado un humidificador. A continuacién, mantenga pulsado el boton SELECCIONAR
durante 5 segundos. El icono del humidificador se iluminara y el dispositivo estard ahora en modo de.
precalentamiento.

Durante el precalentamiento de 30 minutos, seguira siendo posible seleccionar otras opciones de los
menUs. Si comienza |a terapia durante este periodo, finalizara el modo de precalentamiento y el ajuste

actual del humidificador (0, 1, 2, 3, 4 0 ) comenzara a aplicarse

3.6
Interaccion con otros Tratamientos y Dispositivos
v No utilice ef dispositivo en presencia de una mezela de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u

dxido nitroso.
» A/ utilizar este producto en combinacion con algdn oiro producto electromédico, se deben satisfacer los
requisifos de la normativa IEC 60607-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléclricos).

38
Limpieza del dispositivo
ADVERTENCIA: para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacidon de la
toma de corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningan liguido.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un pafio ligeramente
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 el dispositivo y todos los componentes de los circuit(;s

para ver si estan dafiados. Sustituya todos los componentes dafiados.

Limpieza o cambio de los filtros
Bajo condiciones de uso 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 limpighel filtro ultrafino.

Ie|
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Sistema Respironics Dorma //
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXQ [1I-B) I

—4
PRECAUCION: los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamientg~

Ll
IS4

)]

altas gue podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada cc\)\n \Oé[,
regularidad, segun sea necesario para garantizar ia integridad v la limpieza del sistema. B
1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispo@o d%la‘ -
fuente de alimentacién. o 3
2. Extraiga los filtros de la caja apretando con cuidado el filtro por el centro y sacandolos del .
dispositivo.
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 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 comao filtros de recambio).
Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o reto, cadmbielo.

Vuelva a colocar los filtros, insertando primero el filtro ultrafine blance si corresponde.

PRECAUCION: no coloque nunca un filtro himedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja
un tiempo de secado suficiente para el filtro que se ha limpiado.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tuba flexible del
dispositivo. Lave con cuidado el tubo en una solucion de agua tibia con un detergente suave.

Enjuague a fondo. Seque al aire.

3.11

Resolucién de problemas
tLa siguiente tabla muestra aigunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo ¢ la

mascarilla, asi como las soluciones posibles para dichos problemas.
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO llI-B)

Sistema Respironics Dorma

ProBiita
MNo surede nada
cundo proporcona
alimentackbn al
disposithen. La
retroflumsinacidn en
ot botongs no se
enciende,

Moo

No hay alimentacion
en b4 toma de
carriente o ol
dispositivo esth
desenchufade.

Lot BACER
Si wtliza alimentacion de CA, compruebe a torm do corviente
y verifique que ef dispositive esta correctamente enchufado.
Asegiirese de que bz toma de corriente suminlsura efectricidad.
Ascplrese de que el cable de alimentacion de CA esth conectada
correctamerte 2 b fuente de alimentacién y que el cable de

Is fuonte de simentacion estd bien conecrsdo a k entra;
alimentacion del dispositive. Si el problems continda, agdE™s su3

provesdor de servicios midicos. Devuelva tanto o dispo
eomo la fuerte de slimencacion al proveodor para gue puelian

determinar § ol problema ceside an of dispusitvo o en Ia fuente de

alimentacion.

Si estd utllizando alimentaclén de CC, asegarese de que las
conexiones del cable de alimentactdn de L0 y of cabla def
adaptador de la bateria son fables. Compruebe ba baverfa
Puede que sea necesario recargarla o cambizrla. 51 el problema
parsiste, compruebe ¢f fusible del cable de CC de.acuerdo con
las instrucdianes inculdas con o eable de CC. Puede que sea
necesario cambiar ef fusible. S ¢l problama continta, flame a su
pravecdor de servicios meédices.

|l o de aire no se

Puade guo haya us

Asegurase de gue el dispositive recibe [z ailmentacion adecuada

forma irregular.

se ha manecjado
incarrecaments, o

se ancuBnira en una
song de interferencias
elpceromagnéticas
atas.

entlende. problerma con el 2l pulsar ¢l bowdn SELECCHOMAR [ para inlciar el flujo de afre.
ventitader Sk el Mluje de alre fo se enciende, tal ver taya un probiema con @l
dispositivo. Pida ayuda a su proveedor de servicios middicos.
La pantalla dol El dispositvo Dasenchufe ¢l dispositive.Yuelva a aplicar allmentacion
dispositive fundona de [se ha caido o dispositive. §1 of problema conting, camble la cofocacion deof

dispasitivo 2 4na zona con menos interferenciss electromapnéticas
(alejado de equipes electronices tales como teléfonos moviles,
tebifonos inalambricos, ordenadores, televisores, juegos
slectranicos, secadores do pelo, exc ). 5 el problema continita, pida
ayuda a su proveedor de servicios médicos.

Froaccrn

La funcitn de rampa
no funclons al pulsar
¢l boton de Rarnpa.

Morso

La presian CPAP

ya estd definida en

&l ajuste minimo, of
tlempt: de rampa e
ha definidoenD o

1a presidn iniclal de
ramga coinclde con fa
prosién proseriea

(it sl R

Si la presion CPAP ya e ha definido en ol ajuste minimo
{40 em H,0), la funeitn de rampa no estard disponible. Este
comportamients no so puede cambiar,

i ¢f ajuste del Hempo de rampa se ha definido en cero,auments
¢} dempo a cualquicr valor comprendide entre 3 y 45 minutos.
Consulte fas instrucciones en la seecian “Navegaclon por los
2justes del paciente” de este manual.

S la presién inical de ramps coincide con la presion praserit,
disminuya la presion inicial de rampa para que sea inferior 2 la
presicn preserit, Pars comprobar la prostdn praseriza. mide of
fujo de sire vn el dispositive y fijlese en el nomers que aparere
en la pantalla.A continuacion, puede werificar y cambiar lx presion
inicial de rampa segim so deseribe en la seeclén “Navegacion par
lus sjustes dod paciente™ de este manual,

El flujo de afre es
muzho mis cilida de
Ia habitieal.

Es posible que los
filtros de aire estén
sukicE,

Es posible que e
dispositiva ased
funciorando expuesto
direccamonte a la luz
del sl o cerca de un
radiador o sparate de
ealefaccion.

Limpie @ sustitiya los filtros de aire,

{3 temperawsra det aire puede variar un poco segln la
remperaturs amblente. Aseglirase de que el dispositive estd
correctamerte vontido. Mantenga ef dispositiva alejado de fa
ropa de cama o de las cortnas que poadrian impedic o fiujo de
alre alrededar del dispositiva Asegirese de que el dispositive
no estd expuesto a la fuz direets ded sof ni corca de aparatos de
calefaceidn,

S urfiizn of humidificador junto con ol dispositiva, compruebe
los apustes del humidificador: Consulte las insurucciones det
kumidificador para asegurarse de que of humidificadar lunciona
correttaments. 5 of probie ntint, Hame a su provesdor de
servicios médicos. i ,\
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Sistema Respironics Dorma
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO liI-B)

d-

3.12
Especificaciones Ambientales

Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 °C

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)

Informacion sobre compatibilidad electromagnética

Guis orientativa y dedlaracion def fabricante sobre emisiones elertromagnéticas. Este dispositivo ha sido disefiado para sy uso en e
entorno electromagnético especificade a continuacion. Bl usuario de este dispositivo debe asegurarse de gue se utilice en tal entorno,

PRigps CF EMISONES CursumntnTo LETICO - GUIA
Ermisiores de RE Grupo 1 Este dispositivo utiliza envegla RF solo para tu fundlorapsiento Interna, por lo tanto,
CISPR 11 sus ensicienes de radipfrecorncias son nwy bajas y no es probabie que produrcan
interferencas on los equiros clectronitos certanos.
Emisiones do RF Clase B Eif dispositho puede usarse en do bpo de inscalationes, incluidos hogaves ¢
CISPR 11 instalaciones directzrnents conectadis a ka red piblica de emergis eiéctrica de baja
, tensitn
Ertigivnes armonicas Clasc A
HEC 61000-3-2
Fluenracivaes de voltajelemisiones Cumple
fluctuanees
EC 61000-3-1

Guia ¥ declaracian del fabricante sobre inmunidad eleceromagnéde. Ests dispositve ha sido dissiade pars su vso en el enorno
electromagnético espedificado 2 continuacion. B usiario de este dispasitivo debe nsegurarse de que se utilice en tal entamo.

Prutha, 08 trdseating Fauzen 1T A06K EUrPLREN TS Ersttsiineg £
Nt OIne
Descargs alecorostitics (ESO] | 46 ¥V por contaete 36 kV par contutto Las swelos debuw ser de rmatders, hormigan o
bualdosar d¢ peramica. Sidos suddos esean cubiertos
FEC STODT 8 &V ot zire 2H &Y puowr tire tovn mateeid siteftien, I fnmmeded velriva deberd
ser al menos ded 30 %
Trarttorkas ripidos ﬂk’*fpanh:lirémdz 32 kY pars tas redes d€ L3 ealicked de |z energia dé b red aldotrics
ekcrricosburs almemariin surninistro deibe ser 2 nocmal de un entomo domintice o
hospicatario.
L 100044 41 & parn b fineas de =1 &V pare fas bz de
entrarda y safichs ernrachy y xatida
Sobretensiin +1 kY modo dlerencial 21 &V modo diferencial 14 ealidyd de b eaergia de b red eléarics
debe tef Iz normal te un entormo doeméioo
[EC 8100044 KV moda et %2 k¥ para modo coman hazgststaris,
Candas, mtetrupeiones cortas | <3 %L, “5%U, La cafided de [y entrign dé fa red ebdetrica
¥ variaiones de veltafe &n {emids »35 B en U feaita >95 X en L) dibe ger a normal de un ertormo dombstion
s s 2o wrreda del durame 0.5 citloa durare 0.5 erclos u hospimlarie 5 ef sanicio ol disposiine
sumministrg eiéetrica 0N, Lok SIN tequisre un funcionaniento contiruo durarte ks
feaids del 60 % en LU fcnida del &0 K &5 U} mterrupriones de tuministro di mmergla de b red
SEC STO00-4.14 durante 5 cidiod durante 5 giclos i, s retormiends wilkiar s fuente de
TORU, (caidz ded IG Roer: mququ.fmmanxm shmereridn mintberwnpiie o wa brieri oon of
L) durant= 8 Gelos U3 duranes 25 ciclos dpoRthn
<EX U, {eaida 295K en Ud | BN, (enida 295 Xanth)
dsrante 5 sequndoy durnie 5 sogundes
Camnpn magnetico 4 I I AN Lot campos Taghtticss de frecuenda eleciricy
Erocoinicls edchria detaery sy priveles prepsias de un eRtomon
(SUBD Hz) doméstico v hospifirio noreml,
LEC B1000-4.8
PROTA: b, o= o votiafe di ha red princial da CA antes de b aplicaridn def nived de pruets.

Dirg Glod VGO o
AC Lo TR
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pH I LI ps Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO [H-B)

Gulz ¥ declaracion del fabricante sobie inmnidyd slecoomzgnéicn. Este dispositive ha sido disefado para su uso en ef enormo
elocrromagnético asperificado a contnuacion. B vsuario da ests dispositive debe asagurarse de que se uiflice en el entorne.

Gk Sl IL £rT0RRL

Fho deberin ulityrse eqipos de commminaciomes de RF paccitites o
rdviles 7 ura distzecis de tas pheiai et ditpotitiva, inckoidos bt cidios.
meror que b distancia de Leparacion wetomendada, dancia alarrda

B pasta de la s g dienue a da b ix dei tr
Dristarcly de separacidin rreomenitds

Rastidrecuenciz IVrme I d=12F

tomdonida Dt 150 kHz 3 80 Mity

I 6400046 120F B0 Mo B0O MRk

=LN‘ B e 3 15 GHe _
Rasiofrevuencis Ivim AVim
ok Dee 30 Mbr ¢ 1,5 GHy dowrde P es s prenooi de salidz norming eniime Al treexmivor,

L 41000-4-3 memgmmelhbm&dmmydmk
de recor mapriiach o e (m)

mhm%ﬁ:mdzmm“*nﬁw&wh
determinade por un extudia ek dul "
debicnsee inknu(:nlnndde-:mfmmdm en mismfﬂ]n dn
tretoznco

En ben premimidades de equigas rarcados e o dpsiente vindolo
praeden producise imerfernsciam: ”

ROTA Y A 80 MMz y 800 ML se sl of interealo de frecsenda miperioe.

NOTA L Etety direesricm piredoe ho ser vilidas en toda s situoch Lapr dn shmcrrommgndtica sk ve afectada por 1 dbsoreion ¥ &f refieio
producidos pot sttt s, bt y pariotls.
8 thmwﬁdnde:wponb:mxmwﬁ!uuiﬂmm ' hase pard radicteidh {cthfates o inabivibrieos) ¥ radios portitites,
dicafici .mmm ki &\Mffﬂfnﬂud»ﬁmmnemm:\oMripr&mcmpmhbﬂirﬂmmrnn
Paﬁmmrel ¢tks producide por tr o e radifrecnenca fos, debe coosiderarss b pesibilidad de realicnr

mﬂiuﬁnd&mﬁémdﬁmarﬂhh{mmdﬁmnﬁtﬁmdWmdmexmddispmlmuiakelniwﬂ&
B corrpoidente indieado mas seriba. o disporitvo deberd abasreame para verificer gus o Amcionamitsds ef norral 5 8
obrervi un hmciphatnieiin o, ¢t posible que biyd que tormar meddis sdicronales, coma walser 4 oriear ¥ gbicr el dispaitve
& ¥nel rango de frecuencia de 150 KHE 2 30 MM, s dtensidades de campo deberin sor inferiorer 3 3vim,

Lemrancizs de separackin racomandadas enten este dispositve y los equipos de comunicationss de RF porrisiter y méviles

of dispositive he side dischxdo para su Uso en entornos slectramagnidens en los que tis perterbaciones de RF radiara estén
controladas. Bl ciiente o of usunrio de este disposicivo puede contribulr a prevenir la interferencia electromagnétics mameniends

una discneir minkma entre equipos de comunicacionas de RF portities y méviles (ors es} y esta disp o ol eamo se i
recomienda mis abajo. de aowsrdn con 13 pocencls de ssbds mdxima del egéipe de comunlaationes.

Ot 150 KHE A 6 MMx D B0 MHz & $00 MM e $00 MMz & L5 GHz
d= 4,247 am 127 a=23F
003 (Xt 612 [E]
[ ] 038 5,38 673
1 1 3,3 33
10 15 38 7.3
) 12 a1 23 .

En ef tsso de oy Lransmisores con unt potencly e satids srixdro nomiml que o aparccen en b ansersor fota, b distancia de separacion
recomendada (d) eupresads mn mztros {ml pusde esddneie wiedarte b eomebn aplioibe o B freciends ded sranamisor. donde P es b potenciz de
salidy prrhier sorndaal del trandion, Saxpresid en vatos (V) 3igih of fSbricnte del trarsmisar:

Mo o3 BF My y BOJ MHz, ye apbéa b ﬁhun&smmmmdnm&kmmmsw

Mo 1:eitzs dreetriced puction #o ver adecuadar en todes fas > Lapr she¢rromagrecicn se ve abictadi por b sbrioreidn ¥ ab
refizio producidos ger sSfructurii, bt § persor.

3. 74 Eliminacién :
Recogida selectiva para equipo eléctrico y electronico, segiin ta Directiva 2002/96/CE de la CE.

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3. 716 Precision de las Mediciones

Precision de la presién
Incrementos e presion; 4.0 3 20,0 em H,O len incrementos de 0.5 cm H,0) '
Establlidad de presion:

Estatica Dindmica
4220 onH O
DCispusitivo 5 %10 em HO £15em HO
Dispositive con bumidificador 10 on HO S35 emHO

Fiufo nmviximo (tpico)

Presiones da prusha {cm H,0)
40 B0 |20 | 180 ¢ 309

Dispositiva Presion medida en o conactor def 31 76 13 158 19

paclente (e H.O)

Flujo promedio en ¢1 conector del 848 9.3 1.7 M40 915
pacicate {ifmin)
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“2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblo Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO

!

i
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION :
|

Expediente NO: 1-47-3110-000389-14-4
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Meclic:amentos, '
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6332 y de acuerdo con lo soiicitado por Agimed S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP i
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001-Unidades dje Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias | w
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS [
Clase de Riesgo: II | [
Indicacién/es autorizada/s: proporciona una terapia de presion positi\;a en las

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

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

I
utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario. !

Modelo/s: Dorma 200 i
Periodo de vida util: 5 (cinco) afios !
|
|
|

Condicién de uso: Venta bajo receta



Nombre de! fabricante: RESPIRONICS INC.

Lugar/es de elaboracién: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados

Unidos.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-

1365-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a ......... U7AGGZD]5 ........ , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO

6332

.
ng ROGELIOLO

Administ acional
&.N.M.AT.
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