
"2016-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDEJIA NACIONAL"
!,

:Ministerio áe Sa(ul
Secretana le <PoCíticas,
'1?fguCacióne Institutos

)l:N:M.fl'T
DISPOSICiÓN N°

BUENOSAIRES, o ~ AGu. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4851-15-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

solicita se

Que por las presentes actuaciones AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.

autorice la inscripción en el Registro Productores y prLuctos de

Técnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

medicas se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto '763/64, Y

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración Yi el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
INO 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

,-

Por ello; j
ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIO AL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

i •
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
.' I
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

I
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produÜo médico

I
marca RESPIRONICS, nombre descriptivo DISPOSITIVOS CPAPy nombre técnico

. • I
UNIDADES DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS, de

a~uerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A., conllos Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el ceJificado de

AI~torización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma

parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 18 respectivamente.

£; /?
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ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados debená figurar la
I

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1084-126, con exclusión de toda otra

Expediente NO1-47-3110-4851-15-6
I

DISPOSICIÓN NO

MQ

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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RespironicsDorma
PROYECTO DE RÓTULO

:~,
I
;

Importado por:
AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A.
AV. EVAlpERON 6802178/9816902198 y GUAMINI
3300 DE. LA CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS
AIRES. ARGENTINA.

Fabricante:
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668- Eslados Unidos

Respironics Ine.,
175 Chaslain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144- Eslados Unidos

A1macenamienlo:
De -20 .C a 60 .C

HR: del15 % al95 % (sin condensación)
Presión alm: De 101 kPa a 77 kPa (0.2286 m)

-
d ~

WIP22

SIN xxxxxxxx

Dispositivo CPAP

Respironics Dorma Modelo: _

FabricaHtes:
Respironics Inc.,
312 AIVin Orive
New Kénsinglon, PA 15068- Eslados
Unidos"

I
11

I
l'

Ref #~:
\--- -----

cm
1

] Alimentación:
i 100.240 VCA, 50/60 Hz

Consu~() CA (con fuente de alimentación de
I 60 W) 2,1 A

Consumo CA (con fuenle de alimentación de
I 80 W) 2,0 A

Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A

I Bioing. Andrea R. Casco - Matricula Copitec N" 1-6320

i Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1084-126
I
!
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RespironicsDorma
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

,1
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Importado por: 6
1

.---"'"

AI.R LIQUIDE ARGENTINA S,A. Fabricante: 8 ~ '.2
AV, EVA PERON 6802/78/98/6902/98y GUAMINI Respironics Inc" I \
3300DE LA CIUDAD AUTÓNOMA DE BUENOS 1001 Murry Ridge Lane
AIRES, ARGENTINA. Murrysville, PA 15668- Estados Unidos

Fabricantes: \
Respironics Inc., \
312 Alvin Drive Respironics Inc"
Né\v Kensington, PA 15068- Estados 175 Chastain Meadows Court

Unidos DiSPOSiti:~e~w~~~44- Estados Unidos \¡

,1

Respironics Dorma Modelo:___ I

[l] IQI IP22 1! I
Alimentación: - \

100-240 VCA, 50/60 Hz I
Consumo CA (con fuente de alimentación de Almacenamiento:

60 W) 2,1 A De -20 oCa 60 oC \'
Consumo CA {con fuente de alimentación de HR: del 15 % al95 % (sin condensación)

80 W) 2,0 A Presión atm: De 101 kPa a 77 kPa (0-2286 m)
Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A I

Bioing, Andrea R Casco - Matricula Copitec N° 1-6320 I
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM-1084-126 \

Advertencias I
Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador. I
• Este manual es una guía de referencia, Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las

instru~ciones del profesional médico sobre la utilización del dispositivo, I
• El operador debe leer y entender todo este manual antes de usar el dispositivo, I
• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales, I

• El disp,ositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendado.s por

Philips Respironics o con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratori/:', No
I

se debe utilizar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funCione

correc~amente, El conector espiratorio asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca, I
Explicación de la adverlencia:el dispositivo está diseñado para su uso con mascarillas especiales o

!
conectores'que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua del flujo de aire de la

I

mascarilla, Cuando el dispositivo está encendido y funciona correct ente, el aire fresco procedente
, I '

del dispositivo hace que el ~~tsPi¡,adO salga a través del conecto espira\91>io de la mascarilla! Sin

embargo, cuand el dio~~~~""está funcionando, no se propo ci~tK~~iciente aire nue~o a

~
~";.-s",<" I ~!y",,"",", I

través de la mase IL,\l!,lt' ~&1~~pirado podría reinhalarse, Si s~t ¡¡Plf~~ aire espirado durflnte
,1 N ~, ~~..~~ ,c~.'< ,,'-';?- ;o':)

un periodo sup ~~~~~inutos puede ocasionar asfixia ~Nil,,' "~'Sos, I
,Q-- N <:l: "".... .'$>'l~'''' .,~. .~" 1

~ I
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Sistema Respironics Dorma
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I

~A'R UQUIDE I

•

•

•
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Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca como sU nariz),-
I

esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). I

Si u1iliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas' locales

ace~ca del uso de oxígeno médico.

El oldgeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una
• I

llama desprotegida. '

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar er suminiktro de
,

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

modo, se evitará la acumulación de oxígeno en el dispositivo. I
Explicación de la advertencia: cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de oxigeno ~e deja

1 '
encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la caja del dispositivo. El

oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio. I
• Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Philips ResPiro~ics en

I '

línea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión

ayuda a evitar el reflujo de oxígeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unida1destá

apagada. La omisión de la válvula de presión podría suponer un riesgo de incendio. 1
1 •

• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté regulada. I
• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con

oxíge~o o aire, ni en la presencia de óxido nitroso. I
• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos. I
• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oc. Si se utiliza este

dispos,itivo con una temperatura ambiente superior a 35 oC, es posible que la temperatura dJI flujo

de aire supere los 43 oC, lo que podría causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias. 1

• No util'íce el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello

puede aumentar la temperatura del aire procedente del dispositivo. 1
,

• Póngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del sueño vuel~en a
I

presentarse. '1

• Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce
"

sonidos raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en
, I

la caja lO si esta está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en

contacto con su proveedor de servicios médicos. I
"• Las reparaciones y los ajustes solamente debe reaiizarlos personal de servicio técnico autoribdo

1 I
por Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la

garantí~ o producir daños costosos. . I
• Inspecci.one periódicamente I~.cables eléctricos para determinar si ha sufrido daño o se ¡han

, ~.
desgastado. Deje e utiliz~ ~titúyalos si están dañados. l'

~"'--'0'i.;. ~
• Para evitar desca a,,"léIic¡fi,~<¡¡, desenchufe siempre el cable de alim ntación Ii"' la toma de

f ~'b- ,.¡;'" ¡:,." ,,,s. ¡
~l~~~~'tliar el dispositivo. NO sumerja el dispositiv e V'llfu¡J>Jo líquido.
~l:iS'~ \,C)c,o

• £> "~7as personas (por ejemplo, dispositivos de a ,r~eo"":::be instalar un. ,:;" -;<s8 I
ujo principal y baja resistencia en línea ~l)I~~A,o's'ilivo y el tubo del

'/ contaminación. . ~:¡::; ",'" I
í" Página 2 dé 12
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Respironics Donna
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-a:,

\Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que nGl pueda

tropezarse con él y no Interfiera con sillas ni con otros muebles. 1
Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación .

Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humldiflcador, el huml' ificador
I

debe colocarse siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida

de aire del dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para que funcione correctame~te.

Precauciones

Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo.

• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respect a la

c,ompatibilidad electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la informaciónl sobre

compatibilidad electromagnética. Póngase en contacto con su proveedor de servicios ~édiCOS
I

respecto a la información de instalación sobre compatibilidad electromagnética. I
• Los equipos de comunicaciones de RF móviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

• Las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD no deben toJarse y

las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedi~ientos

preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemPI:o, aire

acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando
I

ia electricidad dei cuerpo al marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que todas las
I

personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica estos procedimientos

preventivos como parte de su formación. I
• (Solo DORMA 200) Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que la cUbierta! de la

tarjeta SD se ha vuelto a colocar en su sitio si no se ha instalado ningún accesorio, como el

módulo de enlace. Consulte las instrucciones incluidas con el accesorio. \

• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expue~to a'
I

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 funcionamie~to el

dispositivo 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.
, ,

\
1
I
I
I
I
i
I
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No coloque el dispositivo en ningún 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 h~mo del tabaco puede causa¡¡,,,,,a acumulación de alquitrán en el dis ositivo y p~~vocar un

funcionamiento inco recto del~ .. ",-/>' ",,*"'";; l~~~ ~&O
Los filtros de entra a sl~~~~n ser causa de temperaturas nc. 'e')\~~,c;altas ue

&~'~ib- .,¡¡¡ ;,,'1> '. '. <¿'V s:,'O I
podrían afectar al f ~~~~~ilel dispositivo. Examine los filtros de.:é'. ' .•• qi>1'egularidad,

~~"~(;i "f'::.- \0~- ,! ~

según sea ne ' @i'Bntizar la integridad y la limpieza del sistem ,.' ",.•...~ . *,","

•
•

•
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"iAIR UQUIDEJ Sistema Respironics Dorrn I ' - ,~ 'h •••••••••••••'i!'
u::I INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B) ~: ,pp.oO",

No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un Jmpo de :

secado suficiente para el filtro que se ha limpiado. \

Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamen¡te en el

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado ~ara su

dispositivo terapéutico concreto. \

Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehícuio, no deberá utilizarse el dispositivo

con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños.

Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Philips

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

•

Contraindicaciones

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

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

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

condiciones preexistentes pueden contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las

vías respiratorias (CPAP) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguínea patológicamente baja

• Con bypass en las vías respiratorias superiores

• Neumotórax

• Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de t rapia
I

nasal de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con

precaución al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de ufUidO

cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal

y neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426) \

El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infección

de los senos nasales o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías resPiratbrias
1

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

cualquier duda relativa a la terapia.

Página 4 d~ 12

Componentes del sistema
,

Su sistema Dorma puede incluir los siguientes elementos:

• Dispositivo

• Panel de cubierta lateral (opcional)

• Manual del usuario

• Tarjeta SD (opciona de solo DOR~OO)

• Maletín portátil ~~~\\~¡g,~

• Filtro de espuma gris reu~I6~~<!'~~
~'V . 'I>-~ 'l"::I$>"

• Tubo flexible de 22 <Q0>::' ?i-~"~~é
>'S ","l

• Filtro ultrafino d . ~ional)



Respironics Dorma
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO -

REF1091398)

Cable de alimentación

Humidificador (opcional)

Fuente de alimentación (60W

•

•
•

~A'R LIQUIDE]

3.2

'IVI -J:)~. ."1

\':. L10' >:

~,¡-~
~ ~~~

1

I

I,
Uso previsto I
El sistema Philips Respironics Dorma proporciona una terapia de presión positiva en las vlas

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con resbiración
I

espontánea con un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o

~~.n~~. I
IEin

l
Pd°rtantet' I d b '1' . h'd 't . d' . l' d El Id dISPOSIIVO so o e e utllzarse SI a SI o prescrJ o por un me ICOespecia Iza o. provee or e

I
servicios médicos realizará los ajustes de presión correctos de acuerdo con la prescripción del

profeslonai médico.

Hay varios accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS)

con el sistema Dorma le resulte todo lo cómodo y práctico que sea posible. Para asegurarse de que

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

~3 \
Conexión del circuito respiratorio

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

• Mascarilla de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conbctor

espiratorio integrado, o mascarilla de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio

independiente (como el Whisper Swivel 11)

ADVERTENCIA: si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su bocal

como su nariz), esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). I
• Tubo flexible de 22 mm de Philips Respironics, 1,83 m

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla) I
ADVERTENCIA: si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se

debe inst~lar un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el diSPositi+ y

el tubo del circuito para evitar ia contaminación. \

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

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

Nota: si es 'necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a

continuación, conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

Nota: al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo ~ vea afectado.

No obstante, el dispositivo seguirá iendo funci",f:.t,; suministrando la terapia. ~. l
. ~- lo ""-

2. Conecte el tubo a la mascarilla .. onsult&'¡¡;'~~~~iones incluidas con la masc i J\\~~,OO
\ .Q...<:a t"! ~.,... '. "p "v

3. Conecte :el arnés a la mascarilla i ~~~~~'€:onsulte las instrucciones in,. . oñ'!!fl arn s.~#~, ~.~#
~ ~0 i0tS~~~ ~<:-,. 0....J oY

• .t::>~~ \~:::-'\,,~.(-) ~
Accesorios I .~" Q" ~•••i!i'
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1,] Sistema Respironics Dorma

•.•• AIR UQUIDE ~~
tL:I INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B) J) .

H d. 'bl' . I d' ,. t . t' I h 'd'f' d pld~ay ISP0nl es varios accesorios para e ISPOSltlVOerapeu ICOta es como un uml I Ica or.1 a

más información a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al utiliz~r los

accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas con los accesorios.

PRECAl)CIÓN: las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencía ESO no deben

tocarse y las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los

procedirl)ientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (por

ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas),

descargando la electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que

todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica estos

procedimientos preventivos como parte de su formación.

I

Incorporación de un humidificador I
Puede uti:izar el humidificador térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede

suministrárselo. I
Un humi~ificador puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedad del flujo de

aire.

ADVERTENCIA: para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre
I

debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida de aire del dispositivo. El

humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: consulte las instrucciones del humidificador para obtener información completa sobre su

instalación.

Uso de la tarjeta SO (Solo DORMA 200) .

El sistema de Oorma 200 incorpora una ranura para tarjeta SO en la parte posterior del diSPositi+.

Puede insertar una tarjeta SO opcional para registrar información destinada al proveedor de servicios

médicos. El posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire I~

tarjeta SO y se la envie para su evaluación.

No es necesario que la tarjeta SO esté instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

Llame a su proveedor si tiene cualquier pregunta acerca de la tarjeta SO.

Suministro de oxígeno suplementario

Puede añbdirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Si usa oxígeno con este dispositivo, tenga en

cuenta las advertencias indicadas a con 'nuaci~.
'&oC:;' 1>

~~ ~offft!P
ADVERTENCIAS: ~ 1:>0 ~<:J

'(-v '!!t ,,"
Si utiliza dxígeno con este sistema, ff . .~~e oxígeno debe cumplir las normativa

~ W .1>'" #
acerca del uso de oxígeno médi~(8 <li ,:s 1><;$ !(}'

'V • ..."t:,'I$ ~,'P ~t¡:.:
~ ~ ~~
~ (-",c.¿

'00.' v '.gina 6 de 12



",.l'J' A. "!;
. f \J

I . '1 Respironics Dorma I
"AIR UQUIDE. '1 r¡ l...•.••••••••• ~.O'¡.I..u.::I INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-111.::. ¡ID- . i;!

I ~g{?~r.
• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presenCia de

una llama desprotegida.

• I Si utiliza cxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Philips

Respironics en línea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La

,válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al diSPO!Sitivo

cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podría suponer url riesgo

de incendio. l
Nota: c~nsulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa so re su

ín~~c~n. I
• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el disposítivo antes de activar el suministro de

oxígeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De

este modo, se evitará la acumulación de oxígeno en el dispositivo.

• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté regula~a.

Sumínis~o de alimentación de CC al dispositivo \

El cable de alimentación de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este

dispositivo en un vehículo recreativo, embarcación o caravana estacionaria. El cable adaptadorlde

batería de CC de Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentación de CC, P1rmite

activar el dispositivo con una batería autónoma de 12 V CC.

PRECAUCiÓN: asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado

correctamente en el dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su pro~eedor

de servicios médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado

para su dispositivo terapéutico concreto. e 1

PRECAUCiÓN: si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el

dispositivo con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños. I
PRECAUCiÓN: utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batbría de

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

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable del ada¡itador,

para obtener información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo.

3.4;3.9

Instalación de los filtros de aire

PRECAUCiÓN: 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 nuevo, y un filtro

ultrafino blanco opcional que es desechable. El filtro reutilizable elimina el polvo normal doméstioo y

~

los pólenes, mientras que el filtro ultr ino opci0'1i5~roporciona una filtración más compl ta de

partículas muy finas. El filtro gris reutil able ~~J,f#"'colocado siempre que el disposi vo ~té

funcionando. El filtro ultrafino se reco ie~~~)personas sensibles al humo del ta ~\~~tras
~ ~iU~~~~ 1.:;«- 'f'v~(j

pequeñas partículas. "i::'Ii $'~<; " (; ",'O
o ,~~~~ ~~' ~ fbn:3
<3>" ,.'" ,o 'O'"/.J ~.~~ r.'-' 0.' G~¿". ~.l ~~~'~~ ~ .
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Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable y un filtro ultrafino desechJble. Si

los filtros aún no están instalados cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro ~e

espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. . l
Para instalar los filtros:

1. SI utiliza ellillro ultrafino desechable blanco, Insértelo en el alojamiento para filtros pri ero,

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 utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el

aiojamiento para fiitros.

Función de rampa

Puede pulsar el botón de RAMPA durante la terapia para activar la función de rampa. Esta

caracteristica reduce la presión de aire mientras intenta quedarse dormido y, a continuación, la

aumenta gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma más I
cómodamente. Puede utilizar el botón de RAMPA tan a menudo como lo desee durante la noche.

Nota: si la función de rampa está activada, aparecerá el icono de rampa debajo del ajuste de p~esión

actual.

Precalentamiento del humidificador J
Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depósito de agua durante un má imo de

30 min~tos antes de comenzar la terapia. I
Para activar el modo de precaientamiento, el dispositivo debe estar en estado en espera y debe

I
habérsele conectado un humidificador. A continuación, mantenga pulsado el botón SELECCIONAR

durante 5 segundos. El icono del humidificador se iluminará y el dispositivo estará ahora en mddo de

precalentamiento. I
Durante ei precalentamiento de 30 minutos, seguirá siendo posible seleccionar otras opciones be los

menús. Si comienza la terapia durante este periodo, finalizará el modo de precalentamiento y el ajuste

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

3.6

Interacción con otros Tratamientos y Dispositivos

• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxigeno u

óxido nitroso. . I
• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer los

requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

""~.~'t- ~_~"I. ~of!¡.~'IlW G0 t,,'Il
rica~~.¡¡~~ siempre el cable de alimentaci n de la

~.$~~~'Il0sumerja el dispositivo en ningú ll\qU!<:!Ü>'
(l,' #:.,.•'" ~,~',~ ~ J~#~~ '.J'

l\\'

3.8

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: para evitar descargas elé

toma de corriente de pared antes de limpiar
'V
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1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligerl~:OO.;d:'

humedecido con agua y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo ahtes de

: :rnchufar el cable de alimentación. I
2. 'Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos

~ara ver si están dañados. Sustituya todos los componentes dañados.

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 limpie el filtro ultrafino.

PRECAUCiÓN: los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcion miento
I

altas que podrían afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entra~a con

regulan~ad, según sea necesano para garantizar la integndad y la limpieza del sistema. I
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el fluJo de aire. Desconecte el disPositiv1o de la

fuente de alimentación.

2. Extraiga los filtros de la caja apretando con cuidado el filtro por el centro y sacánd ,los del

dispositivo.

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

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

elíminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire comPle~mente

antes de volverlo a colocar. Si el filtro de espuma está roto, cámbielo. (ÚniCamentJ deben
I

utilizarse filtros suministrados por Philips Respironics como filtros de recambio).

5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o roto, cámbielo.

6. IVuelva a colocar los filtros, insertando primero el filtro ultrafino blanco si corresponde.
i
I

PRECAUCiÓN: no coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja

un tiempo de secado suficiente para el filtro que se ha limpiado.

Limpieza del tubo

Limpie EH tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del

dispositivo. Lave con cuidado el tubo en una solución de agua tibia con un detergente suave.

Enjuague a fondo. Seque al aire.

3.11 .
Resolución de problemas

; 1

La siguiente tabla muestra algunos de 1

'1
mascarilla, así como las soluciones posibl

e
pr~mas que puede encontrarse con el isp~tlvo o la
,""~ ,t. C?- I
--tJ¡;.a9~os problemas. {:.-ij- áO O..,w;,... r ' ,1) "vI
~ tb~k-Ib ",'9:' '?-~G~~Oj

~# ~
"
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SI la presión CPAP ya se ha definido on cl ajus", mínimo l
(4.0 tm H,O), la funelón d. rampa no .stará dlsponibl •• Esté
comportamiento nQ se pucd~cambiar.

SI 01al\/$to dcl tiempo de rampa .e ha d.finldo .n "''''' .ume '"
'" tiempo acualqul.r ••.•Ior eompl'éndldo enlf'é S y 45 minutds.

Ca,nsu"" 1,as In""'Ct,' lone. en l. seeclón "Navegadón por '101
'lustes d.1 pod.n",-- d••• '" 'manuaL

Sil. p",slón Inicial de rampa colncideeon la p",.lón presai
disminuya !I. p",slón Inld.1 de rampa para qu •••• Infurior a I~
p",.ión prescrita. Para comprobar la presIón prescrira.lnlde ~I
flulo de al", en 01di.po.ltivo y m•••• n .1 número que ~"
.n la pantalla.A continuadón.puede verifiear y cambiar la p...!s",n
Inldal de rampa .egún $Od•• erib •• n la secdón "Navegación r
101 ajusteS dcl padcnttt+ de este manual.

limpie () sustituya los filtrOs de ai~.

La """per:awr:a del aire pu.d. vaoiar un poco según la
t.t!mperatura arnbh~nte.A.segúrcsc de: que el disposldvo está
correctamonte ventilado. Man'''ng' ,,1di.posltivo alejado de
ropa d. cama o d.las cortina. que podn.n Impedir el flu,lo ,jo
al", .I_r d.1 dlsposlti"",Asegúr ••• d. que el disposl ve!.
no .stO ""pu •• ,o a la IlIt dll'é<12 del sol ni <erta de apara' 0jd.
ealefacdór..

SI milita .1.i¡¡/iD~ifJcador junIO con el dispositivo, tomp • , .
los ~u~~~lilJ~llllr.cador. Con.ul •• las instrütdon.. ,I:<J""
hum~~~ ,asegurarsede que.d humldJficador ,[ ~~~
co~~••~~~~ el problema tontinCla. name a su 'pV--~7~. .",'"

~ _~~ <;;:>(S 0", é':¡;'. "~,,,••'" ,.c:-'-.o~"
~'" (1-' r-,.C0 •••;0 .
~ ~~~.
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Es posible que los
filtrOs de alre CS~l1

sudoso

Es poslbl. que el
dispositivo esté
fundonando expuestó
dl~ent.C!! a la luz.
del sol o ct!:i1:3i dr! un
radiador o apuno de
aft!t"3ttlón.

La p""ión CPAP
ya e•••. definida en
,,1ajustO mínImo. el
tlompo de rampa se
ha definido "n O ,o
la p",slón lnldal d.
rampa <alnclde ton la
p",.I6npreserita.

El fl~lo d•• Ire ••
mu<ho más d1ido de
lo habitual.

La función de r:ampa
no fundona al pulsar
,,1 bo'ón de Rampa.

lPF:oBt.J¡::K.o\ MOTIVO Qurf HAClER

No s~" ""da No hay alim~nta.dbn Sr utilfza alLm"""ldón dé CA. compruebe l. lOlTI. de eOlTien",l
cuando propoi'dona ~nlatoma. dc y .erffique qu" el dhposltivo ",ti eom!<taJ ,,""'" enchufado.
alimentación al cOtriaue o el luegú",,,, de que la lOma dé eolTlen'" sumlnls ••.• eIOctridd.d.
dispositivo. La dlspositi¥o esti Asegurt'!sc de qLJe"et 'cabl~d~ali.i'l1en.ta.C:Íón de CA es!! con«ta
reuoUumlnadéln "n d",enehufad", =-_ .......~,.......,.........ll
los bototle5 no sa- la'fucn~ de atimemaclon e$u bien conec:udo .a la entrada de
enciende. a1imemadón del dispositivo. SI el probl"m. eondnúa. n.",., a su

p""",,,dor dé ",,,,,,dos médi<os. Dé""oI ••.•tanto él dispositivo
como l. fuomé d" a1im"nradón al pl'O¥éedor. para quo puedan
de",rml""r ,si el,problem. ",..k1een ,,1dispositivo o "" la fué ' dé
aIlm••.•"'dón.

sr ,"',.. utillz2ndo allmenradón d" CC. asegú",se de que las
co"""lo..,. del <able de a1iméntaelón d" CC y ,,1cable del
.daptador de la 'batcrla son /lahIM. Compruebe l. b.ten •.
Pued"qu" sea n"e"'alio "","<galia o camblalia. SI el problema
pérslst<!, comproebe el fuslblé dcl cable de CC de acuendo con
las ,lnsU'tJedonM indulda. con .1 cabl. d. ,CC. Pu.d. que sea J
nee"sario cambiar el fusible. SI el problema continÚ3.llame • s
oroveedor de """"dos mOdi<o.. I

B flulo de al", no .e Puede que haya un luegú",,,, d. que ,,1 dispositivo ",clbé la allmentadón adé<ü3da
entiende. problema con .1 .1 pulsar cl botbn SELEGCIONAR@para Inldar el flulo d. alr.,.

ventilador. SI ,el fluJo d. al", no se .ndonde, tal vez haya un problema eonl cl
di"""ltivo. Pida avuda a su o""",.dor d. ,•••• Ido' módl<.o•.

La pan,rana del B dispositivo O.",n<huíe ~I dispo.ltivo.Vucl ••.•• aplicar alimentación al
dispositivo fundona d. se ha caído o dispositivo. SI.I problema contlnúo. cambie la toloead6n d.1
(ormal"",€ular. se ha maneJ.do di.posltlvo. una tona ton meno.lnterl.",ncl •• clectrornognó <:as

inCótn!:~ntc. o (a1ej.do dé equipos <leetrónleo. "'1M como ",IOfono. móvO. I
se ~naJ~ntra~nuna ",IHonos Inalámbrieos. ondenado",,, televl.ore" luegos
%On3 dé' ,Int~~ndas .I.<uónlcos, secadores do polo. "1<.). SI clpr6blema <.ontinÚ3. >ida
~lectrOmagnoti<as ayuda a su proveedor de ,,,,,'Ielos módicos.
a.ltaS.

PROBt£HA MOTNO Qm HACffi

ri!AIR UQUIDE j
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO I
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ji
3.12 I
Especifibaciones Ambientales

I
Tempeí~tura de funcionamiento: 5 a 35 oC

Tempe¡1tura de almacenamiento: -20 a 60 oC

HumedJd relativa (funcionamiento y almacenamiento): de 15 a 95 % (sin condensación)

presió1!atmosférica: 101 a 77 kPa (O- 2286 m)

I
I
I

I
I
I
I
1

I
I
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Los ampos nDpéticos de IretuerEia eI~
deben 'tener hivdes 'propios ~ un t!fItDmol
"""""la> u _ •••• _. I

La alidid de la tf»tfp ,de la i'éd elkcñta I
debe ser lb normal de un em:orTió,~tiéb ü

""' ••....•..
la attdzd de b energP de ti:red~:a
debe: ser lb lltIi1'iI~ di!:1meMomo dDm' .
u hospitalario. Si et usumo del diapoii:ho
teqtri!re un fuhCXJranit:ntc tontirUJ duririte liS
meiTt.lpáOlJd dé $Uftlirnsti'O de enerr,í:J de lb red
eIéc:trica. se rec:omend:a 'ldm tm;fuente lit
~ñin inint~pIJIe o l'l:llb::t.terbton el.•.-

,
los suelas deben ser de made~ hcJr'Initón ct
baJdosü de ce~~ Sibs welos e:5tÍn ,c.ubiertos
contMteriiÍsi~b ~d ~~
set' at menos del 30 S.

la atdld de la enerzta de b red eAéttrit. 1:.~ -.Jb_....._lo)"
ti kV p2h11:ii liñas de
e1trada Yulid3

:I:1kvmodo~

':lfl kV par aire

-i2 iN j:liti modo eomÚli

<S" U1

(Wda >95 "en UJ
durarrte 0$ ciclos
-40" U1

laido d" ro 1II•• 0.)
durante S ddos
70 X U1(aidi dd ]0" en
U1)durante 2S cidos
<5" U1(eaí& >'95" en U1)
dunnt.eSR~

)Alm

1:2 kV J:IMA las redes de
suministrO

:!;1IkV~bsííneDde
entn.ch '1 salida

:!;1 kV modo diferénCill

,u kV..,. •••tmIm do
,di lIéhti:ciéJi'l

<5SU1
(aId. >9SlII •• U)
dlJtiltJte 0.5 eidos
4O"U1

(aída de160 ",en Uy)
dunnte S ddos
70 S U

1
(cúd':;. del jO" en

0.'-'" 2S<ido>
~ t; U1 (W:b >9S~ Cñ Ur)

____d~~~_~~~~

Oesa~ e1ectrDttátka (£SO)
I

lEC 61000-4-2

11
Tran~rios ri¡ridos
tlCtb'itbslbuHt

IEC61~
I

Sobn!~

1EC6j,k..S

PIta!!.'. ()( L"'lJSl()'~ES CUM?U'1IH",O ENT~NO BKTI'.n:-v.G'4TK:.o - GUÚ'.

EmislonieS ck! RF G""",' Este disposlti>m utiliza cnerzb Rf $010 para su fundoN:m~to lntemo. por 1;1:m.
CISPt 51,1$emisiones do radlofn:!wt!tld:as son muy bajas y no es probable -que prod T

hlttrfun:nc:las i:1i 10$ equipos elétttbnito$ uranos.

&nlsioncs de! Rf cw•• B dispositivo puede usarse en todo tipo de Instalaciones. induldos hogares ~
CISPRlj' Instaladoncs dll"«u.m~U! conea:adas a la ~ 'públ1cado energía eléctrica ,baja

EmJsI~es armónicas
tenslbn..

CW.A
lEC 61000.,)-2

Ructukkioncs de voItaje/emlsioncs Cum~le
f1uetuá~s
lEC 61000.3-3

lIÍa y ~ •• don del bbriame sobre 'inmunidad electromagnetica. Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorne
ectrom;agnétko especificado a c,ontinuadón. Elusuario de este dispositivo debe asegurarse de que se wice en tal entorno.

Pfo1JW.o;:~ PWE!i.I. {OC60601 NMl [)£ ClI-\!'UMIENTO &fTO"NOEliCT!'DK...c-£TJa:l

N"'EL Qr...£NTACJON

G
el

Inform~bión sobre compatibilidad electromagnética
Guía O~i~tiltivay deda.radón de'l fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositivo ha sido diseñado ''par.¡su uso en el
entomó electromagnético espedfi-ca.do :acontinuadon El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno



Gub. ., cIechRdón del fabricante ,obre lnmrida.d et~rBica..Enl! disposItivo h3 sm ciseibdo pua su uso en ei entorno
~ecuoma¿nétic:Q especifiarlo a continUlOan. B usuario d~ este disposiawo mbe ~ eh! que se utiice ,en nI entamo.
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INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-6)
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p,JJe.I, O£1Nt'fL"-ICI¿l) N!'fB.O£""!..lE!." I~a ~ Gl1~ iOI!ll.EiLv"IClIN:! tllCP.oo-w-.....rTl':O

lEC4'>0601 CI.!'1'UI1IWTO

dende ,p es ib ~ de!A5cb nmninaJ lIIixin'D del triMñriSor;
~ Il5lQÓln (W)iqÍlrlet~dd~.ydetb
distai>tb. ~1:I1~expresacb enmetroS(m).

8G HHI .180ó 11th
éCJO"Ht >lo 1.S Gb.

'Vlm
De áO MHt 11.5 GHt

Nodl!l!leránll!dzzne~.~j.& tU' ~ó
mCoolle lI.'_ disArrll .di¡,In p.;iü dd ~ klduidos los ab/es.,
_ qoeb. dimMb.,de~ ",eumembcb.,cisl21ll:iI akubda
•putrdebe~ ~1fJ8'lt.e.lta~~ tnmrmaT.

Dmanfiide s~ iC4:Oi.-¡¡;illblb
(1=1.,1$

Las. ~ di! czrnpc de cnnsrnisora de 11.1'rp,sqún lo
demmina&l pctr u; esevdlo clo::b"-'liti-ltic:o ~ empbwtl~.
~ KI' ~ á1 nmt de C'CIrlfarmidad en cada nerv»D de
•••••••••••
En bs proximilbdei &. equipos iI'1ir'tiIJos ton.el ~ ~__ ' ••.,,"U_ ¥

NOTA" A8tl HI-h 'f 8l'JOMHt.se apIlca el inttrIatode frtoaIencia superior.
NOTA2. Escasdlrearita pueden 1'>0 ler ñlidas en toda bs ~La p~ ~~ SéWl~d;¡ pot b abklrdbn., el ret'!eto
~ por estrue1lrU, dl¡etDs y penams.
• W intermd:Idesde ~ de tmlSintsorm fi;cn.bfmtomO. atidl:lfttlwe ~ ~ (~o m1imbrkos)-yndio:s pordtiIes.

~ 6=rt(5g*,~~ ndldólb tI'IAt1.,Fí1't radiadluslbn teterisl¥Jo no pueden predecirse con predsión al'lttel~
Par:i~ el _amo ~tkCl ~ por ttamrnisofel; de ~ r.;».det!e c:om.idln.~b paslbillcbd de reafiur
unflludio e~ del •• SIb intensidadde ampo medd:afn el hp en el que lIeutiiz:a efIiJpo3icinlD:t~ et niftf*
~ RFc:~1lte ~ mh an'ib:Ld dlspositiYodebrñ ~!pil'lI...erifiar que su fu,iéi;;;¡j¡j¡üiiti,to"ñómiilSi Mi
~ un fwtdonamento anormaI,es fIO'ibIeque hzpque tonw' medicbs ~éamo 'Rlfñr:a ~ y libteM el ~ithQ.

b Enet=1P deftcuend;¡ .150 litizlI80MHi.bl~ deéilñipo~Jin ür~ a~'IIJrn..

Dlstandu de ¡eparación recomencbdas 'entre este d"rs:poslúvoy los equipos de comunk:acionei de R.F porútlk5 '1móviles:
el disposítiYo ha sido tmeñldo pua su 1150 en t!Momos ~ÓC05 en tos que w; puturbadones de RF" radiada esten
controiadu. a diente o ei muario de este dbposftivo puede contribuiT Il pre'l'enir b. interferencG electr'Olm¡nerlta manteniendo
una dlnanda ninbna entre equipos de comunicaciones di:!RF portátite5 y mOvifes (tnnsrrÑson!s) y este dispostti'to. tal corno se
f'eConVenda mis abajo. de acuerdo con b potenda de salida mhtma dei equipo de comunicaciones .

.."
"lB
'.1
3;$

"Enel alO de los tnn.~ ton uñi patentiil •• iIdlI~ '.¡iH¿-IIi1 •••• i:ño ~...., b mtmDr Iiua. loo ~ de ~dótI
l'Kam1!ndllch. (JI ~¡¡ en lI1l:'tlW (1'iI)pue&: Cl~ tntdlanté b-~i6n aptaüe a b frecuendl del tfUJlSlI'iisor, cklnde P ~ b potencb de
Slilb rnbima namiml del tmISrlllscr. ~ en ntios (W) sezún el bbriante del tI"aIISnlisor.
N!m 1:. 8DMHry800 MI-h.,eap5a b cilunc:1a~~6n panelnn¡Dde~niia ~
Noa 1:esbs dirfttmn pueden no R~ ~ e'I'IhIChi lal ii~",* ~ ~ se lf'e lIIecadlI pot" b aInorti6n Yel
tet\tióprodutidos".,.. eunj(wl'I:$,~~)' ~

,

3. 14 Eliminación

Recogida selectiva para equipo eléctrico y electrónico. según la Directiva 2002/96/CE de la GE.
I

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Precisión de la presión
lrH:rementol de presión: <4.0a 20.0 un H1Q (en incrementos de 0.5 un H¡Q)

Establlldad de preslon;

3.16 Precisión de las Mediciones
I

Dl$JlOSltlvo

Dispositivo con humidifrc:ador

Flujo mbimo (típit=:o)

:t1 anH,.,

•••

Oinimlc;¡
4a2DcmH,O

:51'scmH¡O

:51,ScmHIO

OfI6deprueba(cm HIO)

8,0 12,0 16,0 20.0

7.0 11.0 15.0 19,1

9U 91.7 94.0
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

{

Expediente NO: 1-47-3110-4851-15-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medica1mentos,

tii,ntf) Y:i~cnOIOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DispoJición N°

................... , y de acuerdo con lo solicitado por AIR LIQUIDE ARGENTI~A S.A.,

se ~utorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores) prodLctos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUientls datos,
, I

identificatorios característicos:

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: El sistema Respironics Dorma proporciona una

ter~Pia de presión positiva en las vías respiratorias para el tratamiento be apnea

obstructiva del sueño en pacientes con respiración espontánea con un peso

superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro

sanitario.
I

Modelo/s: Dorma lOO, Dorma 200.

Período de vida útil: 5 años.

4
I



Forma de presentación: por unidad.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricante 1:

Respironics Inc. ,

1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA 15668.
I

Fabricante 2: !

I

Respironics Inc.

312 Alvin Drive.New Kensington, PA 15068
I
,!

Fabricante 3:; "
I ,

Respironics Inc. '
,

, I

175 ChastainMéadows Court. Kennesaw, GA 30144

Se extiende a AIR LIQUIDE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1084-126, en la Ciudad de Buenos Aires, a

......~.J.A~O'..J.º.~~..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

CISPOSICIÓN N'

Dr. ROSERro li';Oi'!!
SUbadmfnlStrador Nacional

A.N.M ..4..T.
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