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BUENOS AIRES, O 2 DIC, 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2311-16-1 del Registrb de esta

Administración Nacional de Medicamentosl Alimentos y TeCnOIOgíl Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

se autorice

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.I'\. solicita
I

la inscripción en el Registro Productores y Productos de liecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9(63/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídíco nacíonal

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el: Decreto

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

;
Por ello; J

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica (ANMAT) del producto médico

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo CPAP y nombre técnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acue do con

lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identiflcatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autoriz!ación e

Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte inJegrante

de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 19 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-ll03-21O, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artí~ulO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el misto.

ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
I

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

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técn1a a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-2311-16-1

DISPOSICIÓN NO

Dr. FlOII!!ftTO LE"E
~lI~admJnrstrador Nacional

'" NM,A,T.

eb
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Fabricante:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

PHILlPS

Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires-
Argentina

Fabricantes:
RESPIRONICS INe.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068
- Estados Unidos

PROYECTO DE RÓTULO. Anexo 111.8
,

Dispositivo CPAP DreamStation

RESPIRONICS INe.
175 Chaslain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos
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Respironics

Dispositivo CPAP

Modelo:----------

Ref#: SIN xxxxxxxx

IP22

El .
O. !

Consumo de alimentlción de CA (con fuente de llIir'nent!;ciónde80W): de 100 a HOV CA, 50/60 Hz, 2.0-1.0A

Consumo de alimentación de ce: 12V ce, 6,67 A
Temperatuf<l de funcionamiento: 5 a 35 "c
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC
Humedad relativa (funcionamiento y almacen:amiento): De 15 a 95 % (;.in condensación)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-ll03-210
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Importador:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -
Argentina

Fabricantes:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068
- Estados Unidos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP DreamStation

Fabricante:
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA ,15668-
Estados Unidos

RESPIRONICS INC.
175 Chastain Meadows Court 3 2 7 4
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos 1

Respironics Dispositivo CPAP

Modelo:-----------

IP22 -
Consumo de alimentlción de CA (con fuente de a1imentlción de80W): de 100 a 240 V CA, 50/60 Hz., 2,O-1.0A

Consumo de alimentación de CC: 12 V CC, 6.67 A
Temper.ltura de funcionamiento: S a 3S Oc
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 .•c
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 1S a 9S % {sin condensación}

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Autorizado por la ANMAT PM-1103.210

Advertencias

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

• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los coneelores recomendados por Respironics o

con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. 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. Explicación de la advertencia: 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 mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente. el aire fresco procedente

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

cuando el dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el I

aire espirado podría reinhalarse. I
• Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar I

equipada con una válvula de seguridad (anliasfixia). ,

• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las nOl1Tlativaslocales acerca del uso de

oxígeno médico.

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

desprotegída .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo 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. Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IlI.S

Dispositivo CPAP DreamStation

oxígeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la

dispositivo. El oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de 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 oxígeif ~

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. la omisión de la válvula de presión rlJd~
suponer un riesgo de incendio .

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

• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxígeno o aire, ni

en la presencia de óxido nitroso .

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

• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 .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 oC, lo que

podria causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias .

• No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello puede aumentar la

temperatura del aire procedente del dispositivo .

• Póngase en contacto con su profesional médico si los síntomas de la apnea del sueño vuelven a presentarse .

• 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 la carcasa o si esta está rota,

desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos .

• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respironics.

El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantía o producir costosos daños .

• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Respironics. El

uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del

dispositivo.

Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMe (compatibilidad

electromagnética), por lo que debe evitarse .

• La Heallh Industry Manufacturers Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una

separación mínima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias

con estos ultimas. En este sentido, la comunicación por Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse

como un teléfono inalámbrico.

Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de cables de

alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños al dispositivo y

generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema .

• El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos .

• No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito .

• Inspeccione los tubos para ver si están gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitúyalos .

• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han desgastado. Deje

de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados .

• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de pared

antes de limpiar el dispOSitivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.

Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un filtro

antibac!eriano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la

contaminación.

PHILlPS

MAR\ADELOSANG~E \í
APODEADA

PHILlPSARGE S.A.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP DreamStation

; Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la loma de manera que no provoque tropiezos ni in!

con sillas ni otros muebles .

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

• Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe colocarse

I siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para

que funcione correctamente.

Nota: Consulte en la sección "Garantía limitada" de este manual información acerca de la cobertura de la garftí¡ 2 7 4
Precauciones
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo .

• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la EMC y deben instalarse

de acuerdo con la información sobre EMC. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto

a la información de instalación sobre EMC.

• Los equipos de comunicaciones de RF móvites pueden afectar a los equipos eléctricos médicos .

• No deben tocarse las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESO y no deben llevarse

a cabo las conexiones sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos 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 armazón del equipo o sistema, o a

ltierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica

estos procedimientos preventivos como parte de su formación .

• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que tapa de acceso a la tarjeta SO o al filtro y la de acceso

al módem estén cerradas si no se ha instalado ningún accesorio, como el módem o el módulo de enlace.

Consulte las instrucciones incluidas con el accesorio .

• La condensación puede dafíar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy bajas o

muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de

iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento

indicado en las especificaciones .

• No utilice prolongadores con este dispositivo .

• Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado por la

ropa de cama, cortinas o cualquier aIro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que el

sistema funcione correctamente .

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

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

• Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y correctamente

instalado .

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

incorrecto del mismo.,
• Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrían afectar al

funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesario para

gmantizar 18integridad y la limpieza del sistema.

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

suficiente para el filtro que se ha limpiado .

• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correctamente en el dispositivo

terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Respironics

para determinar si dispone del cable de ec adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

PHILlPS

MARIA OELOS ~ G 'IC~ B
APC\.DE~A'6A

PH\lIPSA~TINA SA
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vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños.

o Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Respironics.

sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP DreamStation

3.;2Uso Previsto 13274
Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respiratorias para

ei tratamíento de ía apnea obstructiva del sueño (AOS) 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.,

Importante

El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El ,proveedor de servicios

médicos establecerá los ajustes correctos de presión y la configuración del dispositivo de acuerdo con la

prescripción de su profesional médico.

Contraindicaciones

Al evaluar 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 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentes pueden
I

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

o Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguínea patológicamente baja

o Con bypass en las vías respiratorias superiores

o Neumotórax

o Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a ia apiicación de terapia nasal de presión

positiva continua en ias vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescribir CPAP a

pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina

cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o 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 respiratorias superiores hayan sido sometidas a

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

Viaje en líneas aéreas

El dispositivo DreamStation es apto para su uso en líneas aéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de

alimentación de CA o CC.

Nota: Ninguno de los módems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las líneas aéreas.

3.3; COMPONENTES DEL SISTEMA

Su sistema DreamSlation puede incluir los siguientes elementos:

o Di~poSlllVOo Manual del usuario o Maletín de transporte' Cable de alimentación' Fuente de alimentación o Tarjeta

SD o Tubo flexible o Filtro antipolen azul reutilizable o Filtro ullrafino azul claro desechable (opcional) o Humidificador

(opcional) Nota: Si faita cualquiera de eslos elementos, póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

Accesorios

Hay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el módem móvil, el

accesorio wifi o el módulo de enlace. Pida más información a su proveedor de servicios médicos sobre los
;

M~R1.ADElOSÁ~S
APO E

PHILlPSAeA .
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP DreamStation -:vi. - 1'3 .¡. PÓL/f) , ~

accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales, SIg8 siempre las instrucciones incluidas oo)(¡ '." •..e
accesorios. '\~O<fPA~'.'~'
Precaución: No loque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores SI no sé~_

utilizan procedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodós Ifra evitar

la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conquctOras fad
suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o sistema,;

con tierra o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediantel

una correa de muñeca. 1
Incorporación de un humidificador con o sin tubo térmico

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

suministrárselos. Un humidificador puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedad del flujo \

de aire .

PHILlPS
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.Advertencia: Para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la

conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que funcione

correctamente.

El sistema OreamStation incluye una tarjeta SO insertada en la ranura para tarjetas SO situada en el lateral del

dispositivo, para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el proveedor de

servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SD y se la envie para su evaluación.

Uso del módulo de enlace de DreamStation

El módulo de enlace permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso domiciliario o

en laboratorios. Para usar en laboratorios. el módulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o "D89") que

permite el control remoto del dispositivo de terapia del sueño DreamStation a través de un ordenador personal.

Nota: Para la instalación y la retirada, consulte las instrucciones que acompañan al módulo de enlace.

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02.

Nota: No se muestran los datos de oximetria.

Para limpiar el módulo. desmóntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un paño ligeramente

humedecido con agua y detergente suave. Oéjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el dispositivo

terapéutico.

Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

o Si nota algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se manipula

indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta está rota, deje de utiiizar el dispositivo.

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

o las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respironics.

El servicio técnico no autorizado podrla causar iesiones, anular la garantía o producir costosos daños.

o No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Respironics. El

uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del

dispositivo.

Suministro de oxfgcno suplementario

Puede añadir oxigeno al circuito del paciente. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

indicadas a continuación.

Advertencias:

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

\,>-J~'''''':1
• El oXigeno contnbuye a la combustlon No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una lIa(rÍaOOO~IO '~ .
desproteglda (( ~ o'. / )

• SI utiliza oXigeno con este Sistema, debe Instalar una valvula de presión de Resplromcs en Imea con el CIrCUItoJ~ (k po'
paciente entre el drsposllIvo y la fuente de oXigeno La válvula de presión ayuda a eVitar el reflujo de oxígeno del ~<tr~ROO.~

"":-:.....;.,...:;::-
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podria

suponer un riesgo de incendio. ~

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno. Asirnfri 2 7 4
antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acumulación de

oxígeno en el dispositivo .

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

Suministro da alimentación de CC al dispositivo

El cable de alimentación de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo en un

vehículo, embarcación o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de batería de CC de Respironics,

cuando se utiliza con un cable de alimentación de CC, permite activar el dispositivo con una batería 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 proveedor de servicios médicos o con

Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

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 danos.

Precaución: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de 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 adaptador, para obtener

información sobre cómo utilizar aiimentación de CC con el dispositivo.

3.4; 3.9: INSTALACiÓN O SUSTITUCiÓN DE lOS FilTROS DE AIRE

Precaución: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y

correctamente instalado.

El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino azul claro que

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

ultrafino azul claro proporciona una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro azul reutilizable debe

estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas

sensibles al humo del tabaco u otras pequenas partículas,

El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo, Puede que se incluya también un filtro ultrafino azul claro

desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro azul

reutilizable antes de utilizar el dispositivo. El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire.

Cada 30 días, el dispositivo muestra un mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según

se Indique.

1. Levante la tapa de acceso al filtro y déjela arriba. Si va a cambiarlo, tire del montaje donde va el filtro

usado.

"(n. lJi,L', I ,,, """"Página 6 de 14
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3. Vuelva a meter el nuevo montaje en ellaleral del dispositivo terapéutico. Baje la lapa.

Dónde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una supeliicie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo fácilmente desde

el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegúrese de que el dispositivo no esté

cerca de ningún equipo de calefacción o refrigeración (p. ej. salidas de ventilación, radiadores, aparatos de aire

acondicionado).

Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegúrese de que el cable de alimentación quede accesible, dado que

desconectar la alimentación es la única manera de apagar el dispositivo.

Precaución: Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté 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.

Precaución: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

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

Suministro de alimentación de CA al dispositivo

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

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

alimentación (también incluida).

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

controlada por un interruptor de pared.

~ ,.
~P
'-'O
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3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la entrada de alimentación situada en el late
dispositivo.

4, Compruebe que el enchufe esté introducido hasla el fondo en el lateral del dispositivo, en la fuente

alimentación y en la loma de corriente. De este modo la conexión eléctrica sera segura y fiable.

Nota: Si aparece en la pantalla el icono de fuente de alimentacián incorrecta, repita el paso 4.

Importante: Para desconectar la alimentación de CA, dese"nchufe el cable de la fuente de alimentación de la loma

de corriente eléctrica.

Advertencia: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han

desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados.

Precaución: No utilice prolongadores con este dispositivo.

Conexión del circuito respiratorio

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

• Mascarilla de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o

mascarilla de Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll)

• Tubo flexible de Respironics, 1,83 m

• A,més de Respironics (para la mascarilla)

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

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico. Alinee el,
conector (1) de la parte superior del tubo ténnico con el conector de salida de aire de la parte posterior del

dispositivo.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas situadas en

el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.

\
I
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Nota: Si usa un tubo nonnal (no mostrado) en lugar de un

conector de salida.de aire del dispositivo terapéutico.
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tubo flexible a la salida del filtro anllbacterlano

3. Conecte ellubo a la mascarilla.

con la mascarilla.

Advertencia: No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito. Inspeccio~ 1312,057 4
para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustitúyalos según sea necesario.

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

Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre lanlo la boca como la nariz), debe

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

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

contaminación.

MANTENIMIENTO

I

\
1

El dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonidos

raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta está

rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

\
Tecnología inalámbrica por Bluetooth I
Su dispositivo cuenta con la tecnología inalámbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo móvil que ,

tenga instalada la aplicación DreamMapper. DreamMapper es un sistema móvil basado en la web diseñado para 1
mejorar la terapia durante el sueño de las personas con apnea obstructiva del sueño (AOS).

I
Ap. 3.6: INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y OISPOSISTIVOS

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

óxido nitroso.

• Al utilizar este producto en combinación con algún airo producto electromédico, se deben satisfacer los

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

3.8. LIMPIEZA

'H,~IPSf,RGENTINA S.A.

I

\

Limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente

de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún liquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con agua y

detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación.

2. Una vez finalizada [a limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si están

dañados. Sustituya todos los componentes dañados.

Limpieza o cambio de los filtros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas, como

mínimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El fillro ultrafino azul claro es desechable y debe cambiarse a

las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultra ino.



f~~
Precaución: Los filtros de entrada SUCIOSpodrtan ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrij n ~ouo~,
afectar al funcionamiento del diSPOSitivO Examine los filtros de entrada con regulandad, según sea necesario ~w.....L:;;,.¡,
garantizar la integridad y la limpieza del sistema ~\l.!1D ~<f)#
El dispositivo cuenta con un recordatorro automá\lco del filtro de aire. Cada 30 dras, el diSPOSitiVO muestra uK~~~;f'"
mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según 58 indique.

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los fillros ni reconoce

cuándo se han limpiado o cambiado. 1 3 2 7 4
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentación.

2. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire".

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

4. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelo a

un lado o tirela, según sea necesario. A continuación, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y deje correr

agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. Sacuda un poco el filtro para

eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a colocar. Si el

filtro antipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suministrados por

Respironics como filtros de recambio).

5. Si el filtro ultrafino azul claro eslá sucio o rolo, cámbielo.

PHILlPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
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6. Vuelva a colocar los filtros. Consulte el apartado "1 nstalación o sustitución de los filtros de aire".

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 el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo fiexible del dispositivo. Para

el tubo flexible de 15 o 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solución de agua caliente con un detergente suave.

Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorados.

Deséchelo y sustitúyalo sí es necesario.

Nota: Consulte en el manual del humidificador las instrucciones sobre cómo limpiar el tubo térmico.

3.11 ; ALERTAS DEL DISPOSITIVO

Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A continuación,

describimos los 5 tipos de alertas posibles:

• Estado: Son simplemente la pantalla emergente .

• Notificación: Estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LEO intermitente de alimentación en

la parte superior del dispositivo .

• Alerta 1: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido. No

se producen durante la terapia .

• Alerta 2: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido.

Pueden producirse durante la terapia .

• Modo seguro: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido

repetido.

Nota: Las alertas de estado vencen automáticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece. Las

demás alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: En la tabla siguiente se resumen las alertas.



Puhe el selenor de
(ontrol P"'" confirmar
el mensaje y bor •••r1o.

VueIlla a insertar la tarj
SO o pulse para borrar
la alerta.

Retire la t1rjetl SO y
d.mbiela por otl";l, o
póngase en (ontado (on
su proveedor para que le
fadlite una nueva.

Póngase en contlcto t::on
su proveedor,

Retire la t;lrjeta SO y
vuelv;¡ a insertarla. Si la
alerta ~igue apareciendo,
cambie de tarjeta o
póngase t?,., (ontacto t::on
su proveedor.

Pulse el selector de
control pa", confirmar el
men~a¡e y borrnrlo.

Apague el dl5po~iti\lO
y desconeetelo de I¡¡
¡¡Iimentac:ió". Desconecte
el humldlficador, com.
pruebe vi~ualmente que
no hay obstruc<:iones en
105 <ootanos elenrims y
vuelv;¡ a <:onectar el hu-
midifi<:ado,- y el cable de
alimentlt::;ón. Si la alerta
<:ont;l1ua, póngase en con.
Llno ca" su proveedor.

,i.,' )~. ha,,,,
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'.,. \-lk'¡),lJ(ar~

No se ha vuelto a
insert.ar la tarjeta 'iD
en el dispositivo.

La t1rjet;l SO está
Ilefi;L

nld

Falta el <amblo o es
in(oITe(to.

El dispositivo no
consigue leer la
tarjen 50. Puede que
haya algún problema
con 1" t:arjet:a SO, que
se haya expulsado
mieou<l.s se e~t:aba
es(rib;endo en ella o
que se haya i"sertado
de form" i"(orre<tl.

Error de la pla<a
del calef,,,:tor del
humidificador o
humidificador
no (one(tado
<orrect.!mente
al di~positivo
te~""t'co

"Id

Indica que se ha
extr:lido la tarjeu
SD del dispositivo
terapéutico y no se ha
vuelto a insertar antes
de empeuf la sesión de
te"'pi¡¡ en curso.

Notifica que el U'lIarlO
ha conseguido realizar
al menos'" hOf-as de
terapia y uso de la
oxim",tría.Aparece al
final de la terapia.

Error de tl:rjeta 50
d",tecodo
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Mens¡¡je de su
prO'l/eedor.

La tarjeta SD está llena,

Se ha recha~~do
un <:ambio en la
pres<:rip<ió" o los
ajustes.

Error de humidifiQdón
(solo <:uando
esti presel1te el
humidlficador)

Alerta 1

Notificación

Estado

Sp02 Notificación

../

rIIJ Notificadón

@ NotifiGldón

Tarjeta SD
l1~na.

Error de tarjeu
5D: extraer
y volver;¡
imertar

Oximetna;
estudio
(orrecto
(mio ¡cono)

Error de
humidificaclón.
Póngase en
conb.eto con
el servido
de Mi,lenCÍa
técniu ~jel
problema
per5i,te.

Mensaje par;¡ el
paciente
(Consulte el
apartado)

C;¡mbio
r,,"chazado

PHILlPS

Solución de problemas

Su dispositivo está dotado de una herramienta de aulodíagnóslico llamada "Comprobadón del rendimiento", que

sirve para detectar ciertos errores en el dispOSitivo,También ie permite compartir algunos ajustes importantes del

dispositivo con su proveedor. Use esta opción cuando se lo pida su proveedor.

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el disposit'vo. así como las

soluciones posibles para dichos problemas.
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I No <;<Kedenad3
(l.<mdo propon:iona
21iment1.ciónal
dispositivo. La
retroalnlwción en
los l.>otorlm 110 se
enciende.,

El Rujo de aire no se
enclend~

la ¡rantllta del
dispositivo fuflCiom
deforrrg~l;¡f.

be fmoÍlll de nrrp:;I
110 fin¡ÓQo;l;¡/ pulo¡;¡r
el botón de R.mpa.

E1,flujode ain:. es
mlJdlo IÑs d1ido de
lo hatnual.

Upr6iÓll del fkJjo de
aire p;ln'!<:edell1ilsiado
altI o ~ baj;¡.

No hoy a1ilJlMtloon
en ti tom:l. de
corriente o el
di'l""Sitivo esti
de'lenchubdo.

l'ui!de que hay.l:un
problem;¡ con el
ventilador.

EJdi~tivo
~!u uidoo
se~mmej;ldo
incorrectamente,
o se I'fl(uentra
en 1m<! zon¡¡ de
interfu".,ncg,
electronu;gnétias

""'.
Su proveedor- de
servicios medicos no
le pI"".;cribió Rampa
O la preo¡ión de su
ter«pia )'.1 esti. fijad¡,
00 el ajuste más lJ¡¡jo.

Es posible que 105
filtros de aire estro
'>OCIOS.El;po5ible
que el dispositivo
ero, funcionando

"",""ro
directlmente a b luz
del 501 o cerGI. de 1m
r;¡diadoro~
de c;¡k>f.¡cciOn.

Es posib/€ q~
el aJl.ISte del tipo
de tIbo no sea el
,<>m'ctn

Si LItiliz;¡aliment¡¡ooo de CA,compruebe la toma de comen~ y verjfKjue que el
dispositiYo está t<>m!CtJmente enchufada~ de que li tonu d", axTiel1te
sumini••••••electricilbd.~ de que el mi" de ;IJiment:l.Ci6nde CA esti (
tO~te a tt fuente de a~~ntltión y que el able de I;¡fuente de ;¡limentldoo
~ bien conem.do a la entrad;,¡ de alimenta<:ión del dispcn;itivo.Si el problema: continilJ,
Ibme a su proveedor de servicio~ médicos. Devuelva tanto el d,5pOsitivo como la fuente
de ~ijmmtaciOn al proveedOl",J<mIque puedln deternoinar si et problema re;ide en ",1
dispositivo o en la fuente de alimentación.

Si ~ utiliundo a6menooórJ de ce, asegín>se d~ """ las c~ del e:abJede oJ
alimentaciÓll de ce y el cable a~doc de la ~ri.Ison fiables..Con1Iruebe la bate'¡;¡,
Puede que se;¡ neces;aoo reGlrgarb o cambi;¡rb. Si el probll'ml. per<;iste,COll1Jruebe el
fusible del e:able de CC de acuerdo cOllIas instrocciorles iocluid;¡~con el cable de Ce.
Puede que sea nece;ario ambiar el fusible. Si el pl'oblem;a conm(n, Ibme a su proveedor
de sernuos IJ'lildic:O$,

AsegiJrese de que el dispositivo red)@ idimmtadÓll e1ktriu c~te,
Compnlebe que la pantllla de iIlic:ioaparece en ti interlu de U'illaooPu1se el botÓll de
terapi;l en la p;lfte s...,.,nor del dispositivo pa.- iniciar el f1~ de aire. Si el f1~o de aire
no se enciende, tal WL hay:¡ un problem.J. con el dispositivo. Pi<tI.ayud¡ a w proYeedor de
sen1cios mélflCOS.

Desendlufe el di'lpOSitivo.lJueM.a apliGlr a1~ión al <frspositivo.Si el problema
continúa, cambie la coloGlci6n del di~itivo a lIfIazona l:0Il meoos mWfereocias
e1ectl'Ofl'l3grlétiGls(alejado de ~pos e1ectrÓllic:OStlIes como teleronos móviles,
teleron<:>siml;imbril::os,ordenadores, tell"Virores, iuegos electrónicos, set:3dores de pelo,
"'K.). Si el pmbloema continiJa, pida ayuda a w proveedor de s.ervic,os médic:os.

Si no se le ha p~crito Ramp:;¡,habloecoo su pl'O'VeeÓorpara V€f si le amb •• 1:I
presc:rip<:ióIl.

Si SIlpnl">'eeÓorle ha I!;¡bilítido la lbrrJIa y aún a!iino funciona, c~ el ajuste de
~ión en la p;;lrblla de tef<l¡>Q.SiI;¡p~i6n ""ti:;¡jmtadl en el millimo (",O cm 1-1,0)
o I;¡presión de ínic:iode la rampa €5 la misnu que la pt'€SiÓllde b. ternpia, 1<1función de
Ramp;¡ no se pone en nurdta.. CDrl'.f)ruebe que el ajuste de tiempo de rnnpa es >O.

ümpi'" o surtituy:¡ los filtros de ai~,
la t!'fll¡>el"atu.- del aire pood'" variar un poco según 1<1~tu.- ambiente.AsegUrese
de que el dispositivo esti correctlmente ventilado. tbnt:eng:l el d~itM> alejado d",
la ropa de ama o de las mrtirus que podl'Qn "'proir el flujo de aire aI"'ÓOOOrdel
diSJlO'iiti'lo.A~"'gill~e de qlle ",1dtspositivo no este expuesto a la luz diroecta del sol ni
<;en;:;¡de ;¡paratos de OI1efacción.

Si utiliza ",1llUmidifIOIdorjunto con ",1dl'ip05itivo, compruoebe los ajustes del
humidifl(:;¡dor,Consulte las instrucl:íones del hurrVdiflOldocpara .noegtnr'Se de que
funciona (orrecillrn'r1te.
Si €I problema cOlll:ínÍl;¡,llame a su ~ d", servidos mi.>dims,

AsegíJrese de que ",1ajuste del tipo de hJ>o (ll o 15) correspond", ;01tubo que esti
emple:móo (tubo de 15 o 22mm de f't1~,,~R6pironia),
Si utiliza ",t tubo temico, este ajuste 'Kri 1S H Yno podroacnrilíarlo.

3.12 Condiciones de almacenamiento y manipulación:

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

Su u'nidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnética) durante su vida

útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation dentro

de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si cree que su

unidad puede verse afectada si está próxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos para que esta
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i~tetferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar.,
interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Precisión de la presión y el flujo

El dispositivo terapéutico DreamStalion está previsto para funcionar con las precisiones de presión y

I
I,INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo CPAP DreamStation
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP DreamStation

Ambientales
Temperatutd de funcionamiento: 5 a 3S ~C
Temper.J.tura de almacenamiento; -20 a 60 "c
Humedad relatiV<!.(funcionamiento y :almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensación)
Presion atmosférica: 101 a 77 kPa {O-22B6 m)

ESPECIFICACIONES

3.14; ELIMINACiÓN

PHILlPS

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16; ESPECIFICACIONES T"CNICAS

Precisión de 1;.presión
Incrementos de presion: 4.0 a 10,0 cm H20 (en ¡"CremeMOs de 0,5 cm H20)
Predsión de la presion estitic<I. mh:ima, de conformidad COn la norma ISO 80601-2.70,201 S;

Presión Preo;:i,ión estitiea

Presión 10 RPM 15 RPM 20RPM

< 10 cm H,O f; 0,3 <:m1-1,0 :l:0,4anH,0 :tO,6anl-l,0

;> 10,0 a 20 cm H,O :l:0,4 cm H,O + 0,7 cm 1-1,0 +0,9<:m 1-1,0
l;¡ precñión de b prt.'Sión dinámica ti_ tm;;>ncertidum~ de medidÓll del ~,3 %.

Nota: Todas las prm!bas se llevaron a caDo coo r sin hum¡dificador r con el tubo estindal- de 22 mm y el tubo
termico de 15 mm.

Caudal máximo (típico)

Presiones de prueba (cm H,O)

'.0 B,O 12,0 M,O 20.0

Tubo de 22 mm Presión medida en el conector del 2,' ~8 10,8 14,7 18,6
paciente (cm H1O)

Flujo promedio en el coneetor del 137,0 151,0 150,0 160,0 170,0
paciente (Ifmin)

Tubo de 15 mm Presión medida en el conedor del 2,' •• '.8 14,7 '.7
(térmico o no paciente (cm H,O)
tennico) Flujo promedio en el conector del 13?,O 139,0 139,0 146,0 151,0

paciente (I/min)
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2311-¡16-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

:....1.1.2..7.4 y de acuerdo con lo solicitado por PHILIPS ARGENTINA s.J se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productol de
I

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP

I Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias

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

Clase de Riesgo: II 1
I Indicación autorizada: Proporcionar una terapia de presión positiva en las rías

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en

I pacientes con respiración espontánea con un peso superior a los 30 kg. pJede

,utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.,

iModelo/s:

DreamStation Auto CPAP,

DreamStation CPAP
I

4



DreamStatión CPAP Pro

Período de vida útil: 5 Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición qe uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre dei fabricante:,

l-Respironlcs Ine.
I

2-Respironics Inc
I

3-Respironlcs Inc

Lugar/es de elaboración:
,

1-1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668-Estados Unidos.

2-312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068-Estados Unidos.

3-175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144-Estados Unidos.

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

Inscripción del PM-ll03-210, en la Ciudad de Buenos Aires, a

....O.2 ..Dj.C, ..20.16... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emIsión.
,

1
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