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OISPOSICION N°

BUENOS AIRES,

138$ '1
I
I

2 1 DIC. 2016 1,

I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-004959-16-2 del Registro de,
I

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

(ANMAT), Y

Médica
1
I

CON5IDERANOO: I
I

Que por las presentes actuaciones SILVESTRIN FABRIS S.R.L.
I

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

MERCOSUR/GMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional
I

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Naciorial
,

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el cont~ol

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel

médico objeto de la solicitud,

producto
I

1
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decrétos

N' 1490/92 Y Decreto N' 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

. DISPONE: I
ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPT~) de la Administración Nacional \de

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

marca APEX, hombre descriptivo SISTEMA CPAP y nombre técnico Unidades de

Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acuerdo con lo solicitado

por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos qLe
, t

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,
1

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 1

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos I de los proyectos de rótulo/s y de
i

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 70 a 83 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM~97-40, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.J La vigencia del Certificado, . de Autorización mencionado en ~I

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

I
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productore1s y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mksa
de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentidda

I

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucCio~es

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a :105

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-004959-16-2

DISPOSICIÓN N° 1385'6
PB
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PROYECTO DE ROTULO (111-6)

le. 2016_

Sistemas ePAP

Fabricante:
APEX MEDICALCORP.
N°9, MINSHENG ST., TU-eHENG CITY, TAIPEI COUNTY,236
TAIWAN. R.O.C. ¡

Importador:
, Silvestrin Fabris S.R.L.
Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A.
Argentina.

SISTEMA ePAP Modelo:-----------
Ref# _ ~xxxxxxxx ¿j __.._-------

IP21 • -
Humedad

Transporte: 10% RH a 90% RH sin condensación
Almacenamiento: 10% RH a 90% RH sin condensación

Temperatura
Transporte: _15bC a + 70"C

Almacenamiento: -15°C a + 50°C

Alimentación
Entrada: AC 100-
240VAC, 50160Hz

DIRECTORlÉCNICO: BIOING. DIEGO FONTANA MAT. COPITEC: 5611

VENTA UBRE-

Autorizado por la ANMAT PM-97-40

Importador:
Silvestrin Fabris S.R.L
Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A.
Argentina.

Fabricante:
APEX MEDICAL CORP.
N° 9, MINSHENG ST., TU-eHENG CITY, TAIPEI COUNTY, 236
TAIWAN. R.O.C •

..APEX
Humidificador para ePAP

Ref#_ _ _ _ _ _ ~INIxxxxxxxx El----------,-----

IP21 • -
Humedad

Transporte: 10% RH a 90% RH sin condensación
Almacenamiento: 10% RH a 90% RH sin condensación

Temperatura
Transporte: -1S"C a + 70"C

Almacenamiento: -1S"C a + SlJOC

Alimentación
Entrada: AC 100-
240VAC, SO/60Hz

DiRECTOR lÉCNICO: BIOING. DIEGO FONTANA MAl. COPITEC: 56'1

~ VENTA UBRE

SU;05;""; Autorizado por la ANMAT PM-97-40
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Importador:
$ilvestrin Fabris S.R.l.
Avda. del Barco Centenera 3481 C.A.B.A.
Argentina.

Sistemas ePAP
INSTRUCCIONESDEUSO (ANEXO III-B)

Fabricante:
APEX MEDICAL CORP. I
N° 9, MINSHENG ST., TU-CHENG CITY, TAIPEI COUNTY, 236
TAIWAN. R.O.e .

..APEX
SISTEMA ePAP

Modelo: _

IP21 • -
Humedad

Transporte: 10% RH a 90",4,RH sin condensación
Almacenamiento: 10% RH a 90% RH sin condensación

Temperatura
Transporte: -15"C a + 70"C

Almacenamiento: _15°C a + 50"C

Alimentación
Entrada: AC 100-
240VAC, 50/60Hz

DIRECTOR lÉCNICO: BIOING. DIEGO FONTANA MAT. COPITEC: 5611

VENTA LfBRE
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Autorizado por la ANMAT PM-97-40

r.:n r~.FOt\f¡,~,\',~
M,t'!,5611

RESPONSABLE TECNICO

S,

oxígeno o aire y óxido nitroso.

El flujo de aire de respiración generado por este dispositivo podría alcanzar una temperatura superior
. I

en 7° C a la temperatura ambiente. NO DEBERAutilizarse este dispositivo si la temperatura ambiente

fuera superior a 35° para evitar que la temperatura del flujo de aire supere los 40° C, lo que p¿dría

ocasionarle una irritación de las vías respiratorias. I
6. Si se sobrecallenta el aparato, deja de funcionar y aparece en pantalla nError 002". Una vez refrigerado

a la temperatura adecuada, el aparato puede volver a ponerse en marcha. I
Sólo se podrá utilizar estas áquinas con las máscaras (y conectores) recomendadas por el fabricante,

por su médico o por su tera euta r. o. No se deberá u .. una máscara hasta que la máJuina

I '. I
I vestrí¡-

7.

I
AVISO

1. ESTEAPARATO NO ESTÁ DESTINADO A SERUTILIZADO COMO SOPORTEVITAL. Podría dejar de

funcionar por una interrupción en el suministro eléctrico, lo que no supondría peligro alguno pa1ra el

2 Ps.aciente. . I d' , , I fl 'd r d b • d' d I d" " .1. I se usa oXigeno con e ISPOSltlVO,e uJo e ox geno e era esactlvarse cuan o e ISPOSttlVOno

se encuentre en uso. 1,

1. Explicación de la advertencia: Siel dispositivo no seencuentra en uso y el flujo de oxígeno se mantlene,
1

el oxígeno suministrado a través de los tubos podría acumularse en el interior del dispositivo y gel 'erar
un riesgo de incendio.

2. Eloxígeno fomenta la combustión. No use oxígeno mientras fuma o en presencia de llamas expue'stas.

3. Asegúrese siempre de que el dispositivo se encuentre generando un flujo de aire antes de ponJr en

marcha la fuente de oxígeno. Desactive siempre la fuente de oxígeno antes de detener el flujo dJ aire

procedente del dispositivo.

4. Este aparato no debe ser utilizado cerca de una mezcla anestésica inflamable en combinación con
I

t



Sistemas ePAP - .3
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

CPAPesté encendida y en funcionamiento correcto. Los orificios de ventilación vinculados a la m ra

no deberán estar nunca bloqueados para permitir la exhalación respiratoria correcta. Si el orificlo de

ventilación se obstruye, la máquina CPAP se detendrá y la pantalla mostrará el mensaje ~ErrorF02",
una vez que se haya enfriado, desconecte el cable de alimentación y vuelva a conectarlo para poner a
cero la máquina.

8. Con una baja presión del CPAP, podría quedar algo del gas exhalado en la máscara y volver éste a ser

I inhalado.

¡ATENCIÓN

~. Asegúrese de que el entorno de la máquina se encuentre seco y limpio. El polvo y las partículas

podrían afectar al tratamiento. Mantenga despejada la toma de entrada de aire situada en la parte

posterior de la máquina para evitar que el dispositivo se sobrecaliente y pueda resultar dañado. I
1. No coloque la máquina cerca de una fuente de aire caliente o frío. Los entornos extremadamente

fríos o cálidos podrían ser perjudiciales para las vías respiratorias del usuario.

2. Si existe alguna posibilidad de interferencia electromagnética procedente de un teléfono móvil,

aumente la distancia entre los dispositivos o apague el teléfono móvil.

3. No conecte el dispositivo a un ordenador personal para descargar datos durante el tratamiento. Ello

podría provocar un error en el sistema de la máquina (PAP.

4. Para evitar posibles reacciones alérgicas a la máscara utiliiada con el aparato, se deberá utilizar ste

aparato únicamente con las máscaras 01conectores) recomendados por el fabricante. 1
5. Según la ley federal de fE. UU. este dispositivo solamente se puede vender por orden de un mé ico

autorizado.

PELIGRO- Para reducir los riesgos de electrocución:

1. Desenchufe siempre este aparato después de usarlo.

2. No lo ut¡lice mientras se esté dando un baño.

3. No coloque ni guarde este producto en un lugar del que pudiera caerse a una bañera o lavabo.

4. No lo introduzca ni sumerja en agua o en otro líquido.

5. No intente cogerlo si se le ha caído al agua. Desenchúfelo inmediatamente.

6. Manténgalo alejado del agua o otros líquidos. SI el producto cayera dentro del agua o otros líqUldos,

desenchúfelo inmediatamente I
AVISO - Para reducir los riesgos de quemaduras, electrocución, incendio o de que personas resulten

~eridas:
1. Este producto no se deberá dejar nunca sin vigilancia mientras esté enchufado.

2. Esnecesaria una vigilancia meticulosa cuando el producto sea utilizado por niños o en las

proximidades de éstos o de personas discapacitadas. Se podría producir asfixia como resultado tle

que un niño se tragara una pequeña pieza que se hubiera desprendido del aparato o de sus

accesorios.

3. Este producto sólo deberá utilizarse para el uso descrito en estas instrucciones, y no se deberán utilizar

accesorios que no hayan sido recomendados previamente por el fabricante. I
4. No utilice nunca este producto si tuviera un cable o enchufe en malas condiciones, si no funciona

correctamente, si se ha caído al s elo o h Itado_;i\a.5'eg9' ba;'GlI~<:l:tagua. Habrá que Jnviar
::; ic Silvestnn 1

I"IN DIEGO f\. FO!~T!\~ji\, Página 2 de 14
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RESPONSABLE TECNICO



Página 3 de 14

a continua a las vías respiratorias (CPAP)resiónu
I r:n ¡, 01~:-p.\1[\

M.N 5611
RESPONSABL..E TECNICO

3.2; Uso previsto

Este dispositivo está destinado a su

el producto a un centro de reparación para que procedan a su examen y reparación.

5. Mantenga el cable alejado de cualquier superficie caliente.

6. No bloquee nunca los orificios de ventHación del presente producto, ni lo coloque sobre una superficie

mullida, como puede ser una cama o un sofá, en el que los orificios de ventilación pudieran quedar

bloqueados. Conserve el orificio de ventilación libre de pelusas, pelos u otras partículas similares.

7. No deje caer ni introduzca objeto alguno en el interior de un orificio o tubo del aparato.

8. Respete la normativa nacional de eliminación de residuos cuando vaya a deshacerse de! equipo.

9. No trate de hacer funcionar el dispositivo antes de haber instalado la máscara y el compartimiento del

agua.

10. Quite el compartimiento del agua del dispositivo cuando no esté en uso, la entrada de agua en el

dispositivo puede provocar descargas eléctricas o daños.

11. No trate de hacer funcionar el dispositivo si ha entrado en contacto con agua o ha entrado agua len el

tubo.

12. Este dispositivo no debe ser utilizado en pacientes con vía respiratoria supra glótica desviada.

13. No cubra el dispositivo con cobertores o ropas.

14. Nunca quite el compartimiento del agua durante el calentamiento del humidificador. No toque la placa

del calentador durante los 30 minutos posteriores a la desconexión del dispositivo de la red eléctrica.

15. No está permitido modificar en forma alguna este equipo.

16. No modificar el equipo sin autorización del fabricante.

17. Si se modificara el equipo, se deberá practicar una prueba e inspección adecuadas para garantizar

que el equipo se pueda seguir utilizando de forma segura.

18. No dejar largos tramos del conducto de aire sobre la parte superior de la cama. Se podría enrollar

alrededor de la cabeza o cuello mientras duerme y producir la estrangulación.

Información de carácter general

LaApnea Obstructiva del Sueño (AOS) es un estado originado por la obstrucción intermitente y repetitiva

del sistema respiratorio de las vías superiores que da lugar a un bloqueo total (apnea) o parcial (hipopnea)

del flujo de aire durante el sueño. El síndrome puede variar dependiendo del grado de relajación de la

lengua y del músculo del paladar. El tratamiento más habitual para la AOS es una Presión Positiva Continua

de las vías espiratorias (CPAP,de sus siglas en inglés, Continuos Positive Airea Pressure). Los aparatós de

CPAP tienen la posibilidad de suministrar una presión de aire constante a sus vías respiratorias a través de

una máscara nasal. Esta presión de aire constante puede mantener sus vías respiratorias abiertas durante
el sueño, evitando de esta manera la AOS.

Este aparato es un dispositivo de presión positiva continua de las vías respiratorias controlada mediante

un microprocesador. Consta de pantalla LCD luminiscente, menú de uso muy fácil, un suministro eléctrico

universal y un ajuste de tiempo de rampa. El tiempo de rampa y el funcionamiento en modo de absoluto

silencio le permiten dormirse plácidamente mientras se va incrementando la presión del aire hasta el grado

requerido según el tratamiento. El medidor de tiempo total sirve de referenci ra el médico y consiste
KI.:;I ;:I.t'-.l-

en registrar el tiempo de funcionamiento total del sistema. ~~; stl'Jastrifl

t



Sistemas ePAP 138
INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

para el tratamiento de la Apnea Obstructiva del Sueño en adultos (AOS).

3.3; 3.4; 3.9 INSTALACiÓN FUNCIONAMIENTO

El ePAP Incluye los siguientes componentes:

Complementos incluidos:

(1) Dispositivo ePAP con humidificador calentador integrado (De acuerdo al modelo)

(2) Adaptador de energía y cable de alimentación AC

(3) Manual de instrucciones

(4) Tubo de aire flexible de 1,8 m de longitud

(5) Bolsa de transporte

(6) Tarjeta SO y cable USB

Desmontaje del C~mpartimiento de Agua

1. Apague el dispositivo y permita enfriar el calentador yagua. Si es necesario, desconecte la tubo flexible,
del compartimiento de agua.

2. Coloque el dedo pulgar sobre la parte superior del compartimiento de agua y viértalo como se

muestra en la Figura 3-lTire hacia fuera del compartimiento de agua.

3. Suelte el compartimiento de agua tirando la pestaña como se muestra en la Figura 3-2.

Agura3-2FIgura 3-1 I
I

Llenado del Compartimiento de Agua 1
1 Llene el compartimiento hasta la línea de relleno con agua destilada (aprox. 300 mil, como se muestra,
en la Figura 3-3.

2. Si la junta de silkona ha sido sacada, vuélvala a colocar firmemente en el borde superior de la base del

compartimiento de agua. De lo contrario, el dispositivo no funcionará adecuadamente.

3. Coloque el compartimiento de agua en la placa del calentador y empuje la parte inferior hasta

ajustarlo en su sitio, como se muestra en la Figura 3-4. Asegúrese de que el conector de silicona se aj ,sta

sobre la salida de aire del dispositivo (PAP.'

Página 4 de': 14
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M.N.561
RESPONSABLE TECNICO

CUIDADO:No sobrepase la line de relleno del compartimiento de agua. Esto puede causar daño al dispositivo.
CUIDADO:Use solamente agua a temperatura ambiental,' no /lene el compartimiento con agua caliente o fría.
CUIDADO:No encienda el calentador sin el compartimiento de agua instalado.
CUIDADO:Al instalar el compartimiento de agua, no de/e que entre agua en el disposit;
CUIDADO:No mueva el dispositivo cuando el compartimiento esté lleno de agua.



INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)
ld8-.Sistemas ePAP

Instalación

1. Coloque el dispositivo sobre una superficie llana. El CPAP debe ser colocado a un nivel inferior al del

paciente.
2. Conecte un extremo del tubo de aire firmemente en la salida de aire en la base del dispositivo, como

se muestra en la Figura 3-5.

3. Conecte la otra extremidad del tubo de aire al sistema de máscara. Coloque la máscara y el arné1de
acuerdo con el manual de instrucciones de la máscara.

4. Conecte la extremidad del enchufe del cable de alimentación AC en el adaptador de alimentacJón.

Conecte la extremidad del cable de alimentación AC a la red eléctrica. i
5. Conecte el conector del cable de alimentación del adaptador en la entrada de energía situado aliado

derecho del dispositivo, como se muestra en la Figura 3-6.

6. Una vez que el conector del cable de alimentación esté conectado a la entrada de energía, el sistetna

CPAPestará listo para funcionar (la señal "STANDBY" aparece en la pantalla LCD).

NOTA: El cable de alimentación AC también se utiliza para desconectar el dispositivo.

CUIDADO: No use ningún adaptador de energía que no haya sido proporcionado por el fabricante.

Agura~5

Funcionamiento

Descripción del panel de control

Uso de los botones del panel de control:

I
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ARRANQUE / STANDBY

Para comenzar el tratamiento, pulsar simplemente el botón "START/STANDBY".Para detener el

tratamiento, pulsar de nuevo el botón "START/STANDBY".La pantalla variará entre [ST:A la

presión de terapia [XX.x cmH20] en unidade cmH20. 1 .

MENU



Pulsar el botón "MENU" para introducir el modo de ajuste cuando el dispositivo está en modo standb~. El

modo de ajuste incluye, selección de tiempo rampa, presión de arranque en rampa, ajuste de presión

terapéutica, ajuste del reloj despertador, medidor de tratamiento y medidor del funcionamiento total.

Cuando se haya cambiado el valor de cada ajuste, pulsar "MENU" para confirmar y pulsar "MENU" de
•nuevo para realizar la siguiente selección. Para una información más detallada, por favor consulte

"Descripción de funciones",

ARRIBA/ UP

Pulsar el botón "U?" para seleccionar el valor creciente.

ABAJO/DOWN

Pulsar el botón "DOWN" para seleccionar el valor decreciente.

Descripción del funcionamiento

Inicio - cómo util1zarlo por primera vez.

Cuando vaya a utilizarlo por primera vez, siga los siguientes pasos:

1. Asegúrese de que su médico o profesional sanitario haya configurado los valores de tratamiento

adecuados en el equipo. l
2. ' Asegúrese de que el paquete contiene una máscara facial o nasal, junto con un arnés. En ca o

contrario, su médico o profesional sanitario puede recomendarle el tipo de máscara y del arnés qLe

debería utilizar. I
3. I Conecte los tubos a la máscara (consulte la sección de Configuración). t
4. Conecte el cable al equipo y a un enchufe eléctrico (consulte la sección de Configuración). El equip'O

se encenderá automáticamente. \
5. I Utilice el botón NMENÚ" para ajustar la hora correspondiente, el ~iempo de rampa ascendente y a

presión inidal de rampa, (consulte la sección de botones de "MENUN,donde podrá ver la descripcion

,de estas opciones).

Fijeseque estos valores podrían haber sido grabados por su médico o profesional sanitario.

6. Pulse el botón "INICIO/STANDBY" - Comenzará el flujo de aire hacia el interior de la máscara.

7. :Ahora ya podrá colocarse el arnés y la máscara e iniciar el tratamiento.
Descripción de funciones

(1)Tiempo de rampa (sólo en el modo CPAP)

..APEX SistemasCPAP 1 d85 M
- 115INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B) e ~_ <~
"" "''r" ~ ,~.•.

, FOI'''-! ~i~
B,n'NG D'Er.:n A. u,'i,n.,'~,v' . ,,-,,v

M.N.5611
RESPONSABLE TECNICO

La función del tiempo de rampa permite al usuario dormirse con una presión menor, más cómoda,

ayu<;lándole a que poco a poco se acostumbre a una presión de tratamiento cada vez mayor. La primeia

selección que aparece al pulsar "MENU" es [Ramp XX MIN]. Cuando el ajuste de "MENU" esté en modb
[Ra~p XX MIN], pulse el botón "ARRIBA" o "ABAJO" para f~ar el tiempo de rampa preferible, pUlsandb

después "MENU" para confirmar. Hay 10 niveles ajustables de 0,5,10,15,20,25,30,35,40 Y 45 minutos.

(2) Presión inicial de rampa (sólo en el modo CPAP),
Pulse el botón "MENU" para seleccionar el menú [Ramp PXXX], pulse el botón "ARRIBA"o "ABAJO" para

f~ar la presión inidal de rampa prefer,ente, y pulse "MENU" para confirmar. La presión inidal de rampl

puede modificarse de 3 cmH20 a "Presión de terapia - 1" cmH20. Por ejemplo, si su presión de t a ek

de 10 cmH20, la presión in ida! de rampa máxima que se puede seleccionar es de 9 cm .~
51lvE. 1 n'

(3) Presión de terapia (sólo en el modo CPAP) Mano F e I I.p.np.r,l
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Sistemas CPAP_. 3" ,to
,

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B) ~

Pulsar el botón "MENU" para seleccionar en el menú (PXXXcmH20]; podrá ver el ajuste dep~~~u:r
en unidades cmH20. La presión terapéutica sólo puede ser ajustada por un médico.

NOTA: La presión terapéutica sólo puede ser prescrita por un médico.

(4) PVA (Pressure Variation Algorithm - Algoritmo de variación de presión)

Pulse el botón "MENU" para seleccionar el menú [e on/off], y podrá visualizar si la función PVA ha 'sido,
activada por el proveedor, el terapeuta respiratorio o el médico. La función PVA alivia la presión durante

•
la exhalación para aumentar el confort. Si la función PVA está activada, pulse el botón "ARRIBA" o "ABAJO"

para ajustar el nivel de confort. t
Hay 3 niveles ajustables de alivio de presión que podrá sentir durante la exhalación. El nivel 1 procura una

variación pequeña de presión mientras que el nivel 3 proporciona la variación de presión más elevad~.

(5) Apagado Automático por Presión Baja (sólo para el modo ePAP) I
Pulse el botón "MENU" para seleccionar el menú [LOW Ponjoff], visualizará si la configuración Apagado

Automático por Presión Baja activada y el dispositivo se apagará automáticamente después de det~ctar

un gran escape durante 3 minutos.

Esta configuración sólo puede ser ajustada por el terapeuta respiratorio o por el médico.

(6) Medidor de cumplimiento

Pulse el botón "MENU" para seleccionar [CM XXXX.X hr] y el medidor registrará las horas de terapia del

aparato. Sólo deberá volver a poner a cero el medidor de cumplimiento el proveedor del mismd, un
terapeuta respiratorio o un médico.

,
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(7) Alarma

Pulsar el botón "MENU" para seleccionar en el menú [Alarm on/off]; pulsar el botón "UP" o "DOWN" para

activar o desactivar la alarma. Cuando la alarma está activada, la alarma audible sonará siempre y cu ndo

un mensaje de advertencia aparezca en la pantalla LeO. Desconectar la alarma para que no suene la altrma

acústica.

(8) Despertador

Pulsar el botón "MENU" para seleccionar en el menú [Clock Alarm on/off]; pulsar el botón "UP" o "D0f'N"

para activar o desactivar el reloj despertador. Cuando el reloj despertador está activado, en la parte

izquierda de la pantalla se verá la hora. Pulsar el botón "UP" o "OOWN" para elegir la hora. Cuando el reloj

despertador está activado, pulsar el botón "STANO/STANOBY" para silenciar la alarma audible.

(9) Reloj

Pulsar el botón "MENU" para seleccionar en el menú [Clock XX:XX]; pulsar el botón "UP" o "DOWN" para

ajustar a la hora actual.

(10) Apagado del aparato

Desenchufar el cable de la corriente eléctrica y desconectar el enchufe de la toma de corriente de la parte

t~se~delapa~ I
NOTA: Una vez confirmado el ajuste, pulse el botón "MENU". Si no lo hiciera, el aparato volverá

automáticamente a standby sin guardar la modificación si no se realiza acción alguna en 20 segundds.

(11)Indicación de eventos I
Mientras que el aparato se encuentre en modo stand by, pulse el botón de "ARRIBA" y "ABAJO" al mlsmo

tiempo para visualizar en el display del aparat los últimos datos del [ndice d~«-~ .. ~ S,R.~
no (l ,
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del índice de Hiponea (Hypopnea Index, HI) y del índice de Ronquido (Snoring Index, SI). Pulse :"01 "i';-;2"v(¡) ,
"MENU" para ver todos 105 índices de forma secuencial. Para volver al modo standby, pulse el b~tón

"INICIO¡STANDBY". I
i

Utilizar el humificador calentador (Sistemas con Humidificador Térmico integrado)

., ."
-"1""'"')l-

~ •."r'
\- -------- ---- ----

Herramienta de ExtracCIón
Esta Herramienta es utill:lada para
sepllrn la totmara d. qua de fU
ba~ y fadlltar su lImplaza

1. Gire el botón de control del calentador situado en la parte posterior del dispositivo para activar el

calentador. El indicador de encendido del calentador se encenderá en color naranja (figura 4-1).

Figura 4-1
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2. Gire el botón de control del calentador para aumentar la humedad entre 1 y 6 (consulte el diagrama).

1 es el valor mínimo de humedad y 6 es el valor máximo. la configuración óptima depende de la

temperatura y humedad ambiente del ambiente.

Peligro: Para no destruir o dañar el dispositivo e impedir el riesgo de descargas eléctricas- cuando acople
el recipiente de agua, NO rellene el agua desde el puerto de salIda del depósIto de agua. No supere la
marca de volumen máximo cuando el depósito de agua esté fuera del dispositivo.
Uso de la tarjeta SD para grabar datos

Si los médicos necesitan revisar los datos de utilización del dispositivo, pueden pedirle que utilice la

taJjeta SD para copiar los datos del dispositivo y devolverle la tarjeta a continuación. los datos que se

copian en la tarjeta SD siguen guardados y disponibles en el dispositivo.

1. Introducir la Tarjeta SD cuando el dispositivo se encuentre en modo standby.

2. El copiado de datos comienza automáticamente cuando se introduce la tarjeta SD en la ranura.

3. El mensaje de la [COPY] & [Card] parpadea en la pantalla LCD mientras se están copiando los datos.

4. El mensaje [End] & [OK] aparece en la pantalla LCD cuando los datos han sido copiados.

5. Retirar la tarjeta SD y enviarla al médico.

6. La tarjeta SD debe guardarse en la funda de plástico cuando no se utilice. La tarjeta

ser desinstalada para que el dispositivo funcione adecuadamente. sil

PRECAUClÓN No retire la tarjeta SD hasta que ap rezca en la anta/la el menséije
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contrario, los datos copiados en la tatjeta podrían resultar dañados o incluso perderse.

3.6; ADVERTENCIAS - CONTRAINDICACIONES

Precauciones: Algunos pacientes pueden tener contraindicaciones para terapia ePAP o po rían

experimentar algunos efectos secundarios derivados del uso del ePAP. Consulte a su médICo SI Jiene

alguna pregunta relacionada con la terapia.

NOTA: Aparato no adecuado para uso en presencia de compuesto anestésico inflamable con aire o 'con

oxígeno u óxido nitroso.

3.8; LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO

Dispositivo

El dispositivo debe ser examinado y limpiado regularmente (al menos cada 30 días). limpiar con un p'año

húmedo y un detergente suave y mantenerlo limpio del polvo. Si se utiliza otro detergente, elegir unolque
no tenga efectos químicos sobre la superficie del armazón de plástico. Todas las piezas deben IimPiar

l
,ea

fondo antes de su uso.

ADVERTENCIA:No trate de abrir este aparato. Las reparaciones e intervenciones en su interior sólo pueden, I
5er realizadas por un técnico autonzado. No d~e caer ningún objeto en el tubo de aire o salida de aire.

~UbOSy máscara I
Los tubos y las máscaras deben ser controlados y limpiados diariamente. Consultar las instrucciones de
I
li'mpieza que vienen con los accesorios.

1) Desconectar el conducto de aire de la entrada de aire del aparato.

2. Extraer el conducto de aire y las correas de soporte de la máscara nasal.

3. Lave el sistema de máscara de acuerdo con las instrucciones suministradas con el mismo.

4. Lave los tubos de aire con agua caliente y un detergente suave. Enjuague bien los componentes y l:Jeje

que se sequen.

5. Antes de usarlo, una la máscara a las correas de acuerdo las instrucciones de uso de la máscara.

6. Todos los componentes de la máscara y del conducto de aire están sujetos a desgaste y roturas

normales y pueden ser cambiados. Cambiar la máscara y el conducto de aire si están estropeadot
PRECAUerÓN:No use jabones con base de lavandina, cloro o alcohol, aromáticos (incluyendo aceites perfuma~os},
hldratantes o antibacterianos para limpiar la máscara y los tubos de aire. DCPAPasproductos podrían provoJr un
deterioro del producto y reducir su Vidaútil.
PRECAUCIÓNNo lave ni seque la máscara o los tubos de aire a una temperatura superior a 70 oc.
A TENClÓN:No utl7izardetergentes que contengan fragancia o acondicionadores- ya que dejarán reSiduos.
ATENCIÓN La máscara no debe ser reutdizada por otra persona para evitar riesgo de infección.

Filtro de aire

Para el funcionamiento óptimo del aparato, el filtro de aire debe de ser limpiado al menos una vez e;:ada

dos semanas, o más a menudo, si el dispositivo se utiliza en un entorno muy polvoriento. Se recomi~nda

que el filtro sea cambiado cada 6 meses. A pesar de ello, este periodo puede ser modificado de ndiejndo

del entorno donde se ubique el dispositivo. . ~Í'HJS.R.l

S
Mar o GeM(,I\

erente " 1
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ATENCIÓN Un filtro de aire sucio podrfa provocar un aumento de las temperaturas de funcionamiento y 11:a'r-al -
kndimiento del dispositivo. Asegúrese de que el filtro de aire se encuentra limpio e instalado en todo momento
I .
G}<traigael filtro sucio del compartimento situado en la parte posterior del

dispositivo .
•
1; Lave el filtro con agua caliente mezclada con un detergente suave, y

enjuáguelo con agua. Permita que el filtro se seque al aire antes de

volver a instalarlo. No utilice el filtro si no se encuentra

completamente seco. Si el filtro está deteriorado, sustitúyalo.

2l Vuelva a Instalar el filtro. l
¿ámara de agua

V Apague el calentador y déjelo que se enfríen el agua

2j Desconecte los tubos de la cámara de agua Coloque el pulgar sobre la cámara de agua y leván ela

para separarla del sistema. Abra la cámara y vacíela, l'
3. Utmce un detergente suave para lavar todas las piezas de la cámara, Limpie todas las pIezas con agual limpIa y deje que se sequen al aire. 1
4) Todos los elementos de la cámara están sujetos al desgaste y deterioro por el uso y se pueaen

reemplazar con derta frecuenda. Reemplace las piezas'de cámara si presentan cualquier tipo de diñO.

3m; SOlUCIÓN DE PROBLEMAS

l~siguiente tabla enumera las soluciones a posibles problemas que se puedan producir. SI el problema

persiste, contactar con el proveedor del equipo.

'- OlSpD!llliYo110esIlloBEeIIdIdo 1. YartllQll8 si el cable da,- afimentacilin estiloCOlfectaman!e

No pase flUJo(\B 8Ire por el ~e.
~_.
• COnecte de nuevo el tubo .

tubo da la mascara ,. TIbo 00 esta eorrectamerItG
3. Desbloqueetelesemlle ellllbo.

"""""3, Tubo esta bloqueado.

'- La......-" •• Ajuste el botón de carfrol a una
calenladoT es muy alfa. ajuste de lemper¡Ilura boja.,8ambiente dome esIIlo • Mueva cualqUIer Iloon:ll~

CondflnsaciOn en máSC:ara ullIcIldo el tnJmkIlIcliOOr de aire qtJll estécert:8fll) 111
Otubo tlm:íbIe ealerUOO es irlcorrecI.o. O la dlsposiliYo. O manlenga la

!enlperaIura cefC81ll1lila temperatura lllTlbiel1talcerca de
~~ o tubo Ilextie es 105 25'.

l. Ensambl8del~o 1, OuiIe el ccmpmllmlelto de agua
de egullllO es adecuaclo. dell1umidIlicalkr catenIador, quite

2. Compartimiento dll a¡rua el agua y Yllet.'a a ensamtw el

, desgastado. compartirrnerIlo de agua
nUlWamell!o. ASllgUre5e de que el

"'-"- compartimienlo de agua se clooa
co~. Despuésuene el
agua hasla alcanZar la ItIlB8.de
llenadJ YverIfique si lIIin pierde

""'-,. Reemplazar por lm..,r:::o
odlle

í1'.;Tr "l"B\CllNG. D~ESD f,. F J"- ,,-,.,-,
M.N,5611
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Problema CauslIs pO$lbh:s Soluciones

1. El~ de almenlaci6n no 1. Asegúrese 00 qutI esté oonectado
estlllll;lnel:lado al conector de 01 ~ di! a1rnen1ac1ón.

NoAve nada en lapantalla aInIenlatiOn. 2. contaclaf con el Pfl7iaedor del
2. Fallo de la pantaIa lCO o la/k:I equipo para su repamci6n.
"'PCB.

la pantalla no se encie11de Fallo de fa panlalIalCO o lallode contac:tar con al ¡lfOYeedQr del equipo
Pcs. para su mparaci6n.

la pantaJla no se Ilumina Fallo del LEO
Conlactaf con el proveeaor del equlpo
IMmSU~on.

Botones oosactlvallDs FlI!IU del bot!ln COnlactar con el provooclordel equipo

••••••
L Ou!\l1llee11lempode rampa. L Compruebe el8jusle del tielll'O
2 El filIOestá muy sucb. "'---El atre 5Umlnistrlldoes 3. Falto del genmadoI' da flujo. 2. cambie o lmplo elllllro can_o ragulañdad.

3. CooIactm con el proveedor del
eq~ para su ~paraci6n.,. la taljeta SO está llena. L AsegUrase de qJe la iaIje1a SO

2 la IllIjlllaSO no esta lien tiene capaci(tad sufdente.
No se pueden oo~ bs lnlroducida. 2 Aseg(iCeoode que la la:I)ela SO
diIlos en la taljeta SO 3. los datos de la lllljela SO esté blen Introducida en la nmura.-_. 3. Formatee la laJjeIa.

L CSbIe de a1inentación lIOeslé 1. Conecte el cable de aUmenla::lóf1
ccnecIIldo B l1IdeIéCtric8AC. a roo eIéctrlcaAC.

2. tntem4ltor no esta encendido. 2. Vea el prucedmienlo de
lrdcador de humldlficadof 3. tndicaoor PeS está contiglJl'llClónY~o ala red.
encendilo no Sl! enciende desgastMlo. 3. Contllcte su representante local o

•• f'uslble quemado. representante EU.• Coolar::tesu represerltanle local o
entanIeEU.

1. Ptlc8 del calentador está L COOlactesu representante local o
excesivamente c:alenlado. representante EU.

Indicador de caJentadDr 2. lndbKlar PC8 esta 2. Contacte su repmsentallte IDCBl o

enoondldo no se enciende desgastado. repmsenlanla EU.

I
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Mensajes de Error / Advertencia en la pantalla leD

TIpodemonsaje Dellnlcl6n Iden""'leenLeo

B~C\NG. D1ESO ~. FON¡.Ié,~,1,1I,

••• m ""

I wam 00111

I

Ae.Kb 5.K.
H,IN~ si''IestTi'

- edencO ' \
rongflrmwareYel6ionolSOcanlrnodU18 Wem 300 ,ente Genrrd

Ge I
on su médico o proveedor para reajustar el

Inl:onsIsIenlID 110.01OOIlcewIIh so can!

Error de las ~ lid sistema '"'" 0011

ElfDfpor Ido del generadcr da Iqo "'~01121

''''''No se puede £!Íl!CIlIafla EIror de ajIIsl8 da lsmporizaOOf
'"'" 0031llOOITI1alo laIlo llelll!rrrpolUlldor

1lmIón~
Error del laDodel sensor de flUJo '- 0041
Emn por 1.11110oeJ calenlador (IIJsible léfmico '- 00511\Indi(l(l)

Fuera de la memoria del sistema W''''0011
La llIE!ltlDlladel s!slema est:1 w~ G02!_ ..••
FaDode oom\llie8l:lón del mM:lIo de la.tujela $0 -. 0031

Aviso: Retire la larje1a SO mlenlrlls ~ estbI proceSMdo W~ OO4jlosdalOG

NOTA: Cuando aparece el mensaje de advert ncia, contad
aJarato.

I
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3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

Información sobre compatibilidad electromagnética

Advertencia CEM (compatibilidad electromagnética)

Este equipo ha sido testado y se ha demostrado que cumple los límites marcados para aparatos médicos

según las normas lEC 60601-1-2:2007. Estos límites han sido diseñados para facilitar una protección contra

interferencias nocivas en una instalación médica. Este equipo genera, emplea y puede irradiar energía de

radiofrecuencia. Sino se instala y se utiliza siguiendo las instrucciones, podría originar interferencias nocivas

a otros dispositivos que pudieran encontrase en las proximidades.

Si éste equipo diera lugar a interferencias nocivas con otros dispositivos, lo cual se puede comprobar
I

encendiendo y apagando el equipo, se aconseja al usuario aplicar una o varias de las siguientes medidas:

• Recolocar y reorientar el aparato receptor. I
• Aumentar la distancia entre aparato y aparato.

• Conectar el aparato a una toma distinta del resto de los aparatos.

• Consulte con su fabricante o su servicio técnico correspondiente para obtener ayuda.
Gula y Declaración del Fabricante. Emisiones 8ectromagnétlcas:
Este dispositivo esta dlSel'lado pora su uso en el entorno er~1CO especIIic:aOO a COlllJluaclón.
Elusl/3lio del dispooltlvo deber.lo aoogurarse ce que sea ulilluldD en cicho ertorm.

El c:ispoo¡l/Yo resulta adecuWo para su uso en todas
las NlaIackmes. inch*las las inslalaciones
domésllcas y las. ""' se encuerrnm col'lElCladas
dlreda11erte a la red p(ibIíca de Sllrnlnislro elllclJi':o de
bafa tenslOn.

_de
corrierlIe annOnk:a Clase A
IEC610Cl0-3-2
F~de
1ensiOn y ~ Coolple la noona
IE061000-3-3

Guia y Declaración del Fabrk:ante. emisiones Electromagnéticas:
Esta dísposllivo está disellado para su 1.160en el elllomo e1ectrornag1lMjco e¡pecIiclKkl a conIinuatiOn.
El uslllllio de!lfIspo$itiYo deber.lo asegurarse de que sea utilzado en cicho entomo.

Pn,leba dlllnmunldad Nivel de le pruebe Enlomo electromagJ1ellco
IEC60601 Homologación gula

loo suelos deben ser \fe
madem, honnlgón o baldosas

"""""'~ i:6 kV eneontallto i:6 kV en cortal:Io de (:BI$'Jl1I;a.Si los suelos
est;V¡ cLiliertos con matenalIEC61000-4-2 !6 kV en BIre :!lI kV en aí"e 5inIáIK:o, la hmledad rel;Viva
debe ser del 30'l1.como
mmmo.

-"""' .. :12 kV para linea de :!2 kV para ltnea de La calidad de SlIninistro de la

eléctrta TtIpIdaIrtfaga Stlrnlnlslto eléctrico suministro eléclrico nKl aIéclIi;a debe ser la da un
;1;1kVpaI'IIUneade ;1;1kV para linea de ~;omoo:ial uIEC61OOO+4 -- -- ario normlll .
.t.l kV en moIkl .:1:1kVenmodo La calidad de stmm¡tro de la

SOOretensiOn -- lIIererdal red eléclrica debe ser 111.de un
IEC610lJ0.+5 :!2 kV en molIo :!2 kV en modo entorm comercial u

comiin """', homill'talio nomll't.
<:5'lf.deU¡-(>o95'f" <:5%oollt(>.95'lf. la calidad de SI.IT1lni&trode la
da calda (Jfl U¡) 00 calda en Ur) red elécllt:a debe ser la de un
dUrante 0,5 ciclos IlJranIt! O,5cil:los enkJmo comen::i8l u

CIlIdM de tenslOn, .w% de U, (61)% de <10"4 de U, (6O'f. hDspllaIario nonnllll. SI el
ca/diI en 1Jr) dé calda en U,) usuario del dl$pOSlIl¥o precisa¡nle~biWl!s y dJlBIlIe 5 clcIos dunlnIe 5 ciclos el furdona'nlerto oortiruadoarialCiones de IIIflSiOnen 70%deUri:lO'l'. 7cn.deUr~ llmInte lils i1IenQx;iones dellineas de 8l1trada de de calda (Jfl Ur) deealdaen Ur) sumlnislro de la red eléclI'iea,

surnirlhltro e1l1clrico ckmlnte 25 dclos durante 25 ciclos se rocomienda ellmerer el1EC61000-4-11
<5% de Ur (>95% <~ de Ur (>95% ~ medIanle un
00 calda en U,) deealdaenlJ,-) slslemll de dnanlaciÓll"'.-, dumnte5 irlInIerrumplda (SAl) o una-.

OOTA: Ur esta tenslóndemd deconi!l1 IlIternlllllltes de la,
Página 12 de 14

I

Los CMlPOOmlJl1léticOs de lII.
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Guía y Declaración del Fabricante. emisiones Beetromagné1lcas:
Esle dlsposIltvo esta. disaI\atlo pera su uso 61'1el eIllomo ~ico e~1licaOO a continuaciOn.
B usuario delllspositlYo dabelÍlllSl!!lUflIISll de que Sl!8 utillzado en dicho enlomo.

Drupb¡¡ de mmlJmdad Nr/el de la prueba Homologac,Orl Entorno e1ec:romagnehco gula
IEC6060\

los equipos portátiles Y
mOVlles de comlll1lcaciones poi
~encia deben
u~lizarse alejados de lodos los
componentes cIeIáIsposllwo,
lrJ:luidos los cat:JIln¡,a la
distarda de sep8f8ción
rnrrima recomendada
c::aIcuIadaa partir de la
ecuaclOn a:pllcable a la
1recllllOCiadel transmisor.

Distaneia de sepal"lICíOn
recomenc1ada:
d-1,2.[P de 150kHz a SOM"'

Aadiolrecuencla COflduciáa 3 Vrms de 150 kHl;
lEC6100(U-6 11&1MHz!UeTade

ras bandas ICM"

Radiolrecuerda itradiadil 3 V/m de 80 MHz a
lEC61000-4-3 2,5GHz

'VIm

d -1,2-JP de 1SO kHz a 80M",
d _ 2.3JP de 80 MHz a 2,5G",
Donde P es la potencia de
sabda nomlnal maxtma del
transmisor fIll vatios (W) segUn
el /at:Ió;;ante dellransmiSor Y d
es la dlslanda ele seplllBClOn
recomendadaen metros {mI".

Las InIE1f1Sld.allesde Jos
campos generados por
tlansmlsores de
ridolrecuenda fijos,
dal:emrinIldas por un esb:IliD
electrtWnagnélico del'--lnllll101lls al nIwI de
homologacJón de cll(i¡l mngo
de trecuencla!f •..--inter1ereoclltS en las
ptOXlm~ deeq~
marcados con el sigulenle
slmbolo:

NOTA 1: ASO MHZY800 MHz seaplK:a el rango de ffecuenclas mas alIG.
NOTA 2: Puede ~.estas pautas 00 sean aplicatlles en todas las ~ La P
&feclrom llca se ve aleclada la e.bson:Ión la ieIle:l:ioo de esllUdums, os

Las bandas Indusbiales, denttrlCl!S Ymédicas (ICM) enlre 150 kHz '1 80 MHz van de 6,765 M
a 6,7es MHz; da 13,553 MHz 8 13,561 MHZ; da 2&,951 MHZ a 21,2ll3 MHz;y da Ml,66 MHz 8
.w,70MHz.

Los niveles d& homologaciOfl en ~ bandas d8 fJ'lll::ueI"dlllCM errtre 150 kHz '1 80 MHz Y en el
rarq;l de trecuerd8s de 80 MHz a 2,5 GHl estén COfIOe'l:lIdclspara mdlJ;:lr la pl'llballllidad di!
los ec¡uipos mávies Y portatiIes de oomunlcaciones puellan llC8SlollQf IIllerlel'(lfll;ias si
introdUcen de manera 1/lOOllertil;l¡Jen 4reas CQIIpacill1l\es. Plll"este malivI), 00 empIIla un fae!
aclclonal de 1013 al ealcUlar la di$llUl;:la de ~ recomendada para los lrllr1sI'lIisof
e!;los rangos de 1Tac1lllllClas.

LaS lntel'lSlClaaes da campo de ID! trensrnlsotes lljDs, tales como estaciones base de
radioteléfonos (m~nes o lnaIllrnbl'lcos) '1 /lJdioS móYIes terrestres, equipos de radloallclllflllllDs,
emisiones de radio AM Y FM '1 '8l1I!siones de TV, 00 puedeo predad1se leOrIcamenle
lmIdrtucl. Pam 6llalUS'l" el enlomo eledn;lmlill1*ic:o óebkIo a los transmisore!;
radbflea¡encla fijos, se daba conslderar la poslbilklall de l8al.iziITun esllJ:lio alI!Ictrllmagné .
del emplazamiento. SI la loIensldad óa campo mecfm en la ublcaci6fl en que se utUlza El
disposilMl supera el corresporúen1e nivel de hamdDgBcí6n de Iildiofrecuencia especil'
anteriormerJta, el dIsposíIiYo debertI ObsaIvarse pma canprobar que fundona COI'ItIda'llfll'é. Si
se Observa un tunc:ionamielltlllll16malo, es poslble que ooa prllCi!o lomar melflllas adicIll~
tales COfIl()camblaf la llI'ktrItaciOIIo la l.lbicacIóIl del dispositivo.

En el rargo de irecuelElas de 150 kHZ a fIO MHz, llIs jrtllflSÍdilCleS da campo deben
inferiores a 3 V/m.
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Sistemas CPAP-. '38
INSTRuccioNES DE USO (ANEXO III-B)

Distancias de separación recomendadas entre Jos equipos portillles V
móviles de comunicaciones por radiofrecuencia y este dlsposhlVo
Esta dispositivo esta díseflBdo pma su uso en lIIl enlomo electmmagnétk:o fm que las arterm:iooes
prOWdda$ por radioflecuencias Imdiadas estén co~. El diente o el usuario del disposllMl
pueden ccntritJ..i" e eYiIar las irterflll'ellCias eIel:trorna:gnéicas manteniendo la dlstan::ia mrrnma entre
los equipos portátiles '11T1OVi1esde comunlcBcfones por radiofrecuencia (lJallsmisaes) y el di$pOSlliYO
recom8fJj¡¡da a continuación, segUn la polenoia de salda máXima de los equi¡Xls de comunicaciones.

0,12 0,23
0,1 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 38 7,3
100 12 12 23

En e1caso de trllnsmtsofes con una patencJa de salida ncmlnal maxtma no especilicacIa mas arriba.
la distancia de seplII1Klión rooomendada d en mlltro$ {m)' lXIede cak:u!afse utilizando la eamción
aplicable a la frecuencia dellransrnlsof, cIDnde P es la palencia de salida nominal rmb:lma del
transmlsor en valios (Wl &egtin el fabtIcanledel bSliSliliSOi.
Nota 1: A SO MHz Y BOllMHz se apica la distancia de seplUllCÍm correspondiente al rango ele
Imcuenctas más allo.
Nata 2: Puede que estas paufa!l no selll1 aplicables en tlXIas las slIUlDooes. la propagacIOll
eJedromagnélíca se ve afectada por la absoIdOn V la reflexión de estructuras, objetos Y personas.

3.14; ELIMINACiÓN
,

Re'coleedón aparte del equipo eléctrico y electrónico. (En Europa, según la Directiva comunitaria

ZOO2/96(CE). Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales de disposición final. e

residuos electrónicos y contaminantes.

OWf'.\\r.,
B

W1LNG D1EGC .p... f . , ,..,
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCiÓN

Expediente NO: 1-47-3110-004959-16-'2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

...........j.385.:¡, y de acuerdo con lo solicitado por SILVESTRIN FABRIS S.R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA CPAP

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: U-OOl-Unidades de Presión

Continua Positiva en las Vías Respiratorias

Marca(s) de (ios) producto(s) médico(s): APEX

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: Este aparato está destinado a suministrar una

presión positiva continua a las vías respiratorias (CPAP) para el tratamiento de la

Apnea Obstructjva del sueño en adultos CAOS).

Modelo/s:

ICH AUTO

ICH PRIME

ICH SENSE

4



XT FIT

XT PRIME

XT SENSE

XT AUTO

Período de vida útil: Cinco (5) años a partir de' la fecha de puesta en servicio.

Forma d,e presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta Libre

Nombre' del fabricante/ es: APEX MEDICAL CORP.
I

Lugar/es de elaboración: N°9, Minsheng St., Tu-Cheng City; Taipei County, 236

Taiwan, R.O.e.

Se extiende a SILVESTRIN FABRIS S,R.L., el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-97-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a .2..t.OIt:: ..20.16.....'
siendo, su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

::.-'t 385 '1

D•. IIlilllllll'F81.-
Sllbadm\nlstrador Naololl8t

A.N.M.A.T.
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