BUENOS AIRES, Z 2 ENE 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-4587/12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por [a Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de ia Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
G\ Respironics, nombre descriptivo Dispositivos CPAP y nombre técnico Unidades de

Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por
Praxair Argentina S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos-que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67-68 y 69-82 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 3¢ - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debefé figurar la
leyenda: Autorizadc por la ANMAT, PM-1094-28, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologfa Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copla autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Depaftamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de bPRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© .. .M. g . 4deerenenns

Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP.

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

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: el sistema Respironics son dispositivos CPAP (presién

positiva continua en las vias respiratorias) disefiado exclusivamente para el
tratamiento de la apnea obstructiva del suefio Unicamente en pacientes con
respiracion espontanea que pesen mds de 30 kg. El dispositivo sélo debe ser
utilizado por indicacidon de un médico, El sistema puede proporcionar terapias
CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedor de servicios médicos realizara
los ajustes de presion correctos segun la prescripcion de su médico.

En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiracién mientras
duerme y ajusta automaticamente la presién para responder a sus necesidades.
En el caso de la terapia CPAP, el sistema suministra una presion fija continua
durante toda la noche.

Modelo/s:

- REMstar®

- REMstar® Auto

- REMstar® Auto A-Flex

- REMstar® Plus C-Flex

<
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- REMstar® Plus CPAP System
- REMstar® Pro C-Flex +
- REMstar® Pro CPAP System
Accesorio:
- Humidificador térmico System One
Perfodo de vida Gtil: 5 afios a partir de 1a fecha de fabricacion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
- Respironics Inc.
- Resplronics Inc,
- Resplronics Inc.
Lugar/es de elaboraclién:
- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

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

Expediente N° 1-47-4587/12-0 M,,J.i b,
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ANEXOQ II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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RESPIRONICS CPAP

Fabricado por:

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

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

3- Respironics Inc. 175 chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.

Importado por: Praxair Argentina SRL
Saavedra 2593, El Talar, provincia de Buenos Aires

Marca: Respironics
Modeles: - REMstar®

-  REMstar® Aato

- REMstar® Auto A-Flex

- REMstar® Plus C-Flex

- REMstar® Plus CPAP System

- REMstar® Pro C-Flex +

- REMstar® Pro CPAP System
Accesorio: - Humidificador térmice System One
Ndmero de Serie:

Fecha de Fabricacion:

I:E] ] IPX1 @ A EH

Alimentacion:

De 10023 24CVCA 30/60Hz, 1,2 A
12VCC, 5,0 A tBateria externat

24VCC, 4.2 AtFuente de alimentacion;
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PM: 1094-29

Condicién de Venta:
Responsable Tecnico: Farmacéutico Dario Lanfranchi

Producto Autorizada por la ANMAT PM: 1094-29
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RESPIRONICS - CPAP
3.1

Fabricado por:

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

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

3- Respironics Inc. 175 chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
Importado por: Praxair Argentina SRL

Saavedra 2593, El Talar, provincia de Buenos Aires

Marca: Respironics
Modelos: - REMstar®

REMstar® Auto

1

- REMstar® Auto A-Flex

- REMstar® Plus C-Flex

- REMstar® Plus CPAP System
-  REMstar® Pro C-Flex +

REMstar® Pro CPAP System

1

Accesorio: - Humidificador térmico System One

EIE] £ IPX1 G-E A B3

Alimentacion:

9

De 100 3 240 VLA 50/60 Hz 1,2 A

12 VCC, 5,0 A {Bateria externa) /
24V((, 4,2 A {Fuente de alimentacion;

Condiciéon de Venta:

Farge EHi
T M2 18.627



Y

o,

INSTRUCCIONES DE USO

~22PRAXAIR 030 %

RESPIRONICS CPAP
PM: 1094-29

Responsable Tecnico: Farmacéutico Dario Lanfranchi

Producte Autorizado por la ANMAT PM: 1094-29

Advertencias

Este manual sirve como guia de referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir
fas instrucciones de los profesionales médicos respecto al uso del dispositivo.

El operador debe leer y comprender el manual completo antes de utilizar el dispositivo.
Este dispositivo no estd indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.

El dispositivo sélo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por
Respironics o por el médico o terapeuta de respiracidn.

No se debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando
correctamente.

Nunca se deben bloguear los conectores espiratorios asociados con la mascarilla,

Explicacién de la advertencia: El dispositivo ha sido disefiado para usarse con mascarillas o

piezas especiales con conectores espiratorios que permiten la salide del flujo continuo del

aire fuera de la mascarilla. Cuando el dispositivo estd encendido y funcionando

correctamente, el aire nuevo proveniente del dispositivo expulsa el aire espirado a través del

conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargoe, cuande el dispositive no esté

funcionando, no se proporcionard suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y podria

reinhalarse el aire espirado.

Como en la mayoria de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas

espirade {CO2) puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado.

- No utilice el dispositive cuando la temperatura de la sala supere los 35 °C (95 °F). Si el

dispositivo se utiliza en una sala con una temperatura superior a 35 °C (95 °F), la

temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41 °C (106 °F). Esto puede causar

—
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irritacién o dafies en las vias respiratorias.

- No ponga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la luz solar directa o cerca de un
dispositivo de calefaccién porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del
aire que sale del dispositivo.

- Llame a su médico si los sintomas de apnea del suefio reaparecen.

- 5i nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos
inusuales o fuertes, si se deja caer el dispositivo o la fuente de alimentacion o se manipulan
indebidamente, si ha entrado agua dentro de la carcasa o ésta se ha roto, no continie usando
el dispositivo y pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

- Las reparaciones y .!os ojustes deben ser realizades sélo por personal de servicio
autorizado por Respironics. El mantenimiento no autorizade puede causar lesiones
personales, invalidar la garantia o causar dafios costosos.

- Busque regularmente dafios o sefiales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de
alimentacidn, Si presentan dafios, deje de utilizarlos y sustitdyalos,

- Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiario,

- NO sumerja el dispositivo en ningiin liquido.

- No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo () de
advertencia ESD (descarga electrostdtica). No se debe realizar ninguna conexién a estos
conectores a no ser que se ufilicen medidas de precaucion conftra las descargas
electrostdticas (ESD). Las medidas de precaucidn incluyen métodos para impedir la
generacidh de descargas electrostdticas (por ejemplo, aire acondicionade, humidificacién,
revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del
cuerpo al bastidor del equipo, a tierra o a un objeto metdlico de grandes dimensiones y
protegerse mediante una mufequera de descarga al equipe o a tierra.

- De je que la placa térmica del humidificador y el agua se enfrien durante aproximadamente
15 minutos antes de retirar el depdsito de agua. Puede sufrir quemaduras por tocar la placa

térmica, entrar en contacto con el agua caliente o tocar la bande ja del tanque.
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Precauciones
Una precaucién indica un posible dafio af equipo.
- El dispositive sélo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5 °C (41 °F) y 35° C
(95 °F).
- Si el dispositive ha estado expuesto a temperaturas muy aftas o muy bajas, espere a que
alcance la temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensacidn puede dafiar el
dispositivo,
-No sumerja el dispositivo ni permita que entren [iquidos en la carcasa o en el filtro de
entrada.
- Un filtre de entrada de espuma no dafiado y correctamente instalade es imprescindible
para el buen funcionamiento del dispositive.
- El humo del tabaco puede causar la acumulacidn de nicotina en el dispositive y provocar un
funcionamiento defectuose.
» Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre tiene que estar colocade debajo
de la conexién del circuito de respiracidon a la mascaritla y a la salida de aire del dispasitivo.
El humidificador debe estar nivelado para funcionar bien.
-Neo coloque el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiales
inflamables.
+No encienda el humidificador sin el depdsito de agua instalado.
Para el depdsite, utilice sélo agua destilada.
1. Liene el humidificador sélo con agua a temperatura ambiente. Si llena el
humidificador de agua que estd demasiado fria o demasiado caliente se pueden producir
errores en el humidificador y el LED azul comenzaria a parpadear.
2. No llene demasiado el depdsito de agua. Se pueden producir darios en el humidificador
o el dispositivo terapéutico. CZ// '
3 Cuando instale el depdsito de agua, nc deje que entre agua en el dispositivo

terapéutico.
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4, No mueva el humidificador cuande el depdsito tenga agua,
5. El mando del humidificador debe permanecer en la posicién O si no hay agua en el

depdsito de agua o si éste no esta instalado

Contenido del Envase:
- 1 CPAP® Serie REMStar®.

Mcletin Portatil,
Filtros de espuma gris reutilizables.
Filtro ultrafino descartable.
Cable de alimentacion.
Tubo flexible de 22 mm@y 1,83 m.
Fuente de alimentacidén- [100-240 Vac, 50/60 Hz).
Opcional - Humidificador :
1 Base de Humidificador (con uno o dos postes).
Una Mdscara comfortfusion, Performa Track SE o Performa Track
Cable de alimentacidn,
Conector de la fuente de alimentacidn

Depdsito de agua

3.2

Uso indicado

El sistema Respironics son dispositivos CPAP (presion positiva continua en las vies
respiratorias) diseflado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del
suefio Unicamente en pacientes con respiracion espontdnea que pesen mds de 30 kg. E
dispositive sélo debe ser utilizado por indicacién de un médico. El sistema puede
proporcionar terapias CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedor de servicios

médicos realizard los ajustes de presion correctos segin la prescripcién de su médico.
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En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiracién mientras duerme y
ajusta automdticamente la presion para responder a sus necesidades. En el caso de la terapia

CPAP, el sistema suministra una presidn fija continua durante toda la noche.

Posibles efectos secundarios de la terapia de presidn positiva no invasiva:
a. Molestia en los oidos.
b. Conjuntivitis.
c. Escoriacidn cutdnea debida a mascarillas no invasivas.

d. Distension gdstrica (aerofagia).

Contraindicaciones

Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilizacién de este equipo, el
profesional médico deberia saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de

hasta 20 cm de H20.

No deberd utilizar el dispositivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar
espontdneamente la respiracion. Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte

con el médico antes de utilizar el dispositivo:

- Incapacidad perc mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar
adecuadamente las secreciones.

- Riesgo de aspiracién del contenide gastrico

- Diagndstico de sinusitis aguda o de otitis media

- Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una

reaccidn alérgica sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria.

- Aspiracion pulmonar de sangre debida a epistaxis .
- Hipotensién —
En ciertas condiciones de fallo, es posible una presion mdaxima de 30 ¢cm de H20. Ciertos

estudios han demostrade que las siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar

el uso de la terapia CPAP en algunos pacientes:
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- Enfermedad pulmonar bullosa

- Tensidn arterial patolégicamente baja

- Via respiratoria alta sometida a bypass

- Neumotdrax

Se ha informado de un case de neumocéfalo en un paciente que utilizaba terapia nasal de
presién positiva continua en las vias respiratorias (CPAP), Se recomienda actuar con
precaucién al prescribir CPAP a pacientes propensos, como aquellos con:

- Fugas de liquido cefalorraguideo (LCR), anormalidades de la lémina cribosa,
antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfato.

- El uso de la terapia de presién positiva de las vias respiratorias podria estar
temporalmente contraindicade en su case si presenta sefales de infeccidn de los
sehos nasales u oido medio. No se debe utilizar en pacientes con vias respiratorias
altas sometidas a bypass. Si tiene alguna pregunta acerca de la terapia, péngase en

cohtacto con su médico.

3.3

Accesorios

Hay varios accesorios disponibles para los equipos (p. ej., un humidificador o un médem).
Pdngase en contacto con su proveedor de servicios medicos para obtener mds informacidn
sobre los accesorios disponibles. Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las
instrucciones suministradas con eflos.

Al agregar un Humidificador térmico System One al equipo, al conjunto total se agrega al

nombre del equipo System. d

PRECAUCION: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si
no se utilizan procedimientos preventives que eviten descargas electrostdticas. Estos procedimientos
preventivos incluyen los métodos para evitor lo acumulocién de corgas electrostdticas (p. e}., aire
acondicionado, humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética,..), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el armazdn del equipe o sistema, con tierra o con cbjetos metdlicos de

gran tamafe, ¥y fa unidn de uno mismo al equipe, ol sistema o a tierra mediante una correa de mufeca.
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Adicién de un humidificador con tube térmico o sin él

Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositive. Estos
humidificadores se pueden solicitar al proveedor de servicios médicos. Un humidificader y un
tubo térmico pueden reducir la sequedad y la irritacién nasales al aportar humedad al flujo
de aire.

ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexion del circuitc respiratorio de le mascarilla y de la sclida de aire del dispositive, El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: Consulte las instrucciones det humidificador pare obtener informacion completa sobre la instalacién,

Uso de la tarjeta SD

Los sistemas REMstar, REMstar Aute, REMstar Pro C-Flex+ REMstar Plus C-Flex+, REMstar
Aute A-Flex+ vienen con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente de la parte
trasera del dispositivo, que permite grabar informacidn para el proveedor de servicios
médicos. Su proveedor de servicios médicos puede pedirle que extraiga periédicamente la
tarjeta 5D y se la envie para su evaluacidn.

Si la tarjeta SD se estd insertada en el dispositivo, se mostrard el icono de la tarjeta SD ()
af lade de «Info» o del icono de la pantalla de inicio, en la esquina inferior izquierda de la
pantalla de terapia y en el menl de estado de la pantalla de informacidn. Mientras la tarjeta
SD esté grabando informacién (actividad de datos), este icono cambiard a ( } y, a
continuacidn, volverd a mostrarse el icono original { } una vez finalizada la transferencia de
datos. Si la tarjeta SD se liena, este icono permanecerd como { ) hasta que se sustituya la

tarjeta SD,

Nota: No es necesdric tener una tarjeta SD instalada para que el dispositive funcione correctamente. La tarjeta SD graba la
informacién de usg del dispositive para el proveedor de servicios médicos, Puede consultar ef npartado Alertas del dispositive
en este manual para obtener més informacidn sabre 1o tarjeta SD. Pdngase en contacto con et proveedor si tiene alguna

pregunta sobre la tarjeta 5B.

Adicién de oxigeno suplementario
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Puede afiadirse oxigeno en la conexidn de la mascariila. Tenga en cuenta las advertencias

siguientes si utiliza oxigeno con el dispositiva.

ADVERTENCIAS:

- Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local
sobre oxigeno medico,

~ El oxigeno contribuye a la combustion, No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una
lloma desprotegida

- Cycndo se utilice oxigenc con este sistema, debera conectarse una vélwle de presion de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vdalvula de
presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositive cuando la unidad
estd apagada. Si no se utiliza la valvula de presidn, puede haber pe.ligr'o de incendio.
Nota: Consulte las instrucciones de la vélvule de presidn para obtener infarmacién completa sobre su instalacidn,

- Cuando utilice oxigenc con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno.
Desactive el flujo de oxigeno anfes de apagar el dispositivo. Esto evitard la acumulacién de axigeno
en el dispositivo.

- No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presién.

Suministro de alimentacién de CC al dispositive

E| cable de alimentacién de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar

3.4 309

Configuracion del dispositive CPAP @, _

Instalacidn de los filtros de aire

Precaucion: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtre de entrada de espuma intacto
y correctamente instalado. El dispesitive utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y
un filtro ultrafino blanco desechable opcional. €l filtro reutilizable retiene el polvo doméstico y
los pélenes, mientras que el filtro ultrefino opcional proporciona un filtrade mds completo de
particulas extrafinas. Ei filtro gris reutilizable debe estar instalade siempre que el dispositive
esté en funcionamiento. €l filtro ultrafine se recomienda pare las personas sensibles al humo del

tabacoe u otras pequefias particulas. El dispositivo se suministra con dos filtros de espuma gris
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reutilizables y un filtro ultrefino desechable.

S5f recibe el dispositivo sin fiftros instalados, instale al menos el filtro de espuma gris

reuftilizable antes de utilizar el dispositivo.

Para instalar los filtros:
1. i utiliza el filtro ultrafino desechable, insértelo primero en el drea de filtros con el lado
de la rejilla orientado hacia el interior del dispositiva,

2. Inserte el filtro de espuma gris en el drea de filtros como se muestra en la Figura

2

- -
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Ubicacion del Dispositivo

Coloque el dispositivo en una superficie plana y firme, a la que pueda acceder fdcilmente
desde donde lo esté utilizando. Aseglirese de que el drea de filtros en la parte posterior del
dispositive no estd bloqueada por ropa de cama, cortinas u otros elementos. Para que el
sistema funcione correctamente, es necesaria que el aire circule libremente a su alrededor,
Aseglirese de que el dispasitivo esté alejodo de todo aparato calefactor o enfriader (es

decir, ventiladores de aire a presion, radiadores, aire acondicionado).

Conexion del circuito respiratorio @'/

Para pader ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes
accesorios:
- Interfaz de Respironics (por ejemplo, mascarilla nasal) con conector espiratario integrado

(0 interfaz de Respironics con un dispositivo de espiracién independiente como Whisper®
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Swivel IT)
» Tubo flexible Respironics de 1,83 m (6 ft.) (con plataferma giratoria opcional)

- Arnes de Respironics (para la interfaz del paciente)

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo siga los siguientes pasos:
1. Conecte el tubo flexibie a la saiida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se

muestra en la Figura

Puede utilizar la plataforma giratoria opcional desmontable que se proporciona con el
dispesitivo y que ya viene unida al tubo, o puede quitar la plataferma giratoria y conectar el

tubo directamente a la salida de aire.

Nota: Si eg necesario, corecte un filtro antibacteriane a la salidn de aire del dispositivo y luego conecte el tubo flexible a la

salida del filtro antibacteriaro.

2. Conecte el tubo a la mascarilla:

a. Si utiliza una mascarilla con un cenector espiraterio integrade, acople el conector de ia
mascarilla al tube de! flexible como se muestra en la Figura:

b. Si utiliza una mascarilla con un dispesitive espiraterio
independiente, conecte el extreme abierto del tubo

flexible al dispositivo espiratoric como se muestra en la

b roscariiz

" Congrtor
dal tubg
bk

Figura.
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Acople el conector de la mascarilla al dispositive espiratorio.

Advertencia: El dispositivo espiratorio (por ej., el Whisper Swivel IT) o el conector espiratorio (en
mascarillas con conector espiratorio integrado) estén disefiodos para expulsar el €02 del circuito del
paciente,

No bloguee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (es decir, una que le cubra la boca y ia nariz),

asegirese de que esté provista de una vdlvula de seguridad (antiasfixia).

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Puede utilizar el dispositive con alimentacién de CA o de CC.

Uso de Alimentacion de CA

Para utilizar el dispositivo con corriente alterna siga los siguientes pasos:

1. Conecte el extremo de la tama de corriente del cable de CA a la fuente de alimentacidn,

segiin la Figura

2.Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentacion de CA
en una toma eléctrica que no esté controlada por un interruptor

de pared.

3.Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién a la
toma de corriente de la parte posterior del dispositivo, camo se

muestra en la siguiente Figura

4. Compruebe que todas las conexiones son firmes.
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Importante: Para desconectar la alimentacion de CA, aesenchufe el cable de alimentacion de

la toma de corriente.

Advertencia: Examine a menudo el cable de alimentacion para ver si presenta signos de dafio.

Cdmbielo inmediatamente si estd dafiado.

Alimentacidn de CC

E! cable de alimentacién de CC de Respironics (nimero de referencia 1001956) se puede
utilizar para hacer funcionar este dispositivo en vehicules recreativos, embarcaciones o
caravanas estacionarios. E| cable adaptador para baterias de CC de Respironics (ndmero de
referencia 532209), cuando se utiliza con el cable de alimentacién de CC, permite que el

dispositive funcione con una bateria independiente de 12 V CC.

Precaucion: Cuande la alimentacidn de CC proviene de la bateria de un vehiculo, el dispositivo no
debe usarse mientras el motor del vehiculo esté en marcha. Se pueden producir dafios en el

vehiculo o el dispositive.

Precaucion: Utilice dnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptader para
baterias de Respironics, El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo ¢ al

vehicufo.

Consulte en las instrucciones proporcionadas con el
cable de alimentacidon de CC y el cable adaptador la
informacion de cdmo utilizar el dispesitive con

alimentacién de CC.

En la Figura se muestra un ejemplo de un conjunte cempleto, con el circuito respiratorio

conectado y la fuente de alimentacidn aplicada ai dispesitiva,

o)
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Instrucciones de empleo:

Como enchufar el Dispositive

1. Enchufe el dispositivo en una fuente de alimentacién de corriente continua o alterna. Los
tres botones principales se encienden y aparece momentdneamente la pantalla de la versidn

de software mostrada

Nota: La versién 1.0 que se muestra en la Figura 4-1 es un ejemplo. Su dispositivo puede tener otra versién de software

instatada.
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ANEXO III

CERTIFICADC
Expediente NO: 1-47-4587/12-0

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©

0392 y de acuerdo a lo solicitado por Praxair Argentina S.R.L., se

autorizd la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP.

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

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

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: el sistema Respironics son dispositivos CPAP (presidn

positiva continua en las vias respiratorias) diseflado exclusivamente para el

tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (nicamente en pacientes con

respiracién espontdnea que pesen mas de 30 kg. E! dispositivo s6lo debe ser

utilizado por indicacion de un médico. El sistema puede proporcionar terapias



CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedor de servicios medicos realizara
los ajustes de presion correctos segin la prescripcidn de su médico.
En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiracidon mientras
duerme y ajusta automaticamente la presion para responder a sus necesidades.
En el caso de la terapia CPAP, el sistema suministra una presién fija continua
durante toda la noche.
Modelo/s:
- REMstar®
- REMstar® Auto
- REMstar® Auto A-Flex
- REMstar® Plus C-Flex
- REMstar® Plus CPAP System
§ - REMstar® Pro C-Flex +
- REMstar® Pro CPAP System
Accesorio:
- Humidificador térmico System One
Periodo de vida Otil: 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante:
- Respironics Inc.,
- Respironics Inc.,

- Respironics Inc.

fLugar/es de elaboracién:



- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

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

Se extiende a Praxair Argentina S.R.L. el Certificado PM-1094-29, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 22ENE2013, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N© MNug L

0 3 g 7 Dr. OTT0 . ORsINGHER

SUBMNTERVE
NTO
AN M. A, R



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25

