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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3016-16-8 del Reg stro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol. gía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos r
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurldico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dire ión Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudi do 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.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA.

DISPONE:

1
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ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de roductores y

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

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

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo CPAP y nombre técnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acuerdo con

lo solicitado por RESPIFLOWS.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el

r'l'RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 76 a 87 respectivamente ..

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados de erá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-37, con exclusión e toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mene onado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

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

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

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anex.o, rótulos e instrucciones de

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-3016-16-8

DISPOSICIÓN NO
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Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-6)

Fabricante:
Respironlcs lnc.,
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668- Estados Unidos

Fabricantes:
Respironlcs lnc.,
312 Alvln Orive. New Kensington, PA
15068- Estados Unidos

Respironics Inc.,
175 Chastaln Meadows Court
Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos
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Dispositivo ePAP

Respironics Dorma Modelo: _

IP22 -
Alimentación:

10(}-240VeA,50/60Hz Almacenamiento:
ConsumoCA (con fuentede alimentaciónde 60W)2,1A De -20 "C a 60 "C 1
ConsumoCA(con fuentede alimentaciónde80W)2,0A HR: del 15% al 95 % (sin condensación)

ConsumodeCC:12VCC,6,67A Presión alm: De 101 kPa a T7 kPa (0..2286 m)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mat.N": 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-37

Advertencias

SE OLIVA
Q 8236

QUJ A
de 12

I

Págln

I

Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador.

• Este manual es una guía de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las

instrucciones del profesional médico sobre la utilización del dispositivo.

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

• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales. I

• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por

Philips 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. 1

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

I
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 espiratoria de la mascaJma. Sin

embargo, cuando el dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo b través
RE ¡'ln~Iª,~scarilla y el aire espirado podría reinhalarse. Si se respira este aire espirado durante un periodo

,(,.•{t.H•. A O~¡rrior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

• Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca ca

esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antíasfixia). Da
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• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales

acerca del uso de oxígeno médico.
• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una

llama desprotegida.
• 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 oxígeno se deja

encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la caja del 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 Philips Respironics en

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

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

apagada. La omisión de la válvula de presión podría 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 oc. Si se utiliza este

dispositivo con una temperatura ambiente superior a 35 oC, es posible que la temperatura del flujo

de aire supere los 43 oC, lo que podría 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

caja 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 Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía

o producir daños costosos.
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daño 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

R[SrIFLOWc5~énte de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líq~'ido.
APODERAD~m .

C'(\)"i.'\1lt.\)O ~ Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiier), se debe instalar un

filtro antibacteriano de flujo princípal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y bo del

circuito para evitar la contaminación.

• Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no pu

con él y no interfiera con sillas ni con otros muebles. Dra.
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Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación .

Para garantiZar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humictificador, el humidificador debe

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

del dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

•
•

Precauciones
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo.

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

compatibilidad electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sobre

compatibilidad electromagnética. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos

respecto a la información de instalación sobre compatibilidad electromagnética.

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

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

conexiones no deben llevarse a cabo 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 marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que todas las

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

preventivos como parte de su formación.

• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que la cubierta de la tarjeta SO se ha vuelto

a colocar en su sitio si no se ha instalado ningún accesorio, como el módulo de enlace. Consulte

las instrUCCIones incluidas con el accesorio.

• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado 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.

• No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, tejidos 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 de entrada de espuma reutilizable. 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 podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que

podrían afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad,

W
~~n sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

ESrlfLO o" ,

APoOEf!.AcNb coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de

<::::~L~o~~ secado suficiente para el filtro que se ha limpiado.

• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de ce se ha encajado correcta

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedo
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médicos o con Philips Respironlcs para determinar SI dispone del cable de ce adecuadoJ)a~a..'~u.~'~..;"

\. " , ..
dispositivo terapéutico concreto.

Si la alimentación de ce proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el dispositivo

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

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

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

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 30 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que las siguientes condiciones

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

respiratorias (CPAP) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguínea patológicamente baja

• Con bypass en las vías respiratorias superiores

• Neumotórax

• Se ha infonnado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia

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

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

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

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

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

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

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

relativa a la terapia.

Componentes del sistema

Su sistema Dorma puede incluir los siguientes elementos:

• Dispositivo

• Panel de cubierta lateral (opcional)

• Manual del usuario

• Tarjeta SO (opcional modelo)

• Maletín portátil

• Filtro de espuma gris reutilizable

R srl'Fl.OW ~J\Tubo flexible de 22 mm
APODERADO6P r~nar. Filtro ultrafino desechable (opcional)

':I..~ • Cable de alimentación

• Humidificador (opcional)

• Fuente de alimentación (60W REF109139S)

Pági a4de12
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3.2 USO PREVISTO
'\'/ .1

El sistema Philips Respironics Darma proporciona una terapia de presión positiva en las vías

respiratorias para el tratamiento de la 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 soto debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor de

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

profesional médico.

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

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

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

3.3CONEXIÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

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

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

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

independiente (como el Whisper Swivelll)

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

como su nariz), esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

• Tubo flexible de 22 mm de Philips Respironics, 1,83 m

• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se

debe instalar un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y

el tubo del circuito para evitar la contaminación.

Ora, N f' NO ,;;. EOLNA
B13Sl:IfMIGA

~sonos (
Hay disponibles varios accesorios para el dispositivo terapéutico tales como un humidificador. pid

información a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al u' 1

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

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

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

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

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

Nota: al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo se vea afec.tado.

No obstante, el dispositivo seguirá siendo funcional y suministrando la terapia.

RESPHLe~~e el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla.

APODE:f,tt?d¡;¡ecte el amés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el 'arnés.

"'"'" )~
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PRECAUCiÓN: las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESO no 'deben .

tocarse y las conexiones no deben llevarse a cabo 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 marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que

todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de fonna básica estos procedimi~ntos

preventivos como parte de su formación.

Incorporación de un humidificador

Puede utilizar el humidificador ténnico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede

suministrárselo.

Un humidificador puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedad del flujo de

aire.

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

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

humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

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

instalación.

Uso de la tarjeta SD

El sjstema de Oonna incorpora una ranura para tarjeta SO en la parte posterior del dispositivo. Puede,
insertar una tarjeta SO opcional para registrar infonnacjón destinada al proveedor de servicios médicos.

El posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SO y se

la envíe para su evaluación.

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

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

Suministro de oxígeno suplementario

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

cuenta las advertencias indicadas a continuación.

ENJSSE OLIVA
M. B 6
8,I~A

ADVERTENCIAS: ¡
ESrIH.oVii \il:iJlZaoxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca

APODER~~I~so de oxígeno médico. I
~c~ El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presenci d

llama desprotegida.

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

en línea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. L
O
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presión ayuda a evitar el reflujo de oxígeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la

unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podría suponer un riesgo de incendio.

Nota: consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su

instalación.

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

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

modo, se evitará la acumulación de oxigeno en el dispositivo.

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

Suministro de alimentación de CC al dispositivo

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

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

bateria de ce de Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentación de ce, permite
activar el dispositivo con una batería autónoma de 12 V ee.
PRECAUCIÓN: asegúrese siempre de que el cable de akmentacMn de ce se ha enr;ajado

correctamente en el dlsposi[;vo terapéuNco antes de ut,l;zarlo. Póngase en contacto con su proveedor

de servidos médicos o con Phll;ps Resp;ronics para deternúnar si dispone del cable de ce adecuado

para su dispositivo terapéuNco concreto.

PRECAUCIÓN: si la akmentac;ón de ceproviene de la batería de un vehículo, no deberá u!ilJ"zarseel

dlsposiNvo con el motor del vehículo en marcha. $; lo hace, el d;spos;tivo podría sufdr daños.

PRECAUCIÓN: utll;ce únicamente un cable de alJ"mentackjn de CCy un cable adaptador de batería de

PhHips Respírom"cs. El uso de un sistema d;ferente puede ocas;onar daños al dispos¡"fivo.

Consulte las ;nsirucc;ones suministradas con el cable de alJ"mentación de ce y el cable del adaptador,

para obtener ;nforrnación sobre cómo utilizar allinentac;ón de ce con el d;sposif¡"vo.

3.4; 3.9INSTALACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE
PRECAUCiÓN: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma gris reutilizable, intacto

y apropiadamente instalado.

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino

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

mientras que el filtro ultrafino opcional proporciona una filtración más completa de partículas muy finas.

El filtro gris reutilizable debe estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino

se recomienda para las personas sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas partículas.

Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable y un filtro ultrafino desechable. Si

ES rlfLO\~bSffi\ros aún no están instalados cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro de espuma
APODERADO
!:I.~~~ris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. 1

Para instalar los filtros:

1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros pri

el lado de la malla hacia dentro, hacia el dispositivo.

2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros despué~ del filtro ultr I
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Nota: si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el

alojamiento para filtros.

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

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

(en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma más cómodamente. Puede utilizar el

botón de RAMPA tan a menudo como lo desee durante la noche.

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

actual.

Precalentamiento del humidificador

Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depósito de agua durante un máximo de

30 minutos antes de comenzar la terapia.

Para activar el modo de precalentamiento, el dispositivo debe estar en estado en espera y debe

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

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

precalentamiento.

Durante el precalentamiento de 30 minutos, seguirá siendo posible seleccionar otras opciones de los

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

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

3.6 INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS

• No u/ilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inffamables con con aire o con

oxIgeno u óxido nitroso.

• Al utilizar es/e producto en combinación con algún otro producto elecfroméditXJ, se deben satismcer
los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos

elécltioos).

3.8L1MPIEZA 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 líquido.

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

ESPIH.OW S.Ahumedecido con agua y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de
APODERADO

~l.~ s.~ enchufar el cable de alimentación.

2. Una vez finalizada la 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 filb'os
Dr
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Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos

semanas y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe

cambiarse a las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

PRECAUCiÓN: los filtros de entrada sucios podrían 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 garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente

de alimentación.

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

dispositivo.

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

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

todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de

volverlo a colocar. Si el filtro de espuma está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtros

suministrados por Philips Respironics como filtros de recambio).

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

6. Vuelva a colocar los filtros, insertando primero el filtro ultrafino blanco si corresponde.

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 flexible del

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

a fondo. Seque al aire.

3.11 RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS
La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo o la

mascarilla, así como las soluciones posibles para dichos problemas.

R
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No s\Jc~¿l:l nada
cUando proporaOf1a
allml1Sntad6n al
¿í$posltlvo.La
rctroiluminadan en
tos OOtonll's no SI!
I"nticmdC!.

El flUjo ~ alN:!nQ Sil-

~(!flde.

la pantalla d!!l
d~posldV'O funciona de
forma irN!gular.

No hay allmenudon
t'n la totn:a dI"
(orriCtlt.(' o d
dI-sposkiYO(!sci
dl!'si!nchufado,

.f'u~ queh~yAun
problema ':0/1 t!1
'\Icntll.a.dor.

El disposItivo
Sl! tu C2ido o

Sil!ha manl!¡ado
Incorrt'cumetltt!. o
se ~nCtlC!ntra en una
'lOna dI! Intl:!rfcN:!ncias
t learomagn¿.ticas
alui..

SI utílíu aliml!ntaclón di! CA compruC!be la toma dI! COf1"lcrIU~
't "'crlfrqul" que el dlsposfrJ'o'o e$ú CorTt'ct2JTlcnte enchuf!do..
AJ~uresl! dI! que 13.torm de (orrlt'nU" suministra I!lectriddad. I
Asegure~ de que el cabll!' de aliml'nr.ad-6n d" CA I!sci conC(:udo,
CON'C'camrmtC! a la fuC!ntl! dI! -alírrlcntaclon y qUI! el cahl" dI:: I
la fuC!t1t.C! de ;j/rnt!ntaclon C!Sta blC!nconectado a la ~trada df!
alimenución dl:':1dispositivo. SI el problema contlnua.lI:une a su r
pr~dor dt' st'rvIclos rnMic:m:.Devoolva tanto el dlsposlchro
c:.orno13fu~t' dt' aJjm~ntl\c1on al prov~or, para que puéd~n
deU!rtnlnar si el probléma resldt' en el di:$pmitlvo o U\ la.fuénte de
allmentadon. I
SI (!sti. utíllundo al1rniE'rnadÓtldI! Ce. aseguI"CsQdt' que las ,
cOI'lt'XiOMsdel Clblc de allml!fltaclón dI!ce y ('1ablt' d!!:1
adapudor de!b. ba~ria S(l1"l nabl~. Comprot'bt' b bat.t'ria. I
Put'C1t'qu(OSC!3nt'~~rll) r't!Cllrgarla1)cambiarla. Si l!1probll!rNo
pt'rslsCl!,t:ompnJt'bC! d f\l!iiblt!dcl ~ble! de!ce do ac.u~o con ,.
las ln<;tnlcdones Indu!du ron t'1cable de!Ce- PtJl!di!:que sea
m::cesario ombi:lr cl hmblt. Si el próblt'rt'l"acontinua, llame a su
rOVC!cdordi! Sl:!rvIdos mCdko$. ¡

A$~(¡rt!Sl! de quc t'1díspositlvo redbe la a/lmt'ntac.!on adecuad:! j
al ptJlsar ct botOn SELECCIONAR@]para inidar ti nulo de aire~
SI el flujo de!aire no st' t'nelende. a,l vcz haya un problt'ma CM e!
d1s~sltJvo. Pida avud:l a s~-'~~edor de servicios me.dfcos. ¡

Oescncltufe él di$pOsltlYO.Vue-lva:lO'Iplicaralimelrtll~iim al ,1

dispositivo. SId problt'm:l conllnua. cambIe la cotocad6n '!fe!
dlsposftivo a lll'l:!.t.OIUCOl1mC!nO'SInteñenlnclas electromagnWePs
(alejado de equipos electro(lIcos [alM como celclonos móviles. r
teleronos Inatinlbri~os, ordt!nado~s. tl!I~lsorns. íul!8Os I
electrónicos. seodolY!. de pdo. t!tC.). SIC!Iprcblt'ma condnÍJa. pi(la
aytJda a su proyt~ dt': :servicio! medlcos. ¡

o

Si la preslorl CPAP ya se ha defil1ido ~ el ajunto minimo
(-4.0un H¡Ü), la fundon de rampa no emri. d¡sponlble.&te
comporumit-nco no se puede cambl.3r:

Si el aJu:sté del tiempo dtJ nmpa se ha definido ('n cero. :lurnen~t!
él lfempo a cualquIer v:alor comprendido enlJ't! S 't -4Sn\inlrtos.¡
Consulte las InstrucdonC$ l!1l13~e:lcn ~N;rvegac!ón por los l.

~ustt's del pUi('nte" dI!'(Ostl!manual

SI 11pn:sión Inld3.1d" I'2mpa coíncid" con la pnsl6n Pn!SO'Ita.1
disminuya la preston iludal de r'O'IlTIpap3ra que st':I Inferior a la
pn:!st6n P~SCritO'l..Para comprobar 13prt'slon prt!scriti!-..!nide el,
flujo de;ure t'n al disposltiYo 't fijes!:!en el numero qun aparecd
t'n la pantalla.A continuación, fJOt'~ ~rlficar y ~bl~ 13ptcslon
inldal dt! ramp:l segun se describe ~ I-asección "N:rvqaclon pPr
los aflistM del fJ3cknoo~ dI! este manual. !

Umpíl! o sustituya los filtrOs di: alti!.

La tl!mpef'uura d~ all"l!plJ«!t' variar un poco segUn la l.

t('!t'Ipí!rawra ambil!nte.~egün:'se de que el dIspositivo I!'.St3
correctamcnte valulado. M3tltl!ng3 I!'.ldispositivo ali!jildo di! lal
ropa de cama o dI!'.l:ls corm:ls qUl!podrían Impl!:áit el flujo de
airl! alrtdl!oor ¿i!1dlsposiu'o'O.Ast:gUrl!!>(!de qUI!I!Idispositivo
no MC/:I!)(puesto a 13luz diretti. del sol ni Celrc;¡de aparatos e
calefacdon.

Si utill:zaef numklfficador Junto con d dispositivo. comprut'Dt'
lO!:ajU5tt'Sdel l1umidificadnr. Consulte-lll insU'Uedonl!s del
humld¡ficador pal":lasegtJi'3rse de qun ellhumldificador fune! JI.
COrrM:tammte. SId problema continua. Uarnt' a su provetdo
st'!"Jlclos médicos.

La prl!sl6n Cf'AP
y;a t!su defU'Iída en
cl aJune minimo, al
'tIC!mpodt' ram~ Sé"
ha defmldo en O o
1:1pr'2Slcm inlda.l de
rampa colncldl!' COIlI:i
pr'Q!lón prt'scriCL

Es poslbte! qUt' los
filU'O! d~ alrt! nti!n
sucios.

Es-posrblt' qut' d
dlsposim-o [:StC
fWlclonando expuestO
directamente a b. hu
del solo cerca de!un
radiador o apaRto de
calefacdan.

B flujo dt' :I¡~es
mucho mis cilido d!
lo hablru1!.

la. fundon dt' rampa
rlO funcloru al pulw
..,1botón de Rampa.
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de 15 a 95 % (sin condensación)

Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 oC

Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC

Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento):

Presión atmosférica: 101 a 77 kPa (O- 2286 m)•
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"" ••ll.I6a'*<'"'=1""'"'" d<l1upr.Sib.1~d d.=npo ~ •• <I1up,•• el .,.,..•••••••• elo;spaoi"'"",,,..l,, ••••.•••do
<an/armidodRI'""""'PO"6<"'. ~ nrl• ...-;bo.o!I~......,""!><ñ """..........., ¡>tr>•• ,11'"","_," ""',larl",,;= •• -=t ~l•.•
""~ ••.•~o;r.'" ,_1,01 pas;¡'¡".,.,..~"'"'u:vn>< ••••-. .~~,oma _.,..~, oIbic>r" <li>pos;;;..,.

~ En" ""'i!P do 1rrt"""ti:I "" 1SO»L<.!Ó MHz.lH •••••••""'do. do cm"", """"'*'_ ~ .lVlm.

tliso-1lG3' .¡" $<!l»ru¡ón ,,,,,o,,,,,,,<bcl •• entre e,,,, cIisposit¡"" y 105 equipos doecomlJl\lc.>cloi>e< de flF por[ud", y móvil."
~ di;<po,¡t¡"" m "do di>.i\3cIo por3 su ,,"o en en<o''''' e!eurom'U'.ocos "" JO\ que las pert1lrll,tIOn., de IIF ,adr,,¡ •• """
"OntrolulaL B ,,¡eme a .1 ""."ío de "",e d",pmirIYo ~ tontr1b<J1r a preven¡'- la inforienmeo> .1""'""""l"etk. ~ni.ndI>
"'" ,"".nd> minÍJn:><!nITO""w;po. lit! eomurl,acioneo defl1'-pordt~ y """",1"llnnsmiSo,,,¡ ~ ene cIi.pO\oo •••••,al"""",,.
re<om<en<b mis ah*" <le •• ....-do to!1 11PO''''''' d ••• lid, mi><om>- del """'Po do comun>CItlOnOS.

3.14 ELIMINACiÓN

¡ 0,12 e" w

'" O,l! o.n, u .., "•• " •• ,..
,ro " " "

¡
Recogida selectiva para equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine

este dispositivo de acuerdo con las nonnativas locales.

3.16 PRECISiÓN DE LAS MEDICIONES

Eltiti<~
.

Oín.mi<. Dinámic.
<10 nnH,O ,,10,0.10 <on ",0

D;.p".it(_ oW.5 "m H,o ::;0,5"", H,O 51.0<", '1,0

Dí.po.m- «>n ~umód;fi~.d", tO,S"" '1,0 ~0,5""H,O 51,0"", H,O

Precisión de la pr ••slón
Incremento< de pr",l(>n; '1,0 a 20,0 em H,o {en 1"""""enOO$ do 0.5 cm H,o}
Estabilidad de p,<'SI6n:

Flujo mjxlmo (típico)

OWS,A.
A ODERADO

4"-~'-Aot~

P•.•••ion •• d. pn,eb.a (~m ",0)

••• ••• 11,0 16,0 2M

Diopo.lti .•••• P •.•••ión medid. ~ el <u",,<to, del ••• " 11.0 '" 19.0
p~den~ «In '1,0)

FluJO p•.••••••di" .n el .ane,"", d.I 131.9 139.8 l~S.S 1SU IS-S.9
p"" ••••<e (lImin)
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RESPIFLvv
Sistema Respironics Dorma l\f.S''1 DEP~

PROYECTO DE ROTULO

Importador
Resplflow SAo
Boulevard Garcíadel Rio 2477- Piso 2
C.A.B.A. RepúblicaArgentina

Fabricantes,
Respironics Inc.,
312Alvin Orive. New Kensington, PA
15068- Estados Unidos

Fabricante'
Respironics Inc.,
1001 Murry Rldge Lane
Murrysville, PA 15668- Estados Unidos

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

Alimentación:
100-240VCA,50160Hz Almacenamiento:

Consumo CA (con fuente de alimentación de 60 W) 2,1 A De -20 oC a 60 oC
Consumo CA (con fuente de alimentación de 80 W) 2,0A HR: del15 % al 95 % (sin condensación)

Consumo de CC: 12 VCC,6,67A Presión atm: De 101 kPa a 71 kPa (0-2286 m)

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. MaI.NQ.8236.

Ref#:

Dispositivo CPAP

Respironics Dorma Modelo:. _
S/N xxxxxxxx t:::!l. _

[Q] IP22 J!-

j

j
I

j
1
I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-37

RES
A

E
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos
A.N.M.A.T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-3016-16-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

0..5...7...6..,y de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A., e autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de' Productores y Productos d, Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP.

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

Continua positiva en las Vías Respiratorias.

Clase de Riesgo: II

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

Indicación/es autorizada/s: terapia de presión positiva en las vías respiratorias

para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS), en pacientes con r
respiración espontánea con un peso superior a los 30 kg. Para uso tanto

doméstico como en un hospital o centro sanitario.

Modelo/s: Dorma 100; Dorma 200; Dorma 500 Auto.

Período de vida útil: 5 años.

Forma de presentación: por unidad.

Condición de uso; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias]

Nombre del fabricante:

Respironics Inc.

Lugar/es de elaboración:

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

2- 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos;

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

3
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Se extiende a RESPIFLOW S.A. el Certificado, de Autorización e Inscripción del PM-¡

1170-37! en la Ciudad de Buenos Aires, a J..7J~~..~g1?'...., siendo su vigencia por.

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
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