‘2017 - Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° 0 5 7 6
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T

suenos arres, § 7 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3016-16-8 del Regjstro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolbgia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos F

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
~ MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT No 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direggcidén Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N® 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .
DISPONE:

[
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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 (ANMAT) del produlcto médico
marca Respironics, nombre descriptivo Dispositive CPAP y nombre técnico
Unidades de Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo con
lo solicitado por RESPIFLOW S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de ta misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 76 a 87 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-37, con exclusidon gle toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. (B
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prpductores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétuloé e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-3016-16-8

DISPOSICION No

Rc 0576

Br. BOGERCR
Subadminlstrador Natio
ANMAT.
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Importador: Fabricante; v\. v ol’s
Eﬁﬁ‘.’éﬁim SG‘:rcia del Rio 2477 - Plso 2 Respironics Inc., =
- ' 1001 Murry Ridge Lane
C.A.B.A. Repiblica Argentina Murrysville, PA 15668- Estados Unidos

Fabricantes: [
Respironles Inc., Respironics Inc,, n ? ENE 2017
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 175 Chastaln Meadows Court

15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

Dispositivo CPAP |

Respironics Dorma Modelo:

% o 1P22

| Alimentacidn:

100-240 VCA, 50160 Hz Almacenamiento:
Consumo CA (con fuente de alilmentacidn de 60 W) 2,1 A De=20*C a60°C
Consumo CA (con fuente de alimentacidn de 80 W) 2,0 A HR: del i5 % al 95 % (sin condensacién)
Consumo de CC: 12VCC, 6,67 A Presién atm: De 101 kPa a 77 kPa (0-2238 m})

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°: 8236.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-37

Advertencias

Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operadar. |

+ Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las
instrucciones del profesional médico sobre la utilizacion del dispositivo.

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

+ Este dispositivo no esté indicado para mantener ias constantes vitales. I

+ El dispositivo debe utilizarse Unicamente 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.

Explicacién de la advertencia:el dispositivo esta disefiado para su uso con mascarilias espemales 0

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

mascarilla. Cuando el dispositive esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco protedente

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

embargo, cuando el dispositivo no esté funcionando, no se proporcionara suficiente aire nuevo a través

of%/lgmascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Si se respira este aire espirado durante un)periodo

RESIPLFL
O, . . . .
eos, A OWenor a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos.

+  Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su baca co!

D
esta debera estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia}. y

’ / f 8
&I Pégln,b fl d‘ﬂfA
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¥
Si utiliza oxigeno con este sistemna, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales
acerca del uso de oxigeno médico.

El oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una
llama desprotegida.

Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno.
Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo, se

evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo.

Explicacion de la advertencia: cuande el dispositivo no esta funcionando y el flujo de oxigeno se deja

encendido, ef oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de ia caja del dispositivo. E

oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causara un riesgo de incendio.

W

Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presién de Philips Respironics en
linea con el circuito del paciente entre el dispositive y la fuente de oxigeno. La valvula de presion
ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositive cuando la unidad esta
apagada. La omision de la véalvula de presion podria suponer un riesgo de incendio.

No canecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presion o que no esté regulada.

No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacidn con
oxigeno o aire, ni en la presencia de oxido nitroso.

No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores toxicos o nocives.

No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si se utiliza este
dispositivo con una temperatura ambiente superior a 35 °C, es posible que la temperatura del flujo
de aire supere los 43 °C, lo que podria causar irritacion o lesiones de sus vias respiratorias.

No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefaccion ya que ello
puede aumentar la temperatura del aire procedente del dispositivo.

Péngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del suefio vuelven a
presentarse.

Si observa algin cambio inexpticable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce
sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la
caja o si esta estd rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizarlo. POngase 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 podria causar lesiones, anular la garantia
o producir dafios costosos.

Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafio o se han
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitdyalos si estan dafiados.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de

[géﬁ‘?éhte de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja &l dispositivo en ningun quu:ido.

Coosyinue ey Siel dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un

&.

fittro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en iinea entre el dispositivo y

circuito para evitar la contaminacion.

Coloque el cable de alimentacidn entre el dispositivo y la toma de manera que no pug

con él y no interfiera con sillas ni con otros muebles. o7 BENISSE OLva
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Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.
Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe
colocarse siempre debajo de fa conexién del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida de aire

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

Precauciones

Una precaucién indica la posibilidad de dafio al dispositivo.

ESTIFLO
APODER

= $xEMY  secado suficienie para el filiro que se ha limpiado.

Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la
compatibifidad electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la informacion sobre
compatibilidad electromagnética. Péngase en contacto con su proveedor de servicios medicos
respecto a la informacién de instalacién sobre compatibilidad electromagnética.

Los equipos de comunicaciones de RF mdviles pueden afectar a los equipos eléctricos medicos.
Las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD no deben tocarse y las
conexiones no deben llevarse a cabo sin fomar precauciones especiales. Los procedimientos
preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacién de carga electrostatica (por ejemplo, aire
acondicionado, humidificacion, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando
ta 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 basica estos procedimientos
preventivos como parte de su formacion.

Antes de poner en marcha el dispositivo, aseglrese de que la cubierta de la tarjeta SD se ha vuelto
a colocar en su sitio si no se ha instalado ningtin accesorio, como el madulo de enlace. Consulte
tas instrucciones incluidas con el accesorio.

La condensacién puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas
muy bajas 0 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 cologue el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.

Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y
coirectamente instalado.

El humo del tabaco puede causar una acumulacion de alquitran en el dispositivo y provocar un
funcionamiento incorrecto dei mismao.

Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que

podrian afectar al funcionamiento de! dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad,

w?g&m sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
ADIgd coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tlempo de

Asegurese siempre de que el cable de alimentacién de CC se ha encajado correctande
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dispositive terapéutico concreto.

Si la alimentacién de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no deberd utilizarse el dispositivo
con el motor de! vehiculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir dafios.

Utilice dnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Philips

Respironics. El uso de un sistema diferente puede occasionar dafos 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 averia, puede alcanzar

una presién maxima de 30 cm H20. Ciertos estudios han demostrado gue las siguientes condiciones

preexistentes pueden contraindicar e! uso de la terapia de presion positiva continua en las vias

respiratorias (CPAP) en algunos pacientes:

L

Enfermedad pulmonar bullosa

Presién sanguinea patoldgicamente baja

Con bypass en las vias respiratorias superiores

Neumotorax

Se ha informado de la aparicion de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicacion de terapia
nasal de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con
precaucién al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido
cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina 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 infeccidn

de los senos nasales o del oido medic. No debe usarse en pacientes cuyas vias respiratorias superiores

hayan sido sometidas a bypass. Pdngase 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:

RESPIFLOW S-A-Ty60 flexible de 22 mm
APODERADO

Gonrwo FRETS

+  Dispositive

s Panet de cubierta lateral (opcional)

Manual del usuario

Tarjeta SD {opcional modelo)

Maietin portatit

Filtro de espuma gris reutilizable |

Filtro ultrafino desechable {opcionai}

« Cable de alimentacion
Dra,

* Humidificador (opcional)

SE
y Nn? . OLivA
* Fuente de alimentacion (60W REF1081328)

8ioQuiMica

;

Pagina 4 de 12
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médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuadc")\bara-su./ 5*__;
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3.2 USO PREVISTO L

El sistema Philips Respironics Dorma proporciona una terapia de presién positiva en las vias

I RESPIF|Jw ‘

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio {AOS) en pacientes con respiracion
espontanea con un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o
' centro sanitario.

{mportante

El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor de
servicios médicos realizard los ajustes de presién correctos de acuerdo con la prescripcién del
profesional medico.

Hay varios accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS) con
el sistema Dorma le resulie todo lo coémodo y practico que sea posible. Para asegurarse de que recibe

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

3.3CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO
Para utilizar el sisterna, necesitara los siguientes accesorios para ensamblar el circuito recomendado:
+ Mascarilla de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con cenector
espiratorio integrado, 0 mascarilla de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio

independiente (como e} Whisper Swivel II)

ADVERTENCIA: si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca
como su nariz), esta debera estar equipada con una valvula 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 o 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 contaminacion.

Para cenectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en el lateral de! dispositivo.
Nota: si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a
continuacién, 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 afectado.
No obstante, el dispositivo seguira siendo funcional y suministrando la terapia.

P“Lé\Qoggme el tubo a la mascariila. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla.

RES
Pon%“t?onecte el amés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el'arnés.

Cx TNJO.\

Accesorios
Hay disponibles varios accesorios para el dispositivo terapéutico tales como un humidificador. f‘id

informacién a su proveedor de servicios médicos sobre ios accesorios disponibles. Al ul

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

* Dra, N 1SEE
0
& - N? 8238 LVA

RIGRUIMIGA
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PRECAUCION: las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD no‘deben
tocarse y las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumuiacion de carga eIectrostética. (por

ejemplo, aire acondicionado, humidificacién, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas},

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

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

preventivos como parte de su formacion.

{Incorporacion de un humidificador ]
Puede utilizar &1 humidificador térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios medicos puede
suministrarselo.

Un humidificador puede reducir la irritacidn 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 conexién del circuito respiratorio de la mascariila y la salida de aire def dispositivo. El
humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

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

instalacidn.

Uso de la tarjeta SD

El sistema de Dorma incorpora una ranura para tarjeta SD en la parte posterior del dispositivo. Puede
insertar una tarjeta SD opcional para registrar informacidn destinada al proveedor de servicios mlédicos.
El posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SD y se
la envie para su evaluacion. :

No es necesario que la tarjeta SD esté instalada para que e! dispositivo funcione correctamente. Liame

a su proveedor si tiene cualquier pregunta acerca de la tarjeta SD.
Suministro de oxigeno suplementario
Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en

cuenta las advertencias indicadas a continuacion.

ADVERTENCIAS:

SI'IFLO@ @hillza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca

APODERARQ 6 de oxigeno médico.
ook

-

E! oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presenci
Hama desprotegida.
+  Si utiliza oxigeno con este sisterna, debe instalar una valvula de presion de Fhilips

en {inea con el circuito de) paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno.lﬁ v

M. NP 8235
PaginF@abinaca
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presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositive cuando 'Ié )
unidad esta apagada. La omisidn de la valvula de presion podria suponer un riesgo de incendio.

Nota: consulte las instrucciones de la valvula de presién para obtener informacion completa sobre su

" instalacién.

= S utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de
oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este
modo, se evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo. !

+ No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presidn o que no esté regulada.

Suministro de alimentacion de CC al dispositivo

El cable de alimentacion de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este
dispositivo en un vehiculo recreativo, embarcacion o caravana estacionaria. El cable adaptador de
bateria de CC de Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentacion de CC, permite
activar el dispositivo con una bateria auténoma de 12 V CC.

PRECAUCION: asegtirese sfempre de que el cable de alimentacion de CC se ha encajado
correctamente en el dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Péngase en contacto con su proveedor
de servicios médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado
para su dispositivo lerapéutico concrelo.

PRECAUCION: si fa alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no deberd utitizarse el
dispositivo con ef motor del vehiculo en marcha. Si o hace, el dispositivo podria sufrir danos.
PRECAUCION: utilice unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de baleria de
Philips Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo.

Consuilte las nstrucciones suministradas con ef cable de alimentacion de CC y el cable del adaptador,

para oblener informacion sobre como utilizar alimentacion de CC con el dispositivo.

3.4; 39INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

PRECAUCION: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma gris reutilizable, intacto
y apropiadamente instalado.

El dispositivo utiliza un filttro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un fiitro uitrafino
blanco opcional que es desechable. El filtro reutilizable efimina el polvo normal doméstico y los polenes,
mientras que el filtro ultrafino opcional proporciona una filtracién méas completa de particulas 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 ofras pequefias particulas.

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

ESI’"lOWogfﬁros agn no estan instalados cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro de espuma
APODERAD

YIS

;

@S reutilizable antes de utilizar el dispositivo.

Para instalar los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanca, insértelo en ef alojamiento para filtros pri
¢l lado de la malla hacia dentro, hacia el dispositivo.

2. Inserte el fiitro de espuma gris en el alojamiento para filtros después del filtro ut

b
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Nota: si no utiliza el filtlro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el
alojamiento para filtros.

Funcién de rampa

Puede pulsar el botén de RAMPA durante |a terapia para activar la funcion de rampa. Esta caracteristica
reduce la presion de aire mientras intenta quedarse dormido y, a continuacion, la aumenta gradualmente
(en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma mas cémodamente. Puede utilizar el
botén de RAMPA tan a menudo como lo desee durante ia noche.

Nota: si la funcién de rampa esta activada, aparecerd el icono de rampa debajo del ajuste de presion
actual.

Precalentamiento del humidificador

Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depdsito de agua durante un maximo 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 continuacién, mantenga pulsado el boton SELECCIONAR
durante 5 segundos. El icono del humidificador se ifluminara y el dispositivo estara ahora en modo de
precalentamiento.

Durante el precalentamiento de 30 minutos, seguird siendo posible seleccionar otras opciones de los
menus. Si comienza la terapia durante este periodo, finalizaré el modo de precalentamiento y el ajuste
actual del humidificador (0, 1, 2, 3, 4 0 5) comenzara a aplicarse

3.6 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS

»  No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con
oxigeno u dxido nitroso.

Al utiizar este producto en combinacion con algdn otro producio electromédico, se deben salisiacer
los requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos
eléctricos).

3 8LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO
ADVERTENCIA: para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la
toma de corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liguido.

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

ESPg&gr{’)S A humedecido con agua y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de
AP

Lasyrraso TNETR enchufar el cable de alimentacion.

/[

2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos

para ver si estan dafiados. Sustituya todos los componentes dafnados.

Limpieza o cambio de los fillros

_Ne 8238
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Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el fiitro 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.

PRECAUCION: los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas
que podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con reguiaridad,
segln sea necesario para garantizar la integridad y a limpieza del sistema.
1. Siel dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente
de alimentacion.
2. Extraiga los filtros de la caja apretando con cuidado el filtro por el centro y sacandolos del
dispositivo.
3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.
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 esta roto, cambielo. (Unicamente deben utilizarse filtros
suministrados por Philips Respironics como fitiros de recambio).
Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o roto, cambiela,

6. Vuelva a colocar los fittros, insertando primero el filtro uitrafino blanco si corresponde.

PRECAUCION: no cologue nunca un filtro himedo 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 solucién de agua tibia con un detergente suave. Enjuague

a fondo. Seque al aire.

3. 77 RESOLUCION DE PROBLEMAS
La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo o la

mascarilla, asi como las soluciones posibles para dichos problemas.

R W S.A.
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PrORUEMA Momvo QUE HACER o
Mo sueede nada No hay alimentacidon |5 vediza alimentacién de CA. cnrnpruebc ia toma de tomiente |
cuando proportiona [ en |2 toma de y verifique que cf dispositivo estd correctamente enchufado.
alimeantacton al corrente o o Asegirese de que l2 toma de corriente suministrs efeceriddad.
dispositive. La dispositive estd Asegiress de que el cable de alimentacion de CA esti conectado
retrofluminacion & desenchufade, torrecamonte 2 la fuente de slimentacion ¥ que & cable de
tos hotones no se ia fuente de alimentacldn astd bien conectado a la entrada de
enciende. alimentacion del dispositive. S1 el problema continda, Bame 2 su
srovecdor de serviclos médieos. Devuslva tanto el dispositive
como la fueite de alimencacion al proveedor para que puedan
determinar si el probiema reside en ef dispasitivo o en 1a fuente de
afimentation.
St esta utilizando afimentacion de CC, asegarese de que fas
conexiones del cable de alimentacion de CC y el cable del
adaprador de {2 batetia son fiables. Comprucbe la baterfa.
Puede que tea necesario recargarda o cambiarla Si el problema
persiste, compruebe o fusible del ecable de CC do acuerdo con
las instrucciones Induidas eon ol cabie de CO_Puede que sea
necesario cambiar ¢ fusible. St el problema conunoa, flame a su
proveedor de servicios médicos. t
H flijo dr afre no st [Puede que hays un Ascglirese da que el dispositive recibe 2 allmentacian adeewuada l
enciende. problema con el at pulsar of boton SELECCIONAR (5] para iniclar of flufo de aire}
ventiiador 5% ¢l flujo de alre no se enciende, tal vez haya un problema con &l
disposhive. Pida ayuda 4 su proveedor de servicios medfeos. |
La pantalia del El dispositivo Desenchufe of dispositive Vuelva a aplicar abmentacion al
dispositive kundona de [se ha cido o dispositivo. 5 ef problema contnia, cambie 1a colocacion det
forma irregulan, s¢ ha manejado dlspositivo 2 Uria 200 con menos interferencias electromagnéticns
Incorrectamente, ¢ {alejado de cquipos clectrdnicos mles como tokéfonos maviles, |
se encuentra en unz | teléfonos inafimbrites, ordenadares, televisores, juegos L
20na de Interferencias | electrinicos. secadores de polo, etc.). Si ol preblema continiza, pt
eleetromagnéticas ayuda a su proveedor de serviciot médicos.
sttty I
PROB.EMA Mareo Qe Hacth
La funcitn de rampz | La presion CPAP Si fa presion CPAP ya se ha definido en of ajuste minimo '
no funciona al pulsar | ya estd definida en

¢l botén de Rampa.

of ajuste minine, of
tempo de rampa se
ha defimidoen D o

12 preston inicial de
rampa ceincide con fa
presién preseria.

(4.0 o H,0). [ funcion de rampa no estars disponible. Este '
comportamientd nio s¢ puede cambiar

$1 el ajuste dat Hempo de rampa se ha definido en cero, aumcnte
¢l thempo 2 tualquier valor camprendido entre 5 y 45 minutos. J
Coensulte fas mstrucciones oni ks seceian "Navegacian por los ’
gustes del pacientn” de este nanual.

§i la presién njelal de rampa coincide con la presion preserita,
disminuya Ja presidn imdal de rampa para que sea inferior a fa
presion preserita Para comprobar fa prosibn prescrita. inidie el
flujo de aire en ¢l dispositivo y fijese en el nimera que aparccé
en fa pantalia. A continuacion, puede verificar y camblar fa presion
infcial de rampa segun se describe en la seccidn “Navegacion ppr
fos ajusees del pactente” de este manual,

i fujo de aire es
mucho mas cilido de
Io habiwal.

W S.A
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Es posible que fos
filtros de aire estén
sucios.

Es posible que of
dispositivo estd
funcionando expueste
direceamente 8 la tux
det sof @ cerca de un
radlador o aparata de
calefaecion.

Limpie o sustituya los filtros de alre.

{2 temperatura del are puede variar un poco segit fa
termperatura ambiente. Asegirese de que ef dispositive estd
correctamente venubado Mantenga st dispostiive altjado de la
ropa de cama o de bas cortinas que podrian impedir ol flujo de
zire alrededor del dispositiva. Ascgirese de gue ol dispositive
no estd expuesto a 1a fur direets del ol ni corea de aparatos
calefaceion,

e

%3 utifza of humidificadar junio con ef dispositivo, compriebe
Tos ajustes det hurnidificados Consulte {as instrucciones det

humidificador para asegurarse de gue el humidificadar funcloha
correctamente. S ef problema cantnda, lame a su proveedos
serviclios midicos. /i
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3.72 ESPECIFICACIONES AMBIENTALES ¢’ S )
* Temperatura de funcicnamiento: 5 a 35 °C
+ Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 °C 1
+ Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): de 15 a 95 % (sin condensacion)
»  Presion atmosférica: 101 a 77 kPa (0 - 2286 m) l

Informacién sobre compatibilidad electromagnética !

Guia orientativa ¥ declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositivo ha sido disehado para su uso en el
entorne efectromagnético especificado a continuacion, Bl usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en @) entorno.

PrUERM DE EABIONES Cureoeirnin ENTONNG RECTROMAGHETICO - GLHA

Ermisiones de RF Grupa 1 Este dispositivo uilma energia RF solo para su fmoonamienzo interna, por lo tntt,

CKPR 1 sus emisiones de radiofrecuencias son my bafas ¥ no es probable que prodhurean
Interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Chise B £l dispositive prede utarse en tado tipo de instalaciones. inclyidos hogares © I

CIEPR 1 instabaciones diroctartients conectadas a b red piblica de energia clectrica de bajd
fension

Eenisiones armanicas Clate A

IEC 61000-3-2

Ructiaciones de voleajefendisiones Cumple

fuctwnees

IEC 61000-3-3 |

Guis y decltiracion del fabricante scbre inmunbdad eleceromagnerica. Esze drspositivo ha sido disefiado para sut use en &l entorno
elecremapnénco especificado a condnuacion. El uswerio de #ste disposiive debe asegurarse de que se unlice en @l entamoe. I

P [EC 80601

EL D SLPPUMERTE EorTomer ELECTRIMAZ METICR

M Ohoe Tl iee
Themrargs wheetrosvitica (£50 | 16 &V por comacm =4 &V por conatm Loz turelos deben ser de madera, hommigon o
baldoras de earamica 5idos suefos =atn cobiecbes
EC £1000-4.2 +8 kY por sire 8 &V por aire eomn materad sintetics, la humedad relrtiva delreri
ser al menoa del 3B X .
Teansitaris ripidos £2 kV para bt finpae de = kY prara s rades de La calicad! de ta eptrgh de b red elécwrica I
ekrtritonturst afmeroian surrdristrn dete ser |a normal de vn evtomo domestito u
hospsatinc. '
1EC 100044 #1 k¥ para b lineas de =1 kY para fas lncas de
entrada y salda entrads y salida I
Scliretensian +1 %V modo dterenoal 41 kY modo diferencial La calicad de b energia de ls red écrica
debe ser 13 narwn! de un 2itorno domestice
I $1000-4-5 17 kY modo comin &2 kW para eeode cormdn hospatalarwa, N
Cakdm, mmrrupcionss tortas | <5% U, A%, L cslidad de ta energis e o red oMeviea |
¥ variacanes de volaje er (raida ¥95 Wza il } Lexica >#5 X en U} debe ter I noomal de wn entorne dometen
s Lneas de entracda del disante 1,5 cicken durame 0.5 ticles u bopitalario, S el useario del dopositve
surrinisoro merricn %0, AR requiers ur funcioramiento continuo dutsnte [
{cada det 0 Nen LG} towda ded 40 X en L)} mtrrrupciones de surniniag de snergla de t red
{EC &1000-4-11 durante $ cickoz turante § dilos elfcries, 1 recomiendy utiliar wis fuente de
TOXU (midzdd 10 Xen | 1% U feakadel 30X en | alnentackn ininterrumpible o una bateria cor el
L} durante 25 ciclos U} durante 25 ockos dispositiva
bR U, feaids > R en U} | <5 N U, (caida 295 X e L))
durznte § 1egumden duramtz 5 segursdon .
Campo magnetco de 3Am 1Akm memmréﬂm&fmmﬁael&tﬁdl
frecuenciz =iectrica debern tener nivefes propios de un enzorma
{5TE0 Hz) duméstico v boxpitatario aormal.
(EC SIDG0AE
NO1A: U, es o voitje <e b red princpat oe CA ontes de b aplication del nivel de prueba.
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Gubs ¥ declaracion del fabricante sobre inmunidad elecoromagnéica. Este deposidve b sida disefiada parz sy wse #n el enormo
elecrromagnéco especficads a cononwandn_ B asuano de este disposmvo debe asequrarse de gue se utthce en tal emorna,

Pk OF IHrEF AT LT T MNris 5
1EC 60604 CUMPMMENTS
Radinfrecuentia 1virms 3vrms
Condecidty De 150 %H: a 80 MH:
1EE S TO00-4-b
L3
Madwodretuencts 1Vim 3vim
radida " (e 80 Miz 2 2.5 GHz
T 61000-4-3

Gra 508G £L [RTORMD ELECTAOMAGMETIC

No debreran utdearse eqiangs de comensatnes de KF partivles o
mdpvites 2 ura dirtwndia de las piezas ded dispositiva, wchidos loy cables.
Frotricrr que b distsnciz de separaddn 42, diatanc b ealeubadt
1 pertir de b eomoie correipondionte 3 1 frecuenci: ded pracsetisar,

Distantiz d= srparacion recemendiscd
a=52d¥
d=1INF B0 Mz o B0 M

a= 23 §F B MH & 25 GH:

dimide P o4 & potenet de saiedz nominal sy et Rmemorn,
expresads & vatios (W) segim el bhncante del eammisior y d s b
dirtanch de wparacon recomerdads, fxpresada o metros {m).

L3z intenexbdes &cﬂmdﬂ:mmhurudeﬁf Fiaaegu'\lu
determizuds par un eitudio electrommp "
debien sor keriohes 1l #ivel de conformidad en nﬂa nzzmlu dr
frecuencia.?

Enby dadet de oy dos o o sp

purdc; producies: interferencias: ."

NOTA Y AMHK?MH&:gﬂndnm&mcuw

L N oy

x# vr afertads por B zbsorcion § ¢l reftee

NOYEA 2 Exty divnctricss puedeh bo e vilidas en tods Hs Stk [
producidos por estreiures, abfeiox ¥ perioaTt,
3

ProAr g

Lt intensichdes de campo de transmizores fijos. e tomo estaciones bxte ars rufoteitfones {eeluires o imlimaricos) y radven portitiles,

P 2

aparyten de Eitiic 1 enAM gy FMyr

i fifva na pueden predecirse con g a ghrdd tedrica,
Jich fijos. debe conyiderane b gowhilidad de reafizar

Parz evaker ol ertomio dertromagvdtoo producids por b

mﬂuﬁuﬂxwmpmdﬂkwxﬂhimﬂ:dd:mnﬂmd@r en 2l que a= utiliza o disporitivo oxcede of mivd de
cardormidsd A correspondiente indieda mis arrito, of diposta deberd abtéervirie para verificir que su funcionamieno ex notrmLSI e

chirerva wn hndonamiento anormal, e gosibhe que hays

e vomar medidu adicaomdes, como voler 2

y vhicar el dap

& Ensl rage de frecuendis de 150 kiiz a 30 MHz, bs ntensdades de campa deberin ser infetionss 2 3 Vim

Dismncias de separacion recomendadas enmtre aswe dapositivo ¥ kos

o dispasitive ha sido disefads £473 SU LSO BN ENTDTROS dlecrromagniccos en dos que lzs perurbacones de RF radida euen
conzroladay & ciente o el usuaric de swe dispositiy poede contribulr 2 prevenir & interferencia electro

squipos de comunicacionss de AF portatdes y mowies:

ica

a3 disinei minimz encre equipos de comunicaciones de RE pordities y maviles {mansmisores) y pate dspotiovn, ral como se

ML xira L iDa BE FOTENCH
HOMIAL L TashRrs ok

recomeends mis abyjo, de acuardo con la porencia de safida maxama del equips de comunicaciones.

[CHATanca O TEPRANC TN SEGUM LA FAECUENCIA DEL TRANLPMOR

3.74 ELIMINACION

Establlidad de presion:

De 150 uHis & 40 MHE e 10 Mz & 800 MH2 e 300 MHr A 25 GHE
d=1,2{% g=1,24F d=13F
0.0t 012 .12 023
a1 038 0. 0.7
1 12 1.2 13
1 3n g 7
100 11 12 pil
£n el caxe de jos trenuTROTEY toh une potencis do safids mdaiTs nerminal que no aparecen en b amorior s, e distancia de separacion 13
recoteidada (d) exsresads o metos (m) puede sitieacse mediare la ecaacidn aplicble 3 b frecoencis del o o dande Pesh p ia de
sbida rmasin nominal del transmisor, expreszdy, en vatios (W) sepih ¢ fabricante del trammisor: [
Nega, iz B3 Mz y B0 MHe, s aplica la BBt de agmaration pra o rango de Feowendd superdor.
Mom L ovtos drmtirices pocden oo s adezuadas en Loday iy stociones. La propagecnin ehetiromagnese se ve sferads par b sbsceckin ¥ ¢l
reflejo produnden por ettrecrarn, obisten ¢ perionas .
Recogida selectiva para equipo eléctrico y electrénico, segin la Directiva 2002/96/CE de fa CE. Elimine
este dispositivo de acuerdo con las nommativas locales. ¥
. 3.76 PRECISION DE LAS MEDICIONES i
Precislén de ta presion
Incrementos de presion: 4.0 a 20,0 em H,O {en incrementos de 0.5 cm H,C}
4

-
Estitica I Dinamica Dindmica
R 4 =10 cm H,0 210,02 20 em H.O
Dispositive 0.5 em HC S05em HO E10em HG
Dispasitivo con humidificad 0.5 em H,O £6.5 «m H,0 s1.0em HO
Flujo maixime {tipico}
Presiones de prueba (em H,0}
OWS.A. 40 | 8p | 1,0 | 1506 | 200
AFODER ADOC Di-imﬂthm Pl’\&lié.ﬂ medida en el connctor del 36 70 1t 150 190
: r LTRMO N paciente {cin H,O0)
T Fluzo ;_urnmedio‘en el conector dei 1229 | 1388 1452 1533 1589
phciente {imin) .

i
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Importador Fabricante”
Respiflow SA. Respironics Inc.,
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Pisc 2 1001 Murry Ridge Lane

C.A.B.A. Replblica Argentina Murrysville, PA 15668 Estados Unidos

Fabrcantes.

Respironics Inc., Respirgnics Inc.,

312 Alvin Drive. New Kensington, PA 175 Chastain Meadows Court

15068- Estados Unidos Kennesaw, GA 30144~ Estados Unidos

Dispositivo CPAP 1

Respironics Dorma Modelo: 1

[1i] R o w22 %

‘ Alimentacion: . . ‘i
100-240 VCA, 50/60 Hz Almacenamiento:

Consumo CA (con fuente de alimentacion de 60 W) 21 A De-20°*Caé60°C l

Consumo CA {con fuente de alimentacion de 80 W) 2,0 A HR: del 15 % al 95 % (sin condensacion) |

Consumo de CC: 12 VCC, 667 A Presién atm: De 101 kPa a 77 kPa (0-2286 m) I

Ref #: S/N XXXXXXXX &]

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N®: 8236.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-37

RES W S.A
APOQDERADO

Dra. NANCY DENISSE OLIVA

M. N2 8236
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‘2017 - Afio de fas Energias Renogables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-3016-16-8
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)-certifica que, mediante la Disposicién N°
057.6 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A., §e autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presion
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.
Clase de Riesgo: II
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics.
Indicacion/es autorizada/s: terapia de presion positiva en las vias respiratorias
para el tratamiento de la apnea obstructiva del suerio (AOS), en pacientes con
respiracion espontanea con un peso superior a los 30 kg. Para uso tanto
domeéstico como en un hospital o centro sanitario.
Modelo/s: Dorma 100; Dorma 200; Dorma 500 Auto.
Periodo de vida util: 5 afios.
Forma de presentacién: por unidad. .
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias]
Nombre del fabricante: ' !
Respironics Inc.
Lugar/es de elaboracién;
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668 ~ Estados Unidos;
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 - Estados Unidos;
3- 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos.

T
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Se exttende a RESPIFLOW S.A. el Certlflcado de Autorlzacmn e Inscrlpcuon deI PM~
1170- 37l en Ia Ciudad de Buenos Aires, a 17ENE2017| , Siendo su vigencia por
cinco (5) anos a contar de la fecha de su emlsmn ‘ ’
DISPOSICION Ne -
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