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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-1857/13-6 el Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidon y comercializaciéon de productos
médicos 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne 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 la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las dreas 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actta en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos

89, inciso 1) 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 10- Autorizase Ia inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos CPAP y nombre técnico Unidades de
Presidén Continua Positiva en las Vias Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por
Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

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

ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-154, con exclusién 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 60 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese. |
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODéJCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .......7........ 0. ¥,
Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP
Cédigo de identificacién 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
Indicacién/es autorizada/s: Los sistemas CPAP REMstar System One 60 Series de
Philips Respironics suministran terapia de presién positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes
con respiracion espontanea de mas de 30 Kg. de peso. Esta concebido para uso
doméstico u hospitalario.
Modelo/s:

1- REMstar Auto A-Flex System One 60 Series.

2- REMstar Auto P-Flex System One 60 Series.

3- REMstar Pro C-Flex+ System One 60 Series.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Vida Util: 5 afios.
Nombre del fabricante:

1- Respironics Inc.

2- Respironics Inc.
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3- 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.

Expediente N© 1-47-1857/13-6
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

— s

Dr. OTTO A ORs
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PHILIPS
W
RESPIRONICS

CPAP REMstar System One 60 Series

PROYECTO DE ROTULO Anexo ill.B

|mportado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES -
ARGENTINA

Fabricado por.
RESPIRONICS INC

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

Fabricado por:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 -
Estados Unidos :

RESPIRONICS INC.
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos
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CPAP REMstar Modelo:

System One 60 Series -
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Alimentacién
100-240 VCA, 50/60 Hz
Consumo CA {con fuente de alimentacion de 60 W) 2,1 A
Consumo CA (con fuente de alimentacién de 80 W) 2,0 A
Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A

Almacenamiento:
De =20°Cab0*C
HR: del 15 % al 95 % {sin
condensacion)
Presién atm: De 101 kPa a 77 kPa
(0-2286 m)

CONA OO VEINEA: . ........c.oeeeeeeeeeeeeeee et aeerssrsaes

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-154
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Importado por: Fabricado per:
PHILIPS ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668 -
ARGENTINA Estados Unidos.

Fabricado por.
RESPIRONICS INC. RESPIRONICS INC.
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 - 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144 -
Estados Unidos Estados Unidos

RESPIRONICS

CPAP REMstar System One 60 Series
(15 [& O P22 h: ¢

]
Alimentacién Almacenamignto:
100-240 VCA, 50/60 Hz De-20°Caé0°C
Consumo CA (con fuente de alimentacién de 60 W) 2,1 A HR: del 15 % al 95 % (sin
Consumo CA (con fuente de alimentacién de 80 W) 2,0 A condensacion)
Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A Presion atm: De 101 kPa a 77 kPa
{0-2286 m)
CONA AR VOMG. ..ot aree e van i v e ea

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-154

ADVERTENCIAS

Las advertencias indican fa posibilidad de que el usuario o ef operador sufran lesiones.

> Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.

El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

» Este dispositivo no esta indicado para proporcionar soporte vital.

» El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philips Respiranics, o
por el profesional médico o el terapeuta respiratoric. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el
dispositivo esté encendido y funcione correctamente. Los conectores espiratorios asociados a la mascarilla
no deben bloguearse nunca. Explicacién de la advertencia: El dispasitivo estd concebido para utilizarse con
mascarillas o conectores especiales que tengan conectores espiratorios que permitan un flujo continuo de
aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositivo estd encendido y funcionando correctamente, el
aire nuevo procedente del dispositive desplaza el aire espirado hacia fuera a través del conector espiratorio
de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe suficiente aire fresco
a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse.

»  Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe estar
equipada con una vélvula de seguridad {antiasfixia}.

» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno médico.

» El! oxigeno contribuye a la combustian. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida. ) c

¥ Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo

de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitard la acumulacién de oxigeno en el dispositivo.

Pagina 1 de 13
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Explicacién de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no esta en
funcionamiento, el oxigeno enviado al interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la carcasa del dispositivo producira riesgo de incendio.

» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una valvula de presién de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vélvula de presién ayuda a
evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. Si no se
utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

> No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presidn.

» No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni
en presencia de 6xido nitroso.

» No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores téxicos o nocivos.

» No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente de mas de 35 °C, la temperatura del flujo de aire podria superar los 43 °C. Esto
podria causar irritacion o lesiones en |las vias respiratorias.

» No utilice el dispositivo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccitn, ya que dichas
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.

¥ Pdngase en contacto con su profesional médico si reaparecen los sintomas de apnea del suefio.

» Siobserva cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositive, si escucha ruidos extrafios o fuertes,
si el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta rota o le ha entrado
agua, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar el dispositivo. Péngase en contacio con su
proveedor de servicios médicos.

» Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarios 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 comprobar que no presenten dafos ni sefiales de
desgaste. Si un cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustitdyalo.

» Para evitar descargas eléctricas, desenchufe

» Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. €., en servicios de alquiler), debe instalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo vy el tubo del circuito para evitar la
contaminacién.

» Asegurese de dirigir el cable de alimentacidn a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con €, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

» [Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

Para un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo
de |la conexidn del circuito respiraterio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador

debe estar nivelado para que funcione correctamente.

PRECAUCIONES @

Una precaucion indica un posible dafio al equipo.

» Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que instalarse
de acuerdo con la informacién sobre CEM. Péngase en contacto con su proveedor de servicios medicos
para obtener informacién sobre CEM para la instalacion.

» Los equipos mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
médicos.

> Las patiflas de los coneclores marcados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica no

deberan tocarse; las conexiones no deberan realizarse sin tomar precaucionge

procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacién de carga dlectrostajica (p. )., aire
« Pigina2de13
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acondicionado, humidificacidon, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética) mediante la descarga

del propio cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, ¢ con tierra. Se recomienda quéi‘\\i'_r' 3
la farmacion de todas las personas que manipulen este dispositivo incluya, como minimo, el conocimiento de
estos procedimientos preventivos.

» Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que esté colocada la cubieria de la tarjeta SD si no se ha
instalado ninguno de los accesorios (como el madem o el modulo de conexidn). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.

» La condensacion puede dafiar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o

muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (lemperatura de funcionamiento) antes de iniciar la

terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado

Especificaciones.

No utilice cables alargadores con este dispositivo.

No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moguetas, telas u otros materiales inflamables.

No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o almacenar agua.

v ¥V ¥V VY

Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada instalado

correctamente y que no esté dafado.

» El humo de tabaco puede producir acumulacion de alquitran en el interior del dispositivo, lo que puede hacer
que el dispositivo funcione incorrectamente.

» Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente los filtros de entrada segun sea necesario para
comprobar que estan limpios y en buen estado.

» Nunca instale un filtro mojade en €l dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de esperar el tiempo
suficiente para que el filtro se seque.

» Asegtrese siempre de que el cable de alimentacién de CC esté coneciado firmemente al dispositivo
terapéutico antes del uso. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips
Respironics para determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.

» Cuando la alimentacién de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositivo con el
motor del vehiculo en marcha. El dispositivo podria sufrir dafios.

» Utilice dnicamente un cable de alimentacidon de CC y un cable adaptador de bateria de Philips Respironics.

Ef uso de cualquier otro sistema podria causar dafios al dispositivo.

CONTRAINDICACIONES:
Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta que
este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averias, podria
generarse una presion maxima de 30 cm H20. Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las
siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia de presidn positiva continia en las vias
respiratorias {(CPAP, por sus siglas en inglés) en algunos pacientes:

* Enfermedad pulmonar bullosa

« Tension arterial patolégicamente baja

+ Derivaciones en las vias respiratorias altas 0
¢« Neumotdrax

Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utiizaba presion nasal positiva continua en las vias
respiratorias.

Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan: fugas de
liquido cefalorraquideo (LCR), normalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo
craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)

~ Paginalddei1d
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El uso de ia terapia de presién positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temporalmente si hay

sintomas de infeccion sinusal o del oido medio. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en las vias

respiratorias altas. Pongase en contacto con su profesional médico si tiene alguna pregunta sobre la terapia.

Contenido del Envase :
Su sistema REMstar puede incluir fos elementos siguientes:

+ Dispositivo * Tarjeta SD

* Manual del usuario « Panel de cubierta lateral {opcional}
= Maletin portatit * Filtro de espuma gris reutilizable

« Tubo flexible » Filtro ultrafino desechable {(opcional)
» Cable de alimentacidn » Humidificador (opcional)

+ Fuente de alimentacion (60 W 1091398, u 80 W 10913989)

Ap.3.2:

USO INDICADO

Los sistemas CPAP REMstar System One 60 Series de Philips Respironics suministran terapia de presidn
positiva en las vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes con
respiracién espontanea de mas de 30 kg de peso. Esta concebido para uso domestico u hospitalario.

Importante

El dispositivo debe utilizarse unicamenie por orden de un médico titulado. Su proveedor de servicios médicos

realizara los ajustes de presién necesarios de acuerdo con la prescripcidn de su profesional medico.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIQS DE LA TERAPIA DE PRESION POSITIVA NO INVASIVA:
« Molestia en los oidos.

+ Conjuntivitis.

« Escoriacion cutanea debida a mascarillas no invasivas.

« Distension gastrica {aerofagia).

Ap.3.3:

Accesorios

ADICION DE UN HUMIDIFICADCR

Adicién de un humidificador con tubo térmico o sin &l

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

ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexion del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe estar

nivelado para que funcione correctamente.

Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacién completa sobre la instalacion

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR: )
Conexion del circuito respiratorio '

Para ufilizar el sistema necesitara los siguienties accesorios a fin de montar el circuito recomendado:

Pigina 4 de 13
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ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa {que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe
estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

Tubo flexible de 22 mm (0 15 mm} de Philips Respironics, 1,83 m

Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla}

ADVERTENCIA: Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. e}., en servicios de alquiler), debe instalarse
un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminacion.

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

Conecte el tubo flexible a 1a salida de aire que hay en el |lateral del dispositive.1.

Nota: Asegurese de que el ajuste del tipo de circuite (15 o 22) coincide con el tubo que estd utilizando (tubo de
15 0 22 mm de Philips Respironics).

Nota: El tubo térmico solamente debera conectarse al conector de salida de aire del humidificador térmico
System One compatible, y no al conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion, conecte
el tubo ffexible a 1a salida del filiro antibacieriano.

Nota: E! rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filiro antibacteriano. No obstante, el
dispositivo seguird funcionando y suministrando terapia.

Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instruccicnes suministradas con la mascarilia.2.

Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.3.

Dénde colocar el dispositivo

Cologue ¢! dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar faciimente desde donde
{o vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicidn en la que vaya a dormir. Asegurese de que 1a zona de los
filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u otros objetos. Para
que el sistema funcione comectamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositive. Asegurese de que
el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir, salidas de ventilacién, radiadores y
aire acondicionado).

PRECAUCION: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moguetas, telas u otros materiales
inflamables. .

PRECAUCION: No ponga el dispositivo dentro ni encima de ning(in recipiente que pueda recoger o almacenar
agua. ’

Suministro de CA al dispositivo '

PRECAUCION: La condensacion puede dafar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas
muy altas o0 muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de
iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el
apartado Especificaciones.

ADVERTENCIA: Aseglirese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie pueda
tropezarse con él, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacién.

IMPORTANTE: Si esta utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instruccicnes incluidas con este

para conectar tanto el dispositivo como el humidificador a la corriente eléctrica

ADICION DE OXIGENO SUPLEMENTARIO
Puede afadirse oxigeno en la conexién de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si utiliza
oxigeno con el dispositivo.
ADVERTENCIAS:
+ Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumpkf la jormativa local

sohre oxigeno meédico.
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desprotegida.

¢ Cuando se utilice oxigeno con este sistema, debera conectarse una valvula de presién de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presidn
ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente af dispositivo cuando la unidad esta
apagada. Si no se utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la vélvula de presion para obtener informacion compleia sobre su instalacion.

« Cuando utilice oxigeno con este sistemna, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el
flujo de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacidn de oxigenc en €l
dispositivo.

s« No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presion

Ap. 34,39

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

PRECAUCION: Para un funcionamiento comecto se requiere que haya un filtro de espuma gris instalado
correctamente y que no este dafiado.

= El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color
blanco. Ei filtro reutilizable impide la entrada del polve y el polen habituales en entornos doemésticos,
mientras que el filtro utrafino ofrece una filtracion mas completa de particulas muy finas. El filtro gris
reutilizable debe permanecer instalado en todo momento cuando el dispositivo esté funcionando. El uso
del filtro ultrafino se recomienda para personas sensibles al humo de tabaco o a otras particulas
pequeiias.

« El filtro de espuma gris reutilizable se suministra con el dispositivo. También puede incluirse un filtro
ultrafino desechable. Si no recibe el dispositivo con e! filtro ya instalado, deberd instalar al menos el filtro
de espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:

»  Sidesea utilizar el filtro ultrafino desechable blanco, introddzcalo en la zona de los filtros en primer lugar,
con el lado de la malla dirigido hacia el dispositivo.

» Introduzca el filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro uitrafine 2.

Nota: Si no va a utilizar el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de

los filtros.

Suministro de CA al dispositivo

PRECAUCION: La condensacion puede dafiar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas

muy altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de

iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el

apartado Especificaciones.

ADVERTENCIA; Aseglrese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie pueda

tropezarse con él, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacidn.

IMPORTANTE: Si esta utilizanda el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas con este

para conectar tanto el dispositivo como el humidificador a la corriente eléctrica.

Lieve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA: &

1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacién de CA (incluido) en la fuente de alimentacién{también
incluida)

IMPORTANTE: Cuando utilice el tubo térmico con el humidificador_iérmico System One compatible, debera

emplear la fuente de alimentacion de B0 W.
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2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentacion de CA en una toma de corriente que no esté controlada
por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de |2 fuente de alimentacién en la entrada de alimentacién de la parte trasera det
dispositivo.

Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.4.

IMPORTANTE: Para desconectar la alimentacién de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacion de la

toma de corriente.

ADVERTENCIA: Inspeccione periodicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni

sefiales de desgaste. Si un cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustitayalo.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

Suministro de alimentacién de CC al dispositivo

£l cable de alimentacion de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo en un
barco, una caravana o un vehiculo similar detenido. Ademas, el cable adaptador de bateria de CC de Philips N
Respironics, cuande se utiliza con el cable de alimentacion de CC, permite utilizar el dispositivo con una bateria
autonoma de 12 VCC.

PRECAUCION: Asegurese siempre de que el cable de alimentacién de CC esté conectado firmemente al
dispositivo terapéutico antes del uso. Péngase en contacto con su proveedor de servicios medicos o con Philips
Respironics para determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.
PRECAUCION: Cuando la alimentacién de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el
dispositivo can el motor del vehiculo en marcha. El dispositivo podria sufrir dafios.

PRECAUCION: Utilice tinicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Philips
Respironics. El uso de cualquier otro sistema podria causar dafios at dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CC y el cable adaptador para obtener

informacion sobre el uso del dispositive con alimentacidn de CC.

Instruccionas de empleo :
COMO ENCHUF AR EL DISPOSITIVO
1. Enchufe el dispositivo en una fuente de alimentacidon de comiente continua o alterna. Los tres botones

principales se encienden y aparece momentaneamente la pantalla de la versidn de software mostrada

RESPIRONKS
vio

Nota: La version 1.0 que se muesira en 13 Figura 4-1 es un efemplo. Su dispositivo puede tener otra version de
software instalada. |

2. La siguiente pantalla en aparecer es la pantalla En espera {0 inactiva) que se muestra en la siguiente Figura.
Puede acceder al cuestionario FOSQ o a los ajustes del pacienie y a los datos desde esta pantalla. Consulte la

seccion sobre Navegacion para leer las instrucciones sobre como navegar por las pantaltas.

. >
RESPHRONIG

- FOSQ ]:)--&

Nota: La opcion FOSQ solo aparecerd en la pantalia En espera si se ha insertado una larjeta SmartCard en ef
dispositivo o se ha conectado un modem.
3. Pulse el botdn (b para encender el flujo de aire. La pantalla Activo muestra la presion establecida. En las

pantallas Activo o En espera aparecen también algunos simbolos que indican cuando estan activadas o se

detectan ciertas condiciones. Estos simbolos se describen a continuacian.
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SimeoLo Descripcion

= Rampa: Puede iniciar la funddn de rampa pulsando el botén Rampa.

El simbolo de rantpa se muestra en [a pantalla Activo cuandola funcién

de rampa estd activa.

Alarta de mascarilla: Este simbolo parpadeants aparece en la pantalla Activo

sila configquracidn da Alerta de mascarilla estd activada y e dispositivo
detecta una fuga excesiva de la mascarilla.

Jo

Apagado automético: Este simbolo parpadeante se muestra en ka pantalla
En espera si estd activado el apagado automatico y el dispositivo detecta
unha mascatilla desconectada.

SmartCard: Este simbolo aparece si se ha insertado una tarjeta SmartCard
en el dispositivo, i fa tarjeta se inserta do modo incorrecto, el simbolo
parpadeard.

Mddam: Este sfrbolo aparece si hay un mé&dem conectado al dispositivo.
{Nota: Bl aspecto de este simbolo varla en funcién del tipo de

médem utifizado)

) €

4. Coléquese la mascarilla cuando el aire comience & fluir.

5. Asegurese de que no hay ninguna fuga de aire dirigida hacia sus ojos. En caso contrarig, ajuste la mascarilla y
el arnés hasta que cese la fuga. Para obtener mas informacidn, consulte las instrucciones suministradas con la
mascarilla.

Nota: Una pequeria caniidad de fuga de la mascarilla es normal y acepitable. Corrija cualquier fuga importante de
la mascarilla o cualguier irritacion ocular provocada por una fuga lo mas pronto posible.

6. Si utiliza el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de la cama.
Esto puede reducir ia tensidn en la mascarilla.

Nota: 5i tiene problemas con la mascarilia, consufte las instrucciones inclufdas con elfa.

UTILIZACION Funcion de rampa

El dispositivo estd equipado con una funcién de rampa opcional gue su proveedor de servicios médicos puede
habilitar o deshabilitar. Esta funcion reduce la presién del aire cuando usted intenta conciliar el suefio y después
la va aumentando gradualmente {en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda conciliar el suefio
mas cémodamente.

Si la funcién de rampa esta habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el boidn de
RAMPA ( } situado en la parie superior def dispositivo. Puede utilizar el boton de RAMPA tantas veces como
desee durante la noche.

Nota: Si la funcion de rampa esta activada, aparecera el icono de la rampa ( } en la esquina inferior derecha de la
pantalla de terapia.

Nota: Si el flujo de aire estd desactivado y pulsa el botdn de RAMPA, se iniciara la funcidn de ajuste automatico
de la mascarilla, si el proveedor la ha habilitado.

Nota: Si el dispositive estd en modo de terapia Auto-CPAP y la rampa estd deshabilitada, al pulsar el botén de
RAMPA se reducira la presion del aire y se reiniciara la terapia Auto-CPAP a la presidn minima Auto.

CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO
Puede visualizar {a presion establecida en la pantalla Activo asi como ver los siguientes ajustes en las pantallas
de datos del paciente:
s Horas de uso de terapia
+ Numero de sesiones superiores a 4 horas
s Promedios de presién de terapia al 90%; sélo aparece en la terapia Auto-CPAP
» Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos) @
+ [ndice de apnea/hipoapnea {si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

De modo adicional, puede visualizar y modificar los siguientes ajustes en las pantallas de configuracion

s C-Flex (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

Pagina 8 da 13




S

v

RESPIRONICS CPAP System One 60 SERiES_@ AR
PHILIPS e US> A (

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIL.B

* Presidn de inicio de rampa (si la ha activado el proveedor de servicios medicos)
+ Aleria de mascarilla (activar/desactivar)

s Apagado automatico (activar/desactivar)

MANTENIMIENTO

El dispositivo no requiere un mantenimiento periédico. '

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extrafos o fuertes, si el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta rota o le
ha entrado agua, desconecte el cable de alimentacidn y deje de utilizar el dispositivo. Pongase en contacto con

su proveedor de servicios médicos.

Ap.36:

Interaccién con otros Tratamientos y Dispositivos

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

s Al utilizar esle produclo en combinacion con algdn olro producto eleclromédico, se deben salisiacer los
requisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisilos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

Ap.3.7:

Limpieza y mantenimiento :

Limpieza del dispositivo

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

corriente de la pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.

1-Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un pafo ligeramente humedecido con agua y un detergente
suave.

Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion.

2-Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no hayan
sufrido dafios.

Sustituya las piezas dafiadas.

Limpieza o sustitucidn de los filtros

Con un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo por

uno nuevo cada seis meses. Ei filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de

uso, 0 antes si esta sucio. NOQ limpie el filtro vitrafino.

PRECAUCION: Un filiro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que ptieden

afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente los filtros de entrada seglin sea necesario para

comprobar que estan limpios y en buen estado.

1. Si el dispositivo esté funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion. Retire los filtros de la carcasa apretandolos suavemente por su parte central y
desprendiéndolos del dispositivo.

Examine los filtros para comprobar si estan limpios y en buen estado.3.
Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar
cualguier resto de detergente.

4. Deje que ¢! filtro se seque por completo al aire antes de instalario de nuevo. Si el filtro de espuma esta

rasgado, sustitiyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics).
Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustituyalo.
¥
Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde. O
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ef tlempo suficiente para que &l filtro se seque.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible todos los dias y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. En el

caso del tubo flexible de 15 o 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solucién de agua tibia y un detergente

suave. Enjuaguelo a fondo. Déjelo secar al aire.

Nota: Consulte el manual del humidificador para obtener instrucciones sobre como limpiar €l tubo térmico.

Ap. 3.11 Alammas y Solucion de Problemas

Alta:* Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La seifial de alerta consiste en un sonido de

prioridad alta, formado por un patrén continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente como: ). Ademas, la

iluminacion de los botones presenta un patrén parpadeante de prioridad alta formado por un patrén continuo de

dos destellos de brillantes a apagados {indicado en la tabla siguiente como:

Prioridad media:-- Estas alertas requieren una respuesta rapida del operador. La sefal de alerta consiste en un

sonido de prioridad media, formado por un patrén continuo de un pitido (indicado en |a tabla siguiente como: ).

Ademas, la iluminacion de los botones presenta un patrén parpadeante de prioridad media formado por un

patrén continuo de un destello de brillante a atenuado (indicado en fa tabla siguiente como: ).

Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en la tabla siguiente.

=
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Ap.3.12
Condiciones de almacenamiento manipulacién y uso:

£l dispositivo sdlo puede emplearse entre 5 °C y 35 °C

No utifice ef dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. 5/ el dispositivo se uliliza a
temperaturas ambiente por encima de los 35 °C, la temperalura def flufo de aire podria sobrepasar Jos 41 °C
¥ causar irritacion en las vias respiratorias.

No exponga el dispositivo a la luz directa del sof ni o utilice cerca de un radiador o aparalo de calefaccion, ya
gue ello puede aumentar la temperatura del aire que sale de dsle.

Emplee el fifiro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo en buen estado para el correclto

=

No coloque el equipo sobrre ninguin deposito que puede acumular o retener agua, 1 iampoco en su interior.

funcionamiento del equipo.

No sumerfa el dispositivo ni permita que entre liguido en la cafa ni en el filfro de entrada.

La condensacion puede dadiar al dispositivo. Antes de utilizarlo, espere que alcance la femperatura arnbiente.
Utifice la sufeccion def cable de alimentacion para evitar que ésfe se desconecte.

Verifigue el estado de la instalacion eléctrica domicifiaria antes de conectar ef producto de forma fal de
asegurar un uso confiable.
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PHILIPS

RESPIRONICS CPAP System One 60 SE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B

Compatibilidad Electromagnetica:
Los equipos eléctricos medicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que instalarse de

acuerdo con la informacion sobre CEM.

Los equipos mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.
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'3l E - RESPIRONICS CPAP Systern One 60 SERIES
le Li ps INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B

Uistandas de separacion recomendadas entre los equipes portatiles o mavilas de comunicaciones por radicfrecuenca ¥ esie dispositivo:
El dispositive estd concebédo para utilkzarse en un entorna electromagndtico en el que las perturbadiones por radiofrecuencia radizda
estén controladas, E! cliente o of usuario de este dispositive pueden ayudar a avitar las Interferancias elecromagnéticas si mantienen una
distanciz minima entre los equipos portdtiles o movites de comunicaciones por radiofracuencia {transmisores} y este dispositivo tal como
sa recomienda a continuacitn, de acuendo con [a potenda de salida méxima del equipo de comunicadones.

Df SALIDA NOMMA D DE £ SOH 53 A FRECUGHNCE DEL TR e

Dt 150 k2 4 80MHz Dt 60 MHz 1 800 MHz Ot 800 MMz 42,5 GHz
a=12JF d=12JF a=23IF
001 012 012 0,23
o 038 038 07
1 12 1,2 23
i g s 73
109 1 12 12 3

Para transmisonos con potencias de salida nomiinaf maxdma distintas a kas espedficadas anies, b distancia de separaciond recomendata en
metros {m) puade calcufarse wiificandao [a ecuacidn correspondiente 2 12 frecuenda del transmisor, donde P es B potencia de salida nominal
mdrima dof transmasor en vatios (W) segun el fabricante def transmisor.

HOTA 1: A 80 MHz ¥ 800 MHz se aphca la distancia de separacion comespondienie al intervalo de frecuentias superior.

NO¥TA 2: Estas directrices pueden no ser.adacuadas en todas [as situadionss. La propagacion efectromagnatica se ve afectada por ta absoscion y e]
reftejo produckios por estructuras, objeios ¥ personas

Ap. 3.14 : Eliminacion de Dispositivo
Recogida aparte de! equipo eléctrico y electrdnico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE.

Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales de descarte de residuos electronicos.

Ing. Germ Andrés Vidan
Co-Dirgbtor Téenico
Philips Argentina S.A. - Healthcare

Apote
Phillps Argentina- Healthcare
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“0013 — Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constitnyente de 18137

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-1857/13-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
[&606 y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
la inscripcién 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
Codigo de identificacién 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: Los sistemas CPAP REMstar System One 60 Series de
Philips Respironics suministran terapia de presidon positiva en las vias
respiratorias para e! tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes
con respiracién espontanea de mas de 30 Kg. de peso. Estd concebido para uso
doméstico u hospitalario.
Modelo/s:

1- REMstar Auto A-Flex System One 60 Series,

2- REMstar Auto P-Flex System One 60 Series.
7
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3- REMstar Pro C-Flex+ System One 60 Series.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Vida Utit: 5 afios.
Nombre del fabricante:
1- Respironics Inc.
2- Respironics Inc.
3- Respironics Inc.
Lugar/es de elaboracion:
1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos.
2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

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

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-154, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 15““-2[”3, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO l! 6 0 8 mlfm'» n

Br, OTTO A. ORSINGRER
BEUBINTERVENTOR
{ ANRM.AD,
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