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RN AA DISPOSICION N
BUENOS AIRES, 29 JUN 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-4670-11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién 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 vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actita en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°,
inciso I1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 descriptive Dispositivo CPAP y nombre técnico Unidades de
Presion 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 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 8 a 22 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de'la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-97, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N® 1-47-4670-11-4 L L—)
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 5498 .....

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidades de
Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Son dispositivos CPAP (presion positiva continua en
las vias respiratorias) disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio Gnicamente en pacientes con pacientes con respiracion
espontanea que pesen mas de 30 Kg.

Modelo/s: 1) REMstar Auto A-Flex, 2) REMstar Pro C-Flex +, 3) REMstar Plus C-
Flex.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics Inc. Sleep Therapy, 4) Mini Mitter
Company Inc, una compania de Respironics Inc,

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington PA 15068, Estados Unidos, 4)
Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-4670-11-4 M “wilfq -
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; PROYECTO DE ROTULO Anexo IIl.B
PHILIPS RESPIRONICS CPAP

Importado por:
PHILIPS ARGENTINA S.A.

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Eabricado por:

RESPIRONICS INC. Sieep and Home Respiratory Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 - EEUU.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy
312 Alvin Drive MINI MITTER COMPANY INC

N . Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de América Building B-3, Bend, OR 97701 — EEUU

Respironics CPAP® Modelo:

Ref#: N°/Serie xxoxxxx rWﬂ

I:Zl 2 O IPX1 fi‘: @ ce

R ]

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 .

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-97

Odefado -
gentina-Healthe?
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¥ INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIl.B 2(
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Importado por:

PHILIPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:

RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory

Therapy RESPIRDNICS GEORGIA INC.

1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court

Murrysvlile PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 — EEUU.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy

312 Alvin Drive MINI MITTER COMPANY INC

New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de Una compaidiia de RESPIRONICS INC.

América Buiiding B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

Respironics CPAP®
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Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 .

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-97

ADVERTENCIAS

- Este manual sirve como guia de referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones de
los profesionales medicos respecto al uso del dispositive.

» El operador debe leer y comprender el manual completo antes de utilizar el dispositivo.

* Este dispositivo no esta indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.

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

+ No se debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctament

» Nunca se deben bloquear los conectores espiratorios asociados con la mascarilla.

Explicacion de la advertencia: E!l dispositivo ha sido disefiado para usarse con mascarillas o piezas especiales
con conectores espiratorios que permiten la salida del flujo continuo del aire fuera de la mascarilla. Cuando el
dispositivo esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo proveniente del dispositivo expuisa el aire
espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta
funcionando, no se proporcitonara suficiente aire nuevo a traves de |la mascarilla y podria reinhalarse el aire
espirado.

Como en la mayoria de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas espirado (COZ2)
puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado.

» No utilice el dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 °C (95 °F). Si el dispositivo se utiliza en
una sala con una temperatura superior a 35 °C (95 °F), la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41
*C {106 °F). Esto puede causar irritacion o dafios en las vias respiratorias,

» No ponga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la luz solar directa o cerca de un dispositivo de
catefaccidon porque estas condiciones pueden incrementar ia temperatura del aire que saie del dispositivo.

* Llame a su médico si ios sintomas de apnea del suefio reaparecen.

+ 3i nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuaies o fuertes, si se

\‘.,Q}ja caer el dispositivo o la fuente de alimentacion o se manipulan indebidamente, si ha entrado agua dentro de
P

‘As;f. a8 cgkcasa o ésta se ha roto, no continte usando el dispositivo y pdngase en contacto con su proveedor de
LA <05

> Tl -
S Servicios médicos.

e Manual del Usuaric CPAP® Pagina 1 dedl§y JARD O
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» Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sélo por personal de servicio autorizado por Respironics. El
mantenimiento no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o causar dafos costosos.

* Busque regularmente dafios o sefiales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentacion. Si
presentan dafios, deje de utilizarios y sustitiyalos.

» Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo.

+ NO sumerja el dispositivo en ningun liguido.

* No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo (n:.\) de advertencia ESD
(descarga electrostatica). No se debe realizar ninguna conexién a estos conectores a no ser gue se ufilicen
medidas de precaucion contra las descargas electrostaticas (ESD). Las medidas de precaucion incluyen métodos
para impedir la generacion de descargas electrostaticas {por ejemplo, aire acondicionado, humidificacion,
revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar ia electricidad del cuerpo al bastidor del
equipo, a tierra o a un objeto metalico de grandes dimensiones y protegerse mediante una mufequera de
descarga al equipo o a tierra.

*» Deje que la placa térmica del humidificador y el agua se enfrien durante aproximadamente 15 minutos antes de
retirar el deposito de agua. Puede sufrir quemaduras por tocar la placa témmica, entrar en contacto con el agua

caliente o tocar la bandeja del tangue.

PRECAUCIONES

Una precaucion indica un posible dafio al equipo.

+ El dispositivo so6lo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5 °C (41 °F) y 35° C (95 °F).

= Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que alcance la
temperatura ambiente antes de iniciar |a terapia. La condensacion puede daiar el dispositivo.

+ No sumerja el dispositivo ni permita que entren liquidos en la carcasa o en el filtro de enfrada.

» Un fitro de entrada de espuma no dafiado y correctamente instalado es imprescindible para el buen
funcionamiento del dispositivo.

» El humo del tabaco puede causar la acumulacion de nicotina en el dispositivo y provocar un funcionamiento
defectuoso.

* Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre tiene que estar colocado debajo de la conexion del
circuito de respiracidn a ia mascariila y a la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe estar nivelado

para funcionar bien.

« No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiales inﬂamablei'_ .
» No encienda el humidificador sin ef deposito de agua instalado.
Para el depdsito, utilice sélo agua destilada.

+ Liene ei humidificador solo con agua a temperatura ambiente. Si llena el humidificador de agua que estd
demasiado fria 0 demasiado caliente se pueden producir errores en el humidificador y ei LLED azul comenzaria a
parpadear.

+ No llene demasiado el deposito de agua. Se pueden producir dafos en el humidificador o el dispositivo
terapéutico.

+ Cuando instale el depdsito de agua, no deje que entre agua en el dispositivo terapéutico.

+ No mueva el humidificador cuando e deposito tenga agua.

» El mando del humidificador debe permanecer en la posicion 0 si no hay agua en el depédsito de agua o si éste

no esta instalado.

e Ap.31-22
Contenido del Envase :
- 1 CPAP® Serie REMStar®.

rd
EDUARDO KOSIAN
Pagina 2 de 150 PO T o
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Maletin Portatil,

Filtros de espuma gris reutilizables.

Filtro ultrafino descartable.

Cabie de alimentacion.

Tubo flexibie de 22 mm& y 1,83 m.

Fuente de alimentacion- [100-240 Vac, 50/60 Hz).
Opcional — Humidificador :

1 Base de Humidificador (con uno o dos postes).
Una Mascara ComfortFusion, Performa Track SE o Performa Track
Cable de alimentacion.

Conector de la fuente de alimentacion

Deposito de agua

» Ap.3.2:
USO INDICADO

El sistema Respironics M Series son dispositivos CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias)

disefiado exclusivamente para el fratamiento de la apnea obstructiva def suefio tinicamente en pacientes con

respiracion espontanea gue pesen mas de 30 kg. El dispositivo salo debe ser utilizado por indicacion de un

medico. El sisterna puede proporcionar teraplas CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedor de servicios

médicos realizara los ajustes de presion correctos segun la prescripcion de su médico.

En el caso de |3 terapia Auto-CPAP, el sisterna monitoriza su respiracion mientras duerme y ajusta

automaticamente la presion para responder a sus necesidades. En el caso de la terapia CPAP, el sistemna

suministra una presion fija continua durante toda la noche.
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE LA TERAPIA DE PRESION POSITIVA NO INVASIVA:

¢ Molestia en los oidos.

¢ Conjuntivitis.

¢ Escoriacion cutanea debida a mascarillas ne invasivas.

« Distensién gastrica (aerofagia).
CONTRAINDICACIONES
Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la ufilizacion de este equipo, el profesional médico

deberia saber que este dispositivo puede proporcionar presicnes de hasta 20 crm de H20.

No debera utilizar e dispositivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar espontaneamente la

respiracién, Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con el médico antes de utilizar e!

dispositive:

.

v v

A4

»
»

o~

™

>

S (‘,3‘;_ r}‘\q\emostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar el uso de la terapia CPAP

% "algunos pacierttes:

Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las
secreciones

Riesgo de aspiracion del contenido gastrico e

Diagnéstico de sinusitis aguda o de ofitis media g_.——————/

Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccion alérgica
sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria

Aspiracion pulmonar de sangre debida a epistaxis

Hipotension

<Q‘ En ciertas condiciones de fallo, es posible una presion méaxima de 30 cm de H20. Ciertos estudios han

Enfermedad pulmonar bullosa

Manual del Usuario CPAP® Péagina 38;{5 o a-vie
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»  Tension arterial patologicamente baja
»  Viarespiratoria alta sometida a bypass
»  Neumotborax

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

» Fugas de liquido cefalorraquideo {LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de
traumatismo craneal yfo neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426).

¥ El uso de la terapia de presién positiva de las vias respiratorias podria estar temporalmente
contraindicado en su caso si presenta sefales de infeccion de los senos nasaies u oido medio. No se
debe utilizar en pacientes con vias respiratorias altas sometidas a bypass. Si tiene alguna pregunta

acerca de la terapia, poéngase en contacto con su médico.

e Ap.33:

Accesorios

ADICION DE UN HUMIDIFICADOR

Puede utilizar el humidificador térmico de la serie M o el Passover de la serie M con el dispositive. Estan
disponibles a través de su proveedor de servicios médicos. Un humidificador puede ayudar a reducir la sequedad
y la irritacidn nasal mediante la adicién de humedad (y calor si corresponde) al flujo de aire. La Figura muestra el

humidificador soto y colocado en el dispositive REMstar Pro Serie M.

Hurpiifiamies £ disprsiiva Hurakdfcador idacicks 40 dispositin

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR:
Conexién del dispositivo terapéutico

1. Cuando se utiliza un humidificador, el circuito del paciente se conecta al orificio de salida de aire del
humidificador. Si el dispositivo terapéutico tiene acoplado el conector del orificio de salida de aire, debe retirar
dicho conector del dispositivo terapéutico antes de acoplar el dispositivo terapéutico al humidificador.

Para refirar el conector del orificio:

a. Ponga el pulgar debajo del conector y ponga el indice en e} orificio Conexion del disposilivo terapéutico

del conector. T T wrillck de eabda de alre

e r . ;

b. Girando desde la parte inferior, desbloquee el conector y retirelo del ... ﬁéﬁg g ’!
. s }‘f

dispositivo. 8 e ‘- A f

Marwal del Usuario CPAPE
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2. Ponga el disposilivo terapéutico sobre la base del humidificador.

PP :;"*‘}"" deenrrnda Coloque el dispositivo terapéutico de modo que el conector de
s ., e aiee
A B T ,
§ . - prstifin de aceplasicnts entrada de aire del humidificador esté encarado con el conector de
. \\:‘A‘\‘tfﬂ”’w__‘,—m\w‘
e salida de aire del dispositivo. Utilice el elemento de enganche de

la base del humidificador como guia para conectar correctamente

el dispositivo terapéutico al humidificador.

Instalacién

Vista del diserio de una base de un posle

Montaje de una base de dos postes - Conexion del dispositive de terapia

s | SOTERSN waidue an Al utilizar un humidificador, el circuito del paciente se conecta a la salida
de aire del humidificador. Si su dispositivo de terapia tiene conectada la
conexién de salida de aire, debera retirarla del mismo antes de

conectarla al humidificador.

a. Ponga el dedo pulgar debajo de la conexidn e inserte su dedo indice en la

apertura de la conexion.

b. Pivotando desde la parte inferior, suelte la conexion y exiraigala del

- 2 postas de . .
scuplamion dispositivo.

2. Para conectar el dispositivo de terapia a la base del humidificador, alinee los componentes tal y como se
muestra. Los dos postes de acoplamiento de la base del humidificador guiaran al dispositivo de terapia para que

se coloque en su sitio y acoplaran los dos componentes.

\..
v

3. Coloque el dispositivo de terapia en la base del humidificador tal y como se muestra en las figuras. Empuje el

dispositivo de terapia lo mas hacia atras que sea posibie contra la parte posterior de la base.

Desconexion del dispositive

” S Para desconeclar el dispositivo de terapia de la base del humidificador, siga
f’i "‘\i
! N 3".: . %2\“ estos pasos:
! KA Ay ,/‘:;
: A »5 Lo N /;/f! 1. La parte delantera del dispositivo de terapia se extiende mas alld de la
RSP ) e o
: (\ & 5;3:0“;: ,;*\JE/ 7 base del humidificador, proporcionando un area para la sujecién. Sujete la
v P l R . ~a - . ¥ P
N @kw:f:fl‘:;?j:’;‘n;w parte delantera del dispositivo de terapia mientras empuja el hurmidificador s
G hacia abajo. °
) N yied

Manual del Usuano CPAP® Piglna 5 de 15 \ s A
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2. Levante la parte delantera del dispositiva de terapia hasta liberarla de los dos postes de acoplamiento.
3. Tire del dispositivo hacia usted mientras lo levanta de la base.

Uso diario

1. Coloque la plataforma del humidificador sobre una superficie firme y plana a
un nivel mas bajo que la posicion en que usted duerme.

2. Levanie la puerta del humidificador v retire el depdsite de agua tirando
horizontalmente de él para separarlo de la base del humidificador.

3. Aclare el depdsito con agua. Liene el depdsito de agua sin superar fa linea
de llenado méximo (~&***) situada en el jateral del depésito. Utilice
exclusivamente agua destilada a temperatura ambiente, aproximadamente 325

ml {1 taza y 1/3).

4. Vuelva a poner el depédsito de agua en el humidificador.

5. Conecte el conector de alimentacién del humidificador a la fuente de alimentacién del dispositivo. Enchufe el
cable de alimentacién de CA al conector de ia fuente de alimentacién del humidificador y después enchufe el

cable de alimentacién en una toma de corriente.

cereter do B fuenine de alimencacion o7
-

del hamiditicador )
bucnre de ditnentacion

de UA

cahke de alanentociin M/gé’: 53

6. Enchufe el conector del cable de alimentacion al dispositivo terapeutico.

——D

7. Acople el conector giratorio, con el tubo flexible, orificio de salida de aire del humidificador.
También puede acoplar el tubo directamente al orificio de salida de aire.

M\ ttilitode
Sy 5By de ale
o a b

ol \ foa® X
» Lo TN .
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8. Pulse el boton para encender el ventilador.

9. Encienda el humidificador girando el mando del humidificador hasta el ajuste deseado. El LED azul del mando
del humidificador se activara y el humidificador estara listo para comenzar la terapia.

s Al utiizar este producto en combinacion con algun otro producto electromédico, se deben satisfacer los
requisitos de /a normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

ADICION DE OXIGENO SUPLEMENTARIO

Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilia. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a

continuacion al utilizar oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS

« Al utilizar oxigeno con este sistema, la provision de oxigeno debe cumplir las normativas locales para oxigeno

medico,

+ Al utilizar oxigeno con este sistema, se tiene que colocar una vaivula de presion Respironics {Pieza nimero

302418) en linea con el circuito del paciente. Un fallo en la utilizacién de la vaivuia de presién puede causar

peligro de incendio.

+ El oxigeno acelera la combustion. Mantenga el dispositive y el contenedor de oxigeno apartado del calor, las

llamas, cualquier sustancia oleosa o cualquier otra fuente de ignicidn.

« No fume en el area cercana al dispositivo o el oxigeno.

= Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de encender el oxigeno.

+ Apague el oxigenc antes de apagar el dispositivo. Esto evitara que se acumule oxigeno en la unidad.

* Cuando se administra oxigeno adicional de flujo fijo, la concentracion de oxigeno puede no ser constante. La

concentracion de oxigeno inhalado variara dependiendo de la configuracién de CPAP, del modelo de respiracion

del paciente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededor de la mascarilia pueden reducir la

concentracion de oxigeno inhalado por debajo de las concentraciones esperadas. Se debe poner en practica una

supervisién apropiada del paciente.

o Ap.34;39 Q/
« CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO CPAP

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

Precaucion: Para un correcto funcionamiento se requiere un filfro de entrada de espuma intacto y correctamente
instalado. El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro uftrafino blanco desechable
opcional El filtro reulilizable retiene el polvo domeéstico y los pdlenes, mientras que el fillro uftrafino opcional
proporciona un filtrado mas completo de parficulas extrafinas. Ef filtro gris reutiizable debe estar instalado
siempre que el dispositivo esté en funcionamiento. El filro uifrafino se recomienda para /as personas sensibles af
humo del tabaco u ofras peguefias partictias. El dispositivo se suministra con dos filtros de espuma gris
reulilizables y un filtro uitrafino desechable.

Si rectbe el dispositivo sin fiftros insfalados, instale al menos el filtro de espuma gris reutilizable anfes de utifizar el
dispositivo.

Para instalar los filtros:

1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable, insértelo primero en el drea de filtros con el lado de ia rejilla orientado
hacia el interior del dispositivo.

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

o
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UBICACION DEL DISPOSITIVO

Coloque el dispositivo en una superficie plana y firme, a la que pueda acceder faciimente desde donde lo esté
utilizando. Asegurese de que el area de filtros en fa parte posterior del dispositivo no esta blogueada por ropa de
cama, cortinas u otros eiementos. Para que el sistema functone correctamente, es necesario que ei aire circule
libremente a su alrededor. Asegurese de que el dispesitivo esté alejado de todo aparato calefactor o enfriador (es

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

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Para poder ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan ios siguientes accesorios:

» Interfaz de Respironics (por ejemple, mascarilla nasal) con conector espiratorio integrado (o interfaz de
Respironics con un dispositive de espiracién independiente como Whisper® Swivel |1}

» Tubo flexible Respironics de 1,83 m (6 ft.} {con plataforma girateria opcional)

» Arnés de Respironics (para la interfaz del paciente)

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo siga los siguientes pasos:
1. Conecte el tubo fiexible a la salida de aire de la parte posterior dei dispositivo, como se
muestra en la Figura
Puede utilizar la plataforma girateria opcional desmontable que se
proporciona con el dispositivo y que ya viene unida al tubo, o puede

~quitar la plataforma giratoria y conectar el tubo directamente 2 la salida
Consctor giratono

L~ dewreintable de aire.

Nota: SF es necesario, conecte un fiffro anfibacterianc a la safida de

aire del dispositivo y luego conecte ef tubo flexible a la salida del filtro

antibacteriano. _ .
2. Conecte e tubo a la mascarilla: C/

a. Si utiliza una mascarilla con un conector espiratorio integrado, acople el conector de la mascarilla al tubo del

ftexible como se muestra en la Figura:
b. Si utiliza una mascarilta con un dispositivo espiratorio independiente,

conecte el extremo abierto del tubo flexibie al dispositive espiralorio como
s€ mueastra en ia Figura.

Coloque el dispositivo espiratorio de forma que el aire expulsade no se
dirija a su cara.

Accple el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio.

L Cp-\'x_ V‘éﬁveﬁenc;la: El disposifivo espiratorio (por ef., el Whisper Swivel I} o el conector espiralorio (en mascarillas co.
‘ _;*3%\‘5’ E:onector espiratorio infegrado) estan disefiados para expulsar ef COZ2 def circuito del paciente.

No bloguee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio. A Ny
oo
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Advertencia: Si utifiza una mascarifa facial completa (es decir, una que fe cubra fa boca y fa nariz), asegirese de

que esie provista de una valvula de sequridad (antiasfixia),
3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Puede utilizar el dispositivo con alimentacion de CA o de CC.

USO DE ALIMENTACION DE CA

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

1. Conecte el extremo de [a toma de comriente del cable de CA a la fuente de alimentacion, segun la Figura

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

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion a la toma de
cofriente de la parte posterior del dispositive, como se muestra en la siguiente

Figura

4. Compruebe que todas las conexiones son firmes.

Importante: Para desconectar la alimentacidn de CA, desenchufe el cable de
alimentacion de /a toma de comenie.

Advertencia: Examine a manudo of cable de alimenlacion para ver si presenta

signos de dafio. Cdmbielo inmediatamenie si estd dafiado.

ALIMENTACION DE CC

El cable de alimentacion de CC de Respironics (niimero de referencia 1001956) se puede utilizar para hacer
funcionar este dispositivo en vehiculos recreativos, embarcaciones o caravanas estacionarios. El cable adaptador
para baterias de CC de Respironics (nimero de referencia $32209), cuando se utiliza con el cable de
alimentacion de CC, permite que el dispositivo funcione con una bateria independiente de 12 V CC.

Precaucion: Cuando la alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, el dispositivo no debe usarse
mientras el motor del vehiculo esta en marcha. Se pueden producir dafios en el vehiculo o el dispositivo.
Precaucidn: Ulilice dnicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador para baterias de
Respironics. £l uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositive o al vehiculo.

ey Consulte en ias instrucciones proporcionadas con el cable de
alimentacion de CC y el cable adaptador la informacion de como
utilizar el dispositivo con alimentacion de CC.

En la Figura se muestra un ejempfo de un conjunto completo,
con el circuito respiratorio conectado vy Ia fuente de alimentacion

aplicada al dispositivo.

Instrucciones de empleo : é/

COMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO
1. Enchufe el dispositivo en una fuente de alimentacion de corriente continua o alterna. Los tres botones

RESPIRONKS
Vg

software instalada.
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2. La siguiente pantalfa 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 paciente y a los datos desde esta pantalla. Consulte la

seccion sobre Navegacion para leer las instrucciones sobre cdmo navegar por las pantallas.
;g EE L

RESPIRONICS
THoso | omm +

Nota: La opcidn FOSQ solo aparecerd en la pantalla En espera si se ha insertado una tarjeta SmartCard en ef

dispositivo o se ha conectado un modem.

ol , . . . ,
3. Pulse el boton para encender el flujo de aire. La pantalla Activo muestra la presion establecida. En las
pantallas Active o En espera aparecen también algunos simbolos que indican cuando estan activadas o se

detectan ciertas condiciones. Estos simbolos se describen a continuacion.

SimgoLn Dizse mipc 0N

=] Hampa Puede iniciar fa funddn de rampa pulsando el botén Rampa.
£l simbolo de rampa se rmuestra enla pantatla Activo cuando s funcion
de tampa estd activa,

C% Alerta de mascarilla Este simbole parpadaeante aparece en la pantalla Active
si la configuracian de Alerta de mascanila esta activaday el dispositivo
detectauna fuga excesiva de la mascarifia,

_{I)A‘ Apagado autenmidtico: Exta simbole parpadeante se muesita en la pantalla

il En aspera s astd activada el apagado automaticoy el dispositivo detecia

una mascaritia descoreeada,

, SmanCare Este sinboloaparece si se ha insertado una tarjeta SmartCard
en el dispusithve. S 1A tarjeta seinserta de modo Incomredia ¢l simbolo

parpatheard.

I’ Madein: Este simbolo aparece st hay un modem conectado al dispositivo,

iNeta: E) aspecte de este smbolo varia en imdidn del tipo de
misdem unlizado}

4. Coloquese la mascarilla cuando el aire comience a fluir.

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

Nola: Una pequeria caniidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrifa cualquier fuga importante de
/a mascarifla o cualquier irrifacion ocular provocada por una fuga fo mas pronto posiple.

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

Nota: Si tiene problemas con la mascarilla, consulte fas instrucciones incluidas con ella.

UTILIZACION DE LAS FUNCIONES RAMPA Y C-FLEX

Puede pulsar el botén <= (Rampa) para activar la funcion de rampa o el botén C-Flex para cambiar el ajuste de
C-Flex, si el proveedor ha activado estas funciones.

FUNCIGN DE RAMPA

El dispositivo estd equipado con una funcién de rampa opcional que el proveedor de servicios médicos puede
activar o desactivar. Esta funcion reduce la presion de aire cuando esta intentando dormirse y luego la
incrementa gradualmente (en rampa) hasta que se ha alcanzado el nivel prescrito, para que le resulte mas facil
conciliar el suefio. Si la funcion de rampa esta activada en el dispositivo, cuando encienda el flujo de aire, pulse
el boton en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botén. de rampa tan a menudo como lo desee
durante la noche.

"> Nola: S/ estd desactivada la funcion de rampa, no pasard nada cuando puise el boton <= |
' L ‘bi,fb _ "
.FUNCION DE COMODIDAD C-FLEX B
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La funcion de comodidad C-Flex permite regular €l nivel de alivio de la presion de aire notado cuando se espira
durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloguear esta funcidn.
CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO '

Puede visualizar la presion establecida en la pantalla Activo asi como ver los siguientes ajustes en las pantallas
de datos del paciente;

* Horas de uso de terapia

* Nimero de sesiones superiores a 4 horas

* Promedios de presion de terapia al 90%; sdlo aparece en [a terapia Auto-CPAP

* Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

+ Indice 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

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

* Presion de inicio de rampa (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

* Alerta de mascarilla (activar/desaclivar)

= Apagado automatico (activar/desactivar)

VISUALIZACION Y MODIFICACION DE PANTALLAS DE CONFIGURACION DE PACIENTES

La Figura muestra como navegar por las pantallas de configuracion del paciente.
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Nota: Las pantallas mosiradas corresponden al modelo REMStar Plus Serie M. En ol resfo de los modelos se
observan variantes en estas pantallas.

MANTENIMIENTO

El disposilivo REMstar M Series no necesita ninglin mantenimiento rutinario.
Adverfencia: Si nota cambios inexplicables en el rendimiento de este dispositivo, si hace niidos inusuales o
fuertes, si se ha dejado caer ef dispositivo o la fuente de alimentacion o se han utilizado indebidamente, si Iz
carcasa estd rola o ha entrado agua en el dispositivo, no continue usdndo ef dispositive y pdngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos.

Las reparaciones y los ajustes deben realizarlos dnicamente personal tdenico autorizado por Respironics. El
servicio técnico no autorizade puede causar fesiones personales, invalidar la garentla o causar dsfios coslosos.

» No utilice el disposilivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con ox,
oxido nitroso.
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o Al utilizar esle producto en combinacion con algin olro producto eéleclromédico, se deben salisfacer los
requisitos de la normaliva IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistermas mddicos eléctricos).

e Ap. 3.7:

Limpieza y mantenimiento :

Advertencia: Para evitar descargas eléclricas, desenchufe siempre 6l dispositivo antes de limplario.

Precaucidén: No sumerja ef dispositivo en liquido ni permita que ningun liquido penelre en la carcasa, en el filtro
de enireda o en cualquier abertura.

Advertencia: Si 6/ disposiive lo usan varias personas (por sjamplo, dispositivos alquilados), se deba colocar un
Hiftro antibacleniano de baja resislencia en finea entre el aparato y el fubo def circuito para evitar la contaminacion.
1. Limpie la mascarilia y el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Limpie cuidadosamente el
tubo en una solucion de agua tibia con un detergente suave. Aclare muy bien. Deje secar at aire.

2. Limpie el exterior del dispositivo con un pafio ligeramente humedecido con agua ¥ un detergente suave. Deje
que el dispositive se seque antes de enchufarlo a la cortiente.

3. Inspeccione el dispositivo y todo el circuito por si se hubiera dafado después de la limpieza. Cambie ias piezas
dafiadas.

4. Para obtener detalles sobre como limpiar la mascarilia v los accesorios, consulte las instrucciones de limpieza

incluidas con fos accesorios.

LIMPIEZA O SUSTITUCION DE LOS FILTROS

Precaucién: Si pone en funcionamiente el dispositivo con un filtro sucio, puede que el sistema no funcione
correctamente y el dispositivo sufra dafios.

En un uso normal, debetia limpiar el filtro de espuma gris por fo menos una vez cada dos semanas y sustituido
por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe cambiarse después de 30 noches
de uso o antes si parece sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

o 1. Si el dispositivo esta en funcionamiento, detenga et flujo de aire pulsando el boton.
Desconecte ei dispositivo de ia corriente.

2. Quite los filtros de la carcasa apretando suavemente ei filtro por el centro y tirando

de él para extraerio del dispositivo, como se muestra en ia Figura.

3. Examine los filtros para ver si estan limpios y en buen estado.

4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Aclare
a conciencia para eliminar todos los restos de detergente. Deje que ef filtro
se seque al aire completamente antes de volver a instalarlo. Si ei filtro de
espuma esta roto, cdmbielo. (Solo se pueden utilizar como repuestos los

filtros proporcionados por Respironics.)

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o roto, cambielo. <_/

6. Vuelva a instalar los filtros, inserte primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde, como se muestra.

Precaucion: Nunca instale un filtro humedo en el dispositivo. Es recomendable limpiar ef fiftro por la mafiana y
usar de manera altema los dos filtros de espuma suministrados con ef sistema para que &l filtro limpio pueda

secarse biern.

“et vip. 3.11 Alammas
i 'h".é"él dispositivo tiene dos niveles de alerta: alerta de prioridad alta v alerta de pricridad media.
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* Prioridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata del operador. La sefa! de alerta consiste en un
sonido de alta prioridad, una repeticion continua de dos pitidos (indicade en la tabla como: + « + +}, Ademas, la
retroifuminacion de los botones le proporcicnara un parpadec con un patron de destellos de pricridad alta que
consiste en un patron de dos destellos encendido - apagado {indicado en Ja tabla siguiente como: €0 ¢¢ ¢90),

+ Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rapida del operador. La sefial de alerta consiste en un
sonido de media prioridad, una repeticion continua de un pitido (indicado en la siguiente tabla como: « <),
Ademas, |a retroiluminacion de los botones le proporcionara un parpadeo con un patron de destellos de prioridad

media consistente en un destello intermitente continuo {indicado en la siguiente tabla como: ¢ ¢ 0},
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« Ap. 3.12
Condiciones de almacenamiento manipulacién y uso;

E/ dispositive solo puede emplearse entre 5 °C y 35 °C
No utilice ef dispositivo si la lemperatura ambiente es superior a 35 °C. Si ef dispositive se uliliza a

temperaturas ambiente por encima de los 35 °C, la temperalura def flujo de aire podiia sobrepasar los 41 °C

Y causar irritacion en /as vias respiratorias.
No exponga ef dispositivo a la luz directa del sof ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccicn, ya

qgue eflo puede aumentar la ternperalura del aire que sale de Esle.
Emplee ef fiflro de espuma provisto por ef fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto

funcionamiento del equipo.
No sumerja e dispositivo ni permita que entre liquido en la caja i en e/ filfro de entrada.

No cologue el equipo sobre ningun deposito que puede acurmular o refener agua, ni tampoco en su inferior.
La condensacidn puede dafar af dispositivo. Anles de ulffizarlo, espere que alcance la temperatura ambiente.

Utilice la sujeccion del cable de alimerniacion para evilar que este se desconecte.
Verifique ef esiado de la insialacion electrica domiciliaria antes de conectar ef producto de forma tal de

asegurar un uso confiable.

Ap. 3.14 : Eliminacion de Dispositivo C/

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consulte la pagina

CKOS1aN

adg

www.respironics.com para obtener informacién sobre cémo reciclar este producto

N e ELIMINACION DEL DISPOSITIVO
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: INSTRUCCIONES DE USO Anexo lii.B
pH i il ps RESPIRONICS CPAP

4 4 9 5

/L

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminacion del dispositivo debe realizarse de acuerdo con las

normativas locales.

Ap 3.16. Precision
Remstar M Series modelos Pro y Auto
Pagsion

Tue rementos de Presion:
de 4,02 200 e HLO fen incremenios de 0.5 cm H .Y

Estabilidsd de b presado:

<10 wm HA (205 om H )

10,0 2 200 cm HO 10 cm HO)

Medido segln EN IO 75101 @ 143, 273 ¢ 1 mdx. con Clespfmin, establecida en 10, (5 ¢
20 (,:t:s[}fmin. a M Cies 0, 0% de bumedad relativa {45%), ¥ coft uia prrcxi(?u atnwsléena
de Mt 54 kPascales.

Flajo maximor 35 LM

Medides de acucrdo con ENAISO 1751010 2 175, 23, v P mids con resp/min establecido
en 1, 15y 200 230 40 (22900, 50% de homedad relativa (4553, y una presion mmosferica
de 111,59 kPascabes.

Remstar M Series y Remstar Plus M Series
Presion

Iacrementos de presidn: D 4,0 2 2005 em H O (ew incrementes Je 0.5 om HO¥

Esabilidad de presion:

41 a 200 cm HLO (210 e H LY

Medido en conformidad con fa norma BN SO 173 10-8 4 174, 273 ¢ P mix con RPM estabkecida en 10, 13
¥ 20 2 20°C 14370 %0% de humedad relaniva (5%,

Flojo macimo: 35 lpm

Medido en vontormidad con la o EN ISO 1790000 2 123, /3 v T mix con RPM establecido en 19, 15
v 20 a 23°C (22903, 50% de humedad refativa {2505).

cnypARDO
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4670-11-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
LAQS . Y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizé
la inscripcidon 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: ECRI 11-001 - Unidades de
Presion Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Son dispositivos CPAP (presidn positiva continua en
las vias respiratorias) disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio Unicamente en pacientes con pacientes con respiracion
espontanea que pesen mds de 30 Kg.

Modelo/s: 1) REMstar Auto A-Flex, 2) REMstar Pro C-Flex +, 3) REMstar Plus C-
Flex.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy,
2) Respironics Georgia, Inc., 3) Respironics Inc. Sleep Therapy, 4) Mini Mitter
Company Inc, una compania de Respironics Inc,

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington PA 15068, Estados Unidos, 4)
Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.
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A
Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-97, en la Ciudad de

Buenos Aires, a .......... 29 JUN.20M........ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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