
*inisterio áe Sa(uá
Secretada áe 'Po(íticas,
'R!guCación e Institutos

)!2V!M)!'t

2016 - ")!ño áe('13icentenario áe Ca(/)ecCaración áe Calnáepenáencia iNacionaC'.

i
I
I

595 1
i

BUENOSAIRES, o 2 JUN. 2016

I

VISTO el Expediente NO 1-47.-3110-647-16-9 del Regist~o de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
!

(ANMAT), Y

l' CONSIDERANDO: ¡

Que por las presentes actuaciones AGIMEDS.R.L. solicita ke autorice

la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnolobía Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médic~.

l'
, Que las actividades de elaboración y comercialización de' productos

. I
m,édicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

M~RCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídilo nacional
I
I

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

11' Que consta la evaluación técnica producida por la DirecciÓn Nacional, I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

rJqUisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ~ que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

d,~calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. I

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. ~
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Decreto
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por lel

2016 - ':JIño ¡fe((]3icentenario áe Cai[)ecCaración áe Calnáependencia rNacionaC'.

I
!

F 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I

I

!

I
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE:
I .

ARTICULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

plLoct" d, T,molo,l, Médho, (RPPTM) d' " Adm'o",,,d60 NidOO" d'

Mldicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produ¿to médico

mtca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo CPAP y nomb~e técnico

U~idades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratoria, de aclerdo con
ti I

101 solicitado por AGIMEDS.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que
: I

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en ¡ el RPPTM,
. i

I
de la presente Disposición y queforma parte integrante de la misma. :

I '. • .ARTICULO 20.- Autonzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

initr.ucciones de uso que obran a fojas 80 y 81 a 94 respectivamente. I

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

le~enda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-145, con exclusión de i toda otra

le~enda no contemplada en la normativa vigente.
I! .

A~TICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

A~tículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el Jsmo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute1nticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su' Anexo, rótulos e instrubeiones de

uSo autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TéJnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-647-16-9

DISPOSICIÓN NO
i

5 9 5 1
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Importado~:
AGIMEO S~L.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.
ARGENTINA.

PROYECTO DE RÓTULO. Anexo III.B

Dispositivo CPAP DreamStation

Fabricante:
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

Fabricantes:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068
- Estados Unidos

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

Respironics

Dispositivo CPAP

Modelo: _

d .O~ !
¡

I
de 100 • 240 V CA, SOi60 Hz. 1.O-1.0A

I
I

IP22

SIN xxxxxxxx

III
Consumo ~e alimentación de CA (con fuente de ,alimentlción de 8OW):

ConslImb de alimentación de CC: 12 Vce, 6,67 A
Temp~ratura de funcionamiento: 5 a 35 oC
Temperatura de almacenamiento: .20 a 60 oC
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensación)

Ref#: _

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM.1365~145

NANOO SCIOLLA
Apodorado

AGIMED S.R.L.
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Importador:
AGIMEOSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.
ARGENTINA.

Fabricantes:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068
- Estados Unidos

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo CPAP

Fabricante:
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

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

Respironics Dispositivo CPAP

Modelo: _

IP22 -
Consumo de alimentación de CA (con fuente de ;¡Iimentlcton de 8OW): de 100 a 240V CA. 50/60 Hz. 2.0-1.0 A

Consumo de alimentación de CC: 12 V CC, 6,67 A
¡Temperatura de funcionamiento: '5 a 35 c>c
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensación)

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-145

Advertencias

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

• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por 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 nune<:!.Explicación de la advertencia: El dispositivo está diseñado para su uso con

mascarillas especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que pennitan la salida continua del flujo

de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente, el aire fresco procedente

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

cuando el dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el

aire espirado podría reinhalarse.

Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar

equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia) .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las nonnativas locales acerca del uso de

oxígeno médico.

• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una, llama

desprotegida .

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

antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará I acumulaCión de

oxígeno en el dispositivo. Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está fun~ion ndo y el flujo de ~
Bioing. LEONAR O GOMEZ .
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP
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oxígeno se deja encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la

dispositivo. El oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el circuito del

paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxígeno del

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión ¡podría

suponer un riesgo de incendio .

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

• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxígeno o ~ire, ni

en la presencia de óxido nitroso. I

• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos .

• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si se utiliza este dispositivo cOn una

temperatura ambiente superior a 35 oC, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 °C,:lo que

podría causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias .

• No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefacción ya que ello puede aumentar la

temperatura del aire procedente del dispositivo .

• Póngase en contacto con su profesional médico si los síntomas de la apnea del sueño vuelven a presentarse .

• Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce sonidos raros o

fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta está rota,

desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos .

• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respironics.

El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantia o producir costosos daños .

• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Respironics. El

uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del

dispo~itivo.

Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMe (compatibilidad
I

electrpmagnétiCa), por lo que debe evitarse .

• La Health lndustry Manufacturers Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una

sepa~ción mínima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias

con ebtos últimos. En este sentido, la comunicación por Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse

comoiun teléfono inalámbrico. i
Utilice' solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de caqles de

alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños al dispositivo y

generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema .

• El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos .

• No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito .

• Inspeccione los tubos para ver si están gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitúyalos .

• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han desgastadb. Deje

de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados. i
,

• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente dé pared

antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido. 1

Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se ebe instalar un filtro

antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubO\de circuito para ~vitar la

t
. . . BioIng.LEON~R O GOMEZ

con amlnaClon. Apod r do
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP

Precauciones

• COIOqJe el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos
I

con sillas ni otros muebles.
I

• Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.

Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se uttliza un humidificador, el humidificador debe colocarse

siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar niveladp para

que funcione correctamente. ,
Nota: Consulte en la sección "Garantía limitada" de este manual información acerca de la cobertura de la garahtía.

I
I
I

Una pre(;aución indica la posibilidad de daño al dispositivo .

• Los eQuipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la EMe y deben instalarse

de acuerdo con la información sobre EMC. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos re~pecto,
a la información de instalación sobre EMC .

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

• No deben tocarse las, patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESD y no deben Il~varse
,

a cabo las conexiones sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para

evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas d¿ suelo

conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al armazón del equipo o siste~a, o a

tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma ¡lbáSiCa

estos procedimientos preventivos como parte de su formación .

• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que tapa de acceso a la tarjeta SO o al filtro y la de acceso

al módem estén cerradas si no se ha instalado ningún accesorio, como el módem o el módulo de ~nlace.

ConsL!lte las instrucciones incluidas con el accesorio. I
• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy lJajas o

muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) a~tes de
I

iniciat la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funciona'miento
i

indicado en las especificaciones. I,

• No utilice prolongadores con este dispositivo. I
I

• Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizadal por la
I

ropa (¡le cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que el

sistema funcione correctamente .

• No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable .

• No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua.

Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y

5545 Página3 de 1

instalado.

correctamente
I
I
I

• El humo del tabaco puede causar una acumulación de alquitrán en el dispositivo y provocar un funciona:miento

incorrecto del mismo .

• Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrían afectar al
.'

funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesano para

garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado

suficiente para el filtro que se ha limpiado.

Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo

terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios ~icos o con Res¡:>ironics

para determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico C01C}, too



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo CPAP

• Si la alimentación de CC proviene de la bateria de un vehículo, no deberá utilizarse el dis sitS ca

vehiculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños .

• Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. El uso de un

sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

3.2 USO Previsto

Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respiratorias para

el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontánea con u~ peso

superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Importante

El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor de servicios

médicos establecerá los ajustes correctos de presión y la configuración del dispositivo de acuerdo con la

prescripción de su profesional médico.

Contraindicaciones

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta qu'e este,
dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar una presión

máxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentes pueden

contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullosa I
• Presión sanguínea patológicamente baja

• Con bypass en las vías respiratorias superiores 1
• Neumotórax

• Se ha Informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal de presión,
positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescribir CPAP a

pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la íámina

cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)

El uso d~ la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infección de los senos

nasales ,o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias superiores hayan sido sometidas a

bypass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la terapia.

Viaje en líneas aéreas
1 •

El dispositivo DreamStation es apto para su uso en líneas aéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de
.1

alimentación de CA o CC.
I .

Nota: Ninguno de los módems o humldificadores instalados en la umdad es apto para su uso en las líneas aéreas.

3.3; COMPONENTES DEL SISTEMA

Su sistema DreamStation puede incluir los siguientes elementos:

• Dispositivo. Manual del usuario. Maletín de transporte. Cable de alimentación. Fuente de alimentación. Tarjeta

SD • Tubo flexible. Filtro antipolen azul reutilizable. Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional) • Humidificador

(opcional) Nota: Si falta cualquiera de estos elementos, póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

Accesorios

Hay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidifi

accesorio wifi o el módulo de enlace. más información a su proveedor de se

ANDO SCIOLLA
Apoderado
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INSTRUCCIONES DE USO A9xegl.B5 1
Dispositivo CPAP

accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas

accesorios.

Precaución: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si :no se

utilizan procedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodos para' evitar

la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conductoras para

suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o si~tema,

con tierra o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante

una correa de muñeca. I
Incorporación de un humidificador con o sin tubo térmico I

Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede

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

de aire .

.Advertehcia: Para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajd de la

:~r::t~i::~Circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que funcione

El siste~a OreamStation incluye una ta~eta SO insertada en la ranura para ta~etas SO situada en el lateral del

dispositivo, para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el proveedor de

servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SO y se la envíe para su evaluación.

Uso del módulo de enlace de OreamStation

i
I

I

Para limpiar el módulo, desmóntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un paño ligera,mente
I

humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el dispbsitivo

terapéutico.

Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

El módulo de enlace permite recibir datos de oximetría y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso domiciliario o

en laboratorios. Para usar en laboratorios, el módulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o "089") que

permite $1control remoto del dispositivo de terapia del sueño DreamStation a través de un ordenador personal'.

Nota: Para la instalación y la retirada, consulte las instrucciones que acompañan al módulo de enlace.

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02.

Nota: No se muestran los datos de oximetría.

Página de 14
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• Si nota algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al' suelo o se manipula

indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta está rota, deje de utilizar el dispdsitiVO.

Póngase en contacto con su proveedor de s~rvicios médicos. j
, ,

• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respironics.
I '

El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir costosos daños. '

• No utii~ce ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por ResPironlcs. El

uso de Ipiezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del

dispositivo.

Suministro de oxígeno suplementario

Puede añadir oxígeno al circuito del paciente. Si usa oxígeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

indicadas a continuación.

Advertencias:

• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca del

uso de oxígeno médico.



oxigeno mientras fuma ni en Ses9cia 5e

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP

• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice

desprotegida .

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el circuito del

paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxígeno del
, .

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podría

suponer un riesgo de incendio .

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

antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acumulación de

oxígeno en el dispositivo .

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

Suministro de alimentación de ce al dispositivo I

El cable de alimentación de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo bn un

vehículo, embarcación o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de batería de CC de Respironics,

cuando se utiliza con un cable de alimentación de CC, pennite activar el dispositivo con una batería de 12 V CC.

Precaucipn: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en el

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con

Respironics para detenninar si dispone del cable de CC adecuado para su.dispositivo terapéutico concreto.

Precaución: Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el dispositivo con el

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

Precaución: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Respironi~. El

uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo. 1

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de ce y el cable del adaptador, para Ob}ener

información sobre cómo utilizar alimentación de ce con el dispositivo. J

3.4; 3.9: INSTALACiÓN O SUSTITUCiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE

PrecauciÓn: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y

correctamente instalado.

El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino azul claro que

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

ultrafino azul claro proporciona una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro azul reutilizable: debe

estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las perSonas
I

sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas partículas. ¡
El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino azul, claro

desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtr~ azul

reutilizabie antes de utilizar el dispositivo. El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro d~ aire.

Cada 30 días, el dispositivo muestra un mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según

se indique.

1. Levante la tapa de acceso al filtro y déjela arriba. Si va a cambiarlo, tire del montaje donde. va el filtro

usado.

"
FERNANDO SCIOLLA

Apoderado '
AGIMED S.R.L.
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3. Vuelv~ a meter el nuevo montaje en el lateral del dispositivo terapéutico. Baje la tapa.

Dónde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo fácilmente desde

el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegúrese de que el dispositivo no esté

cerca de ningún equipo de calefacción o refrigeración (p. ej. salidas de ventilación, radiadores, aparatos de ai~e

acondicionado).

Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegúrese de que el cable de alimentación quede accesible, dado que

desconectar la alimentación es la única manera de apagar el dispositivo.

Precaución: Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obstaculi~ado

por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que

el sister'na funcione correctamente.,
Precau~ión: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable~

Precau~ión: No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentación de CA al dispositivo

~
I,
¡
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Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA con el dispositivo:
l

1. Coheete el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA (incluido) a la fuente de
l

alirt,entación (también incluida). I

2. Enbhufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica que nd estéI .
controlada por un interruptor de pared.

I
1

~ ~,09
"-.
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Advertencia: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si

deSgaSlaldo. Deje de utilizarlos y sustilúyalos si están dañados.

Precaud~n: No utilice prolongadores con este dispositivo.

Conexión del circuito respiratorio

4. Compruebe que el enchufe esté introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la

alimentación y en la toma de corriente. De este modo la conexión eléctrica será segura y fiable.

Nota: Si ~parece en la pantalla el icono de fuente de alimentación incorrecta, repita el paso 4.

Importante: Para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentación de la;toma
,

de corriente eléctrica. I,
han sufrido daños o se han

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la entrada de aliment ió
,

dispositiJo.
I

I

,~, ,¡ ~ ~ ,~, ~, loorno"."1 •• '"~ 00 '" ,"00.~,ro, "~..:;;,,. _"'. ,"00.000:1
conector de salida de aire del dispositivo terapéuti~ \ !

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

• Mascarilla de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o

mascarilla de Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll)

• Tubo flexible de Respironics, 1,83 m

• Amés de Respironics (para la mascarilla)

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

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico. Alil1ee el

conector (1) de la parte supelior del lubo lénmico con el conector de salida de aire de ia parte postelibr del

dispositi~o.

I
I

I
I
I

I
2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas situadas en

el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida. i

I
!

RNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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Nota: Si :es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación, con I ~~ÚII\ _'!;~~
tubo flexible a la salida del filtro antibaclenano. Al utilizar el filtro antibactenano, es posible que el rendimiento de

dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguirá funcionando y suministrando la terapia. I
3. Conedte el tubo a la mascarilla. Para una colocación y ubicación correctas, consulte las instrucciones incluidas

con la !maSCarilla. ;

Advertencia: No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito. Inspeccione los tubos

para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustitúyalos según sea necesario.

4. Coneote el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe,

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). ¡
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar u~ filtro

antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la

contami'lación.
I

MANTE~IMIENTO,
El dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonidos

raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta e~tá

rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servici;os

médicos.:

Tecnologia Inalámbrica por Bluetoofh

Su dispositivo cuenta con la tecnología inalámbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo móvil que,
tenga instalada la aplicación DreamMapper. DreamMapper es un sistema móvil basado en la web diseñadó para. I
mejorar la terapia durante el sueño de las personas con apnea obstructiva del sueño (AOS). I

l' !
Ap. 3.6 : INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSISTIVOS

• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u

óxido nitroso. I
• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer los

requi$itos de la nonnativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

3.8. LIMPIEZA

8ioing. LEO ROO GOMEZ ~
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Limpieza,del dispositivo

Adverten~ia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente

de paredlantes de limpiar el dispositivo. NO sume~a el dispositivo en ningún líquido. !
1. Desen,chufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con a~ua y

detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación.

2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si 'están

dañados. Sustituya todos los componentes dañados. l.

Limpieza. o cambio de los filtros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas: ¡como

mínimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe cambiarse a

las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.
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Precaución: Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que ;4': ;a~'¡IA ,"',:"

afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesari6 p~a,.:-'
garantizar la integridad y la limpieza del sistema. i
El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire. Cada 30 días, el dispositivo muestra un

mensajelpara recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según se indique.
, ,

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce

cuándo se han limpiado o cambiado.

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

2. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire".

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

4. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelO a

un lado ó tírelo, según sea necesario. A continuación, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y deje borrer

agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eiíminar los residuos. Sacuda un poco el filtr¿ para

eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a coloca~. Si el

filtro ant,ipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suministradok por,
Respironics como filtros de recambio). i

I

5. Si el filtro ultrafino azul claro está sucio o roto, cámbielo.,
6. Vuelva a colocar los filtros. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire". I
Precaución: No coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de

secado suficiente para el filtro que se ha limpiado.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo fleXible antes de utilizarlo por primera vez y a diariO Desconecte el tubo fleXible del diSPOSitivo. rara

el tubo flexible de 15 o 22 mm, lave con CUidado el tubo en una solUCión de agua caliente con un detergente suave.

Enjuague muy bien. Deje secar al atre. Inspeccione los tubos para comprobar SI están desgastados o detenorJdos.

Deséchelo y sustitúyalo si es necesario.

Nota: Consulte en el manual del humidificador las instrucciones sobre cómo limpiar el tubo térmico.

I

3.11 : ALERTAS DEL DISPOSITIVO
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Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A continuación,

describimos los 5 tipos de alertas posibles:

• Estado: Son simplemente la pantalla emergente .

• Notificación: Estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LEO intermitente de alimentación en
I

la parte superior del dispositivo. :

• Alerta 1.:Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentación y un pitido. 'No

se producen durante la terapia .

• Alerta 2: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido.

Pueden producirse durante la terapia. I
• Modo seguro: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un p:itido

repetido. I

Nota: Las alertas de estado vencen automáticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece. L~s

demás alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: En la tabla siguiente se resumen las alertas.
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Tarjeta to @ Notificación Indica que se ha No se ha vuelto a Vuelva a insertar la tarjeta
extraiW:. o alerta 2 extraído la tarjeta insertar la tarjeta SO SO o pulse para borr"r

SO del dispositivo en el dispositivo. la alerta.
tel-:apéutico y no se ha
vuelto" insertar antes
de empezar la sesión de
tel-apia en curso.

Oximetr'ía: Sp02 Notificación Notifica que el usuario nld Pulse el selector de ,

estudio! J ha conseguido realizar control para confirmal;
correctb al menos "1 horas de el mensaje y borrarlo. ¡

(5010 ¡cÓno) terapia y uso de la
oximetría.Aparece al
final de la tel-;Ipia.

Error de tarjeta [2)
Notificación EfTor de tarjeta SO El dispositivo no Retire la taqeta SD y 1

')0: extraer detectado consigue leer la vuelva a insertarla. Si la
y volver' a tarjeta SO. Puede que alerta sigue aparecien~o.
insertar; haya algún problema cambie de tarjeta o

I con la (¡u-jeta SO.que póngase en contacto <on
I

se haya expulsado su proveedor.
mientras se estaba
escribiendo en ella o
que se haya insertado
de forma incorrecta.

Tarjeta SD

lO
Notificación La tarjeta SD está llena. la tarjeta SD est<Í Retire la tal-jeta SO y

llena. llena. cambieJa por otra. o
póngase en contacto con
su proveedor para qu¿ le
facilite una nueva. j

Mensaje para el

~

Notiftcación Mensaje de su nld Pulse el selector de 1
paCiente proveedor. control P'" confirmaIel
(Consulte el mensaje y borrarlo.
apartado)

Cambio

~

Alerta 1 Se ha rechazado Falta el cambIO o es Póngase en conUeto cfm
rechaza1° un cambio en la incorrecto. su proveedor. "

prescripción o los
ajustes.

Error dJ Estado Error de humidificación Error de la placJ. Apague el dispositivo
humidificación. \H& (solo cuando del calefactor del y desconectelo de la
Pónga'ie <:!n está presente el humidificador o i1limentación. Descon",cte
contacto con humidificador) humidificador el humidificador, COIn-,
el servicio no coneet-ado pruebe visualmente que
de asistencia correctamente no Ilayob'itrucciones en
lecnio si el al dispositivo los contactos eleetríc~s y
problel~a terapeutico vuel ••••a a conectal" el hll-

. I
,

persiste. midificador y el ca.ble de
I alimentación. Si la alerta.

continua, pongase en cbn~
tacto con su proveedo~
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Solución ~deproblemas '

Su dispo~itivo está dotado de una herramienta de autodiagn6stico llamada "Comprobación del rendimiento", qJe
I

sirve par~ detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes ~el

dispositivo con su proveedor. Use esta opción cuando se 10pida su proveedor.

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispo

soluciones posibles para dichos problemas.
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No sucede nada
cuoando proporctona
a1imenb<:ián al
dispositivo. La
retrol!1Il1inaciórl en
los bolones no se
endende.

No hay alimentacíón
en b toma de
corriente o el
dispmitivo está
desenchufarlo.
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Si utiliza alimentación de CA, compruEbE- la torn3 de corriente y verifIqUe que el
dispositivo está correcbmente eochut.ildo.AsegÍJfese de que la tonu de corriente
suministra electricidad.Asegúrese de que el cable de alimentación de CA está conectado
correctamente a la fuente de alimentación y que el a.b1e de la fuente de alimentación
est<í.bfen cooect!do a la entrada de alimentación del dispositivo. Si el probletna continúa.
llame a su proveedor de servicios medicos. Devuelva tanto el disposítivo como la ~nte
de alimentación al proveedor. para que pue<b.n determinar si el problema reside en el
dispositivo o en la fuente de alimentación
Si está utilizando alimentdción de ce, asegúT'e!iede que ~s conexiones del <:ablede~
alimenbdbn de ce y el cable adaptador de la baterÍol son fiab~s. Compruebe la batena.
Puede que sea necesario rearg;uia o cambiarla. Si el problema persiste. {~ruebe el
fusible del cable de ce de acuerdo con las instrocctooos incluidas con el cab~ de Ce.
Puede que sea necesario cambiar el fusible. Si el problema contmúa,llíUlle a su proveedor
de servicios médicos.

El flujo de aire no 'Se

enciende.
Puede que haya un
problema con el
ventilador.

Asegúrese de que el cMpositivo recibe alimentación el1ktria corrKtdmente.
Compruebe que la patltllla de inKio ap;1.rece en lAinterfaz de usuario. P\.llseel botón de
te-¡¡pia; en la parte superior del dispositivo para iniciar el flujo de aire. Si el flujo de aire
no se enciende, tal vez haya un problema con el dispositivo. Pida ayuda a su proveedor de
servicio'i medicos.

La panQUa del
dispositivo functona
de forTT'id irregular.

la flflOón de fall"pd
no funciall4 al pulsar
el botón de Rampa..

El flujO de aire es
mucho más dlido ~
lo habituaL

la presión del fkljo de
aire parece demasiado
alb o demasi<l.do baja.

El di'5positivo
se ha caído o
se ha manejado
ínco~te,
o se encuentra
en UI'\azona de
íntet1erern::ías
electromagnéticas
altas.

Su proveedor de
servicios médicos no
le prescribió Rampa
o la presión de su
terapia ya esti fijada
en el ajuste más bajo.

Es posible que los
filtros de aire estén
sucios. Es posible
que el dispositivo
este funcionando
expuesto
directamente <lo la luz
del sffi o cerca de un
fd.diador o aparato
de calefacción.

Es posible que
el ajuste del tipo
de tubo no sea el
cOO""'cto.

Desenchufe el dispositivo. Vuelv.1Adplicar a1menta<:ión al dispositivo. s¡ el problemA
continúa. eambte la colocación de! dispositivo a una zona con menos intelierencias
e1ectromagneticas (alejado de ~ipos electrónicos tlIes como teléfonos móviles.,
teléfonos inalámbrícos, ordena~s, televisores, juegos electrónicos, sec;uiores de pelo.
etc.).Si el problema continúa. pida ayucb a su proveedor de servICios medicas.

Si 00 '5e le ha prescrito Rampa. hable coo su proveedor para ver si le GID1biala
prescripdÓfl.
Si su proveedor le ha hdtxhbdo la ~ y.ún así no funciona. compruebe el ajuste de
presión en la pantalla de tenlpia.Si la pres.ión está: ajustada en el míllimo (4.0 cm H20)
o la presión de inICiode b riunpa es la misma que la presión de la terapia, la función de
Rampa no se pone en rmrcha. COfl1)ruebe que el ajuste de tiempo de rampa es >(J.

lfmpie o sustituya los filtros de aire.
la temperatura del aire puede variar un poco segun la temperatura ambiente.Asegure'S€
de que el dispositivo está correctamente ventilado. Manteng<t el dispositivo aletado de
Id rop;l de GUTIilo de ~s cortinas que podrian impedir el flujo de aire alrededor del,
dispositivo:AsegiJrese de que el dispositivo no esté expuesto ¡¡ la luz direct\ del sol ni
cefQ de ap;Ir.J.tos de ulefacción.
Si utiliza el htmidifiGldor junto con el dispositivo, compruebe los ajustes del
humidificador. Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que
funciona <:orrectm1eflte.
Si el problema continUa, lIame.a su proveedor de servicios médicos.

Asegúrese de que el ~uste del t4>o de tubo (12 o 15) corresponde al tubo que está'
empleando (tubo de 15 o 22 mm de Philips R.espironics), .
Si utiliza el tubo termko, este djuste. sen 15 H Y no podri cambidrlo.

3.12 Condiciones de almacenamiento y manipulación:

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA

"'9.FÉRNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Su unidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnética) durante su vida

útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation dentro

de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si cree que su

unidad puede verse afectada si está próxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos para que esta

situación no se produzca.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP

Precisión de la presión y el flujo

El dispositivo terapéutico DreamStation está previsto para funcionar con las precisiones de presión y caudal

indicadas en el manual del usuario. Si sospecha que la precisión de la presión o el caudal se ve afecta~a por

interferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado,

interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Prueba de emlSIOOeS CumplllTlento Entorno e1ectrom1g1letKo • ~

Emisiones. de RF G"'f'O 1 Este; d~sitiYo ublm energía Rf soW para su func.ionarnieflto interno, Por k> tanto, 'Sus
ClSPR 11 emisiones de radiofre<uencju '000 muy ba,¡.s y 00 es probabie ~ produzcan interiereJ1cias en

1m equipm.el&trónicos ce:unO'S.

Emisiones de RF Clase B El di'ipO'SitIvopuede U'Saf".le en todo tipo dt> im:tabcione<>.inc:luklos hoga~ e imtalacfone';
CISPR 11 oeirectameote CooectilId!s ;¡ la red pUbJicólde energía eléctlia de baja tensión.

Emisiones annónia~ CIa~A
lEC 61000-]-2

Auctuactolle5 de voltajefemi'Hones Cumple
fh.Ktuan~
lEC (1001).-]-]

Em¡'¡ión de energiil de radlofrewenc~ Categoría M Este disposillvo e'l adecuada pan utiliZi'lren b cabina de ¡»;~jeros de aviones comerciales.
RTCAJDO.16OG-apartado 21

Prueba de Iflfl'Ulidad Nivel de prueba lEC 60601 Nivel de wmp!IITllentD Entorno eled:rornagnetio
"""

Descarga electrostática íDE~) :!:8 kV por contano !B kV por contacto Los sueIo5 deben ser de madera, hormigón o bal~s de
lEC 610Q()...+2 cecimka. Si loo;suelos e<rtin Clili6tos. con m¡terial srntetico.

:!:1S kV por ¡ire :t15 kV por aire la hufned¡d relativa deberi s-er al menos del JO %.

Transitolios rápidos electrkosl :!:2 kV p¡ra las lineas de :t2 kV para las redes de l.,¡¡calidad de la energía de la roedeléctriGl debe ser la

'"""", .a!lmerlución mnlinirtro nom¡¡J de un entorno domfortiCO u hoo;pital¡rlo.
lEC 610Q0-4-.t1 I

:!:i kV p;sra !¡s lineas de ':ti kV para las lin9.s de
e!1tr.i1day salida eotrada y salida

Sobreten~ion :ti kV modo diferencial :t1 kV modo dilff8lcb.1 la caJ¡ebd de la mergia de la reed~ktrica debe ser la
lEC 61000+5 nonn¡l de m entamo doméstico u hospit.lbrio.

+1 kV modo Cornlm :t2 kV para modo comÍJfl

Caíd.l.s, ioteITuplione'> COI.•ta<; .:: 5%Uf (a.(da.> 95%en <5XUf(ruda>95%en la calidad de b. energía de I¡ red eléctrtca debe ser la
y ~rl.idones de: volQ¡e en Uf) oor.mte 0,5 odo en Uf) dunnte 0,5 odo f'n nonnal de un ~tomo domestico u hospitabrlo. Si el uSUiJio
In lileo1Sde erll:nda del Íl1C~entos de 4') gradO" irKremenW$ de 45 gr;tdM del dispositivQ reqWere un funcionamiento contirnJo durante
saniok-tro eléctrico las interr~ de suminirtro de eoergil de la red
lEC 61()()()-1...ii 70 % Ur «(;.ud.1 30 % en U

T
) 70%UT(~ 30%enUr) eJectrica, se recomienda utilizar una fuente de ;¡Iimentaclón

durante O,'} segundos OOrilflte{),S~ ininterrumpible o uoa batería <;on el difPO~¡tivo..

< S % Uf (Glída > 95 % en < 5%Ur (um > 9S%en
Ur) durante ') s~ndm Ufl dunt1te S S't'.gUll00s

úmpo nugnWco de: 30Nm 30Alm Los arnpos nugnétK~ de frecuencia eIéctIic.a deben tener
frecuend. etéctrka {5Of60 Hz.) niveles propios de m f'fltomo domMtic.o u hospital¡¡rio~
lEC 61000-+8 nonnal.

f\K)TA: UT l"S el \IOk¡je de la red prindpal de CA .ntes de la aplicaCión del nivel de pruebQ. I

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

Radiofrewenda

~d""",
lEC 61()l'J()+6

Rl,diofreciJenda radiad,¡
lEC 61000+3

,V=
De 150 kHz. 80 MHz

6Vrms
Bilndn de ~djoalkionado e
ISM ~re 1 SO kHz y SO MHz

10Vfm
De 80 MHz a 1.7 GHz.

,V=
De tSOkHza 00 MHz

6Vrms
Bmdas. de radroafkionado f'

15Mentre 150 KHz Y 00 MHz

10V/m

No df'ben utillzane equipo'li portitile'!i- o m6víles de
coroonkaciones por radJofrecuenCl'll • 0001 di'litandll. inferior a 1"
~omenmda de 30 cm ~pecto. cmlquiecr parte del dis~ltlvo

(""'"' ""''-).
&1 las proxmudad6 de equipos mlHudos con el siguiente
símbolo pueden producirse interierel'ldas: ¥
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo CPAP
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ESPECIFICACIONES

Ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 oC
Temperatuld de almacenamiento: -10 a 60 oC
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (,in conden;ación)
Presión atmosférica: 101 a 77 kPa (0-1186 m) ,

3.14; ELIMINACiÓN

Ap. 3.16; ESPECIFICACIONES T~CNICAS

Precisión de la presión
[Incr€'memos de presión: 4.0 a 20,0 cm H10 {en incrementos de 0,5 cm H10)
'Precisión de la presión estátka máxima, de conformidad 'Con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales. i
,
I
¡
':
i

Presión Precisión estática

10 cm HzO :!O,5,cmHzO

la preostoo de la presión estitia tiene una incertidumbre de mediclón del 3,7 %.

Variacion de la presión dinámica máxima, dE'conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presión 10 RPM 15 RPM 20 RPM

< tOemH1O :t 0,3 cm H1Q ::tO,4an H10 1:.0,6 an H10

2: 10,0 a 20 cm H10 :!0,4cm~O ,.:tO.7cm H,0 :!O.90ll ~O
..la precl";lón de la presión dn..amo balE' una iocE'rtidumbre de medICión dE'! 4,3 %.

Nota: Todas las pruebas se llevaron a cabo con y sin humidificador y con el tubo es.tándar de 21 mm y el tubo
térmico de 1S mm.

Caudal máximo (típico)
Presiones de prueba. (cm H}O) i,

4,0 8,0 12.0 16,0 20.~,
Tubo de 22 mm Presión medida en el conector del 2,4 6.8 10,8 14,7 18,~

pac.iente (c.m H1O) ,
Flujo promedio en el conector del 137,0 151.0 150.0 160.0 170.0
paciente (1/min)

Tubo de 15 mm Presión medida en el conector del 2,9 6,8 10.8 14.7 18,r
(tennico o no pa.ciente (cm H1O)
térmico) Flujo promedio en el conector del 139,0 139.0 139,0 146,0 151,Ú

paciente (l/min)
I

1

4
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Apoderado
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ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente NO: 1-47-3110

1
647-16-9

El !Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi<::amentos,

AIi~entos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSplsición NO

.S...9....5 ...l , y de acuerdo con lo solicitado por AGIMEDS.R.L., se JutoriZó la
, I

¡nS1riPción en el Registro Nacional de Productores y Productos de l(ecnología
¡

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

I ••caractenstlcos:
I

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

to~tinua Positiva en las Vías Respiratoria.

11-001 Unidades J
I
Presión

Maíca(s) de (los) producto(s) médico(s): Respironics

Clase de Riesgo: Ir
! I

Indicación autorizada: Los sistemas Respironics DreamStation CPAPpro~orcionan

una: terapia de presión positiva en las vías respiratorias para el tratamiJnto de la

~pnla obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espont~nea con

un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en u~ hospital
,

o cJntro sanitario.

Modelo/s:
,
,

DreamStation Auto CPAP
1



,1

DreamStation C;::PAP

DreamStation CPAPPro
,1

Período de vida útil: 5 Años

1

Forma de present~ción: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias,
Nombre del fabricclnte:

1-Respironics Inc. :
d

2-Respironics Inc.
1

3-Respironics Inc.[

Lugar/es de elabor~ción:

1-1001 Murry Rid9~ Lane, Murrysville, PA 15668-Estados Unidos.

2-312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068-Estados Unidos
1

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

,1

Se extiende a AGIMEDS.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

. ,l. . O 2 JUN. 20161365-145, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

8r. RO(4EIil1l'$ i. 91'£
SUbsomlnl81rador Nacional

A.N.M.A.'r.

1I

,1

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.
, ,1

DISPOSICIÓN NO 5 9 5 1

,1

I
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