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VISTO el Expediente N° 1-47-19186-10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

| m('IQPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

A Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne 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 Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por fos Articulos 89,
inciso 1) 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivo CPAP y nombre técnico Unidad de
Presién Continua Positiva en las vias Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por
Respiflow 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 5 a 19 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 Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Dispaosicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1170-22, 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 mismao.

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III. Girese al Departamento de

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

archivese,

Expediente N© 1-47-19186-10-5 N L,
AN NO 0 A ORSINGHER
DISPOSICION N or, OTT0 A O o

— ANMAT. |
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ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 2]20 ...........

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidad de
Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidn/es autorizada/s: Son dispositivos de presidn positiva continua en las
vias respiratorias, disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefo unicamente en pacientes con respiracion esponténea que
pesen mas de 30 kg.. El Dispositivo solo debe ser utilizado por indicacion de un
médico.

Modelo/s: 1) REMstar Auto A-Flex, 2) REMstar Pro C-Flex +, 3) REMstar Plus C-
Flex , 4) REMstar.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afos.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy,
2) Respironics Geargia, Inc., 3) Respironics, Inc Sleep Therapy, 4) Mini Mitter
Company, Inc, una compafiia de Respironics.

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)
20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-19186-10-5 : -
DISPOSICION NO . peL ‘{'3’

' Dr. OTTO A. ORSINGHER
Co e 2 1 2 a SUB-INTERVENTOR
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto-en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

e i
b
ibe e
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTER
ANM, A
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W RESPIRONICS CPAP '

Importado pos:
Respiflow SA.
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 Ciudad Autdénoma de Buenas Aires -
Repuiblica Argentina

Fgbricado per:

RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC.

1001 Murry Ridge Lane 1753 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kenneaaw, GA 30144 - EEUU.
;Ezs:gghggi INC. Steep Therapy MINI MiITTER COMPANY INC

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

Bullding B-3. Bend, OR 97701 -~ EEUU

Respironics CPAP® Modelo:

Ref#: N°%/Serie XxXXXxXxX d‘ _____________________

EB [2] O IPX1 g @& cCe

413

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

Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMA{TPM-? 170-22

L T /;
(A
RESPIFLOW S.A /

APQDBERADO




RESPIRONICS CPAP

- INSTRUCCIONES DE USO A ne# ¢
RESPIF] _w nexo 2 1 2/0;

importado por; Q

Resplfiow SA.
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Plso 2 Cludad Autdnoma de Buenos Afres -
Republica Argentina

Eabricade por,

RESPIRONICS INC. Sleep and Home Resplratory

Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC.

1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court

Murrysville PA 15868 - 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 comparifa de RESPIRONICS INC.

América Building B-3, Bend, OR 97701 - EELW)
Respironics CPAP®

M @ O = 2% &

Dlrectora Técnica: Nancy Denise Oliva Biog. Mat.N°® §236.

Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1170-22

ADVERTENCIAS
» £ste manual sirve como guia de referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones de

ios profesionates médicos respecto al uso dei dispositive.

= El operador debe ieer y comprender el manual complelo antes de utifizar el dispositivo. C:///

« Este dispositivo ne estd indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.

= El dispositivo sélo debe usarse con mascarifas y conectores recomendados por Respironics ¢ por ef médico o
terapeuta de respiracion.

» No s& debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctaments.

» Nunca se deben blogquear los conectores espiratorios asociados con ia masearilla.

Explicacion de la advertencia; El dispositive ha sido disefado para usarse con mascarillas ¢ piezas especiales
con conectores espiratorios que permiten fa salida del fiujo continuo del aire fuera de ia mascarilla. Cuando el
dispositivo esta encendido y funcionando correctamente, el aire nueve proveniente del dispositivo expulsa ¢ aire
espirado & través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositiva no esia
funcionando, No se proporcionard suficiente aire nuevo a través de la mascariila y podria reinhalarse el aire
espirado.

Como en fa mayoria de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas espirado (C02)
puede permanecer en {a mascarilla y ser reinhalado.

» No utilice g dispositivo cuando la temperatura de ia sala supere los 35 °C {85 °F). Si et dispositive se utiliza en
una sala con una temperatura superior a 35 °C (85 °F), la temperatura dei 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
calefaccion porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del aire que sale de! dispositivo,

= Ltame a su médico si los sintomas de apnea del suedo reaparecen.

+ Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuvales o fuertes, si se

deja caer et dispositivo o la fuente de alimentacién o se manipulan indebidamente, sifia entrage.agua dentro de

ja carcasa o ésta se ha roto, no continde usapflo el dispositivo y pongase en ¢

servicios meédicos.

S.A
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RESP?FLW INSTRUCCIONES DE USO Anexo IT .
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« Las reparaciones y (0s ajustes deben ser realizados sélo por personal de servicio autorizada por Respiror)é El
mantenimiento no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o causar dafios costo
* Busque regularmente dafios o sefiales de desgaste en los cables eléctricos v la fuente de alimentacié
presentan dafios, deje de utllizarlos vy sustitiyalos.

* Para pvitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de fimpiarlo.

* NC sumerja el dispositiva en ningun liquido.

» No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo (Af-s} de advertencia ESD
{descarga electrostitica). No se debe realizar ninguna conexidn a estos conectores a no ser que se utilicen
medidas de precaucidn contra las descargas electrostaticas (ESD). Las medidas de precaucion incluyen métodos
para impedir la generacion de descargas electrostaticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacidn,
revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo al bastidor del
equipo, a tierra o a un objeto metdlico de grandes dimensiones y protegerse mediante una mufequera de
descarga al eguipo o a tierra.

* Deje gue la placa térmica del humidificador y el agua se enfrien durante aproximadamente 13 minutos antes de
refirar el depdsito de agua. Puede sufrir quemaduras por tocar la placa térmica, entrar en contacto con el agua
caliente o tocar la bandeja del tanque.

PRECAUCIONES

Una precaucidn indica un posible dano al eguipo.

« El dispositivo solo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5 °C (41 °F} y 35° C (95 °F).

+ 8i el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que alcance la
temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensacion puede dafiar el dispositivo.

» No sumerja el dispositivo ni permita que entren liquidos en la carcasa o en el filtro de entrada,

* Un fitro de entrada de espuma no danado y correctamente instalado es imprescindible para el buen
funcipnamiento de! dispositivo.

- El humao del tabaco puede causar la acumulacidn de nicotina en el dispositiva y provocar un funcionamiento
defectuoso.

» Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre tiene que estar colocado debajo de la conexidn del
circuito de respiracion a la mascarilla y a la salida de aire del dispositivo. £l humidificador debe estar nivelado
para funcionar bien.

* No cologue el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiales inflamables.

+ No encienda ¢l bumidificador sin el depésito de agua instalada. i
Para el deposito, utilice s6io agua destilada. Cﬂ/
* Llene el humidificador séio can agua a temperatura ambiente. Si llena ¢l humidificador de agua que esta
demasiado fria o demasiado caliente se pueden producir errores en el humidificador y €l LED azul comenzaria a
parpadear.

+ No Hene demasiado el deposito de agua. Se pueden producir danos en el humidificador o el dispositivo

terapeutico.

» Cuando instale ¢l depdsito de agua, no deje que entre agua en el dispositivo terapéutico.

* No mueva el humidificador cuando el deposita tenga agua.

= El mando del humidificador debe permanecer en la posicidn QO si no hay agua en el depdsito de agua o si éste

no esta instalada.

* Ap.31-22
Contenido del Envase :
= 1 CPAP® Seric REMStar®.

Manual del Usuarip CPAPE Serlef™ Pagina 2 de 15
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RESP'FL-W RESPIRONICS CPAP 2 1

- Maletin Portatit.

- Filtros de espuma gris reutilizables.

=  Filtro uitrafino descartable.

- Cable de alimentacién.

= Tubo flexible de 22 mm@ v 1,83 m.

= Fuente de alimentacidn- {100-240 Vac, 50/60 Hz].

- Opcional - Humidificador :

= 1 Base de Humidificador (con uno o dos postes).

- Una Méascara ComfortFusion, Performa Track SE o Performa Track
- Cable de alimentacion.

- Conector de la fuente de alimentacidn

- Deposito de agua

* Ap.32:

SO INDICADO

El sistema Respironics M Series son dispositives CPAP (presidn positiva continua en las vias respiratorias)
disefiado exclusivamente para ef tratamiento de Ia apnea obstructiva del suefio (inicamente en pacientes con
respiracidn espontanea que pesen mas de 30 kg. Ei dispositivo sdlo debe ser utifizado por indicacién de un
medico. El sistema puede proporcionar terapias CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedor de servicios
medicos realizara los ajustes de presién correctos segun la prescripcion de su médico.

En el caso de la terapia Aute-CPAP, el sistema moniloriza su respiracion mientras duerme y ajusta
automaticamente la presién para responder a sus nccesidades. £n el caso de la terapia CPAP, e sistema
suministra una presian fija continua durante toda la noche.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE LA TERAPIA DE PRESION POSITIVA NO INVASIVA:
* Molestia en los cidos.

¢+ Conjuntivitis.

» Escoriacion cutanea debida a mascarillas no invasivas. ) ) -
» Distension gastrica (aerofagia}. C,/
CONTRAINDICACIONES
Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la wlilizacién de este equipo, el profesional médico
deberia saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm de H20.
No debera utitizar el dispositivo si padece paro respiratoric grave y no puede iniciar espontaneamente la
respiracion. Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consuite con el médico antes de utilizar el
dispositiva:
» Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las
secreciones
Riesgo de aspiracisn del contenido gastrico
Diagnostico de sinusitis aguda o de otitis media
¥  Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuande el riesgo de una reaccion alérgica
sea mayor que lgs beneficios de la asistencia venlilatoria
»  Aspiracién pulmonar de sangre debida a epistaxis
> Hipotensicn
En ciertas condiciones de fallo, es posible una presion maxima de 30 cm de H20. Giertos esludios han

ueden desaconsejar ey;?
)
!
W S.A ;/
APODBERADC T A

Manual del Lisuatip CPAP® SerieM™ j / u

demostrado gue tas siguientes condiciones preexistente:

algunos pacientes:
»  Enfermedad pulmonar buliosa
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RESPIF|_w RESPIRONICS CPAP

Tension arterial patolagicamente baja

v

Via respiratoria alta sometida a bypass
MNeumotdrax
Se ha informado de un caso de neumocéfzlo en un paciente que ufilizaba terapia nasal de presion

¥ v v

positiva conlinua en ias vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaucion al prescribir
CPAP a pacientes propensos, ¢como aguetos con:

»  Fugas de liquido cefalorraquideo (LCR}, anormalidades de la {amina cribosa, antecedenies de
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989, 96:1425-1426).

» El uso de la terapia de presion positiva de ias vias respiratorias podria estar temporalmente
contraindicado en su caso si presenta sefiales de infeccion de los senos nasales u oido medio, No se
debe ulilizar en pacientes con vias respiratorias altas sometidas a bypass. Si tiene alguna pregunta

acerca de la lerapia, pdngase en contacto con su médico.

= Ap. 33

Accesorios

ADICION DE UN HUMIDIFICADOR

Puede uillizar el humidificador térmico de la serie M o el Passover de ia serie M con el dispositive. Estan
disponibles a través de su proveedor de servicios médicos. Un humidificador puede ayudar a reducir ia sequedad
¥ la irritacion nasal mediante |a adicion de humedad {y calor si corresponde) a! flujo de aire. La Figura muestra el
humidificador solo y colocado en el dispositivo REMstar Pro Serie M.

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR:

Conexién del dispositivo terapéutico
1. Cuando se utilize un humidificador, e circuito de! paciente se conecta al orificio de salida de aire del

humidificadar. Si et dispositivo lerapéutico tiene acoplado el conector det grificio de salida de aire, debe retirar
dicho conector del dispositivo {erapéutico antes de acoplar el dispositivo terapeéulico al humidificador,

Para relirar el conector del orificio:

a. Ponga el pulgar debajo de! conector y ponga el indice en et orificio Conexicn del dspositiva terapéutico
def conector. ) orificio de salida de aire
b. Girandg desde ta parte inferior, desbioquee el conector y retirelo det

dispaositivo.

Extracoion del conactor aol oifficio de salida de alre del disposifivo terapéutico

LOWY [0
ERADC

RESPE
AP
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INSTRUCCIONES DE USQ Anexo 111.B
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>

,

£ / #__#E*f omsed Coioque ei dispositivo terapéutico de modo que el conegtof de
\;ﬁ\‘ ptille Ji seophmins. GMHrada de aire det humidificador esté encarado con el conedd
/%z{a salida de aire del dispositivo. Utilice el elemento de enganchy
\\:\f/ ia base det humidificador como guia para conectar correctamente
el dispositivo terapéutice al humidificador.
Instalacién
e
o0 f‘..__f__'?""

Visia del diseno e una base de un posie

Montaje de una base de dos postes - Conexién det dispositivo de terapia

/"'m‘“\\\mvm On #1350 A Ai utilizar un humidificador, el circuito del paciente se conecta a la salida
de aire del humidificador. Si su dispositivo de terapia tiene conectada ia
conexidn de salida de aire, deberd refiraria del mismo antes de

conectaria al humidificador,

a. Ponga el dede puigar debajo de la conexidn e inserte su dedo indice en la
apertura de la conexion.
b. Pivotando desde la parle inferinr, suelte la conexidn y exirdigala det

= 2 postes de ) .
acoplamion d!SpOSI{JVD.

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

se coloque en su sitio y acoplaran los dos componentss.

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

dispositivo de terapia lo mas hacia atrds que sea posible contra la parte posterior de ia base.

Para desconectar el dispositivo de terapia de la base del humidificador, siga
estos pasos:
1. La parte delantera del dispositivo de terapia se extiende mas aita de fa

ST |a seocion
extendida del dispos five

e prrte sopoer @ misricr parte delantera del disposifi

hacia abajo.

Manua: del Usuaric CPAPE SerleM™ "—‘7’“1? RALL 7 Pigina ¥ de t5
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RESPIF L-w RESPIRONICS CPAP

2. Levante la parte delantera del disposiliva de terapia hasta liberarla de los dos postes de acaplamienta.
3. Tire del dispositivo hacia usted mientras lo levanta de la base,

Uso diario

1. Cologue la plataforma del humidificadar sobre una superficie firme y plana a
un nivel mas bajo que la posicidn en que usted duerme.

2. Levante ia puerta del humidificador y refire el depasito de agua firando
horizontalmente de él para separarlo de la base del humidificador.

3. Aclare el depdsito con agua. Llene el depdsito de agua sin superar la inea
de llenado maximo (2™} siluada en el lateral del depdsito. Utilice
exclusivamente agua destilada a temperatura ambiente, aproximadamenie 325
ml (1 1aza y 1/3}.

4. Vuelva a poner gl depdsita de agua en €! humidificadar.

5. Canecte el conector de alimentacion del humidificador a |la fuente de alimentacion del dispositiva. Enchufe el
cable de alimentacion de CA al conector de la fuente de alimentacidn del humidificador y después enchufe el

cable de alimentacion en una toma de comiente.
conccrr de la fuenie de aliosentacion /’\

ddet humid e 2 bor \\/&

i,
g
.y

fuenre ale alimentacivn

—

N

fet
e

3 o

cable Jde alimenracion ———28
a4

7. Acople el caneclor giratario, can el tuba flexible, grificio de salida de aire del humidificador.

También puede acoplar el ubo directamente al arificio de salida de aire.

-~ /(‘(?‘Q\\
/\(M“'\\ oD Ue
.’"-‘;‘:;_ & Ly gr: ot Sabda de are
b N TSl R Y
\l“\‘\\ - U L S

AES N SA
APCGDERADIC

IMPORTANTE Siempre quie vaya a utilizar ef sistema, examine el tubo fexibie para ver si esta doblado o dafado,
o conliene suciedad. Si es necesario, impie ef tubo para efiminar ia suciedad. Reempiace cuaiquier fubo dafnado.

Manual del Usuario CPAPE SerisM™ Piglnas de 15
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- INSTRUCCIONES DE USC Anexo lll.z: ) :
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8. Pulse el botdn para encender e ventitador.
9. Encienda el humidificador girando el mando del humidificador hasta ef ajuste deseado. EI LED azul det
del humidificador se activara y el humidificador estard listo para comenzar la terapia,

= Al utilizar este producto en combinacidn con aigiin otro producto electromddico, se deben safisfacer fos
reqiiisitos de la normelive IEC 80601- 1- 1 frequisitos de seguridad para sistemas medicos eidctricos).

ADICION DE OXIGENO SUPLEMENTARIO

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

continuacion al utilizar oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS

+ Al utilizar oxigeno con este sistema, ia provisidn de oxigeno debe cumplir las normativas locales para oxigenc

médico.

= Al ulilizar oxigeno con este sistema, se tiene gue colocar una valvula de presion Respironics (Pieza numero

302418) en linea con el circuito del paciente. Un falle en la utiizacién de ta vélvula de presion puede causar

peligro de incendio.

* El oxigeno acelera la combustién, Mantenga ef dispositivo y el conlenedor de oxigeno apartade del calor, fas

Hamas, cuaiquier sustancia cleosa o cualquier otra fuente de ignicion.

= No fume en €l area cercana al dispositivo o el oxigeno.

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

« Apague el oxigeno antes de apagar el dispositivo, Esto evitard que se acumule oxigenc en la unidad.

» Cuando se administra oxigeno adicional de flujo fijo, fa concentracidn de oxigeno puede ne ser constante. La

concentracion de oxigeno inhalado vartara dependiende de la configuracién de CPAP, del modelo de respiracign

del paciente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededeor de la mascarilla pueden reducir la

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

supervision apropiada del pacients.

+ Ap.34;39 . i
« CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO CPAP C/

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE
Precaucion: Para un correcto funcionamiento se requiere un fifira de enlrada de espuma infacito y correctamente
instalado. £} dispositive utiiza un fitro de espuma gns lavable y reulilizabls, y un filire ulirafino blanco desechable
opcional. El fitro reutiizable retiens sl polvo domsésiico y los polenes, mientras que ef fillro ultrafino opeional
proporciona un flrade méds complelo de particilas extrafinas. El filtiro gnis reutilizable debe sstar instalado
siempre que ef dispositivo asté en funcionamiento. Fl fiftro uftrafino se recomienda para las personas sensibles al
humo del tabace v otras pequenas particulas. El disposifive se suministra con dos filtros de espuma gris
reutifizables y un fiftro ulfrafinoc desechable.

Si recibe ef dispositivo sin filtros instalados, instale af menos el fitro de espuma gris reutiizable antes de utiizar el
dispositivo.

Para instatar ios filtros:

1. Si utiliza el filtro vitrafino desechable, insértelo primero en el area de filtros con el lado de |3 rejilla orfentade
hacia el interior del dispositivo.

2. insente el filtro de espuma gris en el drea de filtros como se muestra en a Figura

RESPIFLOW S.A
AP@RRERADC
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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. Aseglrese de que el drea de Hilros en ta parte posterior del dispositivo no esta blogueada por ropa de
cama, cortinas u ofros elementos. Para que el sistema funcione correctamente, es necesario que el aire circule
libremente a su alrededor. Asegurese de que el dispositivo esté algjado de todo aparato calefactor o enfriador (es

decir, ventitadores de aire a presidn, radiadores, aire acondicionado).

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

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

+ Interfaz de Respironics (por ejemple, mascarilia nasal) con conector espiratorio integrade (o interfaz de
Respironics con un disposilivo de espiracién independiente camo Whisper® Swivel {1}

» Tubo flexible Respironics de 1,83 m (B fi.) {con plataforma giratoria opcional)

= Arnés de Respironics (para 2 interfaz del paciente)

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo siga los siguientes pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire de ia parte posterior del dispositivo, como se
muestra en la Figura
Puede utilizar {2 piataforma giratoria opcional desmontable que se

proporciona con el disposilivo v que ya viene unida al tubo, o puede

o quitar la plataforma giratoria v conectar el tube directamente a a salida
Conector giratorio
de aire,
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacterano a /e salids de

aire del dispositivo y luego conecte ef tubo flexible a fa salida del filfro

antibacteriano. C-//,

a. 8 utiliza una mascarilla con un conector espiratorio integrado, acople el coneclor de la mascarilla at tubo del

2. Conecte el tubo 2 ia mascarilia:

flexible como se muestra en ta Figura:

b. St utiliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente,
conecte et extremo abierto del kubo flexible at dispositivo espiratorio como
se muestra en la Figura.

Cologue ei dispositivo espiratorio de forma que el aire expulsado no se

dirija a su cara.

e Acopie et conector de la mastialia al dispositivo espiratorio.

foxible
Advertencia; E/ dispositivo espiratorio (por ef., ef Whisper SR s/ pxaonregiay espiratario (en
coneclor espiratorio intagrado) estdn disefiados para expulsar e SR8 RN der paciere.”

No blogues i selfe los coneclores def dispositivo espiratoro.

Manual def Usuane CPAP® SerisM™ Pégina B de 5
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RESPIF L.W RESPIRONICS CPAP

Advertencia: Si utiliza una mascaniia facial complela (es decir, una que la cubra Ia boca y I3 nariz), asegurese
que aslé provista de una valvula de seguridad (antiasfixia).
3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Puede utilizar e! dispositivo con alimentacion de CA ¢ de CC.

USO DE ALIMENTACION DE CA

Para utilizar e! dispositive con corriente aiterna siga los siguientes pasos:

1. Conecte el extremo de Ia toma de corriente del cable de CA a la fuente de alimentacion, segun ta Figura

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

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacitn a ia torma de
corriente de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la siguiente
Figura

4. Compruebe gue todas las conexiones son firmes.

Importante: Para desconeclar Ia alimentacion de CA, desenchufe el cable de
alimentacion de /a toma de comente.

Adverlencia;: Examiine @ menudc el cable de alimantacidn para ver sf presenia
sigrios de dafiv. Cambielo inmediatamente si estd dafiado.

ALIMENTACION DE CC

£l cable de alimentacion de CC de Respironics (numero de referencia 1001956) se puede ulilizar para hacer
funcionar este dispositivo en vehiculos recreativos, embarcaciones o caravanas estacionarios. El cable adaptador
para baterias de CC de Respironics (nimero de referencia 532208}, cuando se utiliza con el cable de
alimentacién de CC, permite que el dispositivo funcione con una baleria independiente de 12 V CC.

Precaucion: Cuando ia alimentacién de CC proviene de |a bateria de un vehicuio, el gispositivo no debe usarse
mientras el motor del vehiculo estad en marcha. Se pueden producir dafios en el vehiculo o ef dispositivo,
Precaucidn: Ulllice oricamente un cable de alimentacidn de CC y un cable adaptador para baterias de

Respironics. £l uso de un sistema diferente pusde ocasionar dafios al dispositivo o al vehiculo.

-

AT T L Consulte en las instrucciones proporcionadas con el cable de

3 alimertacion de CC vy el cable adaptador la informacion de como
': g utilizar et dispositivo con alimentacién de CC.
En la Figura se muestra un ejemplo de un conjunio complets,
con el circuito respiratorio conectade v la fuente de alimentacion
aplicada al dispositive.

Instrucciones de empleo :
COMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO RESPIFLOW S.A

1. Enchufe el dispositive en una fuente de alimeniacién de cofrentsceoiinua o alterna. I_/r)g,’tre q?ones
; /4

principaies se encienden y aparece momentdneamente la pantaliagie ia versidn de software mdsira

&

Nots: La versidn 1.0 que se muestra en ia Figura 4-1 8s un sjemplo. Su dispositiva puede tener otra version de

software instalada.

Manual det Usuarc CPAPS SariaM™ Pégine 9 de 15
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Puede acceder al cuestionario FOSQ o a los ajustes del paciente y a los datos desde esta pantalla. Consutt

seccion sohre Navegacidn para leer las instrucciones sobre cOmo navegar por las pantalias,

L

RESPIRONIGS

—FOSQ:)-+

Nofla: La opcion FOSQ solo aparecerd en la parialla £ espera si se ha inserfado una tarjela SmartCard en el
dispositivo o se ha coneclado un moédem.

o () . .
3. Pulse el boton (U para encender el flujo de aire. La pantalla Activo muestra la presion establecida. En las
pantallas Activo o En espera aparecen fambién algunos simbolos que indican cudndo estan aclivadas o se

detectan ciertas condiciones. Estos simbolos se describen a continuacion.

SmeoLs Desa ki ion

21 i Rampa: Puede iniciar la fundon de rampa pulsands el boton Ramipa.
i H simboto de ampa se muestra en la pantalla Active ciando Ja funcion
de rampa estd activa.

8 Alerta de rnascarilla: Este stmbalo parpaczante aparece enia pant-a-lla Active
ol

sida confiquracion de Alerta de mascania estd activada y el disposttiva
detecta una fuga excesiva de la mascarifia

_()-‘ Apagado automatico: Este simbolo parpadeante se ruestra enda pantatla
. En espera si estd activado e} apagada automatica y el dispositivo detecta
uha mascaritia desct_)f}edada.
SmanCard: Este simbok aparece si se ha insertado una taneta SmartCard
en e dispositivo. S a tarjeta se inserta de modo incorrecto, e simbolo
parpadears. _
L) Moden: Este simbalo apanece si hay un modem coneciade af dispositivo.
! thota: Haspedo de este simbolo varta en funcosn del tipo de
modem utilizado}

g

4. Coldquese ta mascarilia cuando el aire comience a fluir,
5. Aseglirese de que no hay ninguna fuga de aire dirigida hacia sus ojos. En caso contrario, ajuste fa mascarilla y
el arnés hasta que cese la fuga. Para obtener mas informacidn, consulte las instrucciones suministradas con la
mascaritla.

Nota: Una pequena cantidad oe fuga e Ja mascarila es normal y aceptable. Corrila cualguier fuga importanie de
/a mascaniia o cualquier irilacion ocular provocada por una fuqa lo mas pronito posible.

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

Nota: 5i tiene problemas con la mascarifia, consuwife las instricciones incluidas con elfa.

UTILIZACION DE LAS FUNCIONES RAMPA Y C-FLEX

Puede pulsar el botdn <7 (Rampa) para activar 1a funcion de rampa o el botén C-Flex para cambiar el ajuste de

C-Flex, si el proveedor ha activado estas funciones. —

FUNCION DE RAMPA

El dispositivo estad equipado con una funcién de rampa opcional que el proveedor de servicios meédicos puede
activar o desactivar. Esta funcidn reduce la presién de aire cuando estd intentando dormirse y luego la
incrementa gradualmente (en rampa} hasta que se ha aicanzado el nivel prescrilo, para gue le resulte mas facil
conciliar el suefio. Si la funcidn de rampa esta aclivada en el dispositivo, cuande encienda el flujo de aire, pulse
el botén en la parte superior del disposilivo. Puede utifizar el hotén de rampa tan a menudo com 1? desee
durante la noche.

Nola: 5f estd desactivada la funcicn de rampa, no pasara n cuando puise ef boton <2 |

FUNCION DE COMODIDAD C-FLEX

RESHIFLOW S.A
AFODERADCO

Manual del Usiraric CPAP@ SorleM™ Pigina 10 de 15



RESPIRONICS CPAP

_ INSTRUCCIONES DE USO Anexo [Il.B 2 1 2 ,
RESPIF| _w /a_
Ak

durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloguear esta funcisn.
CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO

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

* Horas de uso de terapia

« Nlimero de sesiones superiores a 4 horas

+ Promedios de presion de terapia al 90%,; solo aparece en la terapia Aulo-CPAP

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

« Indice de apneafhipoapnea (si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

De modo adicional, puede visualizar y modificar los siguientes ajustes en |as pantalias de configuracidn

+ 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/desactivar)

« Apagado automatico (activaridesactivar)

VISUALIZACION Y MODIFICACION DE PANTALLAS DE CONFIGURACION DE PACIENTES
La Figura muestra como navegar por las pantallas de configuracién del paciente.

Noja: Las pantaflas mosiradas corrasponden af modslo REMStar Plus Serie M. En e resto de los modelos se
observan varianies en estas pantalias. —

MANTENIMIENTO C’/

El dispositivo REMstar M Series no necesita ningin mantenimiento rutinario.

Advertencia: 57 nola cambios inexplicables en e rendimiento de 6sle disposilivo, sf hace ruidos inusuales ©
fuertes, si se ha dejado caer ef dispositivo 0 fa fuente de alimenlacion o se han ulilizado indebidamente, si fa
carcasa estd rota o ha entrado agua en e/ disposilivo, no conlinue usdnde el dispositivo y pdngase en confaclo
con su proveedor de serviclos mddicos.

Las reparaciones y los sfusles deben reslizarlos dnicamente personal técnico auforizado por Respiranics. Ef
servicio tdenico no aulorizado puede causar lesiones personales, Ingglidar ia garantia o causar 10S0S,

* Ap.36:
Interaccién con otros Tratamientos y Disposistivos  RE
»  No utiice sl dispositivo en presencia de una mezcia de anes,

dxido nitroso.

o of

IFLOW S.A .

GE Mo
?oos M%bfes con con aie o ox/geno u
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« Al utlfizar este producto en combinscidn con algin ofro producto electromédivo, se deben salis.
regquisitos de la normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sislemas médicos efdctricas),

+ Ap. 3.7:

Limpieza y mantenimiento :

Adveriencia: Para evitar dascarngas eféctricas, dessnchufe siempre sf dispositivo antes de limpiarlo.
Precaucidn: No sumerna ef dispositive en lfquido ni permita que ningiin Hiquido penetre en Ia carcasa, en &f filtro
de entrada o en cualquier aberfura.

Adveriencia: Si ef dispositivo fo usan varias personas (por sjemplo, dispositives alquilados), se debe colocar un
fiftro antibacterianc de baja resistencia en finea entre el aparato y ef fubo def circuita para avitar la conlaminacion.
1. Limpie 1a mascarilla y el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Limpie cuidadosamente e
tubo en una solucion de agua tibia con un detergenite suave, Aclare muy bien, Deje secar al aire.

2. Limpie el exterior de! dispositivo con un pafio ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje
gue el dispositivo se seque antes de enchufarlo a la corriente.,

3. Inspeccione el dispositivo y tode el circuito por si se hubiera dafiado después de la limpieza. Cambie las piezas
dafiadas.

4, Para obtener detalies sobre cémo limpiar la mascarilla y los accesorios, consulte ias instrucciones de impieza

incluidas con los accesorios.

LIMPIEZA O SUSTITUCION DE LOS FILTROS

Precaucion: Si pone en funcionamiento el dispositive con un fitro sucio, puede que el sistema no funcione
correctamente y el dispositivo sufra dafios.

En un uso normal, deberia fimpiar el filtro de espuma gris por lo menas una vez cada dos semanas y sustituitio
por uno riuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blance es desechable y debe cambiarse después de 30 noches
de uso o antes si parece sucio. NO limpie el filtro ultrafino,

1. Si el dispositivo esta en funcionamiento, detenga ¢! flujo de aire pulsando el boton.

Desconecte el dispositivo de la corriente.
2. Quite ios filtros de la carcasa apretando suavemente el filtro por el centro y tirando

de &l para extragrio del dispositivo, como se muestra en la Figura.

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 el filtro
se seque al aire completamente antes de volver a instalarlo. Si el filtro de
espuma esta roto, cdmbiclo. (Solo se pueden ufilizar como repuestos los
filtros proporcionades por Respironics. }

8. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o roto, cambielo.

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

Precaucion: Nunca insigle un fitro humedo en ef dispositive. Es recomendable limpiar of fiftro por & mafiana y
usar de mansra alierna los dos filros de espuma suministrados cog el sistema para que el firo #mpio pueda
secarse bien.

Ap. 3.11 Alarmas Ve

El dispositivo tiene dos niveles de alerta: alerta de prioridad g.;":{yu gﬁggﬁ. fidad media: o

Manual del Usuario CRAPE Serleh™ Pégine 12 da 15
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» Pricridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste 4 n

Y.,

sonido de alta prioridad, una repeticién continua de dos pitidos {indicado en la tabla como: » + « v}, Ademds

retrofluminacion de los botones e proporcionard un parpades con un patron de destelios de pricridad alta {
consiste en un patron de dos destellos encendido - apagado (indicade en la tabla siguiente como; 00 ¢9 ¢90),
» Prictidad media: Estas alertas reguieren una respuesta rapida del operador. La sefial de alerta consiste en un
sonido de media prioridad, una repeticidn continua de un pitido {indicadc en ia siguiente tabla coma: » ).
Ademas, la retroiluminacion de los botones ie preporcionara un parpadeo con un patrén de destellos de pricridad

media consistente en un destello intermitente continuo {indicado en la siguiente tabla como: ¢ ¢ ¢).

ALERTA INDEADOR oK AaDoR ACCION DEL Causa posiBLE ACCION DEL PACIENTE
SONORD WVISLAL DISFQHTIVO
Retrofiurminacian: | Eldispositivo pasa Pubse cualquiera de jos.
sisterra 0O G O a“Estado seguro™ dispositive butones de i pantalta para
tigiue ronectadc siberyciar la aderta. Retire
La partalla pero con ef fup de ol cable de almentacidn
muestra e smbole | A1€ Gesactivado, dal chspositvo. Vuslva 3
siguiente que ndica conecrel cableenla
que se requiste emada de alimenicion
rranEr ety del dispositivo. St
situackon de alerta ugue
& producdndose, pongase
encontactocon
Jor de st
mdicos.
Errorde P Retroduminacian: | E disposttivo Existe un Retire by tarjeta SmartCand
Ta taricts ¢ 0 0 sigue funcionando problema conta | para borrar Ja alerea.
Srmart_am ¥ DIOpOrCIons tarjeta SmactCand | Asegurese de queda
La partaliamuestra | EFapie, peronoest2 | insermdaen @rjetn estd colocada
€ siguiente dtiponible ¢ registro | taranura de correcamente conia
simboto e smor e datos y el FOSQ accesorios. La flacha orientada hacla
intermitente: estd desactivado, tanets puede ol dipesithve, cama g2
B5Lar ol ITUIESTID 3 COPTINUBCKN ¥
ﬂ Insertada o los vueha ainserter latareta
AL detos puecden StrartCard
estar dadados. T
I
A iy alerta persiste, samque
ta tanjets SmartCard det
dispositive y pingase en
CORTACT CON ¢ provesdor
de servidos medicos.
Pueds que i3 trjeta sstd
estropeada y se tenga que
reemplazar.

RESPAFLOW S.A
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ALERTA o apor Inpic ason ACCION GEL CAUSA FOSILE ACOoN DEL PAQENTE
SONGRO VISUAL DISPOBIMIYD
Fugadefa . . fencilumninacion: | £ dispositive El chrouto Compruebe las conesdones
mascaritls B8 D cortinua respirstonoesta <l circutto respiratorio
funcionando desconectado ¥ vuetva a conectar e
o hay una gran Tubo st estaba suehto.
Apamece un simbolo fuga de akre, Pulse cualquier boton de
invenvimnme an I2 pantaila para borsar la
fa pamafia A alarma. Asegiivese e que
la mascarifta exta oolocada
perfectamente antes de
puisar el botodn (I) D
semiciarel flufs de dire
5i ka alerta sigise
produciendose, deshabifite
el ajuste de alertn de
mascariia sigulendo lay
instrecckones del Caphruio 4
¥ continge i terapia
nocturna. Ala maiana
siguiente, DARGase o
cortacto con o proveedaor
de servics redi oy para
ojue examine la mascandila.
Es pokible gue necesite
que levuelvan a ajustar
la mascariia.
Apagado Hinguno Aparace un simbole | Se corta ef fluje Sehaquitadola | Viselva a ponerla rascarifla
SAOTEKC pampareante €1 de akve yel mascarifia. ypubed bmﬁﬂ{bm
eveia partalia dispositive entta en conectar etflujo de airery
En espeen, que estadofn espera reseruder fa terapla,
inckca e se ha apmyimadamente
detectado una 45-50 segundos
desconexin dela | despuds de quese
mascarlia. detece

< Ap.3.12 i

Condiciones de almacenamiento manipulacién y uso:

~  Etdispositiva sdlo puede emplearse entre 5 °C y 35 °C

= No ulilice ef dispositive si fa lemperatura ambiente es superior 2 35 °C. 5i ef dispositivo se uliliza a
lemperaturas ambiente por encima de los 35 °C, Ia temperatura def fujo de aire podria sobrepasar los 41 °C
y causar witacion ern las vias respiratornias.

+  No expongs i dispasitive a la luz directa del sof ni o utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya
quie effo puede sumentar 1a temperalura del aire gue sale de ésie.

»  Emplee ol fitro de espuma provislo por ef fbricante, y consérvelo en buen esfado para ef correcto
funcionamiento def equipo.

»  No sumerja ef dispositivo nf permila que entre lfiquido en fa caja ni en ef iflro de enfrada.

= No cofogue el equipo sobre ningdn deposito qiie priede acumufar o relener agua, ni tampoco en su interior.

» Lacondensacion puede dariar &/ dispositive. Antes de utilizario, espere gue alcance la lemperalura ambiente.

v Utifice ia sufeccion def cable de alimentacion para evitar que sle se desconecte.

»  Verfigue ef estado de /a inslalacion eléctica domiciiarda antes de coneclar ef producte de forma lal de

asegurar un uso confiable.

Ap. 3.14 : Eliminacion de Dispositivo
DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP QESPITLOW S.A.

www.respironics.com para oblener informacién sobre cémo reciclar este producto
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

Manual de! Usuario CPAP® SerleM™ Pagine 14 da 15



RESPIF| wv

INSTRUCCIONES DE USO Anexc lII.B
RESPIRONICS CPAP

normativas locales,

QO
Con objeto de preservar el medic ambiente, la eliminacién del dispasitivo debe realizarse de acuar?co,lasz 0

Ap 3.18. Precision
Remstar M Series modelos Pro y Aute
Presion

Encrementos de Presidn:

de 4,02 200cm HQO (en mcremenios de 5 ems HEO}

Eztabilidad de fa presicfm:

<100 cm H'JQ (20,5 cen H LN

10,0 2 20,0 cem H,0 (21,0 um H,0)

Mcdide segin EN SO 17510-T @ 143, 2/3 ¥ P mix. con Cesp/min. establecido on 10, 15y
20 Cesplanin. 2 207 C {£5° C), 50% de humedad melativa (£5%), y con una presiéa stmostérica

de 101.54 klfascales.
Flujo maximo: 35 LM

Medido de acuerdo con EN BN I73160-1 4 13, 23, y I mix cen resp/min cstablecido
en 10, 153 20 223 C 120 C), 50% de humedad relativa (2 5%), v una presidn annoskérict

de 101,34 kltascales.

Remstar M Series y Remstar Plus M Series

PrEsion

Encrementos de-presion:

Estabilidad de presion:

402200 cm HO {21,0em HO)

De 4.0 2 200 cm H, O (en incrementos de 1.5 cm H D)

Medido en conformidad con la norma EN 1S 17516-1 2 3/3, 273 ¥ P max con RPM establecido en 10, 15
¥ 20 2 20°C (25°C), 5% de humedad relativa (5%,

Flujo miximo: 35 lpm

Medido en conformidad con ta normas EN ISOI7510-1 2 13, 2/3 v P mix con RPM emablecido en 10, 15
y 20 2 23°C {£2°C), 50% de humedad relativa (¢5%).

RESPIFLOW S.A.

Marcagl ded Usearinc CPAPE Sarleld™
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-19186-10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
2120 , Y de acuerdo a lo solicitado por Respiflow S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP.,

Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 ~ Unidad de
Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respiranics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Son dispositivos de presion positiva continua en ias
vias respiratorias, disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio Gnicamente en pacientes con respiracion espontanea que
pesen mas de 30 kg.. El Dispositivo s6lo debe ser utilizado por indicacion de un
medico.

Modelo/s: 1) REMstar Auto A-Flex, 2) REMstar Pro C-Flex +, 3) REMstar Plus C-
Flex , 4) REMstar.

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) anos.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

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 compaifiia de Respironics.

Lugar/es de elaboracién: 1} 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668,
Estados Unidos, 2} 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados



A
Unidos, 3) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 4)

20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Se extiende a Respiflow S.A. el Certificado PM 1170-22, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 28 MAR .20 11 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

................................

fecha de su emision.

DISPOSICION No .
' 2 \ 2 0 Gt l u..-;_]' t'"\

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.



