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BUENOS AIRES, 30 MAR 2011

VISTO el Expediente N® 1-47-19497-10-1 del Regqistro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Qutlandish S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Medica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico,

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

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

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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DeVilbiss, nombre descriptivo Dispositivo de presidn positiva en las vias
respiratorias y nombre técnico Circuitos Respiratorios Externos, para
Administracion de Oxigeno, de acuerdo a lo solicitado, por Outlandish S.R.L., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 42 y 26 a 41 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULQO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1272-103, 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) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 62 - 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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Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente NO 1-47-19497-10-1 -
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ “DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 22 .........

Nombre descriptivo: Dispositivo de presién positiva en las vias respiratorias.
Cddiga de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-987 - Circuitos
Respiratorios Externos, para Administraciéon de Oxigeno,

Marca del producto médico: DeVilbiss.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva
del suefio en pacientes con un peso igual o superior a 30 kg.

Modelo(s): 1) Sistema S CPAP Bi-Nivel IntelliPAP DeVilbiss DV55D, 2) Sistema S
CPAP Bi-Nivel IntelliPAP con humidificador calefaccionado DV55D-HH, 3) Sistema
S CPAP Bi-Nivel SleepCube DeVilbiss DVSSSE, 4) Sistema S CPAP Bi-Nivel
SleepCube con humidificador calefaccionado DeVilbiss DV55SE-HH, 5) Sistema
CPAP ST Bi-Nivel IntelliPAP DeVilbiss DV56D, 6) Sistema CPAP ST Bi-Nivel
IntelliPAP con humidificador calefaccionado DeVilbiss DV56D-HH, 7) Sistema
CPAP ST Bi-Nivel SleepCube DeVilbiss DVS56SE, 8) Sistema CPAP ST Bi-Nivel
SleepCube con humidificador calefaccionado DeVilbiss DVS6SE-HH.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1} DeVilbiss Healthcare, 2) DeVilbiss Healthcare
Equipment (Shandong) Co Ltd.,

Lugar/es de elaboracidn: 1) 100DeVilbiss Drive, Somerset — Pa 15501, Estados
Unidos, 2) Linyi Economic Development Zone Intersection of Dongci and Beici Rd,
Linyi City, Shandong, Republica Popular de China 276023,

Expediente N° 1-47-19497-10-1
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ANEXO II

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

.........................
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REFRESENTANTE AUTORIZADO EN

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por:

«  DeVilbiss Healthcare 160 DeVilbiss Drive Somerset, PA 15501.

= DeVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Ltd, Linyt Economic Development Zone, Intersection of
Dongci and Beidi Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China 276023
Importade por OUTLANDISH S.R.L. — Conesa 1041 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Dispositivo de presién positiva en las vias respiratorias — Marca: DeVilbiss, Modelo: Sistema S CPAP Bi-
Nivel IntelliPAP DeVilbiss: DV55D, Sistema S CPAP Bi-Nivel IntelliPAP con humidificador calefaccionado:
DY55D-HH, Sistema S CPAP Bi-Nivel SleepCube deVilbiss: DV55SE, Sistema S CPAP Bi-Nivel SleepCube
con humidificador Calefaccionado DeVilbiss: DVS5SE-HH, Sistema CPAP ST Bi-Nivel IntelliPAP DeVilbiss:
DV56D, Sistema CPAP ST Bi-Nivel IntelliPAP con humidificador Calefaccionado DeVitbiss: DV56D-HH,
Sistema CPAP ST Bi-Nivel SleepCube DeVilbiss: DVS6SE, Sistema CPAP ST Bi-Nivel SleepCube con
humidificador calefacCionado DeVibiss: DVS6SE-HH.
ver instruccones de uso en el manual del usuario
ver precauciones, advertencias, contraindicadones, almacenamiento y mantenimiento en manual del

usuario
6. Conservar entre {-40° +70¢°)
7. Director técnico: Osvalde Ramén Garcia MN 33,190 !
8. Autorizado por fa A.N.M.A.T PM-1272-103
gy ON GARL.
9. Condicidn de Venta: ™. g N DUSTRIAL

LA, A3190
T Qt?e

o

DeVilbiss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Sleep Net - Permobil 22

Conesa 1041 (C1426 AQU)) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail; info@outlandish,con.ar
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REPRESENTANTE AUTORIZADC SUMRISE MERICAL EN ARGENTINA

Funcionamiento

Inicio

Antes de empezar a utilizar el dispositivo IntelliPAP, asegurese de que esté conectado a una toma de corriente
“activa”. Una vez enchufado el dispasitivo, debera aparecer la pantalla LCD tal como se muestra en la imagen.
Pongase la mascarilla de CPAP y pulse el botdn ON/OFF del teclado para activar el flujo de aire o bien pongase
la mascarilla de CPAP y respire varias veces hasta activar el flujo de aire automaticamente. La presién de Ia
mascarilla alcanzara la presion configurada en aproximadamente 10 segundos.

Nota: Si el dispositive no se inicia automaticamente después de respirar 2 o 3 veces, es posible que se haya
desactivado esta funcion. Si la funcidn de encendidofapagado automatico esta desactivada, deberd pulsar

manualmente el botén ON/OFF para inidar y detener el dispositivo.

La pantalla del teclado mostrara la presidn actual de la mascarilla mientras esté utilizando el dispositivo. Debido
a que ésta es la presidn actual, la lectura de presidn del dispositivo variara ligeramente al respirar.

Uso de la funcidn de retardo de comodidad

El dispositivo dispone de una funcidn de retardo que le permitira coniliar el suefio con facilidad. El flujo de aire
cOmenzara con una presion baja v, durante los Ultimos minutos del pericdo de retardo especificado, aumentara
gradualmente la presidn hasta alcanzar el nivel presarito.

Nota: Si la funcion de retardo de comeodidad estd activada, cada certo tiempo aparecerda un mensaje
parpadeante en la pantalla que indicara el tiempo de retardo que queda.

Podra ajustar la duracion del periodo de retardo mediante los controles avanzados del dispositivo. La duracion
del retardo se puede ajustar entre 0 y 45 minutos en incrementos de 5 minutos.
Nota: Si no puede cambiar el tiempo de retardo, es posible que su proveedor haya bloqueado este parametro.

Funcidn de retardo de comodidad en modo CPAP estandar
Si utiliza la funcién de retardo de comodidad mientras el dispositivo estd en medo CPAP, el flujo de aire se
redudird temporalmente durante el principio de la terapia a la presién seleccionada por su médico cuando se

configuré el dispositivo. -

OUTL, S.R.L

ff'De:Vfibiég -\Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Westarmn - Sleep Net - Permobi 23
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REPRESENTANTE AUTORLZABD SUNRISE MEDIGAL EN ARGENTINA

Pulse el botdén DELAY para activar la funcion de retardo por comodidad. La presidn del flujo de aire descenderd
hasta alcanzar la presién de retardo cdmoda prescrita.

La presion se elevard ligeramente hasta la presidn prescrita para la terapia. Si no se ha dormido durante el
periodo de retardo y desea repetirlo, pulse de nuevo el botén DELAY.

Funcidn de retardo de comodidad en modo Bilevel

Si utiliza Ia funcion de retardo de comodidad mientras ef dispositivo se encuentra en modo binivel, el flujo de
aire se redudird temporalmente durante ef principio de la terapia a a presidn de retardo prescrita por su médico
cuando se configurd el dispositivo. La presion del flujo de aire comenzara en la presion de retardo y aumentara
de forma gradual hasta la configuracion prescrita. En el modo binivel, las presicnes IPAP y EPAP aumentaran
gradualmente hasta alcanzar la configuracidn prescrita.

Apagar el dispositivo

Para apagar €l dispositivo, pulse ef boton ON/OFF, otra opcién para apagar ef dispositive es simplemente
quitarse la mascaritla. Trenscurridos unos segundos, el dispositive mostrard el mensaje “quitar mascara. Comp.
Ac. Mésc.” Si no se vuelve a poner la mascarilla, el dispositivo se apagard automaticamente transcurridos
aproximadamente 20 segundos. Pulse cualquier botdn para borrar el mensaje de la pantalla.

Nota: Si el dispositivo no se apaga automaticamente, es posible que se haya desactivado esa funcién. En este
caso, deberd apagar el dispositiva manualmente.

Controles del menil de propiedades avanzada
Cuando el dispositivo esté encendido, pulse los botones “siguiente” o “anterior” del tedado para desplazarse

por tos elementos de la pantalla.

ELEMENTO ANTERIOR

Fufse este botdn para ver la opcion de menG anterior.

ELEMENTO SIGUIENTE Fulse este boton para ver fa opcion de men

siguieﬂte,

CAMBIAR VALOR Estos botones permiten ajustar el valor que aparece

en iz pantalta.

Conesa ‘1341 (C1426AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: infofoutlandish.com.ar
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REPAESENTANTE AUTORIZALO SUNRINE MEDICAL EN ARGENTINA

Listado de ment de propiedades avanzadas

Esta pantalla muestra fa configuracion de prescripcidn
que controla ia presion de funcienamiento.

Ajustar presion ¥

FLO emb20
PT10,0 ST FR:ISE
E/$: 1:1.0 (50%)[B

Pantalia con informacidn en tiempo real, la fila superior
muestra fa presidn detectada (P}, 1z causa de la activacion
Todos | (5 si se ha activado de forma espontanea o T si se ha

tos establecido una hora especifica), el estado de la
modos | respiracion {13 linea situada en ef centro de iz fila
binivel | superior se eleva durante |a inhalacidn y desciende
durance la exhalacion}. Lz fila inferior muestra la
proporcidn LE y el porcentaje de inhalacion.

FG 123 S T ME-ASK Pantalta con informacion en tiempo real, Iz #la supearior
VM. 123 4 vT:1234F muestra el porcentaje de fuga (FG), 1a causa de la
o bl | activacian {5 si se ha activado de forma espomtanea o T

Todos : )

los s se ha establecido una hora especifica), ¢l estado de la
moados respiracién {la linea situada en el centro de la fila
biﬁivel superiof se eleva durante la inhalacién y desciende

durante [a exhalacidn}, murcadores de eventos {ME), la
fita inferior muestra el volumen por minuto (YM} y el
volurnen tidal (VT).

IPAP Todos | Esta opcion controla la presion durante la inhalacion.
10.0 emH20 2 5.0 los T_amblen muestra el mc'remento'de la presion (3.0 en el
. — — modos | elemplo) entre las presiones de inhalacién y exhalacidn

Todos | Esta opcién controla la presion durante la exhalacion,

ios Tarmbién muestra el incremento de la presién (5.0 en el
modos | ejempioj entre las presiones de inhalacidn y exhalacidn
binivel | establecidas.

EPAP
5.0 ecmH20 A S0

Todos | Configuracion de tempo de retardo seleccionable. Su
proveedor ha programado el tempo de retardo. Si
aparece el simbolo deshlogueado, podra ajustar este
valor. 5i aparece el sirnbolo bloqueado, dnicamente su
proveedor podra sjustar este valor,

Modo |Esta pantalla muestra la configuracidn de prescripeidn
CPAP lque controla la presion de funcionarmiente durante ef
tiempo de retardo,

Tiempo retardo - sk
45 minut

}Presion Retardo
5.0 emHIG

A

o g st Todos | Esta opcién controla e redondeo de comodidad al
Redondeo IPAP ¢ tos cambiar 3 presién IPAP Los valores oscifan entre Oy 5, ¥

modos | también muestra una madicién del tiempo de ascense de
binivel | fa inhatacidn de fa Vltima respiracidén en milisegundos.

0 (234t}

Todos | Esta opcidn controla of redondec de comodidad al

los cambiar 2 presion EPAP Los valores oscilan entre Gy S y
modos | tarmbién mugstra una medicion del tempe de ascenso de
binivet | la inhalacion de la Gltima respiracién en milisegundos.

Redordes EPAP & |
opzamy B

Conesa 104h (C1426AQU) Buenos Alires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar
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REPRESENTANTE ALTL EH ARGENTINA

Ejemplo de pantalia | ‘Modo:[Descripeién =~ - oo
ctivation h — & B Modos | Esta opcién controla fa sensibilidad dei activader

5‘ H Binivel | inspiratorio, los valores oscifan entra | v 10, siendo | 2
- Sy ST | sensibilidad maxima y 10 ta sensibilidad minima.

- ﬁ-tc;ivar:ién exh. L Modos | Esta opcion controla la sensibilidad del activador
s .~ [ Binivel | espiratorio, fos valores oscilan entre | y 10, siendo | la
. 5y ST { sensibilidad maxima y 10 fa sensibilidad minima,

Frec copms segar '3 Esta opcidn afecta a la velocidad del ciclo de presion de
i5 BPI?‘EP‘ sesd . g‘)gﬁ seguridad. Se activard una nueva respiracion si la
oIS, ; S‘!P yT velovidad de la respiracién del paciente es inferior a este

Frecuencia /S 3 Esta opcion afecta a la velocidad del ciclo de presion de
110 (50%) 4 seguridad. Es la proporcién entre et tiermpo de inhalacion
R i sl iodos | ¥ el de exhalacion y se expresa mediante fa férmula |:
FETTEEEETEETEEEEEE Binivel | Se activard una nueva exhalacién binivel si 1a velocidad de
STy T | la respiracidn dei paciente es inferior a este vaior.
También esta vinculada a la velocidad de seguridad. E
porcentzje de inhalacion se muestra entre paréntesis.

Todos | Lafongitud estandar del tubo que se suministra con el
dispositivo es de 1,8 metros (6 pies). Sin embargo, puede
ajustar ei dispositivo IntelliPAP para que admita una
longitud de tubo de suministro de aire de 3 metros (10
pies). Puede solicitar un tubo de repuesto a su proveedor
de servicios de atencidn sanitaria domiciliaria (Jos
numeros de referencia aparecen al final de este manwal).

Longitud tubo " .‘
1.Bm (6 pies) i

Todos 1§ Pulse fa tecla hacia abajo para acceder al ment Activar.
Para obtener informacién detallada sobre ! mend
Activar, consulte la sigfiente seccion.

Memd activar
Pulse ¥

Todos | En esta pantalla se cambia el contraste de ia pantalla
L.CD. Sélo serd necesario ajustarlo si le resulra dificil ver
fa pantalla desde su angulo de vision,

Toedos | El numero total de horas {en incrementos de 1/10 hora)
que el dispositivo IntelliPAP ha estado proporcionando
terapia. (horas mientras respira)

Todos | El nimere total de horas {en incrementos de 1/10 hora)
que el dispositivo IntelliPAP ha estado en funcionarniento.

Todos | Muestra la version del firmware instalada,

Nimero serfe Todos | Muestra el mimero de serie del dispositivo.

KD123456

B 1L TSI,

{ T
-// Conesa l\%ﬂll (C1426 AQU) Buenos Aires. Tel/fax 4553-8288/4551-7557 E-mail: info@outlandish.com.ar
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AEZPRESEMTANTE AUTORIZADD SUNRIBE WEDICAL EN ARGEHTINA

GL-0Y7-6GPH

Ejemplo de pantalia | Moda L i
Adherencia % T k] Todos jMuestrala adherencm maxima atcanzada durante
33% (25;30) cualquier periodo de treinta dias consecutivos de uso
" dentro de un periode de tiempo de noventa dias. Esta

puntuacion representa el porcentaje de diag, dentro de
treinta dias consecutivos, donde el uso cumple © supera ¢l
"Umnbral de uso”.

{SmartCode 1 dia Todos | Para registrar Ia informacién de adherencia se utiliza el

sisterna SmartCode ™; la informacion de adherencia se
codifica en una serie de letras y nimeros & incluye un
caracter especial para comprobacion de errares y
asegurar fa exactitud a su medico. Utilice fas tecias de
flecha ARRIBA o ABA|O para cambiar el periodo de
informacion de SmartCode.

Lista del menu Activar de intellipap

Et mena Activar esta disponible en todos los modos ¥ es un subment que permite controlar
distintas funciones del dispositive IntelliPAP Para acceder a él, seleccione el mend de
propiedades avanzadas y pulse el botdn hacia abajo.

Ejemplo de panitalla .-| Descripcion

Auto-Apagado "

Activado  automaticamente el fujo de aire una vez que se respira unz o dos

veces con Iz mascanlia. En funcion de la mascarilla que se utilice, es
posible que el dispositive tarde al menos 30 segundos en apagarse.

Esta apcién controta la funcron Auto Encendldo ¢ue inicia

Cuando esti activa la funcién Auto-Apagado, la funcién Auto-
Encendido también se encuentra activa.

Auto-Encendide  §
Activado .

El automiticamente el flujo de aire una vez gue se respira una o dos
Et veces con fa mascarilla. Sieenpre se activa cuando la funcion Auto-

Esta opcidn controla fa funcidn Auto-Encendido, que inicia

Apagado estd activada.

Comp. ac. mdsc.

k3 Esta opcidn controla ta funcion de comprobacion del ajuste de la
mascarilla. E} flujo de aire sumiistrado a ka mascarilla se medird de

Activado

] forma constante y, si Iz cantidad de flujo de aire excede los 95

litros/minute durante mas dei §0% del tiempo de uso, se generard
ura notificacion. Esta notificacion se mostrard la proxima vez que
utilice ef dispositivo IntelliPAP

‘Contraluz baja

Esta opcidn controla la contraluz de la pantalla. Contratuz baja
activada mantiene fa contraluz baja mientras e dispositivo esté en

Activado n

T —— funcionamiento. En cambio, 1a opcion Contraluz baja desactivada
o apaga fa contraluz mientras el dispositive esti en functonamiento,

Mend Salir Pulse la tecla hacia arriba para salir del mend Activar,

21
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REFRESENTANTE AU

Diseno del menu del paciente de
DV55/DV56 Bilevel

La siguiente tabla muestra todas las pantallas a las que
accederd en cada uno de los modos al pulsar fos
botones Siguiente o Anterior del teclado. Pulse ¢}
botdn Abajo en la pantalla Ment activar para acceder
a este subment. A continuacién, desplacese por fas
distintas opciones mediante ios botones Siguiente ¥
Anterior. Pulse el botén Arriba para volver al mend
principal. Una vez que haya llegade a fa pantalla final,
pulse el boton Siguiente para volver a la primera
pantalla.

Tiempo retardo
i riratas

Contadar curopl,
1‘-3456 7 horas”

R RN LI

SmantCode. Htiice las faclas & y
¥ parg suby y bar oe mivel

NOTA: Exsren & mvaiss de =

Menu-Modoe Binjvel

. MOTA: Esfe mado
- puede feer 5, To 8T

6 o0 S 50

Tiemgo retarde g
45 primulos

Presion Retardo k:
5.0 cmHIC ;

Bt b VB B

Redondne IPAP & k
i 4 1oy

b Soto modos Binet Sy 5T
io madas Bneeel § y 5T

Sesbes miadas Butivel §T 5 T

i S Bl e i
Frecuencia £/3 Sale modos Buwead 8T w T
I : 1.0 e509%
i i i T . il =30 A s
Longitod nbo ¥k

3,820 J1LO pies

.I- .. oF cmnpd,
1134587 horas

G e B ke s

LI R T L T P P Py

A e

Num -,um' ;
2345 N

FZA4-99D-DEWH -

INGENIER

F0% (21139
'v,.:-.-..,;-.:,_.&.i,.;;-.._u.,,:.;.,.»"_.;;;:- o /,\
SrmartCode {dia - |

] ‘f,‘:\Li:lC;! E

tavins Wnight
Geripte

s

Dquss - Guardian - Kid Kart - Quickie - Jay - Caire - Western - Slegp Net - Permobil 28
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Mensajes del paciente

El dispositivo le advertird de los posibles problemas que puedan requerir su intervendion para dotar & su terapia
de una mayor efectividad. Estos mensajes se muestran cuando el dispositivo estd encendido, ya sea pulsando
el botén ON/OFF o respirando con ia mascarilla. Puede pulsar cualquier tecla o botén para borrar el mensaje de
la pantalla, aunque el dispositivo funcionara de la forma habitual aunque no se barre el mensaje.

Se pueden mostrar dos tipos de mensajes: Recordatorios y Notificaciones

Recordatorios
Los recordatorios le advierten que debe sustituir piezas de su sistema. Algunes componentes del sistema se
desgastan con el tiempo y, si no se sustituyen, pueden afectar negativamente a su terapia.

Limpiar filtro: El flltro se debe revisar cada 10 dias para detectar signos de suciedad o desgaste y poder
limpiarlo seglin sea necesario. Este mensaje le ayudara a recordar que debe revisario periddicamente.

Notificaciones
Las notificaciones identifica posibles problemas con el dispositivo que pueden requerir de su intervencidn o la
de su proveedor de servicios de atencion sanitariz domiclliaria para mantener un nivel de efectividad elevado

en la terapia.

Func. Retardo xx min. Faltan: Mientras esté activo un retardo de comodidad, este mensaje parpadearg en la
pantalla cada 5 segundos para informarle del iempo restante de retardo.

Fuga Mdscara: este mensaje indica que el dispositivo ha detectado una cantidad elevada de flujo de aire
durante al menos un 10% del tiempo de terapia en su sesion anterior. Esta notificacion aparece cuando el
dispositiva esté encendido. Si aparece este mensaje, coléquese la mascarilla y ajuste las tiras de sujecidn para

aseqgurarse de que la mascarilla se adapte correctamente a su cara.

Quitar mascara; Este mensaje aparece cuando se produce un problema de Rujo de aire elevado. Por fo general,

obtendra un flujo elevado si la mascarilla no esta ajustada correctamente ¢ si se ha retiredo la mascaritla,
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Compruebe si hay una fuga alrededor del borde de la mascaritla y realice los ajustes necesarios conforme a las
instrucciones del fabricante de la mascarilla.

Este mensaje se mostrard hasta que se haya corregido el problema de flujo de aire elevado.

Si el problema de flujo de alre elevado persiste durante at menos 30 segundos, el dispositivo se apagara
automaticamente.

Fallo dis.: Si se muestra este mensaje de error del dispositivo, consulte las instrucdones de 1a seccion Solucion
de problemas.

Informacién de Intellipap en caso de vigje

Cambigs internacionales de potencia eléctrica

Su dispositive IntelliPAP estd equipado con un transformador universal. De esta forma, puede aceptar
automaticamente voltajes de entrada de 100 a 240V — 50/60Hz. No sera necesario realizar ningln ajuste en el
dispositivo si viaja a otro pais en el que el voltaje de entrada sea distinto al voltaje de entrada de su pais.

Altitud
Su dispositivo compensa automdticamente los cambios de altitud entre el nivel def mar y 8500m. no serd
necesario realizar ajustes relativos a cambios de altitud en el dispositive.

Funcionamiento de InteltiPAP con CC

Alimentacion a bateria

E! dispositivo puede enchufarse a una toma de CC y 12V en una caravana, un barco u otro vehicule recreativo.
La toma de corriente se puede utilizar con un cable accesorie de CC de 12V o con una bateria independiente de
CCde 12V.

Mantenimiento de IntelliPAP

Presidn correcta: el Dispositive estd disefiado para ofrecer una presién correcta de fabrica sin necesidad de
calibracién adicional. £l dispositivo no necesita ninglin servicio de mantenimiento rutinario durante un periodo
de uso de 2 afios, slempre gue se utilice de acuerdo con 1as indicationes del fabricante. El dispositivo se debe

inspeccionar transcurridos 2 afios.
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Filtro de aire de entrada estdndar: Compruebe el filtro cada 10 dias y limpielo si es necesaric. El filtro debe
reemplazarse cada 6 meses (o antes si estd dafiado). El filtro estdndar esta disefiado para fiftrar particulas de
tamaiio superior a 3 micras. El filtro estdndar DEBE estar colocado en el dispositivo IntelliPAP cuando éste se
encuentre en funcionamiento.

Filtro de particulas finas opcional: Compruebe el filtro cada 10 dias y reemplacelo si estd sucio o dafiado.
Aungue no liegue a ensuciarse ni recibir ningln dafo, el filtro se debe cambiar cada 30 dias. El fiiltro de
particulas finas opcional esta disefiado para filtrar particulas de tamafio superior o igual a 0,3 micras.

Limpieza de IntelliPAP
Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de la toma de cortiente de la pared antes de
limpiar el dispositivo.

Precaucién: No enjuague nunca el dispositive ni lo sumerja en agua. Nunca permita que entre ni haya liquido
cerca de los puertos, de los interruptores o del filtro de aire, ya que podrian producirse dafios en el equipo. Si
ocurre esto, no utilice ef dispositivo.

Caja del dispositivo

1. Desenchufe et dispositivo de 1a toma de corriente. Limpie fa carcasa con un pafio suave y limpio cada pocos
dias para que no se acumule en efla el poivo.

2. Deje secar el dispositivo completamente antes de volver a enchufarlo.

Filtros C/
Filtro de entrada de aire (estandar)

1. Et filtro de entrada de aire se debe inspeccionar cada 10 dias y limpiar si es necesario,
El filtro se encuentra en la parte posterior del dispositivo,

Precaucion- Es importante que se realice una funcion de filtrado adecuada para que funcione el dispositivo y
para protegerlo de los dafios.

2. Para efectuar la limpieza, retire el filtro de espuma exterior sudo det marco.

3. Lave e filtro con una solucidn de agua tibia y detergente para lavavajillas y enjuague con agua. Deje que el
fil seque por completo. Si el filtro estuviera dafiado, pida a su proveedor que le sustituya.
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4, Aseglrese de que el filtro esté completamente seco antes de instalarlo v utilizarlo.

Filtro de particulas finas

1. Si dispone de un filtro de particulas finas, inspeccionelo v sustitdyalo si esta sucio o dafiado. No o lave.

2. Instale el filtro de particulas finas situado detras del filtro estandar.

Nota: Si el filtro de particulas finas no se Instala segun las indicaciones su duracién se vera reducida v sera
necesario sustituirlo con mas frecuencia.

Tubos
Los tubos de suministro de aire se deben limpiar a diario. Retire los tubos del dispositivo y la mascarilla. Limpie
el interior de los tubos con agua y un detergente suave. Enjuague los tubos y deje que se sequen al aire,

Mascarilla y tiras de sujeddn
Limpie |la mascarilla ¥ las tiras de sujecidn segun las instrucciones del fabricante.
~

OUTLANDISH 3 R.L.
Gustavo A. WWridgt
! Gerente
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Solucién de problemas
Si tiene problemas con el funcionamienta del dispositivo, en la tabla siguiente encontrariia una lista de
problemas y sus posibles causas y soluciones.

el I R T TR e I PR I

Problema - . | Causaprobable .~ - fSolucion - Lo
No aparece nada | |. El dispositive no esd ja.Compruebe que el cable de corriente
en & pantatla, enchufado o el cable no esté conectado correctamente al

astd completamente dispositivo InteliPAP y 2 fa toma de
insertado. corriente,

1b.5i esta utilizando una toma de
corriente de CC, asegurese de que
fas conexiones del cable se hayan
insertado correctarnente.
Compruebe que ja bateria esté

cargada.
2. No hay corriente. 2 Localice una toma de corriente activa
adecuada.
El dispositive }. la funcion de encendido t. Encienda y apague el dispositivo con
tneelliPAP ne se 3UTOMAtico esti el boton ON/OFFE
enciende al desactivada.
respirar en la 2. La corriente eléctrica no 2. Compruebe que el cable de corriente
mascara. Hlega al dispositivo. esté conectado correctamente al
dispositive y a la toma de corriente.
3. Larespiracién noes lo 3. Inspire y espire profundamente para
bastante profunda para encender el dispositive InteliPAP
activar la funcién de
encendido automatico.
4. Esta utibzando una 4. Es posible que la funcion de
masearilia facial completa encendide no funcione perque el aire
con una valvula antiasfixia. espirado se escape a traves de la

valvuia abierta. Encienda y apague el
dispositivo con el botén ON/OFE
5. Biconector de latomade | 5. Compruebe que el conector de fa

suministre de aire falta o no toma de surministro de aire esté
s¢ ha insertade completamente insertado en la
completamente. unidad.
6. La cimara del 6. Deslice completamente la cdmara del
humidificador fakta o no humidificador en ia ranura.
estd completamente Compruebe que 1a pafanca de
encajada en el soporte, enganche esté bien encajada,
REIERR o i £
INGEN
MAT,
MAT
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Problema .;Causa prnbable ?gSolueian : -]
£l flujo de aire se . La funcién de Auto«Apagado b Compruebe que iz mascaniia se ajuste
ha interrumpido ha detectade un gran flujo bien, y ajuste adecuadamente las tiras
de forma de aire porque la mascarilia de sujecion y fa mascarifla.
inesperada no se ajusta bien.
durante el uso. 2. Durante el uso, usted abre | 2. Solicite una correa para fa mandibula a

ja boca y comienza a su proveedor de servicios de atencién
respirar por elia. sanitaria domiciliaria, que le ayudard a

evitar respirar por la boca.
Si las soluciones anteriores no resuelven
el problema, desactive la funcidn de
Auto-Apagado en las opciones del mend
de propiedades avanzadas.

La pantalla indica | 5S¢ ha producido un error en el | Pongase en contacto con el proveedor

un error del dispositivo y es necesario de servicios de atencion sanitaria
dispositivo. repararto. domiciliaria para obtener asistencia
técnica.
Man reaparecido . El filtro de aire puede estar | 1. Limpie o sustituya i filtro de aire y
sintomas de AQS, obstruide, cologue el dispositivo lejos de
cortinas y otras superficies con polvo.
2. El estado de fa apnea del 2. Péngase en contacto con su médico.

sueHo ha cambiada.

Lapiet se fe irrita | | Las tiras de sujecion estan i, Afloje las tiras de sujecidn para

en Ja superficie de demasiade apretadas o mal reducir la presion de contacto sobre

contacto de la ajustadas. el rostro.

mascarifla. 2. Es posible que la forma o e | 2. Pongase en contacto con su médico ©
tamafio de la mascara no proveedor de servicios de atencidn
sean los mas adecuados. sanitaria domiciliaria.

Sequedad de nariz | Humedad inadecuada. Aumerte el valor de configuracion del

0 garganta. calentador en el humidificador.

Se estd [. E!valor de la humidificacion § |, Anada un humidificador con

acumutando es demasiado alto. calentador DeVilbiss DV5.

condensacidn de | 2. La temperatura ambiente 2. Reduzca el valor del calentador del

agua en 1a fluctia de niveles altos a humidificador y/o aumente Ia

manguera, lo que niveles mas bajos a lo largo cemperatura de la habitacion.

produce un de ka noche.

sonido de

gorgoteo,

- -
PR

INGENIE

RL ' MAT. €.

MAT
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El aire procedente | |. Los filtros de aire estdn 1. Consulte Ia seccidn de limpieza para
ded generador de SUCIOS, obtener informacion sobre el

flujo parece mantenimiento del filtra,

demasiado 2. El puerto de entrada de 2. Desbloguee la entrada de aire,
caliente, aire estd blogueado.

3. La temperatura ambiente 3. Reduzca la temperatura ambiente,
as demasiado alta,

4. El dispositivo IntelliPAP se | 4. Coloque el dispositive lejos de la
encuentra cerca de una fuente de calor de modo que ef aire
fuente de calor, que penetre en el dispositivo se

encuentre a temperatura ambiente,
St el problema persiste, pongase en
contacto con su proveedor de servicios
de atencian sanitaria domiciliaria.
Dolor nasal, de Es posible que tenga una No siga utilizando el dispositive y
los senos nasales reaccidn a ta presion del flujo pongase en contacto con su médico.
o de los oidos, de aire.
con posibie
congestion nasal.
El binivel cambia i. La sensibilidad de activacion | 1. Ajuste Ja sensibitidad de activacion
la presion no esta configurada inspiratoria y espiratoria para ajustar
demasiado pronto correctamente. los niveles de activacion del paciente.
o demasiado tarde | 2. La velocidad de seguridad 2. Reduzea ta configuracion de la
{sin respiracidn {tiempo) es demasiado alta, velocidad de seguridad.
posterior). el paciente esta respirando
por debajo de la velocidad
de saguridad.

. . 35
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Precauciones importante
Siempre que se utilicen aparatos eléctricos, deben tomarse algunas precauciones basicas de seguridad.
Peligro de descargas eléctricas:
= No utilizar durante el bafio
» No sumergir este dispositivo en agua ni en ningun otro liquido.
= No intentar abrir ni retirar la carcasa. No contiene componentes que el usuario pueda reparar o
sustituir. Si es necesario reparar el dispositivo, devuelva el producto a su proveedor de servicios de
atencién sanitaria domiciliaria.

Advertencia

Para evitar [a reinhalacién del aire espirado, no utilice la mascarilla de CPAP a menos que el dispositivo esté
encendido y suministrando aire. No bloguee nunca la ventilacion de mascarilla. Cuando el dispositive esta
encendido y suministrando aire, el aire espirado se expulsa por & sistema de ventilacldn de la mascarilla. Sin
embargo, si la uridad de CPAP no estad fundonando, es posible reinhalar el aire espirado. La reinhaladdn del
aire espirado durante més de unos minutos bajo determinadas circunstancias puede provocar asfixia. Esta
advertencia se aplica a la mayoria de dispositivos de CPAP,

La unidad IntelliPAP de DeVilbiss no es un equipo de soporte vital y puede dejar de funcionar si se producen
determinados errores en el dispositivo ¢ si falla el suministro de corrlente eléctrica, Esta destinado a pacientes

coh respiracidn espontanea de peso superior a 30kg.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de la toma de corriente de la pared antes de

limpiar el dispositivo.

Precaucion
» El conector circular del puerto de datos que se encuentra en la parte posterior del dispositive IntelliPAP
permite conectar los accesorios. El conector solo se debera utilizar con accesorios cuyo uso haya sido
aprobado por DeVilbiss. No intente adjuntar ningin otro tipo de dispositivo a este conector, ya que
podria dafiar 1a unidad o el dispositivo suplementario.
= NoO enjuague nunca el dispositivo ni [0 sumerja en agua. Nunca permita que entre ni haya Ifquido cerca
de los puertos, de los interruptores o del filtro de aire, ya que podria produdrse daiios en el dispositivo.
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Si esta owurriera, desenchufe el cable de la toma de corriente inmediatamente. Deje que el dispositivo
se seque completamente antes de volver a utitizarlo.

* No coloque el dispositivo IntelliPAP donde pueda suftir una caida o donde alguien pueda tropezar con
el cable de corriente.

* El oxigeno es un gas que se prescribe por orden de un médico y se puede administrar (nicamente bajo
la supervisién de éste.

Contraindicaciones
La terapia de presion positiva en fas vias respiratorias puede estar contraindicada para algunos padentes con
los siguientes problemas previos:

= Enfisema buloso grave

= Neumotdrax o neumomedlastino

= Presion sanguinea baja patoldgica, particularmente si estd asociada a un reducdén del volumen

intravascular
* Deshidratacion
= Derrame de fluido cerebroespinal, trauma o cirugia craneal reciente.

NOTA: Algunos sintomas como la sequedad de garganta, fosas nasales y boca son comunes con |a terapia de
presidn positiva continua en las vias respiratorias. Es de especial importanda en zonas geograficas de dima
seco ¥ durante el invierno, cuando la humedad det aire suele ser inferior a la del resto de estaciones del afio. El
dispositivo IntelliPAP incluye un sistema de humidificador opcional que le ayudara a minimizar estos efectos.

Riesgo de descarga eléctrica: No intente abrir ni retirar la carcasa det dispositivo; no contiene componentes que
€l usuario pueda reparar o sustituir. Si necesita reparar el dispositivo, pongase en contacto con su proveedor de
servicios de atencion sanitaria domiciliaria para obtener instrucciones refativas al servicio de mantenimiento del
dispositivo.

Si el dispositivo parece no funcionar con normalidad o empleza a emitir sonidos inusuates, deje de utilizaro y
pdngase en contacto con su proveedor de servicios de atencidn sanitaria domicifiaria para obtener la ayuda
necesaria.

Si el dispositivo ha sufrido una cafda, compruebe si funciona. Si no funciona o tiene dafiada la carcasa, deje de

'y pongase en contacto con su proveedor.
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PROYECTO DE ROTULO

1, Fabricado por:

DeVilbiss Healthcare 100 DeVilbiss Drive Somerset, PA 15501

=  DevVilbiss Healthcare Equipment (Shandong) Co Ltd, Linyi Economic Development Zone, Intersection of
Dongci and Beici Rd, Linyi City, Shandong Peoples Republic of China 276023

2. Importado por QUTLANDISH S.R.L. - Conesa 1041 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

3. Dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias — Marca: DeVilbiss, Modelo: Sistema S CPAP Bi-
Nivel IntelliPAP DeVilbiss: DVS5D, Sistema S CPAP Bi-Nivel IntelliPAP con humidificador calefaccionado:
DV55D-HH, 5istema S CPAP Bi-Nivel SleepCube devVilbiss: DV55SE, Sistema S CPAP Bi-Nivel SleepCube
con humidificador Calefaccionado DeVilbiss: DV55SE-HH, Sistema CPAP ST Bi-Nivel IntelliPAP DeVilbiss:
DV56D, Sistema CPAP ST Bi-Nivel IntelliPAP con humidificador Calefacdonado DeVilbiss: DVS6D-HH,
Sistema CPAP ST Bi-Nivel SleepCube DeVilbiss: DV56SE, Sistema CPAP ST Bi-Nivel SleepCube con
humidificador calefaccionado DeVilbiss; DV565E-HH.

4. Serie No
ver instrucciones de uso en el manual del usuario

6. ver precauciones, advertencias, contraindicaciones, almacenamiento v mantenimiento en manual del
usuario

7. Conservar entre (-40° +709)

8. Director técnico: Osvaldo Ramdn Garcia MN 33,190

9, Aulforizado por la AN.MAT PM-1272-103

10. Condicion de Venta: ™. ... s "
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19497-10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia JMédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidon N°
22&34, y de acuerdo a lo solicitado por Qutlandish S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica {RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de presion positiva en las vias respiratorias.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-987 - Circuitos
Respiratorios Externos, para Administracion de Oxigeno.

Marca del producto médico: DeVilbiss.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el tratamiento de la apnea obstructiva
del suefio en pacientes con un peso igual o superior a 30 kg.

Modelo(s): 1) Sistema S CPAP Bi-Nivel IntelliPAP DeVilbiss DV55D, 2) Sistema S
CPAP Bi-Nivel IntelliPAP con humidificador calefaccionado DV55D-HH, 3) Sistema
S CPAP Bi-Nivel SleepCube DeVilbiss DV55SE, 4) Sistema S CPAP Bi-Nivel
SleepCube con humidificador calefaccionado DeVilbiss DV55SE-HH, 5) Sistema
CPAP ST Bi-Nivel IntelliiPAP DeVilbiss DV56D, 6) Sistema CPAP ST Bi-Nivel
IntelliPAP con humidificador calefaccionado DeVilbiss DV56D-HH, 7) Sistema
CPAP ST Bi-Nivel SleepCube DeVilbiss DV56SE, 8) Sistema CPAP ST Bi-Nivel
SleepCube con humidificador calefaccionado DeVilbiss DV56SE-HH.

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) DeVilbiss Healthcare, 2} DeVilbiss Healthcare
Equipment {Shandong) Co Ltd.,



"y
Lugar/es de elaboracién: 1) 100DeVilbiss Drive, Somerset - Pa 15501, Estados

Unidos, 2) Linyi Economic Development Zone Intersection of Dongci and Beici Rd,
Linyi City, Shandong, Republica Popular de China 276023.

Se extiende a Outlandish S.R.L. el Certificado PM 1272-103, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ”HAR?U" .......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision. ,

e 220 3 i

or OTTb A ORSNG‘-I:)E:
SOBJNTERVEP
A.N.M-A.’l.



