
BUENOS AIRES,

DISPOSICiÓN N°

CONSIDERANDO:

Por ello;

!Ministerio áe safuá
Secretaria áe CFofíticas,
c.R..fguCacwne Institutos

;4.:N.!M..;4. 'T

I
I

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA N~CIONAL"

I

2 2 8 6'1
i
I
I

I

o 8 MAR 2016 I
I
I
I

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-005141-15-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOlogí6 Médica
I

(ANMAT), Y I
1

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.:L. solicita
I

la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO
I

PM-1365-130, denominado: Dispositivos CPAP, marca RESPIRONIC. i
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcan¿es de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. I
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha Itomado la

intervención que le compete. !
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el Decreto

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.1
I
I
I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: I

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscf-¡pción en el
I

RPPTM NO PM-1365-130, denominado: Dispositivos CPAP, marca RESPIRONIC.
• I

ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
I

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y que deberá
I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1365-130.
'. IARTICULO 30.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa I de Entrada,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada c1Jela presente

Disposición conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucci10nes de uso
1 I

I
I
I
I
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Expediente NO 1-47-3110-005141-15-1

DISPOSICIÓN NO

I
"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA LCIONAL n
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• n'SPOSICI6N N° 2 2 B 6
;MinisteriD áé satiuf I
Secretaria áe Pofíticas, I
~9uracióne Institutos

fl.:N.'M.fl. 'I' I
autorizadas, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica /para que

I
efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. aumplido,

I
I
I
I
I
I
I
I

archívese.
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Dr. ROBEFll'O LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T. I
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•
ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

9rtinisterW áe Saiúá
Secretaria de Pofíticas,
<B.fguÚlcióne Institutos

jJ.:N.'M.jJ. '{

I
"2016 - AÑO DEL 81CENTENARlO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIAI NAClONAL n

I
I
I
I
I
I

El Administrador Nacional de la Administración. Nacional de Medidamentos,
I

A~2e1s8 y Secnología Médica (ANMAT), autoriZó .. mediante 9i~P~~ición

N , a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscnpclon en

el RPPTM NO PM-1365-130 y de acuerdo a lo solicitado por la firm~ AGIMED
I

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Dispositivos CPAP.

Marca: RESPIRONIC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 6332/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-000389/14-4.

I
¡

DATO l

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO
MODIFICACION /, ,

TORIO HASTA LA FECHA
RECTIFICACION,

A MODIFICAR
AUTORIZAlDA

I
Dorma 100 I

MOdelo/s Dorma 200 Dorma 200 I
Dorma 500 Auto I

Respironics Inc. Respironics Inc. I
312 Alvin Drive, New 1001 Murry Ridge ILane,
Kensington, PA 15068, Estados Murrysville, PA 15668,
Unidos. Estados Unidos. I

Respironics Inc. I
Fabricante

312 Alvin Drive, New,
Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.

Respironics Inc.
175 Chastain Meadows

I
Court, Kennesaw¡ GA
30144 Estados Unidos.

Rótulos
Proyecto de Rótulo aprobado por A fs. 7. IDisposición ANMAT N° 6332/15.

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

Ide Uso Uso aprobado por Disposición A fs. 8 a 19.
ANMAT N° 6332/15.
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Dr. ROBERTO LEDE
SUbadmlnlstrador Nacional

A..N.M.A.T.

I,

"2016 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACIÓN DE LA INDEPENDENCIA JACIONAL H

I

• I
:Ministerio áe Saluá
Secretaria áe Po{íticas, l'
1?J!gufacióne Institutos

.A.:N.:M ..A. 'T

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AUtfrización

antes mencionado. ,

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del Ro/PTMa la
I

I firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1365-130, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días"O.a"MAR ..2016 l'
Expediente NO 1-47-3110-005141-15-1

DISPOSICIÓN NO 2 2 8 6 ,
.¿. I
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Agimed Sistema Respironics Donlla

PROYECTO DE RÓTULO

Impdrtado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.
ARGENTINA.

Fabricante:
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668- Estados Unidos

I
I
I
I
I

I
I
I
I
I
I
I
I

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

Almacenamiento:

Respironics Inc.,
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA30144- Esta.dos Unidos

Dispositivo CPAP

Respironics Dorma Modelo: _

SIN xxxxxxxx d .
[Q] IP22 11:lli1 IIJ

Ref#:

FERNANDO Se/OLLA
APOderado

AG/MEO S.R.L.

Fabricantes:
Respironics Ine.,
312 Alvin Orive. New Kensington, PA
15p68- Estados Unidos

Alimentación,;,
100-240 veA, 50/60 Hz

ConsumoCA (confuentedealimentaciónde60W)2,1A De -20 oC a 60 "C
Consumo CA (con fuente de alimentación de 80W) 2,0 A HR: del 15 % al95 % (sin condensación)

Consumo de ce: 12 \lCC, 6,67 A Presión atm: De 101 kPa a 77 kpe; (~2286 m)

l Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

, : Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. __ ._ Autorizado por la ANMAT PM-1365-130

/'



Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

Importado por:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

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

Dispositivo CPAP

Respironics Dorma Modelo:. ~ __

IP22III 1I1

_1
Alimentación: 1

100-240 veA, 50/60 Hz Almacenamiento:
Consumo CA (con fuente de alimentación de 60W) 2,1 A De -20 oC a 60 oC I
Consumo CA (con fuente de alimentación de 80 W) 2,0 A HR: del15 % al 95 % (sin condensación)

Consumo de ce: 12vec, 6,67A Presión atm: De 101 kPa a 77 kPa (0-2286 m)

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N': 5545. I
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIA~

1

Autorizado por la ANMAT PM-1365-130

Advertencias

Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador. I
• Este manual es una guía de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las

instrucciones del profesional médico sobre la utilización del dispositivo. I
• El operador debe leer y entender todo este manual antes de usar el dispositivo. I
• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales.

• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendad!OS por

Philips Respironics o con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratoho. No

se debe utilizar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y fu1ncione

correctamente. El conector espiratorio asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca.¡

Explicación de la advertencia:el dispositivo está diseñado para su uso con mascarillas especiales o

conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua dei flujo de ai~e de la

mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente, el aire fresco prodedente
I

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 suiiciente aire ~uevo a

través de la mascarilla y el aire espirado podría reinhaiarse. Si se respira este aire espirado 16urante

un periodo superior a varios minutos puede ocasionar asfixia en algunos casos. J

• Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca como sy nariz),

esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). I
I
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Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B) I
I

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

acerca del uso de oxígeno médico. I
• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de ilina

llama desprotegida. 1
1

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

oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De éste

modo, se evitará la acumulación de oxigeno en el dispositivo. (

Explicación de la advertencia: cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de oxígeno se beja
I

encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la caja del dispositivo. El

oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio. I
• Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Philips Respironick en

línea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de pr~sión

ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad lestá

apagada. La omisión de la válvula de presión podria suponer un riesgo de incendio. I
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presión o que no esté regulada.

• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en comb¡nació~con

oxígeno o aire, ni en la presencia de óxido nitroso. I
• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos. I

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. I
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. I
Póngase en contacto con su profesional médico si los síntomas de la apnea del sueño vuell~en a

presentarse.
Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este pr6duce

I
sonidos raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en

la caja o si esta está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. PóngJse en

contacto con su proveedor de servicios médicos. I
Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado

por Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, an~lar la
I

garantía o producir daños costosos. I
Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daño o ~e han

desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados. I
Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de

corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún IiqUi10'

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

filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el t~bo del

circuito para evitar la contaminación. I

I
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'Agimed Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III.B)

.....~O..
V.

• Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma

tropezarse con él y no interfiera con sillas ni con otros muebles.

de manera que no

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación .

especificaciones.

No utilice prolongadores con este dispositivo .

No coloque directamente el dispositivo sobre

inflamable.

preventivos como parte de su formación.

alfombras, tejidos o cualquier otro mrterial

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

Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y

correctamente instalado. I
El humo del tabaco puede causar una acumulación de alquitrán en el dispositivo y provocar un

funcionamiento incorrecto del mismo. I
Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que

I
podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad,

según sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema. I
I
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• Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificabor

debe colocarse siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida

de aire del dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente. I

Precauciones I
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo. I
• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la

compatibilidad electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sbbre
I

compatibilidad electromagnética. Póngase en contacto con su proveedor de servicios méd1icoS

respecto a la información de instalación sobre compatibilidad electromagnética.

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

• Las patillas de los conectores marcadas con el slmbolo de advertencia ESO no deben toca/se y

las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos

preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo! aire

acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descarg~ndo

la electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que tod~S las

personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica estos procedimibntos
I

I
• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que la cubierta de la tarjeta SO se ha

I

vuelto a colocar en su sitio si no se ha instalado ningún accesorio, como el módulo de enlace.
. I

Consulte las instrucciones incluidas con el accesorio. I
• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a

temperaturas muy bajas o muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura am~iente

(temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No ponga en funcionamie~to el

dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento indicado e~ las

I

•

•

•

•

•

•
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'Agimed Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B) , <.~.•:

~~':1.
No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempolde ,.z.-;., /

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

médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado parJ su
1

dispositivo terapéutico concreto. I
Si la alimentación de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no deberá utilizarse el disposifivo

con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrír daños. I
Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Philips

I
Respironlcs. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

•

•

•

•

Contraindicaciones I

Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cu~nta

que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de avería, pJede

alcanzar una presión máxima de 30 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que las siguieintes

condiciones preexistentes pueden contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua e~ las

vías respiratorias (CPAP) en algunos pacientes: I
• Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguinea patológicamente baja I
• Con bypass en las vías respiratorias superiores

• Neumotórax I
• Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de tefapia

nasal de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuaf con

precaución al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fU9as de Ií~UidO

cefalorraquídeo (lCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal
I

y neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426) I
El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infelcción

de los senos nasales o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias
I

superiores hayan sido sometidas a bypass. Póngase en contacto con su profesional médico Sil tiene

cualquier duda relativa a la terapia.

Componentes del sistema

Su sistema Darma puede incluir los siguientes elementos:

Página r de 12
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Dispositivo

Panel de cubierta lateral (opcional)

Manual del usuario

Tarjeta SO (opcional modelo)

Maletín portátil

Filtro de espuma gris reutilizable

Tubo flexible de 22 mm

•

•

•
•

•

•

•



(Ágimed. Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-8)

• Filtro ultrafino desechable (opcional)

• Cable de alimentación
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Humidificador (opcional)

Fuente de alimentación (60W
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Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en el lateral del dispositivo.

Nota: si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a

continuación, conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.

Nota: al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo se vea afectádo.

No obstante, el dispositivo seguirá siendo funcional y suministrando la terapia. .1

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla. l
3. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones in idas con el ao nés.

I
3.2 USO PREVISTO J
El sistema Phlhps Resplronics Dorma proporciona una terapIa de presión positiva en las ías

resplratonas para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiraJ,ón

espontánea con un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hOSPitbl o

centro sanitario. I
Importante

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

servicios médicos realizará los ajustes de presión correctos de acuerdo con la prescriPciónl del

profesional médico. I
Hay vanos accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructlva del sueño (I\OS)

con el sistema Dorma le resulte todo lo cómodo y práctico que sea posible Para asegurarse del que

recibe la terapia segura y eficaz prescnta, utilice solo accesonos de Phlllps Resplronlcs. I
3.3CONEXIÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO I
Para utilizar el sistema, necesitará los siguientes accesorios para ensamblar el circuito recomendado:

• Mascarilla de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conebtor

espiratorio integrado, o mascarilla de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio I
independiente (como el Whisper Swivelll) I

ADVERTENCIA: si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su bocal

como su nariz), esta deberá estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

• Tubo flexible de 22 mm de Philips Respironics, 1,83 m I
• Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

ADVERTENCIA: si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se

debe instalar un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el diSPoSiti~O y
I

el tubo del circuito para evitar la contaminación. I

I
I

~ ..



':Agimed" Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO III-B)

Accesorios
Hay disponibles varios accesorios para el dispositivo terapéutico tales como un humidificador. Pida

más información a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al utilizar ros

accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas con los accesorios. 1
PRECAUCiÓN: las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESD no de. en

I
tocarse y las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los

procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática ~por

ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticks),

descargando la electriCidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda ~ue

todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica e~tos
procedimientos preventivos como parte de su formación. I

Incorporación de un humldlficador

Puede utilizar el humidificador térmico'con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos pUede

suministrárselo. I
~i~e~umidificador puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedad del fiUr de

ADVERTENCIA: para garantizar un funcionamiento seguro, ei humidificador debe colocarse sierPre

debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida de aire del dispositivo. El

humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: consulte las instrucciones del humidificador para obtener información completa

instalación.

sobre su

I
Uso de la tarjeta SD

El sistema de Darma incorpora una ranura para tarjeta SO en la parte po~terior del dispositivo. p¡uede

insertar una tarjeta SO opcional para registrar información destinada al proveedor de selicios

médicos. El posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la

tarjeta SD y se la envie para su evaluación. I
No es necesario que la tarjeta SO esté instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

Llame a su proveedor si tiene cualquier pregunta acerca de la tarjeta SD.

Suministro de oxígeno suplementario
Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Si usa oxígeno con este dispositiv

cuenta las advertencias indicadas a continuación.

Página 6 de 12
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Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales ;;;:::?"

acerca del uso de oxígeno médico. I
• El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de

una llama desprotegida.

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Phi ips
I

Respironics en linea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno.l la

válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al disPOSiliVO

cuando la unidad está apagada. la omisión de la válvula de presión podría suponer un rie~gO

de incendio. I
Nota: consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su

instalación. I
• Si utiliza oxígeno 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. I
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presión o que no esté regUlada'l

Suministro de alimentación de CC al dispositivo

El cable de alimenlación de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar ste

dispositivo en un vehículo recreativo, embarcación o caravana estacionaria. El cable adaptaddr de

batería de CC de Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentación de CC, pe!mite

activar el dispositivo con una bateria autónoma de 12 V CC. i
PRECAUCIÓN: asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado

correctamente en et dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su provJedor

de servicios médiCOSo con Phi/ips Respironics para determinar si dispone del cable de ce adecUado

para su dispositivo terapéuflco concreto. I
PRECAUCiÓN: si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utiíizatse el

díspositivo con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrír daños. 1
PRECAUCIÓN: utilice únicamente un cable de alimentación de CCy un cable adaptador de bate .fade

Philips Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispOSItivo. I
I

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable del adaptador,

para obtener información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo.

FEFlN / O SCIOlLA
POderado

A MEDS.R.L.

3.4; 3.9 INSTALACiÓN DE lOS FilTROS DE AIRE 1
PRECAUCiÓN: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma gris reutili able,

inlacto y apropiadamente instalado. . I
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y url filtro

ultrafino blanco opcional que es desechable. El filtro reutilizable elimina el polvo normal doméJtico y

los pólenes, mientras que el filtro ultrafino opcional proporciona una filtración más complJla de

partículas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar colocado siempre que el dispositivÓ esté

funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensibles al hu o del tabaco ulotras

pequeñas partícuías. :
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3.8L1MPIEZA DEL DISPOSITIVO

Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable y un filtro ultrafino desechable. Si

los filtros aún no están instalados cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro de

espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo.

Para instalar los filtros:

1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primJro,

con el lado de la malla hacia dentro, hacia el dispositivo. I
2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros después del filtro ultrafino. I

Nota: si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris el ei

alojamiento para filtros. I

~~~rn~ l.
Puede pulsar el botón de RAMPA durante la terapia para activar la función de rampa. ~sta

caracteristica reduce la presión de aire mientras intenta quedarse dormido y, a continuació~,la
!

aumenta gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma inás

cómodamente. Puede utilizar el botón de RAMPA tan a menudo como lo desee durante la noche.¡

Nota: si la función de rampa está activada, aparecerá el icono de rampa debajo del ajuste de pr~sión

actual. I

Precalentamiento del humidificador I
Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depósito de agua durante un máxi~o de

30 minutos antes de comenzar la terapia. I
Para activar el modo de precalentamiento, el dispositivo debe estar en estado en espera y bebe

I
habérsele conectado un humidificador. A continuación, mantenga pulsado el botón SELECCIONAR

durante 5 segundos. El icono del humidificador se iluminará y el dispositivo estará ahora en mo~o de
I

precalentamiento. I
Durante el precalentamiento de 30 minutos, seguirá siendo posible seleccionar otras opciones ~e los

menús. Si comienza la terapia durante este periodo, finalizará el modo de precalentamiento y el ajuste

actual del humidificador (O, 1, 2, 3,4 o 5) comenzará a aplicarse I

3.6 INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS Y DISPOSITIVOS I
o No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire!o con

oxIgeno u óxido nItroso.

o Al utIlizar este producto en combInacIón con algún otro producto electromédico, se Jdeben

satIsfacer los requisitos de la normativa lEC 60601.1.1 (requisitos de seguridad para si temas

médicos eléctricos). I

I
ADVERTENCIA: para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la

I
toma de corriente de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositi n ningún líquido.

i-'-
FE NANDn selOLLA
A ApoaerBdo
G/MEOS.A.l.
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I
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramehte

humedecido con agua y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo anles ¡de

enchufar el cable de alimentación. J

2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y lodos los componentes de los circui,tos

para ver si están dañados. Sustituya todos los componentes dañados. I

Limpieza o cambio de los filtros I
Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada 60S
semanas y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y dbbe

cambiarse a las 30 noches de uso O antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino. I

PRECAUCiÓN: los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiLto

altas que podrían afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada lean

regularidad, según sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
I

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

fuente de alimentación. I
2. Extraiga los filtros de la caja apretando con cuidado el filtro por el centro y sacándolo~ del

dispositivo. I
3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad. I
4. Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Enjuague bien para

eliminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire comPleta~ente

antes de volverlo a colocar. Si el filtro de espuma está roto, cámbielo. (Únicamente dbben

utilizarse filtros suministrados por Philips Respironics como filtros de recambio). I
5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o roto, cámbielo. I
6. Vuelva a colocar los filtros, insertando primero el filtro ultrafino blanco si corresponde.

PRECAUCiÓN: no coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que sJ deja

un tiempo de secado suficiente para el filtro que se ha limpiado. 1
1

Limpieza del tubo
Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del

dispositivo. Lave con cuidado el tubo en una solución de agua tibia con un detergente 1uave.

Enjuague a fondo. Seque al aire. J
3. 11RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS
La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositi o o la?:"'", ..,~o ~ "'"'00••"",,", "" ""'••""".m.. I

I 810;'9. ' ,,)'I'ARSO CC:':=Z
/'J •.~,(

G '¡¡U:~S.¡-:.L.
COPI rr 1,0 G'A5
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sr ullliz.:a3ltmCntactón ds: CA, compruébe la toma dt! corrlMtc
y verífique que el d¡spo~ltivo é"lt:a cOrn!etamente tm(:hufado.
Asegut't!sc de que la torm de corriCJ'ltc ~urnin¡Stra cle'tlriddad.
Asegurus~ dé que el cable de aUmttitadon de CA eSG\ conecudo
co~cumcm:c: ala ftl(lntt' de aUment<!.clón y que él cahle de
la füente de <1limeot3cion (5ci bitH'I.(onec!Jldo ;1 J:t entram de
allmentadon dcl disposItivo. Si el :problema contJnúa.llam~ Zl su
proveedor d~ !icrvidos mc-dtc:os. Dcvu'Ctva tAtflLO d dispositivo
comO b futtlte dí! alimeotadon al pr'Ovetdor, p3n qu~ puC'd3n
c!ct£rmitttlr Ío} el problema: reside 12:f¡t:f d¡••po~iclvoo -en la f~nt{' de
i'llImcntad6n.

Si c:sci utmL:i.ndo .;¡limcntad6n de ce, asegúre!.c de qué las
conexiones d~l cabl~ de alimi:'nué!ól'1 dI!ce '1i!! ~t7le dfl I
adaptador de .Id.batf:rÍ3 sofí fiables. Comprule:bú la batería..
Puede que sea nccC"5.arlO rc.c.argarl:i o cambiarla. Si el problema I

pcrsl!itc, !.ompruebe el fusible del tí!b~ de ce de .íl!:uetdo ron I
1M In'StrUcdones IndLlidds LO\"} él 'cable dI! Ce.Pul!d(! qúC' sea
necesario cambiar el fu:síbtc. Si el probl(!:l'ni!. cootihua, llame a su I
proveedor de s.t!(ylclos rncdkos.
Ast!gurose de que e:I dlsposidv<J ri'!dbe la allmef1tad6n "H:~(!<lJada !
al pul~r' el botan SELECCIONAR@Jpáir.a inJeíar '1"'1flujo dé :urt!.1
Si el fluje. de ¡¡ire /'lo -se <:r'n:h.!lide, tal VC2 haya un probl~ma. con el
di1PO:sítJve, Pid3 ayud:!; ;;,su brdVt!~dor dt" scrvklos rnoorc.\Qs. I

DC!sCrl<:hurcd dlspositjvo,Vuelv;. 3:apilar altmc-!'I.t:ldotl al I
dfspo!tt1VO. SI el problema (ofttlnltl!.t::amblc la (olodr::i6n MI I
dispositivo a LIru torta con mcn05 ¡nttrfe.Nmd~s- clccttOmagnMic:a!i
(alejado dé e-Quipos f.!lectronicos tales como tclMónos móvll~~ .l
teléfonos Inalí1l1brkos. orden:!!dort!s. tt!lcvlsores.. iue.gos
c1t::<trimko"S. s(!Gídorcs de- p~!o: ét.L.). Si ef problcm<l continúa. P'jdrayuda :t, !ou pro'VC~dor de 'S~r",é:,01 mt-dJc.<:ls. 1
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El dispositivo
se ha taido e
SI':'ha matl~¡ddo
JncOTl"t!ctamcMc" o
se cn(1J~nu':\ CIl una
'Zonade lnmrle~nclM.
<:lectromagni:tkas
;]It.a~.

Puede que naYA on
'probltll'Tta cOn Él
vl::.fJtl/ador.

No nili,y alimentado"
lBl 13 toma de
<'OfTil:.'fltt!: o el
diSposkNoo esrá
OC'5endlUfado.

No sucede! nada
cuando proporciOfl3
alitncntado" .al
dtsposftivo. La
f-t"troílurmnaci6n en
los OOtOrles no se
encir.mdl:'.

El flulo de: ~írt': no se
('!flCit"MC,

la pantalla del
dispositivo funciona de
forma irregul<lr.

NA.1'I}f)r. .SC'()I./ "
ÁC:('(11;!;/ -',:.-:'1.

AGIMED.s, q.t

I

I
Sí '~,1:.juue deJ tiempo de rampa se ha dcfil"l;do (!f\ ~éro. aurnt'nu!.
el tiempo a cualquttt valor comprendido entre S y 45 minutos. (
Consoltc las 'Mtruc<:loMS {oh taS\1cclón "N~don por kls
ajustt:$ dé! paciente" d1! estt! manual. I
Slla prcs.lón ir)h:lálde rampa colucide>con b ~st6f1 p'f(!'scrlu.
(Ílsm,¡~luya ltI p~.csi-emiflic:í:t;l d~ rampa p.ara ~U~ re::. ~fcrltlf .d la I
pn;swfl prescnta. ~a comprobar- la pteslon pre!lChta.thloe ~I .
flulo dé ,¡¡re en t!1d'!po!.ltl\"O ~ fij'@l',(! en el nut'llcrn ~ ~ret'C
~n 13p.111C<ílla.,A (Ontinú3c¡6n, 'PlJ{!!ie vttiflGlf 'll'.~1~ la prési n
mldal do rampl segun St:dCc~cnbcen la !>'C'Coon "N~cI6'i p ""
los ajustC1 dd p3cicntc-' <le este manual.

Utnpií'" o !.u!>tltuya 1M mtrO~ de ajr~

La tcm'pcratu~ del aire ?ltc<1t: Vdr1ar un poco 1ltgÚtl Lií
t!'mp~rl!tllr-.a :un'blcrltc,AscglJrt'!$t' dé que el drsposttlvo tid
c-orl't'!c'lJlmcntc v~t1tilado. M"nt(lr¡ga el dis.?",sítlvo 'ále:ji:ídnde 1¡!J

topa de cama o d~ 1McortInas qun podrían impedir cl fhJíO de
airtl alrededor del dispC!sltivo..Asegilr'ese 00 qutl el dispC!s:lcllfo
no t!st.t cxpucStó a b luz dtrN,ta dél sot f¡j {cr<:a dé aparatos d(!!

ulcfaClJ6t,. I
SI utilin i!1numidlfidldar jtmto c<:In él díspt:rslu'JO. ~OIt'1p('U(!be
los ;ajustes ccll1umldlflcador, Consulte loas tnnru:cdo.1Cs. del. I
humtdtflCador ~ra asC{;uF'.lrsc de qtH1 el humld:lf.cador fuhoooa
(or'ft:ct'lmcntt'. SI el probl~t'ñá COfltll'lln.llanic a su prOVi:'tdorlde

'c,-vkio, méd"o<. -f--J
P '1h'a!1ide f?\~. re vl,Tl

'J f-\\)L".:' .,(•

.b.GIMr:ü 2 ..~ 1_.

¡OPITEC ,'~ 50',5

Si la prc!ilon CPAP ya 'l'C ha definido en ""1;alú~;teminrmo
{4.0 c.tIl H¡O),la hmd61'l de td.rt"lpa no estar.: dlS-ponibl£'!. Este
compOH3((1j(,;rlto no se pucdt: Qmblar.

La presión ePA?
y3 esd deflnidfl en
cl aJust!' millimo,cl
tlempo de rampa S.f!
h:l defmtdo el'l Oo
1<1prtll6n iníd;1\l de
t<ll'r'lpa rolru:lúc eOIl la
'pr~sibn prcscrlm,

E.!o :posible quc lós
filtros de aire ost-én
sudes-

Es posible que el
dispositivo c'Stc

fundonando expuc!to
dlrccc¡mcrlte :!¡ Id. lut
del solo t:Crttl de un
radiador o ap.anto de
-ealeía-cdbn.

El flojo de' aire ~~
mucho más dlído de
lo h:lbitu.aL

La ftmd6n de r3mjJa
lió funclom. al pulsar
el botÓfl de Rampa.

I
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3.12 ESPECIFICACIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 oC

Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 oC

Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): de 15 a 95 % (sin condensación)

Presión atmosférica: 101 a 77 kPa (O - 2286 m)

•

•
•

• I
Información sobre compatibilidad electromagnética I
Guia orientatív::t y declaración del fabricante sobre emisIones elettromagnéticu. Este 'Cfíspositivo ha sIdo di'señado pilr:<!. su uso en J

I . fi d . 1

~ft ~iEMtSIO;',¡ES q'~EkTO ENloll.NC1 u.tCI~ ~GUfr'"

,

.L
;;45
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Emi~r.lne" dc Rf GrlJpC t I ,,,' d"po,,,I~""Ii~ ,"00;"'" '0'0 "'~ '" .,~
CISPR 11 sus l'rtll1.loncs dI: fild,ofrcctJcllclu son muy b2¡as 'In

lllterfcn:r.ci:ls "'tl Io~ (¡quipos clcctronH.os O::1U:f}OS,

EmllJO!lt"S de RF Cla.~cB El (/is¡:rOlitlvo puedl'" tI'>an~ (1"1 toda (Ípo de !nsub6
ClSPR 11 Instilbcionc5 dif~ct.lrncnt\? (orH.''i;1adas;¡ ti n:!d pool!

tC!nslon.
Emlsione¡ armooka¡ Clase A
lEC 61000-3-1

Fluctuaciones de voitajc!l:"mislone:> Cumple
fluctUilN-C1
lEC 61000.].3

Guia y dm:briidon d<:-Ifabrfcam,>e sobore lrlmumdad elecO'omd?,netk.a. Es~t'"d5POSlti'>'C ha. SIGOdiseñM!ú pan su lISO 00 el entorno
~ectrOm~e:¡jcc espl:'Cificado,3continwción. El uwario ~ este dispositívo d:ebe ase,gurU.5.Ede que ~e-k:rtili<:,~en ud entorno.

PltJJ£8l"OfI"~ PI'ILEii.o.lEC <<l601 Nro'tl..DE<:LrlI'I.Ll"llfmO E.-~'\C)~,~~+<£(lt!O
NM1.'t' 1 I~~~ >. ,

" ,
~rt'" eil!Ct!OstitíCJ (ESO} :tíI kV por carJUtto =:6 11;\1pa' 1IX"lt:l1:tO los mt:/m deben Se!"d~ rr~rn.llDnnigOn G I

~;¡ldQ~lU de cer::lI"k ••. Si k>~ ludos e:s:M! cubl~tG$
!fe (i10CJ1j...0!,j, 1'11 kV por 1Iin! :a"vpo"'.2i~ con m;¡te~ sírrtCtko. b !lutne,i:l:.d~Ú'I;:¡ d~r3

ler 1I ~n1n del Ji) "- I
Tr:>n!:.tror1<:;gf4?;,jO! :1:2 kV pan b:s I¡,*,)j~ de :ii:kYfl"Ir:llasme,;" l;¡ c~líd1d tle t,l <e~ ó~b ~d !'!l6atk¡¡ I
e'k:r;c"¿tHJn'. t!lt'M!l"<lU.1rm tum¡nlnro debe ~er I.llllOf"tnaJ de un er:tOntIlo dom~tico u

I
'hOll~¡brio

lEC M.;¡oo...¡,..; *1 kV parJI W Iir~M óe ::11(\1 p;lr.t las J.I:¡~~ de
l!!ltr:>d::~.~lkh errtndl y"t.:a

"' .._-- ,-----_.
SO~::enl¡m' 1:1 kV m<:tdo 4ik, ""CJ;;I :1:1kVmolfodil~l:~ l.Jlalíduf di!13=-~de fu. red illaric>t ¡

b:b:o: 1.,- I~ llOf"mal & un el>tomo dom~tJ(> \l

r£c 6100J)..4,S fe2 kV mDÓO «<'nU'll ::.1 +:Vp.:lr.1modo cormm l1.:mp:ihl1lfi::¡. 1

~" i~r,"\,¡¡-;:-¡"r ~s <ótt:~) <:.~ '% IJ,. eS" U¡ l.:I t:ali:bd ~ b ~ de l~ rnd o<lJ!r.tI'ít:'l !
l' V)h:la:>r>e' d" ",,1"'1" "". (t.lId;¡ >'ilS '" """'tI,l (t:lIJd;¡•..?s ."~nU.l Ó!:'be ,er ll. 1Mrm;¡1d.. un Imt<>mc tkJmé:.lO!:l

I~, limuc< "., ." ',' .oh Ikl dlJr;mt" 11.5 cicle:>! d\fr;Il\udl.~ ¡;,d"", 11hm.ptcbdo Si el u~'W:ldodel éBf""~O'O ~
:wn-.;r.iuro eteuríco .0 f4Uf 4'J'J'U1 ~uÍff~"'" fundommiiel'lto (.O'MinJodur3~ b.~

(;a ¡da ¿el £O Ai en u,.l (r;:¡id;¡ dd 60 ~ en LJ,t m(errupck>ne de l<.tmtnittro dt er>~~ de:h re
Ife 61QOC1.o1 •.n dl.'lr.lnt"3 cido, durante S dckn d~:;e ~rnb l.."tii::!;w llI\~rum~1I: d"

7U '" U, raid", del )O.~n 1<J.X 0.( ¡('1id~C~¡30 '-' ,,1' ;1~entaeiOO nrrtHr'umpibJ<!' (} l.III:U~u (Con l!!

u,! lfuromw: 2~ci::.l= U,., dw",-"'t.. 25 cic~ <l¡'r:",,"iti..o
,,5 ~ U1 l':1ld~ >':1S'" ~ Ust ,,}, % U1lr:afd<l;.9:. X en U,1
d",r.lnt~ !l '''rundos 6Ii",rrt" Se Sl::ltUf~lM

umpo ~.,.:u~od'!! )Nm lA/m Lo' =po;n rnoltr::étlCOS dl" l~t~~ elk'lTil::a

~"",,"~i;¡ "l"clrÍl::.ll ~~ tener hi'.'d,,~ prtoptos d" un l:irtlJ,thO

j5t<i60 Hd ~,...e~H::Oti bos¡;;iubrio f',o.rm:1l

lEC 6H)O\)".ol.8 í
NCfjk~ e el ~~ de b. red pri~j tk eJo. ;mtes óe la aplil:;Z~íárl ~...::í'<'d d" pnJrl>:L I ,\-

8ioi09. Lrlv ." mG.~,

I'.GJj,~lca .¡T€ N°5.
(
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"Agimed Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111-

Gul~ t lk1:laracion tWl faN1C;Ulte soor,¡ !f"rr'llJnld~d ell"l~rom:~:tne-:k~,b:!:' Qt!.pos!u..c ha StOO dt5eo.adt:l p;1t71 su UY.> t"ll ,,1 entorno
e1"ctrom~poco i!5~afic1.do a contlll •.•.•'.:li:m.'El usuario- r.k e:l.W díspoW::l>'Cl dr.-be J!ót!¡;ur¡¡n@ ó¡; que ~ utllícr: en w.lli':nt.cr'rlQ

I'Juao.Of,"~ NtooUfiI!H1J!b NM:.tto GwlJlnl'.ILL'.J~:}"""~~"'<cD
lEC 60601 '=1'I.--'T.::I

l!.><:!..,t.....:u:<'lcií~,-
UOC ••100l).0í.6

f!->d"=lrl"nd.
r~d<>:t>
IfC MI:JOO,.+3

I
11vrrMI De150~Hx.$QMH .•

1
''''mDe!!QMH.I:<1UGIi:

I

lV/m

No <I"¡"'c><' LJ:ill';LI'~""\''''''' di, ""mu<>i<~~ ••,."." &. ¡;Ir' porl:Í!l¡"11)
m6"~~ ~ "''' d"""KJ:l do 1•• pie'''''' cid di""""i~i""" lI'td\Ji6rn k>I ~L
""'t"" "1"" la d¡ __ .,cn de J.:P'U"OOOl reeen."d"h ..t••."r""2 <:Ikul:>rl.l

• 1"-'1" & I~~~""""Ol' ~<H"re>D""""'"",f'" 2 I~""""",,,= dol <1'11"""''''''.

Di ••••,,<<> de '~f"'n><iD~<,~omo:n:lodl
d "l.1.,(¡;'

OOI1H:.l!IQ(I HHI
000 MH, a zJ (;fu

donÓ!! P oH ti ~~" de ultd;a ,,,,,,,,,,;rt:l1 •.••.•i:>+•••• do!. ,ntW,liJ.or.
':;<p""~.rn"" vodo~,Wllel"" ~ f.,~ td <nn"""'''''.y<fo:s l:l
dkul'tU d~ $.f:PI'r2OÓr;r.,o~d:L u~<l> = metro::«¡"').

tu •••lJ!:~:ml'lÓC'\do:Omp!> Ik ,",I>'''''''~ &- RF 1'1jn1."'1"" la
d<M~",,""'do poe..., e=,djo e~""k" di>~!1Iflht:Jmi""'d,

d~~ "". ,,~''''''''' .1 "••d d~"Gclom"d.•d "'01a:!Il"\Z,~>k>d~
J•.•,,,",,,,,=-'

,
(" m p<o<lm;:;,d",&: "q~ "",,,,do. ~"".d ~~.<irTbo1o
p"",de<l fI'OÓ'Oo•• .." ''''~,''''''''''w"¥"...' _' " . ~__ ~d'_._

Nor •••.' A SO l"IH::. ~ l(IOMH¡..,,"l'[=' d,n~..wd<: ft1.:cu,""co "'P"';or
NO'" 2 heu din:cmc"" P"~" "" .",,,,,Ikl> • .., tDlh:o~ ~""', L. P«'9"Vd"", "'.•e"o<n'prie;¡.", H' ah::o:::do?C<''' .hM>rt:l<:rlr ell1!fl.,p
pr-ode>ddo, por e'ltru<tw1U..ot>j"to~ 1 ••••• ""'''
1 Lu ¡"",n.li<bd•••h C.1m;>üde !,.,."~m",,,,,,,,,f1~I::aY:!.~omo "''''t''''''''' b>.,,,,F"r~ •.•dóo",letono. jtd<b<e o"".!i.mlr~i~"'1 r r,>d"" ptitiles,

~!O> <lon<!ic~r,cior'IoIdtn . ..........",~ n<i<lU>tlilCI O!<' ""Mr ~ ~ r~ífu.ioI< ,.:-1"";'''', no p"«Ien ~ c'" p"",lOOn > ri~"¡~.co
¡>"" •. ~ <:1"mamo ,*euom"l"""X"" pr<>d.Jci40por 11,IM",ioor"", de '~","~no! r,J=, dob<!<alI,¡'zn'lll!' lJ..,o>iWlkl..J d~ ,."oili=
"'" t"",dio "¡~m:If1"<l[I'o:Ua> ¿el k.Ir"." lo inIl;"",...d d" =F'" nIcdoda."" e11"V1 ni d qv<!"" Idn oj di~!m:I t:.'«""'" ,,11l"'d dO'
t...,l"..,.,.,id.dilf ~<l"T"'F""'di=~U.i~ mU,.,.,..¡b,.d dl~ ,;",b~ ob••..-.use p:>no""",flQl' quoo'u ""'~"' •••.•"'" ~~ l><>!'m:IlS~u
dl"','" ••••••n i~ton~mi~nt::l .nDmul •.• l'O"ible 'l"'e •••.)'" ", ••.'Cln"'..•.eme~ ~~"""'I"' •• "<>m<l,,.,,¡,..•••• ~ 111bic::tr",1'*t"""' ••••.••••
!,l'.' n"t'> de rnx" •••••;;,do:\'50 ktü. ¡ro MHI.I ••••• U!nSid.&::. dIOU""p.D<l¿"'rin Rr ótIfeo"""""" ~ J VI",

D1~¡;¡rtClA~d,<,separad6fl ~omelldHh, enu-e ene dlS.po.iti'o"(>r >M ~UIPO; de COmll!1W~Cl0r= de Rf POn:.illk5 y movol,,~;
<'!ld~;ltj'o'O tu ~do diseil..tcto P'3'3 SIJ ",so t!n (!ntDmCl~ ~l!Cutlm~~oco'l ~rt 10'>qUl' hs perturb:u:.ooes de ItF F,Ai.ldiI es:im
~Cln¡rob'i;¡.~ El diel1le o el muano de ewe di¡.positl¥o puede tomnbuir.ll p«,'>'en'" li 'ntcr~nem;ia c!ec\ronugnéüea IDlIrrtel';ltrnJo
um dlHIWCIJ ¡nlnlmil em;re eqUI?Oi ¡fu:~omunlC;¡l:iol'te5 de Rf yorr...a:ilu l' mi:mle~ (;EW5m1>l:'lres) ) estt díipo~¡-¡r.o. 01 como se
fOCOmtendl mh ab.t¡o. de Jwerdo con IJ porj>naa de !ii<lidiln';':o'lma del ~.qu¡pode ::omunluuar¡¡~~

--~~~.:_,----
"'"
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U. d <~l<>de lo, ,nnl.-""'O'~ ce" uN "", ••••ti> ~.JLlid> ""•• :ioN"",,,,,,,.1 q"e. roo~~",e~ •.•,,,.,h '''tI,.iae lo:<~l. di!t>n<'i:l¿., '''1''''''''"'''"
I"e'"""""",dld. ld) "'''~~. e"I""-tro> ;n.f pued<:- ""tim •• U! ~."'~ 1:. "c~!O~ .plable. l. fr"'tl~,,= d.t tnm",='.~;> H b. ,",,"","0.< dIO
",h ••,< ''';''''''1 ~"""';"l &::1.e,"""~.""'p,.,..><!:I "'" ""ti", ¡\'V) ",,:!:Un,.-1!.bn""",c d!:l <1')"'''''.'''_
,....,•• 1,' Sli-NH, ~!lOOMliLn .• j>$u lod<t,--,,,,,,bd~ ~~doo .,~r>~I •.•"tD<l<!'''''''''''''~,.ao.~,c<
No~. 1;..,."", &""'n'::'" pueile<'no $er .dcouod" ••.••¡~U la>~'nD<JO""'.U Pr<lPI'V"'''''' d<ont-ot""t'>otkll,e..-e .f.eced' ~ "lb"",,,,,,,,, l' ,,1
""¡¡eioP''''''''->1c; pe. U"""'<uo'~" c~ r pen;on••.~ __ ._. , ,_~_~ ~______ •__ ._. ~~_~ _" __ ~".w" _

3.14 ELlMir,jJCIÓN

I
Recogida se'ectiva para equipo eléctrico y electrónico, según

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16 PRECISiÓN DE LAS MEDICIONES

la Directiva 2002/96/CE de la C¡O,

I

Precisión de la prt>sión
l!lu"me,'to~ de prc~íon: 4,0 ~ 20,0 cmH,O (en "\t,.cn~nlO; de 0.5 ~onH,O)
E_st:lbdiÓ<ldde pre.lon:

0"1''''11''>'0

""po;;(í"o r.o" humitlifiu

Flujo miiltimo (típico)

E~tiltic.

~~,~<':'Hp
'05 o", H,O

Dlnamic.
<10 cm H,O

"05 cm H,o

~OS{mH,o

D;,,~mk.
dO,.O a 10_cn, ti,O

"'l.()~~,"',0
"l,OcmH,O

Oi'po.it;vo Pr••""" m"did. "" el "o"",,'or del
pHi~--,:,~,,-(cm H~?).

Flujo prometlk>N' d """"eto' del
p"l~llt" (1Imi,,)

ANDr:> Se/OllA
APOderado

AG/MED S.R.l.

1$.C1

153.)

'"
159,')
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