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BUENOS AIRES, 2 g MAY 2010

VISTO el Expediente N° 1-47-18936/09-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed SRL solicita se autorice la
inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la 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 retine 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

productp cuya inscripcion en el Registro se solicita.
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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 tecnicas 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 inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

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 Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Dispositivos CPAP y nombre técnico Dispositivos
para la Respiracion, Autonomos, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed SRL, con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente

Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
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ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 94 y 95-108 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion 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-1365-33, con exclusién de toda otra [eyenda
no contemplada en |la normativa vigente.

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

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

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

Expediente N° 1-47-18936/09-3

DISPOSICION N°
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne ... 8.7 .6 ..

Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-098 - Dispositivos para la
Respiracion, Autobnomos.
Marca de (los) producto(s) médico(s). RESPIRONICS.
Clase de Riesgo: Clase Il
Indicacion/es autorizada/s: para el tratamiento de |la apnea obstructiva del suefio
unicamente en pacientes con respiracion espontanea que pesen mas de 30 kg.
Modelo/s:
REMStar M Series
REMStar Plus M Series
REMStar PRO M Series
REMStar Auto M Series
Accesorios: Humidificador M Series
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:
1- Respironics Inc.
2- Respironics Georgia In¢
3- Mini Mitter Company Inc (Una Compafdia de Respironics Inc.}
Lugar/es de elaboracién:
1- 1001 Murry Ridge Lane — Murrysville PA 15668- Estados Unidos
2- 175 Chastain Meadows Court — Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos
3- 20300 Empire Avenue — Building B-3, Bend, OR 97701 — Estados Unidos

Expediente N° 1-47-18936/09-3
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne°
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RESPIRONICS CPAP M SERIES®

| Agime_d

Importado por:

AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Eabricado por:

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

MINi MITTER COMPANY INC
Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 ~ EEUU

Respironics CPAP® M Series

Ref#: N°/Serie xxxxxxx rwﬂ

[:z] (%] ] IPX1 E @ Ce

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N®5545

Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-33
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5 § .. \i::;;')resentan dafios, deje de utilizarlos y sustitlyalos.

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires
Fabricado por:

RESPIRONICS RESPIRONICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 — EEUU.

MINI MITTER COMPANY INC
Una compaiiia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

Respironics CPAP® M Series

EZ R ] IPX1 fﬁ\

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N25545

Cond de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-33

ADVERTENCIAS

+ Este manual sirve como guia de referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones de
los profesionales médicos respecto al use del dispositivo.

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

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

« El dispositivo sélo debe usarse con mascarillas y conectores recomendades por Respironics opor el médico o
terapeuta de respiracién.

» No se debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente.

= Nunca se dehen bloquear los conectores espiratorios asociades con la mascarilla.

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

Como en la mayoria de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas espirado (CO2)
puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado.

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

« No ponga en funcicnamiento 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 del dispositivo.

« Llame a su medico si los sintomas de apnea del suefio reaparecen.

« Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales o fuertes, si se
deja caer el dispositivo o la fuente de alimentacion o se manipulan indebidamente, si ha entrado agua dentro de
la carcasa o ésta se ha roto, no continde usando el dispositive y péngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.

« Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sélo por personal de servicio autorizado por Respironics. El
mantenimiente no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o causar dafios costosos.

‘« Busque regularmente dafios o sefiales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentacion. Si

W
Qf\(‘l(ﬁ (3 ENTE
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RESPIRONICS CPAP M SERIES®

Agimed

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

+ NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.

» No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo (u‘é) de advertencia ESD
(descarga electrostatica). No se debe realizar ninguna conexion a estos conectores a no ser que se utilicen
medidas de precaucion contra las descargas electrostaticas (ESD). Las medidas de precaucion incluyen métodos
para impedir la generacion de descargas electrostaticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacion,
revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo al bastidor del
equipo, a tierra 0 a un objetc metdlico de grandes dimensiones y protegerse mediante una mufiequera de
descarga al equipo o a tierra.

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

caliente o tocar la bandeja del tanque.

PRECAUCIONES

Una precaucién indica un posible dafio al equipo.

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

+ Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que alcance la
temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensacién puede dafar el dispositivo.

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

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

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

+ Para un funcionamiento segurs, el humidificader siempre tiene que estar colocado debajo de la conexién del
circuito de respiracion a la mascarilla y a la salida de aire del dispositivo.El humidificador debe estar nivelado
para funcionar bien.

+ No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiales inflamables.

* No encienda el humidificador sin el depdsito de agua instalado.

Para el deposito, utilice solo agua destilada.

« Llene el humidificador sélo con agua a temperatura ambiente. Si llena el humidificador de agua que esta
demasiado fria 0 demasiado caliente se pueden producir errores en el humidificador y el LED azul comenzaria a
parpadear.

* No llene demasiado el deposite de agua. Se pueden producir dafios en el humidificador o el dispositivo
terapéutico.

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

+ No mueva el humidificador cuando el depésito tenga agua.

no esta instalado.

e Ap.3.1-22
Contenido del Envase ;

- 1 CPAP® Serie REMStar®.

- Maletin Portatil. 7
= Filtros de espuma gris reutilizables.
= Filtro ultrafino descartable.

- Cable de alimentacion. AGIME

Manual del Usuario CPAPE SerleM™ Pagina 2 de 14
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RESPIRONICS CPAP M SERIE

INSTRUCCIONES DE USC Anexo &? 8

- Tubo flexible de 22 mm@d y 1,83 m.

= Fuente de alimentacién- [100-240 Vac, 50/60 Hz].

= Opcional - Humidificador :

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

- Una Mascara ComforiFusion, Performa Track SE o Performa Track
- Cable de alimentacian.

= Conector de la fuente de alimentacion

- Depésito de agua

s Ap.3.2:
USQO INDICADO

El sistema Respironics M Series son dispositivos CPAP (presién positiva continua en las vias respiratorias)
disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio itnicamente en pacientes con
respiracion espontanea que pesen mas de 30 kg, El dispositivo s6lo debe ser utilizado por indicacion 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 segin la prescripcion de su médico.
En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiracion mientras duerme y ajusta
automaticamente la presion para responder a sus necesidades. En el caso de la terapia CPAP, el sistema
suministra una presidn fija continua durante toda la noche.
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE LA TERAPIA DE PRESION POSITIVA NC INVASIVA:
* Molestia en los oidos.
¢ Conjuntivitis.
» Escoriacion cutanea debida a mascarillas no invasivas.
» Distension gastrica {aerofagia).
CONTRAINDICACIONES
Cuande le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilizacién de este equipo, el profesional médico
deberia saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 ¢m de H20.
No debera utilizar el dispositivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar espontaneamente la
respiracion. Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con el médico antes de utilizar el
dispositivo:

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

secreciones
»  Riesgo de aspiracién del contenido gastrico
»  Diagnoéstico de sinusitis aguda o de otitis media
»  Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reaccién alérgica

sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria
»  Aspiracion pulmonar de sangre debida a epistaxis
»  Hipotension
En ciertas condiciones de fallo, es posible una presion maxima de 30 cm de H20O. Ciertos estudios harl

demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden desacensejar el uso de la terapia CPAP

algunos pacientes:

v

Enfermedad pulmenar bullosa

»  Tension arterial patolégicamente baja e y O e

¥  Via respiratoria alta sometida a bypass MARCELD BACILE A r%\/\_’;
. ] SOCIO GERENTE : .

¥  Neumotdrax

AGIMED S.R.L.

Manual del Usuario CPAP® SerieM™ Pagina 3 de 14
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RESPIRONICS CPAP M SERIE

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

»  Fugas de liquido cefalerraquidec (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426).

» El uso de la terapia de presion positiva de las vias respiratorias podria estar temporalmente

contraindicado en su caso si presenta sefales de infeccién 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 terapia, péngase en contacto con su médico.

e Ap.33:

Accesorios

ADICION DE UN HUMIDIFICADOR

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

humidificador solo y colocade en ef dispositivo REMstar Pra Serie M.

Hurndader s diapositivo Hurnidificador iteqreds en & disgaith

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR:
Conexién del dispositivo terapéutico

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

Para retirar el conector del orificio:

a. Ponga el pulgar debajo del conector y ponga el indice en el orificio Conexidn del dispositivo terapéutico

del conector. orificio de salida de aire
b. Girando desde l|a parte inferior, desbloquee el conector y retirelo del

dispositivo.

2. Ponga el dispositivo terapeutico sobre la base del humidificador.

_ﬂ_“»j"‘i_*j;‘j“i""“““’-*-1 Coloque el dispositivo terapéutico de medo que el conector de

_pemillo de anpbnens: €@N1rada de aire del humidificador esté encarado con el conector de

el dispositive terapéutico al humidificador.

- J P e
Manual del Usuario GPAP® SerieM™ wiritl ‘"bu : Ir‘i:‘l'E
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INSTRUCCIONES DE USO Anexglll.
RESPIRONICS CPAP M SERIES®

Instalacién

Vista del disefio de una base de un poste

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

LOnEiGe Sa sa s A8 AN
7

b . P

e Jprstes de
S Photed

i sCoqstamiens

Al utilizar un humidificador, el circuito del paciente se conecta a la salida
de aire del humidificador. Si su dispositivo de terapia tiene conectada la
conexién de salida de aire, deberd retirarla del mismo antes de
conectarla al humidificador.

a. Ponga el dedo pulgar debajo de la conexion e inserte su dedo indice en la
apertura de la conexion.
b. Pivotando desde la parte inferior, suelte la conexion y extraigala del

dispositivo.

2. Para conectar el dispositivo de terapia a la base del humidificador, alinee los componentes tal y como se

muestra. Los dos postes de acoplamiento de la base del humidificador guiarén al dispositivo de terapia para que

se coloque en su sitio y acoplaran los dos componentes.

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

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

Desconexidn del dispositivo

Sujets |a secion e
xtandwa del dispositive
por laparte supericr e inferiar

3. Tire del dispositivo hacia usted mientras lo levanta de |a base.

-~ S,
PP

v TR

‘:\\}_%ﬁ;!‘

A

Para desconectar el dispositivo de terapia de la base del humidificador, siga
es{os pasos:

1. La parte delantera del dispositivo de terapia se extiende mas alla de la
base del humidificador, proporcionando un drea para la sujecién. Sujete la
parte delantera del dispositivo de terapia mientras empuja el humidificador

hacia abajo.

 aRchig SRCILE
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RESPIRONICS CPAP M SERIES®

Agimed

Uso diario

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

2. Levante la puerta del humidificador y retire el depdsito de agua tirando
horizontalmente de él para separarlo de la base del humidificador.

3. Aclare el depdsito con agua. Llene el depdsito de agua sin superar la linea
de llenado maxime (&™) situada en el lateral del deposito.  Utilice
exclusivamente agua destilada a temperatura ambiente, aproximadamente 325
ml (1 taza y 1/3).

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

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

cable de alimentacion en una toma de corriente.
copecroad e b foene de alimeneaci b o

Al humidificad o )
fuvnte de alitnentacsin

wable de almentansn ———

BTN g(‘\:_.‘ﬁ

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

IMPORTANTE Siempre gue vaya a utifizar ef sistema, examine el tubo flexible para ver sf esta doblado o dafiado,
o conliene suciedad. Sf es necesario, limpie el lubo para eliminar ia suciedad. Reemplace cualquier tubo dafiado.
8. Pulse el boton para encender el ventilador.
8. Encienda el humidificador girando el mando del humidificador hasta el ajuste deseado. El LED azul del mando
del humidificador se activara y el humidificador estar4 listo para comenzar la terapia.

\)

. Al ulilizar este producto en combinacion con alyun otro producto electramédico, se deben satisfacer los

: fiéquisitas de /a normativa IEC 60601-1-1 (requisftos de segurfdad para sistemas médicos eléctricos).

LT ELﬂ“ﬁAULE -
i MA’“Z:\ aereNTE .
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INSTRUCCIONES DE USO Anex
RESPIRONICS CPAP M SERIES®

ADICION DE OXIGENQ SUPLEMENTARIO

Puede afiadirse oxigeno en la conexién 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, la provisién de oxigeno debe cumplir las normativas locales para oxigeno
médico.

+ Al utilizar oxigenc con este sistema, se tiene que colocar una valvula de presion Respironics (Pieza numero
302418) en linea con el circuito del paciente. Un falle en ia utilizacién de [a valvula de presion puede causar
peligro de incendio.

* El oxigenc acelera a combustién. Mantenga el dispositivo y el contenedor de oxigeno apartado del calor, las
Hamas, cualquier sustancia oleosa o cualquier otra fuente de ignicisn.

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

* Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda e dispositivo antes de encender el oxigenc.

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

« Cuando se administra oxigeno adicional de flujo fijo, la concentracion de oxigeno puede no ser constante. La
concentracion de oxigeno inhalado variara dependiendo de la configuracion de CPAP, del modeto de respiracion
del paciente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededor de la mascarilla pueden reducir la
concentracién de oxigeno inhalado por debajo de las concentraciones esperadas. Se debe poner en practica una
supervision apropiada del paciente.

s Ap.34;3.9

» CONFIGURACION DEL DiSPOSITIVO CPAP

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

Frecaucion: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma intacto y correctamente
instalado. El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un fltro ultrafino bianco desechabie
opcional. £f filtro reutilizable retiene ef polvo dorméstico Y los pdlenes, mientras que el Filtro ultrafino opcional
proporciona un filfrado méas completo de particulas extrafinas. E filtro gris reutilizable debe estar instalaco
siempre que el dispositivo esté en funcionamiento. E/ filfro ultrafine se recomienda para las personas sensibles al
humo del tabaco v otras pequedas particuias. El dispositivo se suministra con dos filtros de espuma gns
reutifizables y un filtro ultrafino desechable.

Si recibe el dispositive sin fillros instalados, instale al menos el filtro de espuma gris reutfizable antes de ulilizar of
disposftivo.

Para instalar los filtros:

1. Si dtiliza el filtro uitrafino desechable, insértelo primero en el area de filtros con el lado de la rejilla orientado
hacia el interior del dispositivo.

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

Fitre: vzt o DR Y
et hahie it AnBRadle
opckonil) NGuREE kX
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' "‘t'i?é_ﬁé&utilizar el dispositivo con corriente alterna siga los siguientes pasg

UBICACION DEL DISPOSITIVO

Coloque el dispositive en una superficie piana y firme, a la que pueda acceder faciimente desde donde io este
utilizando. Asegurese de que el area de Fltros en la parte posterior del dispositive no esta bloqueada por ropa de
cama, cortinas u otros elementos. Para que el sistema funcione correctamente, es necesario que el aire circule
libremente a su alrededor. Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o enfriador (es

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

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

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

* Interfaz de Respironics {por ejempio, mascarilla nasal} con conector espiratorio integrado (o interfaz de
Respironics con un dispositivo de espiracion independients como Whisper® Swivel Il)

* Tubo fiexible Respironics de 1,83 m (6 ft.) {con plataforma giratoria opcional)

* Arnés de Respironics {para la 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 la plataforma giratoria opcional desmontable que se

proporciona con el dispositivo y que ya viene unida af tubo, o puade

Conectr giraterio quitar la plataforma giratoria y conectar el tubo directamente a la salida
7 Sesmantable de aire.

’ Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de
aire del dispasitivo y iuego conecte ef tubo flexible a jfa salida del filtro
anifbacteriano.

2. Conecte el tubo a la mascarilla;

a. Si utiliza una mascarilia con un conector espiratorio integrado, acople el conector de la mascarilla al tubo del
flexible como se muestra en la Figura:

b. Si utiliza una mascarilla con un dispositiva espiratorio independiente,
conecte el extremo abierto del tubo flexible al dispositivo espiratoric como
se muestra en la Figura.

Cologue el dispositivo espiratorio de forma que el aire expulsado no se
1 e Conector de

fo mascariila dlflja a su cara.
 Sonectar Acople el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio.
Hasible

Advertencia: El dispositivo espiratorio (por e, ef Whisper Swivel i) o el conector espiratorio fen mascariffas con
coneclor espiratorio integrado) estdn disefiados para expulsar el COZ def circuito del paciente.

No bloquee ni selle los coneciores del dispositivo espiratorio.

Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa {es decir, una que le cubra la boca y Ia nariz), aseglirese de
que esté provista de una valvula de seguridad (antiasfixia).

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

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

USO DE ALIMENTACION DE CA MARCELO BACILE
it SOCIO GERENTE

BIMED S.R.L.

_f'Céjﬁécte el extremo de la toma de corriente del catle de CA a la fuente de alimentacion, segun la Figura
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2. Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentacion de CA en una toma
eféclrica que no esté controfada par un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion a la toma de
corriente de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en |z siguiente

Figura

4., Compruebe que todas las conexiones son firmes.
importante: Para desconectar la afimentacion de CA, desenchufe ef cable de
afimentacion de Ia foma de cormente.

Advertencia: Examine a menudo ef cable de alimentacién para ver si presenta

signos de daffo. Cdmbiglo inmediatamente si estd dafiado.

ALIMENTACION DE CC

El cable de alimentacidn de CC de Respironics (nimero de referencia 1001956) se puede utilizar para hacer
funcionar este dispositivo en vehiculos recreatives, embarcaciones o caravanas estacionarios. El cable adaptador
para baterias de CC de Respironics (nimero de referencia 532209), cuandc se utiliza con el cable de
alimentacion de CC, permite que el dispositive funcione con una bateria independiente de 12 V CC.

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

Consulte en las instrucciones proporcionadas con el cable de
alimentacion de CC y el cable adaptador la informacién de como
utilizar el dispositivo con alimentacion de CC,

En la Figura se muestra un ejempic de un conjunto completo,
con el circuito respiratorio conectado y la fuente de alimentacion

aplicada al dispositivo.

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

principales se encienden y aparece momentaneamente la pantalla de la versién de software mostrada

Nota: La versidn 1.0 que se muestra en la Figura 4-1 es un ejemplo. Su dispositive puede tener otra version de
software instalada.

2. La siguiente pantalla en aparecer es la pantalla En espera (0 inactiva} que se muestra en la siguiente Figura.
Puede acceder al cuestionario FOSQ o a los ajustes del paciente y a los datos desde esta pantalla. Consulte |a

seccidn sobre Navegacion para leer las instrucciones sobre como navegar por las pantallas.

<5 i

! ~Fosa [ R MARIELL SACILE

e T S0CIO GE
v -Nota*L& ‘dpcion FOSQ solo aparecerd en la pantalia £n espera si se ha insertqg%ﬂﬁo :‘%ﬁ% %Fr%rtc:‘ard en ef
o e b o . 4 .

dispositive 0 se ha conectado un mddem.
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\u L
. (l\, . ) . e . il
3. Pulse el botdn ./ para encender el flujo de aire. La pantalia Activo muestra la presion establecida. En las
pantallas Activo o En espera aparecen también algunos simbolos que indican cuando estan activadas o se

detectan ciertas condiciones. Estos simbolos se describen a continuacion.

Simsoio Descrircion

=} Rampa: Puade imcar ia fundén de ampa pulsando sl botdn Rampa,
El stmbola de rampa s& muestra en la pantalla Actwve cuande la funcion
e rampa ectl aCtha.

si b confiquracion de Alerta de mascaalla estd activaday el dispositne
defacta una fuga excesva de la mascaniia,

Apagado sutomatico: Este simbodo parpadeans se muestia en s pantalfa
En espera si ests activado of apagado automatico y ef dispositivo detacta
una mascarila desconectada,

SmartCard: Este simbolo apaece sise ha insertado una tagets SmantCard
en ¢l dispositive. Sila tarjeta e inserta de moda incomrecto, o simbole
parpadeard.

C% Alerta de mascarfla: Este simboio parpadeante aparece en la pantalia Active
o

s Mademy: Este simbolo aparece st hay un madem canectado al dispositivo.
! (Nota:El aspecto de este simbodo varla en funcion def tipo de
maden gtklizado,

4. Coléquese la mascarilla cuando el aire comience a fluir,

5. Aseglirese de que no hay ninguna fuga de aire dirigida hacia sus ojos. En caso contrario, ajuste la mascarilla ¥
el amés hasta que cese la fuga. Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones suministradas con la
mascarilla.

Nota: Una pequefia cantidad de fuga de la mascarilia es normal y aceptable. Corrija cualquier fuga importante de
la mascarilia o cualguier irritacion ocular provocada por una fuga fo mas pronto posible.

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

Nota: 5i tiene problemas con la mascarilla, consulte las instruccionses incluidas con eflfa.
UTILIZACION DE LAS FUNCIONES RAMPA Y C-FLEX

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

Nota: 57 estd desactivada la funcion de rampa, no pasara nada cuando pulse ef boton == |

FUNCION DE COMODIDAD C-FLEX
La funcién de comodidad C-Flex permite regular el nivel de alivio de la presion de aire notado cuando se espira
durante |a terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloquear asta funcion.

CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO

Puede visualizar ia presion establecida en la pantalla Activo asi como ver los siguientes ajustes en las pantallas

de datos del paciente: - -

T )

ViIARCELU BACILE
§OCIO GERENTE

* Horas de uso de terapia

« Numero de sesiones superiores a 4 horas

- Pfomedios de presidn de terapia al 90%; solo aparece en la terapia Auto-(&%g N %.R.L.

"='Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)
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R UGIA

+ indice de apnea/hipoapnea (si lo ha activade el proveedor de servicios médicos)

De modo adicional, puede visualizar y modificar los siguientes ajustes en las pantallas de configuracion
* C-Flex (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

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

* Alerta de mascarilla (activar/desactivar)

* Apagado automatico (activar/desactivar)

VISUALIZACION Y MODIFICACION DE PANTALLAS DE CONFIGURACION DE PACIENTES

La Figura muestra como navegar por las pantallas de configuracion del paciente.

s
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Nota: Las panlallas mostradas comesponden al modelo REMStar Plus Serie M. En e/ resto de los modelos se
observan variantes en astas panialias. '

MANTENIMIENTO

Ei dispositiva REMstar M Series no necesita ningin mantenimiento rutinario.

Advertancia: Si nota cambios inexplicables en el rendimiento de sste disposiive, si hace ruidos inusuales o
fuertes, si se ha dejade caer el dispositivo 0 la fuente de alimentacidn o se han utilizado indebidamente, si la
carcasa estd rola o ha enirado agua en ef disposilive, no continde usdndo el dispositive y pdngase en contacto
coN SU provesdor de servicios medicos.

Las reparaciones y los ajustes deben realizaros Unicamente personal técnico autorizado por Respironics. E/
servicio técnico no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o causar dafios costosos.

» Ap.36:

Interaccién con otros Tratamientos y Disposistivos

+ No utilice e dispositivo en presencia de una mezcia do anestdsicos inflamables con con aine 0 con oxigeno u
Sxido nitroso.

s Al utilizar este producto en combinacion con algdn olro producto electromédico, se deben salisfacer los
requisitos de fa normativa IEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléclrncos).

(4 Ap 3.7: //’/ f‘,j;\{a’LELU‘ SACILE

Limpieza y mantenimiento : a0C10 GERENTE
. . o , sposii EMED, S R.L.
Adverfencia; Para evitar descargas eldctiicas, desenchufe siempre el dispos. de limpiario,

. o Precaucion No sumerja el dispositivo en liquido ni permita que ningun liguido penetre en la carcasa, en 6l fillro
o s rle amfrada o én cualquier abertura.

Manual del Usuario CPAP® SerieM™ Pagina 11 de 14
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Advertencia: S el dispositivo Jo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos alquitados), se debe colocar un
filtro antibacteriano de bafa resistencia en linea entre el aparato y ef tubo del circuito para evitar la contaminacion.
1. Limpie la mascarilia y el tubc a diario. Desconecte ef tubo flexible def dispositivo. Limpie cuidadosamente el
tube en una solucidn de agua tibia con un detergente suave. Aclare muy bien. Deje secar al aire.

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

3. Inspeccione el dispositivo y todo ef circuito por si se hubiera dafiado después de la limpieza. Cambie las piezas
danadas.

4. Para oblener detalles sobre como limpiar la mascarilla y los accesorios, consulte las instrucciones de limpieza

incluidas con los accesorios.

LIMPIEZA O SUSTITUCION DE LOS FILTROS

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

En un uso normal, debaria limpiar el fillro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y sustituirle
por uno nuevo cada seis meses. Ei filtro ultrafino blanco es desechable y debe cambiarse después de 30 noches
de uso o antes si parece sucio. NO |limpie el filtro ultrafine.

1. Si el dispositivo esta en funcicnamiento, detenga el flujo de aire puisando el botén,

Desconecte ef dispositivo de la corriente.

2. Quite los filtros de la carcasa apretandc suavemente el filtro per el centro v tirando

de &l para extraerlo dei dispositivo, como se muestra en la Figura.

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

filtros proporcionados por Respironics.)

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rote, cambielo.

B %
FHG ulratrg It (& espuane

gREatnabie G reutiizate
i0pCknA’ hesesanc

8. Vuelva a instalar los filtros, inserte primero ef filtro ultrafine blanco, si coresponde, como se muestra.
Precaucion: Nunca instale un filtro himedo en ef dispositive. Es recomendsble limpiar el filfro por la madana y
usar de manera altema los dos fiffros de espuma suministrados con el sistema para que el fitro limpio pueda
secarse bien.

Ap. 3.11 Alarmas

El dispositivo tiene dos niveles de alerta: alerta de prioridad alta y alerta de prioridad media.

» Prioridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata de! operador. La sefial de alerta consiste en un
scnido de alta prioridad, una repeticion continua de dos pitidos (indicado en la tabla como: « » ). Ademas, la
retroiluminacion de los botones le proporcionara un parpadec con un patron de destellos de prioridad alta que
consiste en un patron de dos destellos encendido - apagado (indicado en |a tabla siguiente como: 00 ¢ 090).

+ Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rapida del operador, La sefial de alerta consiste en un
sonido de media prioridad, una repeticion continua de un pitido {indicado en la siguiente tabla como: » »).
Ademas, la refroiluminacion de los botones le proposcionard un parpadeo con un patrén de destellos de prioridad

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

Ty : . RARCELL ACILE
_ : 8QCIC GERENTE
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CausaposiBiz  ACCiON DEL PACIENTE
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- . . . MARCELY BACILE
Condiciones de almacenamiento manipulacién y uso: SOCIC GERENTE
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» Eldigposifive solo puede emplearse entre 5 °C y 35 °C

» No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositivo se uliliza a
temperaturas ambiente por encima de ios 35 °C, la temperatura def flujo de aire podria sobrepasar los 41 °C
Y causar irritacion en las vias respiratorias.

» No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya
que ello puede aumentar la lemperatura del aire que sale de éste.

» Emplee ef filtro de espuma provisto por ef fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto
funcionarmiento del equipo.

s No sumerja el dispositivo ni permita que entre liquido en la caja ni en el filtro de entrada.

»  No cologue ef equipo sobre ningtin depdsito que puede acumular o retener agua, i tampoco en su inferior.

» lacondensacion puede danar al dispositivo. Anfes de utilizarlo, espere que alcance la temperatura ambiente.

v Ulilice la sujeccion del cable de alimentacion para evitar que éste se desconecte.

» Verfique el estado de la instalacion elécirica domiciliaria antes de conectar el producto de forma tal de

asegurar urn uso confiable.

Ap. 3.14 : Eliminacion de Dispositivo

DIRECTRICES DE RECICLADO RAEE/RUSP

Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RAEE/RUSP, consutte la pagina
www.respiranics.com para obtener informacion sobre ¢cémo reciclar este producte

ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

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

normativas locales.

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

Incremencos de Presidn:
de 4.0 0 200 cm FLO ton incrementos de 005 o HLO

Estabilidad de la presion:

<10 em BLAY (40,5 e H O

=100 8 20 8hem H 0 £ 1 K&}

Medido segdn EN IS0y (751001 @ 3 23w T max, con Cespdmun, establecida on 10, 13w
20 L enpd min. a 207 C 037 O, $0% de hamedad selativa (£ Bl Y Cen Wna presion atmesiérica

de 13,54 kPascales.
Heujo maxime: 35 LFM

Medido de acuerde con ENISUY 1751008 0 173, 243, v P madx oo vespé min cstabhectdo
e 100 ES v 200 230 Coie 20 (90 30% de hoovedad selativa 125%03, v una presian atmenténica
de 101,54 kPascales.

Remstar M Series y Remstar Pius M Series
Paesion

lecrenrentos de presion. D 4.0 2 2000 em H £ {on incrementss de 0,5 cm H 00

Fsaabilidad de presien:
Ala 26 tam B el ibem HO8
Medido en conformidad con la nores FN TS 175100 4 b 3, 27% v Fomax con RPM ssableaido en 10, 15
w2 200 S50, 0% de frumedadd relasiva f2 %)

Flape ovdziene: 35 lpm

Medido co contormidad con b porma EN ISO U758 ¢ 153, 243 v [ mdx con RIPM ﬁmbiaudwen 10, 1%

v 2002 230 2500, 60 de humedad velarrea f259%00 P e .
- ) bRS J
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ANMAT 2010 — Afo del Bicentenario de la Revolucion de Mayo
ANEXQO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-18936/09-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° 28 7 5
y de acuerdo a lo solicitado por Agimed SRL, se autorizd la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
S Nombre descriptivo: Dispositivos CPAP
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-098 — Dispositivos para la
Respiracion, Autdénomos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): RESPIRONICS.
Clase de Riesgo: Clase ||
Indicacionfes autorizada/s: para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefo
unicamente en pacientes con respiraciéon espontanea que pesen mas de 30 kg.
Modelo/s:
REMStar M Series
REMStar Plus M Series
REMStar PRO M Series
REMStar Auto M Series
Accesorios: Humidificador M Series
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicién de expendio: Venta bajo receta.
Nombre del fabricante:

1- Respironics Inc.

2- Respironics Georgia Inc

3- Mini Mitter Company tnc (Una Compafiia de Respironics Inc.)



Lugar/es de elaboracién:
1- 1001 Murry Ridge Lane — Murrysville PA 15668- Estados Unidos
2- 175 Chastain Meadows Court ~ Kennesaw, GA 30144 — Estados Unidos
3- 20300 Empire Avenue - Building B-3, Bend, OR 97701 — Estados Unidos
Se extiende a Agimed SRL. el Certificado PM-1365-33, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ZBMAY,’ZMD siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.

pisposicion N 2 § 76

Dr. CERLOS LHIALE
INTERVENTOR
ANM.AT.



