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9dinisterio de Sa(¡u{

Secretaría de !PoCíticas,
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DISPOSICiÓN N°
49'0

BUENOSAIRES, o 3 MAYO 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-692-16-3 del Regist r de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologla Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

autorice la
,

Que por las presentes actuaciones RESPIFLOW S.A. ylicita se

inscripción en el Registro Productores y Productos de liecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de roductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9163/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico1lnacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la DireCCiónjNaCional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado eúne los
,

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y I control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

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

NO1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONA DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Prod

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na ional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del ProductJ médico

marca Respironics, nombre descriptivo Dispositivo CPAP y nombrJ técnico

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratoria, de acu rdo con

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripci' n en el

RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo~S y de
I

instrucciones de uso que obran a fojas 78 y 79 a 90 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá igurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1170-35, con exclusión de toda otra

I~yenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mi mo.¡;I t1
2
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prod ctores y
I •

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

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute ticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruc
1

iones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téc~ica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

I

Expediente NO 1-47-3110-692-16-3

DISPOSICIÓN N°
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Dr. ROBERTO L E
Subadmlnlstrador NaclOlliI

A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE RÓTULO - Anexo III.B

Dispositivo CPAP DreamStation
RESPIF!_VV

Importado por:
Respiflow SAo
Boulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2 CABA-
Argentina.

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

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

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

DISPOSITIVO CPAP
RESPIRONICS

DreamStation Modelo: _

-
\,.",/

)'(

Ref#: SIN xxxxxxxx

[Q] IP22

d _
el

e onsumo de Jlllnentación de eA (con fUE"llte de alanent .•1Ción de 80W): de 100 :t 240 V (A, 50:60 Hz, 2,0-1,0
Consumo de alimentaCICH1de Cc: 12V cc: 6.67 A

Ternperatura de funcionamiento: 5 J 35 "C
Temperatura de alrrlacenarniento: -20 a 60 ""(
Humedad relativa (funCIonamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensacion,J

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170.35

Dra.
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Importado por:
Respiflow SAo
Soulevard Garcia del Rio 2477 - Piso 2
CASA - Argentina.

""INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
Dispositivo CPAP

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

Fabricantes:
RESPIRONICSINC.
312Alvin Drive
New Kensington. PA 15068 - Estados
Unidos.

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

DISPOSITIVO CPAP
RESPIRONICS

DreamStation Modelo: _

lIJ IP22 ¡;r'
/0: í,.-

Consumo de alllli€ntación de e!', (con fuente de aliment..1clon de 80W): d~ 100 a 240 V CA, 50-60 Hz, 2. -1,0 A
Consumo de alimentación de CC: 12V (<:'6.67 A

Ternper~1tllrJ. de funcíonJ!Tllento; 5 a 3S ~C
Temperatura de ;:¡!rnacenJmiento; -20.1 60 :te
HUITledJd reLativa UUnCIOI)Jrrllemo y Jln);tCE'Il,1111iell(o): De 15 J 95 o~ (S1I1 (ondensacló i'¡

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mat.W: 8236.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1170-35
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Advertencias
• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales .
• El dispositivo debe utilizarse únicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Re$pironics o

con los recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mascarilla a
menos que el dispositivo esté encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio aSO?iadO 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 contin a del flujo
de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente, el aire fresco rocedente
del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Si embargo,
cuando el dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la ma carilla y el
aire espirado podria reinhalarse .

• Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), ,ebe estar
equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). I

• Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso de
oxígeno médico.
El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida.

• 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 oxigeno. De este modo se evitará la aCU11aciónde
oxígeno en el dispositivo. Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de
oxígeno se deja encendido, el oxígeno suministrado al tubo se puede acumular dentro de la e rcasa del
dispositivo. El oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio .

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

ircuito del
paciente entre el dispositivo y la fuente de o ígeno, La válvula de presión a a a evitar el reflujo de qxígeno del
circuito del paciente al dispositivo cuand la unidad está apagada. La ... n la válvula de presión podría
suponer un riesgo de incendio .

• No conecte el dispositivo a una fuen~
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Dispositivo CPAP

acceso a la tarjeta SO o al filtro y la de acceso
rio, como el módem o el módulo de enlace.

IW S.A.
ODERADO

• No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxigen.o o aire, ni
en la presencia de óxido nitroso .

• No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos. J
• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC, Si se utiliza este dispositi o con una

temperatura ambiente superior a 35 oC, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 431cc. lo que
podría causar irritación o lesiones de sus vías respiratorias .

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

• P~ngase en co~tacto co.n ~u pro~esional médico s~los sí_ntomas de la a~nea ~~Isue.ño vuelven apresen arse .
• SI observa algun cambiO inexplicable en el funCionamiento de este diSPOSitiVO,SI este produce son idlOS raros o

fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si est está rota,
desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor d servicios

• L::~~c::;aciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por RlsPironics.
El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir costosos daños. ~

• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Res. ironics. El
uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento de ICiente del
dispositivo .

• Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMC (compatibilidad
electromagnética), por lo que debe evitarse. I

• La Health lndustry Manufacturers Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomiend<;'l dejar una
separación mínima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marcapasos para evitar posibles int~rferencias
con estos últimos. En este sentido, la comunicación por Bluetooth integrada de OreamStation debe cdnsiderarse
como un teléfono inalámbrico. l

• Utilice solo cables de alimentación suministrados por Respironics para este dispositivo. El uso de cables de
alimentación no suministrados por Respironics puede provocar sobrecalentamiento o daños al di positivo y
generar un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema .

• El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos .
• No tire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito .
• Inspeccione los tubos para ver si están gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitúyalo
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han desga tado. Deje

de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados .
• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corrient de pared

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

• 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 dispositivo y el tubo del circuito pa~a evitar la
contaminación. I

• Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos ~i interfiera
con sillas ni otros muebles. i

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

Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe: colocarse
siempre debajo de la conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar niV:(ladO para
que funcione correctamente.

Nota: Consulte en la sección "Garantia limitada" de este manual información acerca de la cobertura de la arantía.

Precauciones ~
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo .
• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la EMC y debe instalarse

de acuerdo con la información sobre EMC. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médiC¡ respecto
a la información de instalación sobre EMe .

• Los equipos de comunicaciones de RF móviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos .
• No deben tocarse las patillas de los conectores marcadas con el símbolo de advertencia ESO y no deb n llevarse

a cabo las conexiones sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para
evitar la acumulación de carga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, cubiertJs de suelo
conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al armazón del equipo o sibtema, o a
tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a ma ejar este equipo comprendan de forima básica
estos procedimientos preventivo como parte de su formació

• Antes de poner en marcha el positivo segúrese de que
al módem estén cerradas s instalado ningún

Consulte las instruccione NIS\;~'Bov~rio R 1£~

º 8236
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• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas mLy bajas o
muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamientoj antes de
iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funci6namiento
indicado en las especificaciones. I

• No utilice prolongadores con este dispositivo .
• Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado por la

ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo piara que el
sistema funcione correctamente .

• No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable .
• No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua .
• Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y correctamente

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

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

funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea nece ario para
garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo e 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
terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con
para determinar si dispone del cable de ee adecuado para su dispositivo terapéutico concreto .

• Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el dispositivo con e motor del
vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños .

• Utilice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adaptador de batería de Respironics. El uso de un
sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.

3,2 Uso Previsto
Los sistemas Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presión positiva en las vías respira arias para
el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontánea ca, un peso
superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Importante
El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor d servicios
médicos establecerá los ajustes correctos de presión y la configuración del dispositivo de acuer o con la
prescripción de su profesional médico.
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3,3; COMPONENTES

Contra in d icaciones
Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta que este
dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar u a presión
máxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentds pueden
contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP) en algunos acientes:
• Enfermedad pulmonar bullosa
• Presión sanguínea patológicamente baja
• Con bypass en las vías respiratorias superiores
• Neumotórax
• Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal e presión

positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescrib r CPAP a
pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina
cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocé!alo. (Ches! 1989; 96:1425-1426)

El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infección de los senos
nasales o del oído medio. No debe usarse en pacientes cuyas vías respiratorias superiores hayan sido s metidas a
bypass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la terapia.
Viaje en líneas aéreas
El dispositivo DreamStation es apt para su uso en líneas aéreas cu ndo el dispositivo funciona con una f ente de
alimentación de CA o CC.
Nota: Ninguno de los módem a n 'dad es apto para su uso en las lineas aéreas.
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Su sistema DreamStation puede incluir los siguientes elementos:
• Dispositivo. Manual del usuario. Maletín de transporte. Cable de alimentación. Fuente de alimentación. Tarjeta
SO • Tubo flexible. Filtro antipolen azul reutilizable. Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional) • Hum'¡dificador

~f~:jI;~;~:~:sS~~~il~:c~:~:~:~~:ep:~~O~:I~:~en~o:::enag::~a~i~:O~~~::~nh~~~~~~~~~~r~~::i~:l\mM. o
accesorio wifi o el módulo de enlace. Pida mas información a su proveedor de servicios médicos sobre los
accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluida con los

accesorios. i
Precaución: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectare si no se
utilizan procedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodos ~ara evitar
la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas condudoras para
suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo b sistema,
con tierra o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra, mediante

una correa de muñeca. t
Incorporación de un humidificador con O sin tubo térmico
Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médi os puede
suministrárselos. Un humidificador puede reducir la irritación y la sequedad nasal aumentando la humedIld del flujo
de aire .
.Advertencia: Para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por de ajo de la
conexión del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para quJ funcione

correctamente. I
El sistema DreamStation incluye una tarjeta SO insertada en la ranura para tarjetas SO situada en el ateral del
dispositivo, para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el prol

l
eedor de

servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SO y se la envíe para su evaluación.
Uso del módulo de enlace de DreamStation
El módulo de enlace permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso domiciliario o
en laboratorios. Para usar en laboratorios, el módulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o "IDS9") que
permite el control remoto del dispositivo de terapia del sueño DreamStation a través de un ordenador pers6nal.
Nota: Para la instalación y la retirada, consulte las instrucciones que acompañan al módulo de enlace. jNota:NohayalarmasdisponiblesparaSp02.
Nota: No se muestran los datos de oximetría.
Para limpiar el módulo, desmóntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un paño li eramente
humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el ispositivo
terapéutico.
Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.
Advertencias:
• Si nota algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se manipula
indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta está rota, deje de utilizar el d spositivo.
Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos. ¡

• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Rdspironics.
El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir costosos daños. 1
• No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Resp ronics. El
uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento defi iente del

dispositivo. I
Suministro de oxígeno suplementario
Puede añadir oxigeno al circuito del paciente. Si usa oxígeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

indicadas a continuación. ¡
Advertencias:

• Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales ace ca del
uso de oxígeno médico .

• El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de na llamadesprotegida. I

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en línea con el cifcuito del
paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válv. la de presión ayuda a evitar el reflujo de OXíge~Odel
circuito del paciente al dispos' vo cuan o la unidad es' agada. La omisión de la válvula de presión pOdtía
suponer un riesgo de incen 10.

O .

RESPIFLvv
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• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno. Así is
antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo se evitará la acumUI8ciót de
oxígeno en el dispositivo .
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté regulada.
Suministro de alimentación de ce al dispositivo l'
El cable de alimentación de ce de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este disposit vo en un
vehículo, embarcación o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de bateria de ce de RI1sPironics,
cuando se utiliza con un cable de alimentación de CC, permite activar el dispositivo con una batería de 12 CC.
Precaución: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en 1

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o c¿n
Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto~
Precaución: Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el disposit va con el
motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podría sufrir daños.
Precaución: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería de Respir nics. El
uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo.
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable del adaptador, par obtener
información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo.

RESPIFLvv

3.4; 3.9: INSTALACiÓN O SUSTITUCiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE t
PrecaucIón Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antlpolen azul de Resplronlcs mtacto y

correctamente Instalado

El diSPOSItivoutiliza un filtro antlpolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafmo azull~laro que'
es desechable. El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pólenes, mientras que el filtro
ultrafino azul claro proporciona una filtración más completa de partículas muy finas. El filtro azul reutiliz~ble debe
estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas
sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas partículas. I
El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino Jzul claro
desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el 1iltro azul
reutilizable antes de utilizar el dispositivo. El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire.
Cada 30 días, el dispositivo muestra un mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlFs según
se indique. I

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

2. Si procede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1) sobre un filtro ultrafino azul claro desechable nuevo (2)
y únalos hasta que oiga un chasquido. I

3. Vuelva a meter el nuev

Dra.

Baje la tapa.
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Dónde colocar el dispositivo j
Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo fácilme te desde
el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir, Asegúrese de que el dispositivo no sté
cerca de ningún equipo de calefacción o refrigeración (p. ej. salidas de ventilación, radiadores, aparatos de aire
acondicionado).
Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegúrese de que el cable de alimentación quede accesible, dado que
desconectar la alimentación es la única manera de apagar el dispositivo.
Precaución: Asegúrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obstaculizado
por la ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo Jara que
el sistema funcione correctamente. I
Precaución: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamaJle.

Precaución: No coloque el dispositivo en ningún recipiente que pueda acumular o contener agua. 1

Suministro de alimentación de CA al dispositivo
Siga estos pasos para utilizar alimentación de CA con el dispositivo:
1. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA (incluido) a la fuente de

alimentación (también incluida). ~
2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica que 1 o esté

controlada por un interruptor de pared~,.,)

~, ~~;~::>,/tf,O
"'''.;;'' ~

~~p
3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación ~a entrada de alimentación situada en el Jeral del
dispositivo.

4. Compruebe que el enchufe esté introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la fu nte de
alimentación y en la toma de corriente. De este modo la conexión eléctrica será segura y fiable. l
Nota: Si aparece en la pantalla el icono de fuente de alimentación incorrecta, repita el paso 4.
Importante: Para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentación de a toma
de corriente eléctrica. I
Advertencia: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o [e han
desgastado. Deje de utilizarlo sustitúyalos si están dañados.
Precaución: No utilice prolo dores n este dispositivo.
Conexión del circuito 'ral i
Para utilizar el sistema, siguientes acces~ i¡(il¡Wltg¡¡llf.l circuito respiratorio recomend do:
• Mascarilla de Res !'iEIll 'ill!I~I\)í\sal o mascaril ~ái!IilIE~ta) con conector espiratorio integ ado. o
mascarilla de Respironics lMlrN818 spositivo espiratorio in ependiente (como el Whisper Swivelll)

BIOCll.iIM'ICA



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo CPAP

• Tubo flexible de Respironics, 1,83 m
• Arnés de Respironics (para la mascarilla)
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico, Alinee el
conector (1) de la parte superior del tubo térmico con el conector de salida de aire de la parte posterior del
dispositivo.

RESPIFLvv

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas sil adas en
el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida .

./<;;¿.-: ....
/ ~;;o~

~, /

Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico, simplemente deslice el tubo sobre el
conector de salida de aire del dispositivo terapéutico. 1

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación, co~ecte el
tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimie1nto del
dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguirá funcionando y suministrando la terapia. 1

3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocación y ubicación correctas, consulte las instrucciones incluidas

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

para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustitúyalos según sea necesario. l
4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), d be

estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). \
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar ur filtro
antibacterjano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminación.

MANTENIMIENTO
El dispositivo no requiere ningún mantenimiento rutinario.
Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonido
raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta e tá
rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servidos

médicos. I
Tecnología inalámbrica por Bluetooth I
Su dispositivo cuenta con la tecnología inalámbrica por 81uetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo móv I que
tenga instalada la aplicación DreamMapper. DreamMapper es un sistema móvil basado en la web diseñadol para
mejorar la tenwia durante el sueño de las personas con apne obstructiva del sueño (AOS).

Ap. 3.6 : INTERACCI
No utilice el dispositi
óxido nitroso.

estésicos inflamables con con aire o con oxíg no u
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Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satí~facer los
requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos). I

3.8. LIMPIEZA I
Limpieza del dispositivo I
Advertencia: 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 ningun líquido. 1

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido CO~agua y
detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación. I
2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si están
dañados. Sustituya todos los componentes dañados. I
Limpieza o cambio de los filtros
Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas, como
mínimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe canibiarse a,
las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino. 1

Precaución: Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrían
afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesario para
garantizar la integridad y la limpieza del sistema. 1

El dispositivo cuenta con un recordatorio automático del filtro de aire. Cada 30 días, el dispositivo muéstra un
mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según se indique. I
Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce
cuándo se han limpiado o cambiado. l
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimeltación.
2. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire".
3. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad. I
4. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelo a
un lado o tirela, según sea necesario. A continuación, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y dejJ correr
agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. Sacuda un poco el filtto para
eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a coloc~r. Si el
filtro antipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suministradfs por
Respironics como filtros de recambio).
5. Si el filtro ultrafino azul claro está sucio o roto, cámbielo. I
6. Vuelva a colocar los filtros. Consulte el apartado "Instalación o sustitución de los filtros de aire" ,
Precaución: No coloque nunca un filtro húmedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de
secado suficiente para el filtro que se ha limpiado. I
Limpieza del tubo 1

Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. ~ara
el tubo flexible de 15 o 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solución de agua caliente con un detergente s¿ave.
Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deterior1ldOS.
Deséchelo y sustitúyalo si es necesario.
Nota: Consulte en el manual del humidificador las instrucciones sobre cómo limpiar el tubo térmico.

3.11 : ALERTAS DEL DISPOSITIVO
Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la intenaz. A continuaciónl
describimos los 5 tipos de alertas posibles: [
• Estado: Son simplemente la pantalla emergente. I
• Notificación: Estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LED intermitente de alimentación en
la parte superior del dispositivo. I
• Alerta 1: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido. No

se producen durante la terapia. I
• Alerta 2: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido. ,
Pueden producirse durante la terapia. 1

• Modo seguro: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un p.itido

repetido. 1

Nota: Las alertas de estado vence utomáticamente tras 30 se undos y la pantalla emergente desaparece. La$
demás alertas hay que confirm par que se borren. I
Tabla de resumen de alertas: b sigUiente se resu

I



la tal"Jeta
SD o pulse para b
la alena.

No se ha vuelto a
msertal' 1(\ta!"jeta SD
€11 el dispositivo.

INSTRlICCIONES DE USO Anexo 111.8
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Indica que se ha
extraído b. t"I"Jeta
1)0 del dispositivo
terapeutico y no se ha
vuelto a insert;:¡r antes
de ernpez;¡r la sesión de
terapia en curso.
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Error de tarjeta RlJ. Notiflc.1clon
')D: extraer

y volver "-
Insertar

Oximetrí.l:
estudio
correcto
(solo icono)

Sp02 Notifl(".:ión

../
Notlfío que el uSllJ.ri,)
ha c,)nseguido realiz;,r
•.d mellos 4 hor.15 de
terapia y uso de la
oXlrnetria,Aparece al
final de la ter,lpi,a.

En"or de t;H'jNJ. SO
dEtectado

El dispOSitivo no
((lnsJEue leer 1"
t,H'J"'t;) I)[). Puede que
h.lY;¡ "lgUll problema
COIl la taqeta SD. que
se luya expulsado
mientras se estaba
escribiendo en ella o
que se haya mSHt.ldo
de fonlu rn(orreet~i.

Pulse el selector de
control para confin lar
el mensaje y borr.1r o.

Rer.lI'e la t<1r¡etJ. SD
vuelva i\ I1lsert.lda" lb
:den., sigue .1parecle \do.
cambie de tJ.1'I'"t;:¡o
póngase en conGlCt con
su proveedor.

Tarjeta SD afil NotificaCIón

llena. 1M)
L,) t:u Jeta SD esta
Hen.l.

Retll'li;' la tal'leta SD
camblel;¡ por otra, o
póngase en contiKto con
su proveedor para ql e le
faclhte una nueva.

Mensaje pard el
paciente
¡Consulte el
apartado)

CamtllO
rechazado

Error de
humidiflCJ.ciól),
Pongase en
cantleta con
el servicio
de JSistefKIJ

tecoica si el
problema
persiste.

Notificación

Alerta 1

Estado

MensJje de su
prov,::.edor

Se ha r¿(h.Hado
un C;'f"nbio en 1••
prescnpCton o los
aJustes.

Error de humldiflcadon
(solo cuando
est,i pre-seme el
humidlflcador}

F;:¡lu el CMllblO o ~5

mcorr<2-cto

Error de la plae .•
del c:¡)efactoJ' del
hUII)ld1fú:.,dol' o
hUlllldlfio.dol'
no conecL1do
COITE'ct.lmente

al dispositIvo
tel'apeuttco

Pulse el selector de
(Ol)trol p.,r? conflrm, l' el
mensaje y bo, •."lo. \

Pongase en contacto Ofl

su pr'oveedor-,

Apague el dispOSitivo
y desconéctelo dE' l"
alimentaclon, Descon cte
el humidifícador. com-

~~l\::;;~S5t~~~~;/~t:e;uln
lOS.contactos el€etr¡cj y
vuelva a conectar el hu
nlldiftcador y el cable <2-
.1Iimenucion. Si la <del" <l
cQtHlnúa, pongas€" en e n-
t'-lCto con SLIproveedol

YOE SSE OLIVA
M. NQ8 36
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Solución de problemas
Su dispositivo 8,stá dotado de una herramienta de autodiagnóstico llamada "Comprobación del rendimiento", qUi
sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes d I
dispositivo con su proveedor. Use esta opción cuando se lo pida su proveedor.
La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, asi como las
soluciones posibles para dichos problemas.
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No sucede nada
cuando proporooro
alunentJoon al
dispositIVo.l.a
retroilummación en

los botones no se
enCIende.

No hay ,ltimentaClon
en la tonu de
corriente o el
dispoSItivo está
desenchufado.

Si utiliza ahmenlaClón de e A...compl'uebe 1•• toma de corriente y verifique qui: el
dispoSitivo eSLl (01 rectamente enchufado. Asegures€' de que la torna de corT ente
suministra ejectnCld.ld.kegúrese de que el G.lble de "hmentaoon de CA es conectado
correctamente a la fuente de alirnentdclón y que el cable de la fuente de alFo noción
esta bien conect.1do a la entr'ada de ahn,entaclón del drsposltJvo. )1 el pr'Obl la cormnua,

llame a su proveedor d€ serVICIOS medICos. Devuelva tanto el disposiuvo COf o la fuente
de alllnentJCIOIl al PI'OV€'edOI; para que puedan determin,,¡, SI el problema re de en ej
dISPOSitiVO o en la fuente de ,)limenL1Cloo.

')1 e')ta utlllz:;mdo alunent.acron de Ce. asegLwese de que las conexiones del c ble de
ahlT'l€nt.~clón de e ( y el cable adlpt'..ldor de la baterkl son fiabres. Comprueb la bateria.
Puede que sea necesario rKJrg"rla o cambiarla .. Sj el problema persiste, co ruebe el
fUSIble del cable de ce de acuerdo coo las in'it;nlCciones InclUidas con el ca e de Ce.
Puede que sea neceSJno cambiar el ftrsrble. S! el problema contmúa.llame a proveedor'
de serVICIOS médiCOS.

El f1UtOde aire no se
enciende.

Puede qU€ haya un
problema (on el
ventilador:

Asegúrese de que el disposltlvo recibe allmellt.'KIOn eléctrica correct.1.mente
e ornpl'uebe que la pantalla de mtelo aparece en k~Ulteliaz de usuario. Pulse Ibotón de
terapl.a en la parte slrpenol' del dlsposltlVO para ¡moar el flujo de aire. Si el ft jo de aire
no se enoende. t.,1 vez haya un problema con el dispOSitivo Pida ayuda a su reveedor de
serVICios medicas,

La pantdla del
dispositivo funcían:.1
de fOflna irregular:

El dispositivo
se ha cardo o
se ha rmne¡.ldo
incorrectamente.
o se encuentl";!
en una zona de
inteJierencias
e1ectl'Omagnéti<:as
alta .•,

Desenchufe el dIspositivo. Vuelva J. aplicar alimentación al dispositivo. Si el pr lema
continUa. cambie la colocación del dispositivo a una zona con menos inlerte ncias
electromJgnetlCas (alepdo de eqUIpos electrónICos tales como teléfonos I . viles,

telefonos rnaljrnbrrcos. orden,idores. televisores, juegm electrónICos, secado -es de pelo,
etc). ')1 el pmblemJ. continua. pida ••yudl a su proveedor de serVI{lOS n~lC s.

L..."I. (unción de ranwa
no funciona. al pulsar

el botón de Rampa.

El flujo de awe es
mucho mis cálido de
Jo habitual.

La presión del flulO de

.1il1: par"ec€' demasiado
alta o demasIado bala.

Su proveedor de
servicios médicos no

le prescribi6 Rampa
o la presión de su
ter"apia ya €,sti fltilda
en el aiuste más b.1JO.

Es poSible que 1m
filtros de aire estén
SlK lOS. Es posible
que el dispositivo
esté funcionando
expuesto

direet.lmente a la luz
df;1 solo cerca de un
r"dlador o aparato
de Gllef,lCción.

Es posible que

el ajuste del tipo
de tubo no sea el
corr-ecto..

')i no se le h.1.prescrito Rampa, hable con su proveedor para ver si le cambla la
prescnpción.

S, su proveedor le ha hJ.blhtado la Rampa y ,,-ún así no funciona. compruebe I ajuste de
presión en la pantalla de tel-apia. ')1 la presH'>n está ajustada en el mínimo (4, cm H.O)
o la preslon de lIllCIO de la ramp:a es la misma que la ~»"esIÓll de la terapia, la funciOl\ de

Rampa no 'Sepone en marcha. e on~rl!ebe qu~ el aluste de tiempo de fdmp es >0.

Limpie o SlIStltUyd 105 frltros de ;nre.

La tempel"Jtura del aire puede vanar lIn poco ~gun la temperatura amblent .Asegurese
de que el dispositivo está correctamente ventil.ado. Mantenga el dispositivo lejado de

la r'0p3 de cama o de las cortmas que podri..''ln impedir el flujo de aire alrede or del
dispositivo. Asegúrese de que el dispositivo no est€! expuesto a la luz direct.l del sol ni
cen:a de J.p.ar"tos de calefaccrón.

SI utiliza el humldlficador juma con el dispOSitivo. compruebe los ajustes del
humIdIficado!'. COll5ult£' las rnstrucClones del hum!dlfrcador p:ar<l <lsegurar-se e que
funCIona cOITect.1mente,

)1 el pr-oblem.l contlllúJ.llame .) su provf'€.'dol de serVICIOS médICOS.

Asegllrese de que el .1Juste del tipo de tubo (22 o 15.1 corresponde JI tubo que está

empleando (tubo dt" 15 o 22 mm de Phlllps Respil'Onics).

SI utiliza el tubo térmICO, este aluste sera 15 H Y no podra cambIarlo.

3.12 Condiciones de almacenamiento y manipulación
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGN~TICA
SU unidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMe (compatibilidad electromagnética) du ante su vida
útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamS1tation dentro
de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMe desconocido. Si cree que su
unidad puede verse afectada si está próxima a otro dispositivo, simplemente separe los dispositivos p ra que esta
situación no se produzca.

QM{ ~~ ,as precisiones de presión y caudal
~re9~8nRfrrPa presión o el caudal se ve ~fectada por

I
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interferencias de EMe, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar.
interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
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_ de""""""" ~ ......., Entornodect:rumiJgnétio - gua

EmISIOl1\e,de RF Grupo 1 [mo dl~PO~ltJvo utlliu erer"gi.t RF ,010 pJfJ ';tI funclonanw"nto Jllt€mo. POI"lo tant Itll

CISPR 11 emt~iOfles de l"¡dl0frecuenc1~<' son muy billil~ Y no e. probable que produzcan mee ,erenoas en
los eqUipo<: electl'OI)JCN terO.no\

--

Emislooe, de RF Clase B El dl~po,ItJVO puede u,J.ne en todo tipo de Instalaciones, Incluidos hoga~> e instal (lone,
ClSPR 11 dil"ect¡¡mente cone<t.icra'> ~ la red públic~ de energi.l eléctnúl de baja tensll~n.

Emi<;ione, amlóni(a~ Cla ••eA
lEC 61000-3-2

Ructu.;\CIones de volt.l¡efe-mlslOt1e-; (umple

fluctuantes
lEC 61000-).3

Emislof' de energra de radlofrecuenoa Ca¡:egún;¡ M EHe dlSpO~ltlvO e~ ~de(U;ldo p.¡ra utllizar- en la CJ.bln;¡de pJ'-l!et"O\ de a¥lone-> COI~r(iale~.
RTCAJDO"160(, apal1.il.do 21

Prueba de 10000id:ld NM>:Ide pruebillEC tí0601 NM!I de ~imtentn Entorno dect:rumiJgnétio • gW

De~cilrg;t electro~ti.tka {DES) :te kV por contacto :tB kV por cOlltacto Los <;tlelo~ deben "er de rn.;¡deril, horml{:on o aldo~a" de
lEC &1000--4-2 cer.lmica, S¡ 10<;~uelo~ e<;tan (tlblerto~ (on In tenal smtetico.

:tlSkVpcwalt"e :t1 S kV por aire la I-tumedad rel~tlva deberá ~er al menos del 0%.

Transitolio" rápidos ele.:tdco".1 i2 kV p:óI-ab~ line;lS de !l kV par,1 lao;!-eóes de la calídJd de la energía de la I'e-d ele.:tnc •• del ~ef' 1••
ráfug¡n alimef\taoon suminIstro nonml de un entcwno domestico u h~ita!a lo.
lEC 61000+4

::t1 kV para la, lineas de 1:1 kV para Ids ¡in~a" de
entr<ld.l y <>alida entrada y salida

Sobre temión :1:1kV modo diferencial 11 kV modo d!lererKla! l.1 calidad de la energía de la red elé<:trlcil d ser l.l
lEC 61000,4-5 nOl1nal de un ~-ntorno domésDco u hmpiul.1 10,

il kV modo eomun :l:l kV p.lra modo (omün

C.aidis. imerrupcton~ cortas -: 5 % U¡ lcaida :> 9') "( en '. ') <c¿U~ (calda o" 9S~:, 1'11 Ll calidld de la enel"gia de la red ele.:tflca de re <er la
y VilrlilClOl1eSde voltal~ en lit) durante 0,5 CIelOen UT) durante 0.5 CKlo en nOlma! de UIl entorno domésuco ti hOSplUl.l 10.SI el tlSUilflO
!as line.ls de entT'ada del fnuemento~ d€ 4') gr-adm ItlCl"emento\ de 45 gr'aoo\ de! dl'p0SlilVO ";;-qUiere un fUl\nOn.lilllento C otlllUO durante
suministro elé--ctri(o 1,1<Ulternlpclone" de ~ummlnro de energlil la red
lEC 61000-4-11 70 % U_ (caidil lO % en U_l 70 % U~ (calda JO % en UT) el~tnca. S~ re<:Ollllenda utIliza~ una fueme d alimentaCIón

durant~ 0, S segundos d\Jrante 0, S segundos Il1rmerrumpible o unil batería con el disposi o.

<: S % UT (caída;> 95 % en ': 5 % U. (C<lId.!:>95 % en
LIT)durante') <eg1.lndos U~) durante , ~egundo'

Campo magnetico de JOAim 30A/m Lo" campo" magnetlCo~ de h"ecuen(l'l e!ectr a deben tener
fre-(uencia electriGl (){}I60 Hz) nt••..ele~ propios de un entO!1)I) domenko ti ospn:al¡wio
lEC 610Q0.4-8 normal.

f\K..")TA:U1 es el voltale de la red pnncipal de (A ame< de la aplicación de! nrvel de prueba.

Prueba de Irtmunid;ad •••••de••.•••••lEC••••.• _de~ Entorno~~ gu~

¡-

Radiolrewencra
conducida
lEC 610Q0.4-6

RadiofrecuenC1..1 radiada
lEC 610OCH- 3

3Vnm
[).e 150 kHz a 80 MHz

6VI111';

Bandas de radlo_,fklon.ldo '"
lSM entre 150 kHz y BO MHz

10Vlm
De 80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms
De1S0kH~~80MHz

6Vrms
Banda~ de- ndloafioof),ldo e
l'SM entr-e 150 KHz y 00 MHz

10Vrm

No deben unliul',;e equipos port:.tile, o mó"ile~ de
comur.!Gtciones por ri\d!ofrectrer'ci~ a tlflil dl'Q 1"mfenor a la
I~OIYlendad,i de 30 cm r.e~pe<:to a cualqUier pOI e dt,1 dl,pomlvo
(cables Inc!uld<:,~~.

En la~ p;oxlnlldade5. de eqwjX>s marcados con e sigUiente
simbolo pueden producirw interferenc.i.l,: 'S],dJ

ESPECIFICACIONES

Ambien les

miento}: De 15 a 95 % (Sin cond nSJclon)

OW S.A.
APODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo CPAP

3.14; ELIMINACiÓN
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico. segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

Ap. 3.16; ESPECIFICACIONES T~CNICAS

Precisión de la presión
Incrementos de presion: 4,0 d 20.0 cm H20 (en incrementos de 0.5 cm H10)
Precisión de la presIón estática "13XlI,Lt,de conformidad con la norma ISO 80601.2.70:2015:

Presión Pre.cision est •.icic;'\

.:t o.~cm H.O

La precisión de la pl"'€sión est.iticJ tiene una incertidumbre de medición del 3,7 %.

VariaCión de la preslon dinámic:l maxinu. de conformidad con la norma bO 80601-2-70:2015:

Presión 10 RPM 15 RPM 20 RPM

y el tubo

:t O.? cm H10

::t 0,6 cm H,O::t 0,3 cm H,O< fOcmH10

:::10,0" 20 cm H10 :!: 0.4 cm H.O :t 0.7 cm H¡O
La precisión de la presión dlllJ.mlCJ tiene una incertidumbre de mediCión del 4.3 %,

Nota: Todas las pruebas So: l!ev:lron ;; GIbo COIl y 5111humldlrlc;,aor y con '21wbo estándJr de 22 mn
termlco de 15 mm.

Caudal máximo (tipico)

Tubo de 22 mm

Tubo de 15 mm
(térmico o no
térmico)

Presiones de prueba (cm H10

4.0 8.0 12.0 16.0 20.0

Presión medida en el conector del 2,4 6.8 10.8 14.7 18.6
paciente (c-mH,Q)

Flujo promedio en el conector del 137,0 111,0 110.0 160,0 170.0
paciente (lfmin)

Presion medida ,en el conector del 2.? 6.8 10.8 14,7 18.7
paciente (cm H1O)

Flujo promedio en el conector del 13?0 13?0 1J?O 146.0 111.0
paciente (l/min)
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2016 - ")lño deNJicentenario de fa WecfaracUín de fa Independencia Nací naf".

Nombre descriptivo: Dispositivo CPAP

Continua Positiva en las Vías Respiratorias

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

ANEXO
CERTIFIéADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

fMinisterio de Sa{wf
Secretaría de Pofiticas,
C}¡fgufacíón e Institutos

)!J'f.M)lr¡'

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

característicos:

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presión

I
I
I
I
I
i
i
I
I
I

Expediente NO: 1-47-3110 692-16-3 I

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Med~~amentos, ;

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisJosición NO I

4..9...4...0., y de acuerdo con lo solicitado por RESPIFLOW S.A., se ~utorizó la i
inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de trecnología I

I
I
I
I
I
I
I

I
I
I
I

Clase de Riesgo: 11

Modelo/s:

o centro sanitario.

DreamStation Auto CPAP

Indicación autorizada: Los sistemas Respironics DreamStation CPAP ~roporcionan I
una terapia de presión positiva en las vías respir~torias.para el tratarl iento de la I. I
apnea obstructiva del. sueño (AOS) en pacientes con respiración espontánea con I
un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa como ej un hosPitad

I

I
I
I

I
I

I
I
I

I
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DreamStation CPAP

DreamStation CPAPPro

Período de vida útil: S Años

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1-Respironics Inc.

2-Respironics Inc.

3-Respironics Ihc.

Lugar/es de elaboración:

1-1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA lS668-Estados Unidos.

2-312 Alvin Drive, New Kensington, PA lS068-Estados Unidos

3-17S ChastainMeadows Court, Kennesaw, GA 30144-Estados Unidos

Se extiende a RESPIFLOW S.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-1170-3S, en la Ciudad de Buenos Aires, a D.3J1AYO ..2.016., siendo su

vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha de su emisión.

I

I

I
I

1

I

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO LEDI!
Subadmlnlslrador Nacllllllll

A.N.M.A..T.
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