
"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia N~cional"

!Ministerio áe Satiuf
Secretaria áe Pofíticas,
1?J'gufacióne Institutos

Jl.Jv.!M.Jl.T DISPOSICION N° 5 5 3 2
BUENOSAIRES,

t 8 MAY 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-646-16-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. se autorice la

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RJPTM)

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

,
I,

productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/p4, y
I

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

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comPlementarías.¡

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Na<tional. I
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reún'e los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médíco objeto de la solicitud.
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DISPOSICIÚN N0 5' 5 3 2

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/g2 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015,

Por ello; i

1
1

• I
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

I
. DISPONE: 1

ARTICULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Naciotal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto rédiCO

marca Respironics , nombre descriptivo Dispositivo BIPAP y nombre técnico
I

Unidades de Presión Continua Positiva en las Vías Respiratorias, de acuerdo con

lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios característicls que
1I

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el íPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. t,
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s' y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 21 respectivamente.

ARTÍCULO30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figürar la

l'
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-146, con exclusión de toda otra

!
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OISPOSICION ND

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 mismo;~

ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de ProductJres y
!

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de ¡Mesa
!

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentica9a de

I t D. . ., . t t A 't I . t . 1: da presen e ISpOSJCIOn,conJun amen e con su nexo, ro u os e Ins rucclones e
!,

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica: a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-646-16-5

DISPOSICIÓN N°

mk
5 5 3 2

3

Dr. ROBE
Sutl8omlnislrador Naci nal

A.N.M.A.T.



PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Dispositivo BPAP

Importador:
AGIMEO SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA.

5 5 3 2
1 8 MAY '<016

Fabricante:
RESPIRONICS INe.
1001 Murry Rldge Lane. Murrysville PA 15668-
Estados Unidos

con DreamStation Humidificador

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS

Modelo:. _

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

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

I
I

Raf#:

cm III
SIN JOOOOOOO(

[g] IP22

d _
O. !

ConSUJ1lOode ;¡¡!imenbtiÓl'! de, CA (ton fuer>tt do: 2li_nt>ciál do BOW): de 100;¡¡ 2<\OVCA. 5(}.'60 Hz. 2.0-1.0A
Non: I..1lUente de aSi~ forrmPMte t»I~ eled:To~o.

COOSlJfTlOdeo;¡¡!imefltxioo de OC 12V ce. 6.67 A
T~hn defunoonamímo: 5a35ac
T~r.l de~nacet'Wlliento:-1fJ il 60"'C
HLImí!dJdnhtiva (funcionamiento y.llltNcerwniento): de 15 ;¡95 % (sin cond~)

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. w: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-146
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Importador:
AGIMEO SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 V 2. CA8A.
ARGENTINA.

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP

Fabricante: 5. 3
RESPIRONICS INC.
1001 Murry Ridge Lane. MurrysviJle 158
Estados Unidos

2
Fabricantes:
RESPIRONICS INC.
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068
- Estados Unidos.

RESPIRONICS INC.
175 Chastain Meadow8 Court
Kennesaw, GA 30144 - Estados Unidos

Dispositivo BiPAP RESPIRONICS

Modelo: -----------
con DreamStation Humidificador

III IP22 -
Consumo de alimento!ciél'll de CA (="n-w. de umc"ClC;";"" de OOW): de 100 ••240V CA. 50/60 Hz.l0-1,OA
Nota.: ufuente de alimentación fcr-rm pnte del equ¥> eled:TOméótr:o.

Ca1sumode :alimenbdél'll de Ce: 11\1 Ce. 6.67 A
T~tura. defum::ionarrielIo: 5a ]5 ac
Tempe¡-¡;furil de alnucenarniEnto: -20 a 60 .C
H~ retativ&(funcionamiento y iÚlT\Xol!tumiEnto): de 15 JI95 % (sín eonden:m:iOnJ

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-146

Advertencias

Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador .

• Este manual es una guía de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instrucciones del

profesional médico sobre la utilización del dispositivo .

• El operador debe leer y entender este manual completo antes de usar el dispositivo .

• Este dispositivo no está indicado para mantener las constantes vitales .

• El dispositivo debe utilizarse unicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Respironics 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 asociado a la mascarilla

no debe bloquearse nunca. Explicación de la advertencia: el dispositivo está diseñado para su uso con mascarillas

especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que permitan la salida continua del flujo de aire de la

mascarilla. Cuando el dispositivo está encendido y funciona correctamente. el aire fresco procedente del dispositivo

hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el ,
dispositivo no esta funcionando, no se proporcionara sufiCiente aire nuevo a través de la mascanlla y el aire ~

espirado podria reinhalarse.
,

8101:19lEO A 00 GOMEZ

S.R.L. P~gína1de 15
5545



-~
Página 2 de 15

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP

F DO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

o Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla qua cubre tanto la boca como

equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

o Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso de

oxigeno medico.

o El oxigeno contribuye a la combustión. No utiiice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama

desprotegida.

o Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar al suministro de oxígeno. Asimismo,

antes de apagar el dispositivo, desactiva el suministro de oxigeno. De este modo se evitará la acumulación de

oxígeno en el dispositivo. Explicación de la advertencia: cuando el dispositivo no está funcionando y el flujo de

oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo sa puede acumular dentro de la carcasa del dispositivo.

El oxígeno acumulado en el interior del dispositivo causará un riesgo de incendio.

o Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en linea con el circuito del

paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podria

suponer un riesgo de incendio.

o No conecta el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no este regulada.

o No utilice esta dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxigeno o aire. ni

en la presencia de óxido nitroso.

o No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores tóxicos o nocivos.

o No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 .C. Si se utiliza este dispositivo con una

temperatura ambiente superior a 35 .C. es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 oC, lo que

podría causar irritación o lesiones de sus vias respiratorias.

o 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.

o Póngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del sueño vuelven a presentarse.

o Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo. si este produce sonidos raros o

fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente. si ha entrado agua en la carcasa o si esta está rota.

desconecte el cable de alimentación y deje de utilizarlo. Póngase an contacto con su proveedor de servicios

médicos .

• Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips

Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantia o producir costosos daños.

o No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips

Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento

deficiente del dispositivo.
o Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMe (compatibilidad

electromagnética). por lo que debe evitarse.

o La Health Industry Manufacturars Association (asociación de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una

separación mínima de 15 cm entre los teléfonos inalámbricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias

con estos últimos. En este sentido, la comunicación por Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse

como un teléfono inalámbrico.

o Utillce 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 dispositivo y generar

un aumento de las emisiones o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema.

o El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni c

o No lire de los tubos ni los estire, ya que podrían ocasionarse fugas en el circuito.
Bioin GOMEZ



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP

• Inspecci,one los ~~b.ospara ver si están ga~ta~os o deteriorad~s. Si es precis~, desécheb y 5titflos.'
• Inspeccione perlOdlcamente los cables electncos para determinar SIhan sufndo daños o se han desgasfaao. Deje

de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados .

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

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

• 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 para evitar la

contaminación .

• Coloque el cable de alimentación entre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos ni interfiera

con sillas ni otros muebles .

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

• 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 nivelado para

que funcione correctamente.

Precauciones:
Una precaución indica la posibilidad de daño al dispositivo .

• Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la compatibilidad

electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la información sobre compatibilidad electromagnética. Póngase

en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la información de instalación sobre compatibilidad

electromagnética .

• 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 deben 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, cubiertas de suelo

conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electncidad del cuerpo al armazón del equipo o sistema, o a

tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma básica estos

procedimientos preventivos como parte de su formación .

• Antes de poner en marcha el dispositivo, asegúrese de que tapa de acceso a la tarjeta SO o al filtro y la de acceso

al módem estén cerradas si no se ha instalado ningún accesorio, como el módem o el módulo de enlace. Consulte

las instrucciones incluidas con el accesorio .

• La condensación puede dañar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy bajas o

muy elevadas, espere a que se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar

la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento

indicado en las especificaciones .

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

inco~~mismo. ~

ARDO GOMEZ '
~'dO p; ;oe 3d, 1;

FERNANDO SCIOLLA AGl O S.R.L. 9
ApoderadO ca N°5545

AGIMEO S.R.L.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP

'. los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar a

funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesario 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 de secado

suficiente para el filtro que se ha limpiado.

• Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo

terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Respironics para

determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

o Si la alimentación de CC proviene de la bateria de un vehículo, no debera utilizarse el dispositivo con el motor del

vehículo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir daños.

o Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de bateria de Philips 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 respiratorias para

el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS) en pacientes con respiración espontanea con 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 dispositivo DreamStation es apto para su uso en líneas aéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de

alimentación de CA o CC.

Nota: Ninguno de los módems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las lineas aéreas.

:CONTRAINDICACIONES

3.3 ACCESORIOS
Hay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el módem móvil, el

,accesorio wifi o el módulo de enlace. Pida más información a su proveedor de servici s médicos sobre los

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 25 cm H20. En caso de avería, puede alcanzar una presión

máxima de 40 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que los siguientes trastornos preexistentes pueden

contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bullosa

• Presión sanguinea patológicamente baja

o Con bypass en las vias respiratorias superiores

o Neumotórax
o Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal de presión

positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescribir CPAP a

pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lamina

cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfalo. (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 sometidas a

bypass. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene cualquier duda relativa a la terapia.

ERNANDO SC10LLA
ApoderadO

AGIMEO S.R.L.

Apoder o
AGIMED L.
COPITE 5545
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opcionales, siga siempre las inst5cci5s

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Dispositivo BIPAP

accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios

accesorios.

Precaución: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se

~tilizan procedimientos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos incluyen los métodos para evitar

la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire acondicionado, humidificación, cubiertas conductoras para

suelos, ropa no sintética...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o sistema,

con tierra o con objetos metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante

I

una correa de muñeca.

Incorporación de un humidificador DreamStation con o sin tubo térmico

El humidificadar térmico DreamStation es un accesorio de los dispositivos terapéuticos DreamStation de

~espironics para proporcionar humedad al circuito del paciente.

1

_0

o

\
G

Car-acteristicas y contenido del sistema
,Importante: Leay comprendatodo el manualdesudi~po~itivoterapeutlCoantesde usare~tehumidificador.

O--~
/~/> '

/;;,.
O ""~

,
,Estl figura i1ustr" gran parte de las uraeterlstkas y el contenido del dlsposltivo,que 51' desui~n ••n la tabla siguiente.

~

~_ Humidiflc:,dor ...

,_,_ Cone<;tor~_e entrada de aire

I 3 Cone<:tor de salida de aire

"-, .. Pa••dor de liberaCión de la tapa -
del humldlfle,dor~_lDepÓ'lto de af,"a

6 I Lineas de Henado m.;Í_'_'~ _

7 Tapa del humldlflcador

8 Junta de 1, t;lp' del humldlfkador

9 Tubo t;;rmko fleXible(opCIonal)

_~I_d,_sp_O_Sitl_,_o_~r"~tico~~__"_"_e<:t;laqu!. ,____ .
Se caneCla al conector de salida del di'posill,o terapéutico.
----------,---- --_ .._-------,---- ..~-- -_.

El tubo se cooecto aqu~:__ , __ , _

Deslice este pas¡¡dor p"ra abrir la lapa del humidificado",

Este depósito de agua desmontable de Unasola pieza alberga el <lglladestln~da ~ l.
humidlfiCldón.

Las lineas de llenado indican el nivel m,,,lmo de agua neCeSanOp.waque el
funcion"miento ,e. seguro.

A~ ..la tap' pam ac_cederal depósito de ;¡gua~__ , __ ,, ..__ .. _

Sella el depósito de agua;¡ 1"tap' del humid,fk,do".

Eltubo ténnico opdonal se cone<:t:ldesde ~I humidiflCador a SeIm~scartlla.

Extremo del conector del
hUmld,f"ador

Conene este extremo del tubo al humidlficador.

11 Placal;;nnlca Calienta el agua del depósito de agua.

111 Botón de liberación del Pulse este botón para retirar el humidiflcador del dlspos¡¡jvo terapéutico. C.onsulte la
humldiflcador seCCiÓn"Desconnión del dispositlvo terapéutico" de este manual para ver eSte botón.

13 Disp<»it¡'o terapéutico El humidifICado•.témuco se conecta a la parte posterior del dispositivo terap;;utko.
Not,,: E~te humldiflcador solo debe utilizarse (on disposltl"OSterap;;utlms DreamSt;ltion de Philips Resplronics mmpallbles.

DOSC10LLA
APoderada

AGHv1ED S.R.L.

I \

Conexión del Humidificador
1.~Coloqueel dispositivo terapéutico y el humidificador térmico (con el depósito de agua va '0) sobre una superficie

fir~e y plana. \

Bioing.LE N ROOGO~a 5de15
Ap erado

AGI S.R.L
COPi NQ 5545



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP

Precaución: No mueva el humidificador mientras haya agua dentro del depósito de agua.

2 Alinee la parte trasera del diSPOSitivoterapéutico con la parte delantera (lado del pasador de llberaclon de la tapa

superior) del humidificador térmico.

3. Asegúrese de que el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico queda alineado con el conector de

entrada de aire del humidificador (no aparece en la ilustración).

4. Deslice las dos unidades juntas hasta que queden bien encajadas.

-ErO-
-- -~

---=---, '
~-:::_--

5. Asegúrese de que el dispositivo terapéutico y el humidificador queden totalmente apoyados uno contra el otro.

Conexión del tubo

1. Para conectar el tubo térmico al humidificador térmico, alinee el conector (1) situado en la parte superior del

tubo térmico con la parte superior del conector de salida de aire (2) del humidificador.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas situadas

en el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.q,
~

--:~~
\j}l;?~

""---

Nota: Si usa un tubo estándar (no aparece en la ilustración) en lugar de un tubo térmico, solo liene que deslizar el

tubo sobre el conector de salida de aire del humidificador térmico.

Importante: Antes de cada uso, examine el tubo para comprobar si está retorcido o dañado, o bien si tiene residuos.

Si es necesario, limpie el tubo para quitar los residuos. Sustituya todos los tubos dañados.

Uso de la tarjeta SD
El sistema DreamStalion incluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD situada en el lateral del

dispositivo, para registrar información destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible Qe el proveedor de

servicios médicos le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SD y se la envre para su evalua iÓh.
- '
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Dispositivo BIPAP

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 "069") que

permite el control remoto del dispositivo de terapia del sueño DreamStation a través de un ordenador personal.

Nota: Para la instalación y la retirada, consulte las instrucciones que acompañan al módulo de enlace.

Nota: No hay alarmas disponibles para Sp02.

Nota: No se muestran los datos de oximelría.

Para limpiar el módulo, desmóntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un paño ligeramente

humedecido con agua y detergente suave. Oéjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el dispositivo

terapéutico.

Deseche el módulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

o Si nola 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 rata, deje de utilizar el dispositivo.

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

o Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizat10s personal de servicio técnico autorizado por Philips

Respironics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantla o producir costosos daños.

o No utilice ningún accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips

Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento

deficiente del dispositivo.

Suministro de oxígeno suplementario

¡Puedeañadir oxígeno al drcuito del paciente. Si usa oxígeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias

iindicadas a continuación.

Advertencias:

o Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso de

,oxígeno médico.

o El oxígeno contribuye a la combustión. No utilice oxígeno mientras fuma ni en presencia de una llama

desprotegida.

• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respiranics en línea con el circuito del

paciente entre el dispositivo y la fuente de oxígeno. La válvula de presión ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del

circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. La omisión de la válvula de presión podria

suponer un riesgo de incendio.
Nota: Consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su instalación.

o Si utiliza oxigeno 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 acumulación de

oxigeno en el dispositivo.

o No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno de alta presión o que no esté regulada.

SumInistro de alimentación de ce al disposítivo ,
El cable de alimentaCión de CC de Resplramcs puede utilizarse para hacer funCionar est~lsposltlvo en un vehiculo

recreativo, embarcaCión o caravana estacionarla. Asimismo, el cable adaptador de rdteria de ce de Phllips

Resplramcs, cuando se utiliza con un cable de alimentaCión de ce, permite activar el ¿POSitiVOcon una batería ~

autónoma de 12 V ce Blomg LEONA .OMEZ .
fi Apoderad
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP

Precaución: Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC se ha encajado corr tam nte en el

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con

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 vehfculo, no deberá utilizarse el disposftivo 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 bateria de Philfps

Respironics. 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, para obtener

información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo.

3.4; 3.9: INSTALACIÓN O SUSTITUCiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE

Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Respironics intacto y correctamente

instalado. El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino

azul claro que es desechable. El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pólenes, mientras que

el filtro ultrafino azul daro proporciona una filtración más completa de particulas muy finas. El filtro azul reutilizable

debe estar colocado siempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ullrafino se recomienda para las personas

sensibles al humo del tabaco u otras pequeñas partículas.

El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino azul claro

desechable. Si el filtro aún no está instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro 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 cambiarlos según se indique.

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce

cuándo se han limpiado o cambiado.

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

3. Vuelva a meter el nuevo montaje en el lateral del dispositivo terapéutico, Baje la tapa.
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Dónde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algún lugar donde pueda alcanzarlo fácilmente desde

el lugar donde lo utilizará, a un nivel inferior a su posición para dormir. Asegurese de que el dispositivo no esté

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 para que

el sistema funcione correctamente.

Precaución: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

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

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 induida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA a una toma de corriente eléctrica que no esté

controlada por un interruptor de pared.

Nota: Este solo es un ejemplo. La toma de corriente y el cable de alimentación pueden variar.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la entrada de alimentación situada en el lateral del

dispositivo.

Página 9 de 15Df) SC10 L'
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4. Compruebe que el enchufe esté introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la fuente de

alimentación y en la toma de corriente. De este modo la conexión eléctrica será segura y fiable.

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 la toma

de corriente eléctrica.

Advertencia: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido daños o se han

desgastado. Deje de utilizarlos y sustitúyalos si están dañados.

Precaución' No utlllce prolongadores con este dispOSitivo. Jr
ConexIón del circUito respiratono f\
Para utilizar el Sistema, necesitará los siguientes accesorios para ensamblar el CirCUito res~irátono recomendado
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• Mascarilla de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o

mascarilla de Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivelll)

• Tubo flexible de Philips Respironics, 1,83 m

• Ames 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.

2. Presione el tubo para colocal1o en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lengüetas situadas en

el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.

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.

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

tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del

dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguirá funcionando y suministrando la terapia.

3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocación y ubicadón 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.

Advertencia: Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustitúyalos

según sea necesario.

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), debe

estar equipada con una válvula de seguridad (anliasfixia).

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

antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la

contaminación.

Tecnologfa inalámbrica por BJuetooth
Su dispositivo cuenta con la tecnología inalámbrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo móvil que

tenga instalada.la aplicación Dr~amMapper. DreamMapper es un sistema mÓVil_basaRaen la web diseñado para

mejorar la terapia durante el sueno de las personas con apnea obstructlva del sueno (lb~).

.R.L.
5
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Dispositivo BIPAP

•

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben satisfacer los

requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

3.8uMP1EZA y MANTENIMIENTO

Limpieza del dispositivo

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 ningún líquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con agua y

detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación.

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.

Limpieza o cambio de los finros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar et 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 cambiarse a

las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precaución: Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian

afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, según sea necesario para

garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

El dispositivo cuenta con un recordatorio automático dei filtro de aire. Cada 30 días, el dispositivo muestra un

mensaje para recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos según se indique.

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce

cuándo se han limpiado o cambiado.

1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecle el dispositivo de la fuente de alimentación.

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.

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 ta vuelta al filtro reutilizable y deje correr

agua templada del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. Sacuda un poco el filtro para

eliminar toda el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverto a colocar. Si el

filtro antipolen azul reutilizable está roto, cámbielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suministrados por

Respironics como filtros de recambio).

5. Si el filtro ultrafino azul claro está sucio o roto, cámbielo.

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.

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

el tubo flexible de 15 o 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solución de agua caliente con un detergente suave.

Enjuague muy bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si están desgastados o deteriorados.

Deséchelo y sustitúyal0 si es necesario.

FEANAN SCIOlLA
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Dispositivo BIPAP

Mantenimiento

El dispositlvo no requiere ningún mantenimiento rutinario.

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo. si produce sonidos

raros o fuertes, si se ha caído o se ha manejado incorrectamente. si ha entrado agua en la carcasa o sí esta está

rota, desconecte el cable de alímentación y deje de utilizarlo. Póngase en contacto con su proveedor de servicios

médicos.

3.11 ALERTAS DEL DISPOSITIVO

Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A. continuación,

describimos los 5 tipos de alertas posibles:

• Estado: son simplemente la pantalla emergente .

• Notificación: estas alertas consisten en la pantalla emergente además de un LEO intermitente de alimentación en

la parte superior del dispositivo .

• Alerta 1: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido. No se

producen durante la terapia.

o,Alerta 2: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LEO intermitente de alimentación y un pitido.

Pueden producirse durante la terapia .

• Modo seguro: estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentación y un pitido

repetido. Las alertas de estado vencen automaticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece. Las

demás alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: en la tabla siguiente se resumen las alertas.
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Solución de problemas

Su dispositivo está dotado de una herramienta de autodiagnóstico llamada "Comprobación del rendimiento", que

sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes del

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, así como las

soluciones posibles para dichos problemas.
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u p""'¡';" del ftuje>de lEopc»iNe que •••.•qiu-....- de <¡<le•.1~ del "'PO de- c..bC>(22" u¡ <:<lIT""I"'•••••.• 1 .ubo q"" e,ci
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3.12; CONDICIONES DE USO, ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN:

Información sobre EMC

Su unidad se ha diseñado para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnética) durante su vida

útil sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opción de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation 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 para que esta

situación no se produzca.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP

Precisión de la presión y el flujo

El dispositivo terapéutico DreamStalion está previsto para funcionar con las precisiones de presión y

indicadas en el manual del usuario. Si sospecha que la precisión de la presión o el caudal se ve afectada por

interferencias de EMC, retire la alimentación y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado,

interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de seNicios médicos.

Exactitud de la Sp02 y la frecuencia del pulso

El dispositivo terapéutico DreamStation está previsto para recoger los datos de Sp02 y de oximetria y frecuencia

del pulso con la precisión indicada en las instrucciones de uso del fabricante del sensor. Cuando se consiguen 4

horas de datos de oximetría correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrando "Oximetria: estudio correcto".

Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de EMC, retire la alimentación y ubique el dispositivo en

otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y póngase en contacto con su proveedor de seNicios

médicos.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Dispositivo BIPAP

5'5 '3
3.14 ELIMINACiÓN

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96fCE. Deseche

este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

.. .
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Ap. 3.16 : ESPECIFICACIONES T~CNICAS
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

!Ministerio tÚ Sa6uf
Secretaría áe Políticas,
1?#gufación e Institutos
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-646-16-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicame~losf

'Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOSiCiÓ~NO

5...5...3...2. , y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizb la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecno,lgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificato ¡os

característicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo BIPAP

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

Continua Positiva en las Vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: los sistemas Philips Respironics DreamStabion,
proporcionan una terapia de presión positiva de las vías respiratorias parai"el

I!
tratamiento de la apnea obstructiva del sueño CAOS) en pacientes con respiradón

espontánea con un peso superior a los 30 kgs. Puede utilizarse tanto en clsa
I

como en el hospital o centro sanitario.

Modelo/s: DreanStation Auto BIPAP

4



DreamStation BIPAP Pro

Dream5tation Humidificador

Período de vida ytil: 5 años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del.!fabricante: RESPIRONICSINC.

Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane Murrysville PA 15668-

ESTADOS UNIDOS 2) 312 Alvin Drive New Kensington, PA 15068- ESTADOS

UNIDOS Y 3) 175 Chastain Meadows Court Kennesaw, GA 30144- ESTADOS

UNIDOS

Se extiende' a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

I B MAY /016 .1365-146, en la Ciudad de Buenos Aires, a :: , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
N° 5 5 3 2

0'. "oRm,,'O' ~lIig
Sublldmln15trador NacIonal

A.N.M.A.T.
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