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VISTO el Expediente N® 1-47-3110-358-14-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productés
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64,’3{
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del productéo
medico objeto de la solicitud. |

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptive Dispositivos Cpap y nombre Unidades 'de
Presién Continua Positiva en las Vias Respiratorias de acuerdo a lo solicitado por
Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y & a 17 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. ‘
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo

ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar

III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-183, con exclusién de toda otra
levenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 509.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en et mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los

p
2 2



“2014 - Ano de Homenaje al Abnirante Guiliermo Brown, en el Bicentenarto del Combate Naval de Maontevideo™

Lf/%méw- oL ke
Ssetis b Teitons oroscionee /7 O 25

‘_@—téfzﬁw /xz}/&h Lo frz;é%z Ful

SN AT

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-358-14-7
DISPOSICION No

2 7625

Adminiatrador Naclonal
ANMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTER{STICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7825

Nombre descriptivo: Dispositivos Cpap.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presién
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II. ' I
Indicacién/es autorizada/s: Proporciona una terapia de presion positiva en las
vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracion espontanea con un peso superior a los 30 Kg. Puede
utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Modelo/s: Dorma 200.

Periodo de vida Gtil: 5 afos.

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados
Unidos de Ameérica.

Expediente N© 1-47-3110-358-14-7

DISPOSICION NO©

?Mi’ﬁy

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclional
ANMAT.
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

d 825

-

Adminlstrador Naclons
AJNM.AT.



Sistema Philips Respironics Doma
pH ; I'! ps PROYECTO DE ROTULO

Imporado por: Eabricado por,
PHILIPS ARGENTINA S.A. RESPIRONICS INC.

VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES - 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068 —
ARGENTINA Estados Unidos

Dispositivo CPAP

Respironics Dorma 200
Ref #: SN OXXXKX (Wﬂ l[

(i [& O P22

Alimentacién:
100-240 VCA, 50/60 Hz

Consumo CA {con fuente de alimentacion de
GOW) 21 A De=20°Caé&l°C

Consumo CA {con fuente de alimentacién de HR: del 15 % al 95 % {sin condensacion)
BOW)20A Presion atm: De 101 kPa a 77 kPa {0-2286 m)

Consumo de CC: 12 VCC, 6,67 A
Cond de Venta
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°® 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-183

i,

Almacenamientg:

= w—

— e d———r

-— =

Ing. German Andrés Vidan
Co-Dirsctor Técninn
Prulips Argaintna 5.4 - Meaithcsrs



pH i ll ps Sistema Philips Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lik8) g P
’ L

Importado por Fabrizado por.

PHILIPS ARGENTINA 5.A. RESPIRONICS INC.

VEDIA 3892. CIUDAD DE BLUUENOS AIRES - 312 Alvin Drlve, New Kensington, PA 15068 -
ARGENTINA Estados Unidos

Dispositivo CPAP
Respironics Dorma 200

[ & g w22 X

I
Alimentacion:
100-240 VCA, 50/60 Hz .
Consumo CA (con fuente de alimentacion de Almacenamiento:
60W)2,1A De =20 °C a 60 °C
Consumo CA {con fuente de alimentacion de HR: del 15 % al 95 % (sin condensacion)
80W)2,0A Presién atm: De 101 kPa a 77 kPa (0-2286 m)
Consumo de CC: 12VCC, 6,67 A
CONna G VBNNIA. .......coceeiiiviiiimrcceiiriiie it '

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.
Autorizado por la ANMAT PM-1103-183

Advertencias

Una advertencia indica 1a posibilidad de lesiones al usuario ¢ al operador, I

+« Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las
instrucciones del profesional medico sobre 1a utilizacién del dispositivo,

« El operador debe leer y entender tode este manual antes de usar el dispositivo.

« Este dispositive no esta indicado para mantener las constantes vitales. I

= El dispositive debe utilizarse unicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por
Philips Respironics o con los recomendados por el profesional médico o terapsuta respiratorio. No
se debe utilizar una mascarila a menos que el dispositivo esté encendido y funcione
correctamente. El conector espiratoric asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca.

Explicacion de la advertencia:el dispositivo estad disefiado para su usc con mascarillas especiaies o

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

mascarilla. Cuando el dispositivo esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco procedente

del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del conector espiratoric de la mascarilla. Sin

embargo, cuando el dispesitivo no esta funcionando, no se proporcicnara suficiente aire nuevo a

través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse. Si se respira este aire espirado durante

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

» Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto su boca como su nariz),
esta debera estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

« Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales

acerca del uso de oxigeno médico.

ng. Gengn Andrés Vidan
- Co-Director Tecnico
Phifips Argenting S.4, - Heatthcare



pH l ll ps Sistema Respironics Dorma j ' y 2 .

INSTRUCCIONES DE USO {ANEXO |I1-B)

« El oxigeno contribuye a la combustidn. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una ‘
llama desprotegida.

+ Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de
oxigeng. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este
modo, se evitara la acumulacion de oxigenc en el dispositivo.

Explicacion de la advertencia: cuando el dispositivo ne esta funcionando y el flujo de oxigeno se deja

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

oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causara un riesgo de incendio.

+ Siutiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de Philips Respironics en
linea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvuia de presion
ayuda a evitar el reflujo de oxigene del circuito del paciente al dispositivo cuando 1a unidad esta
apagada. La omision de la valvula de presién pedria suponer un riesgo de incendio.

» No conecie el dispositive a una fuente de oxigeno de alta presién 0 que no esté regulada. )

+ No utilice esie dispositiva en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacidén con .
oxigeno o aire, ni en la presencia de éxido nitroso,

+ No utilice este dispositive cerca de una fuente de vapores téxicos o nocivos.

= No utilice este dispositive 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 °C, lo que podria causar irritacion o lesiones de sus vias respiratorias.

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

« Poangase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del suefio vuelven a
presentarse. I

« 3i observa algin cambio inexplicable en et funcionamiento de este dispositivo, si este produce
sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se ha mangjado incorrectamente, si ha entrado agua en
la caja o si esta esta rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizarlo. Péngase en
contactc con su proveedor de servicios médicos.

e Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado
por Philips Respironics. El servicio iécnico no autorizado podria causar lesiones, anular la
garantia o producir dafnos costosos.

» Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafic o se han
desgastado. Deje de utilizarlos y sustituyalos si estan dafados.

« Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacidon de la toma de
corriente de pared antes de {impiar el dispositivo, NO sumerja el dispositivo en ningdn liquido.

« 3iel dispositivo lo usan varias personas {por ejemplo, dispositivos de alguiler), se debe instalar un
filtro antibacterianc de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del -
circuito para evitar fa contaminacion. /

¢ Cologue el cable de alimentacion entre el dispositive y la toma de manera que no pueda
tropezarse con él y no interfiera con sillas ni con otros muebiles.

+ Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.
EDUARDD mameca. .
v .

poan, [/ PCdere oo A L
e TEeRng-~ He o

rector Tecnico
Phifips Argentina S 4, - Healthcare
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Sistema Philips Respironics D ﬁ}}'@ 4 g ._\
pH'L'ps ps Respironics Dorma ‘(é : i

INSTRUCCIONES DE USQ {(ANEXO III-B})

&

« Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificadty
debe colocarse siempre debajo de la conexion del circuito respiratorio de la mascarilla v la salida

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

Precauciches

Una precaucién indica la posibilidad de dano al dispositive.

« Los equipos eléciricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la
compatibilidad electromagnética y deben instalarse de acuerdo con la informaciéon sobre
compatibilidad electromagnética. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos
respecto a la informacion de instalacién sobre compatibilidad electromagnética.

+ Los equipos de comunicaciones de RF moviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos,

+ Las patillas de los conectores marcadas con el simbelo de adveriencia ESD no deben tocarse y
las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones especiales. Los procedimientos
preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrostatica {por ejemplo, aire
acondicionado, humidificacién, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando
la electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, 0 a tierra. Se recomienda que todas las

perscnas gue vayan a manejar este equipe comprendan de forma basica estos procedimientos

preventivos como parte de su formacion.

» Antes de poner en marcha el dispositivo, asegUrese de que la cubierta de la tarjeta SD se ha
vuelio a colocar en su sitic si no se ha instalado ningun accesorio, como el mdduto de enlace.
Consulte las instruccicnes incluidas con el accesorio.

» La condensacion puede dafiar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuestc a J
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.

= No cologue directamente el dispositive sobre alfombras, tejides o cualquier oiro material

inflamable. f

* No cologue el dispositivo £n ningdn recipiente que pueda acumular o contener agua.

» Para un correcto funcicnamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto y
correctamente instalado.

« El humo del tabaco puede causar una acumulacion de alquitran en el dispositivo y provocar un
funcionamiento incorrecto del mismo.

« Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que
podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad,
segun sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

= No cologue 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. /

« Asegurese siempre de que el cable de alimentacion de CC se encajado correctamente en el

dispositivo terapéutico antes de ulilizarlo. Pdngase en contacto co proveedor de servicios

Pagina 3 de 12

Ing. German Andrés Vidan
Co-Director Téonico
Philips Argentina S.A. - Meaticas |



pH ' L' ps Sistema Respironics Dorma

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXQ 1lI-B)

médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado para
dispositivo terapéutico concreto. 1
+ Sila afimentacién de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo
con el motor del vehiculo en marcha. Silo hace, el dispositive podria sufrir dafios.
+ Utilice nicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips

Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo.

Contraindicaciones

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 ¢m H20. En caso de averia, puede

alcanzar una presion maxima de 30 cm H20. Ciertos estudios han demostrado que las siguientes

condiciones preexistentes pueden contraindicar el uso de la terapia de presion positiva continua en tas

vias respiratorias (CPAP) en algunos pacientes: '

+ Enfermedad pulmenar bullosa

» Presidn sanguinea patoldgicamente baja

» Con bypass en las vias respiratorias superiores

»  Neumotdrax

¢ Se ha informado de a aparicidon de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicacién de terapia
nasal de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con
precaucion al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido
cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal
y neumocéfalo. {Chest 1989; 96:1425-14286) i

El usc de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infeccién

de los senos nasales o del oido medio. No debe usarse en pacientes cuyas vias respiratorias

supericres hayan side sometidas a bypass. Pongase en contacto con su profesional médico si tiene

cualquier duda relativa a la terapia.

Componentes del sistema

Su sistema Dorma  puede incluir los siguientes elementos:
+ Dispositivo
+ Panel de cubierta lateral {opcional)

» Manual del usuario

= Tarjeta SD (opcional}

+ Maletin portatil a
= Filtrc de espuma gris reutilizable

¢ Tubo flexible de 22 mm
s  Filtro ultrafino desechable {opcicnal)
s« Cable de alimentacidon

¢ Humidificador {opcional)

+ Fuente de alimentacion (60W REF1091398) /')

—

Pagina 4 de 12
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i Sistema Philips Respironics Dorma
pH i L' p s INSTRUCCIONES DE USQ (ANEXO lII-B)

32
Uso previsto

El sistema Phiiips Respironics Dorma  proporcicna una terapia de presion positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueiio {AOS) en pacientes con respiracion
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 proveedor de
servicios médicos realizara los ajustes de presién correctos de acuerdo con la prescripcion det
profesional médico.

Hay varics accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructiva del suefic (AOS)
con el sistema Dorma le resulte todo le cémodo y practice que sea posible. Para asegurarse de que

recibe la terapia segura y eficaz prescrita, utilice solo accesorios de Philips Respironics,

3.3
Conexion del circuito respiratorio
Para utilizar el sistema, necesitara los siguientes accesorios para ensamblar el circuito recomendado:
*= Mascarilla de Philips Respirenics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa} con conector
espiratorio integrado, o mascarilla de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio
independiente {como el Whisper Swivel II)
ADVERTENCIA: si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilta que cubre tanto su boca
como su nariz), esta debera estar equipada con una véalvula de seguridad (antiasfixia).
+ Tubo flexible de 22 mm de Philips Respironics, 1,83 m
» Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)
ADVERTENCIA; si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se
debe instalar un filiro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y
el tubo del circuito para evitar la contaminacion.
Para conectar el circuito respiratorio al dispasitivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en el lateral del dispositivo.
Nota: si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositive y, a
continuacion, conecte el tubo flexible a la salida del filiro antibacteriano,
Nota: al utilizar el filtre antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo se vea afectado.
No obstante, el dispositivo seguira siendo funcional y suministrando la terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con la mascarilla.

3. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

Accesorios
Hay disponibies varios accesorios para el dispositivo terapéutico tales como un humidificador, Pida

mas informacion a su proveedor de servicios médicos scbre los accesorios onibles. Al utilizar los

accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones iru:lu.x_irtjjasl con los gecesofios.,
SOJARDO yaa .




pH l l' ps Sistema Respironics Dorma i ) ;E 2

INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO lII-B)

tocarse y ias conexiones nc deben llevarse a cabo sin tomar precaucicnes especiales. Los
procedimientos preventivas incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrastatica (por
ejemplo, aire acondicionado, hurnidificacion, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas),
descargando la electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, o a fierra. Se recomienda que
todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma basica estos

procedimientos preventivos como parte de su formacion.

Incorporacién de un humidificador

Puede utilizar el humidificador térmico con ef dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede
suministrarselo.

Un humidificador puede reducir 1a irritacién y 1a sequedad nasal aumentando la humedad del flujo de

aire.

ADVERTENCIA: para garantizar un funcionamientc seguro, el humidificador debe colocarse siempre
debajo de la conexién del circuito respiratorio de la mascarilla y la salida de aire del dispositivo. El

humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacion completa sobre su

instalacion.

Uso de la tarjeta SD

El sistema de Dorma incorpora una ranura para tarjeta SD en la parte posterior del dispositivo. Puede
insertar una tarjeta SD opcional para registrar informacion destinada al proveedor de servicios

médicos. El posible que el proveedor de servicios médicos le pida cada cierto tiempe que refire la

tarjeta SD y se la envie para su evaluacién. i
No es necesario que la tarjeta 5D esté instalada para que el dispositivo funcione correctamente.

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

Suministro de oxIgeno suplementario
Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en

cuenta {as advertencias indicadas a continuacion.

ADVERTENCIAS: )/
Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales
acerca del uso de oxigenc médico.
« El oxigeno contribuye a la combustién. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de
una llama desprotagida.
« Siutiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presidon de Philips
Respironics en linea con el circuito del paciente entre mo y la fuente de oxigeno. La
circur

valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del paciente af dispositivo

Pagina 6 de 12

e

Ing. German Andrés Vidan
- Co-Director Bonicn
Philips Argentina S.A - Hea

1thcal.'e



Py
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pH ' L' ps INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO [l11-B)

cuando la unidad esta apagada. La omision de ta valvula de presion podria suponer un riesg
de incendio.
Nota: consulte las instrucciones de la valvula de presion para obtener informacién completa sobre su
instalacion,

» 5 utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de
oxigena. Asimisma, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De
este modo, se evitara la acumulacién de oxigeno en €l dispositivo.

= No conecte el dispositivo a una fuente de oxigenc de alta presion o gque no esté regulada.

Suministro de alimentacién de CC al dispositivo

El cable de alimentacidon de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este
dispositivo en un vehiculo recreative, embarcacion o caravana estacionaria. El cable adaptador de
bateria de CC de Philips Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentacion de CC, permite
activar el dispositive con una bateria auténoma de 12 V CC.

PRECAUCION: asegurese siempre de que el cable de alimentacion de CC se ha encajado
correctamente en el dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Péngase en contacto con su proveedor

de servicios médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado

——

para su dispositivo terapéutice concreto.

PRECAUCION: si la alimentacion de CC proviene de |a bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el
dispositiva con el motor del vehiculo en marcha. Sile hace, el dispositivo podria sufrir dafios.
PRECAUCION: utilice tinicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de
Philips Respirenics. El use de un sistema diferente puede ocasionar danos al dispositivo,

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

para abtener informacion sobre como utilizar alimentacion de CC con el dispositivo. , ‘
3.4, 39 !
Instalacién de los filtros de aire ‘
PRECAUCION: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma gris reutilizable, I

intacto y apropiadamente instalado.
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro
ultrafino blanco opecicnal que es desechable, El filtro reutilizable elimina el polvo normal doméstico v
los polenes, mientras que el filtro ultrafino opcional proporciona una filtracidn mas completa de
particulas muy finas. El filtro gris reutilizable debe estar colocado siempre que el dispositivo esté
funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensibles al humo del tabaco u ofras !
pequenas particulas.
Con ef dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable y un fiitro ultrafino desechable, Si /
los filtros adn no estan instalados cuando reciba el dispositive, debe instafar al menos el filtro de
espuma gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo,
Para instalar los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primero,

con el tado de la malla hacia dentro, hacia el dispositivo.

2. Inserte ¢! filtro de espuma gris en el alojamiento para filtrog despues del filtro ultrafino.
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Nata: si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el fittro de espuma gris en el
- alojamiento para filtros.

Funcién de rampa

Puede pulsar el botdn de RAMPA durante la terapia para activar la funcion de rampa. Esta
caracteristica reduce la presion de aire mientras intenta quedarse dormido y, a continuacion, la
aumenta gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma mas
comadamente. Puede utilizar e! botdn de RAMPA tan a menudo como lo desee durante la noche.
Nota: si la funcidn de rampa esta activada, aparecera el icono de rampa debajo del ajuste de presion

actual.

Precalentamiento del humidificador

Si utiliza un humidificador, ! dispositive puede precalentar el depdsito de agua durante un maximo de
30 minutos antes de comenzar la terapia.

Para activar el modo de precalentamiento, el dispositivo debe estar en estado en espera y debe
habérsele conectado un humidificador. A continuacion, mantenga pulsado el boton SELECCIONAR
durante 5 segundos. El icono del humidificador se iluminara y gl dispositivo estara ahora en modo de
precalentamiento.

. Durante el precatentamiento de 30 minutos, seguira siende posible seleccionar ptras opciones de los
menus. Si comienza la terapia duranie este periodo, finalizara el modo de precalentamiento y el ajuste

actual del humidificador (0, 1, 2, 3, 4 0 5) comenzara a aplicarse

3.8

Interaccion con otros Tratamientos y Dispositivos

« No utifice ef dispositivo en prasencia de una mezcila de ansstdsicos inflamables con con aire o con oxigeno u
dxido nitroso.

s Al utilizar esle produclo en combinacidn con algin ofro producto eleciromédico, se deben salisfacer los
requisitos de la nommativa I1EC 60601-1-1 (requisifos de seguridad para sisternas médicos eléctricos). Y

3.8

Limpieza del dispositivo

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

toma de corriente de pared antes de limpiar el dispesitivo. NO sumerja &l dispositivo en ningdn liquido.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el extericr del dispositivo con un pafio ligeramente

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

enchufar el cable de alimentacion
2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos 105 componentes de los circuitos

para ver si estan dafiados. Sustituya todos los componentes dafiados.

Limpieza o cambio de los filtros
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pH l ]'l ps INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO II-B) g

semanas y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe

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

PRECAUCION: los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento
altas que podrian afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con
regularidad, segun sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.
1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la
fuente de alimentacién.
2. Extraiga los filtros de la caja apretando con cuidade el filtro por el centro y sacandolos del
dispositivo.
Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.
Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Enjuague bien para
eliminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire completamente
antes de volverlo a colocar. Si el filtro de espuma esta roto, cambielo. (Unicamente deben
utilizarse filtros suministrados por Philips Respironics como filtros de recambia).
5. 3i el filtro ultrafino blanco esta sucio o roto, cambielo.

Vuelva a colocar los filtros, insertande primero el filtro ultrafine blanco si corresponde.

PRECAUCION: no cologue nunca un filtro humedo 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. Lave con cuidado el tube en una sclucidon de agua tibia con un detergente suave.

Enjuague a fondo. Seque al aire.

J11

Resoiucién de problemas
La siguiente tabla muestra algunos de los preblemas gue puede encontrarse con el dispositivo o la

mascarilla, asi como las soluciones posibles para dichos problemas.
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PROG.ErA

alirmentacitn af
dispositvo, 1z

ehciende.

No sucede nade
cuando propordoca

retroilumitacion en
Ias botones no e

Moo

en la toma de
cormiente o el
dispasitivo eetd
desenhufado,

Mo hay allmentacion

Q.1 HaACER

51 urllfza alimentacién de CA, campruebe b tomi de corriente
y yorifique que of dispositve extd correctamente enchiufado,
Asogirese de que la toiva de corriente suministra electricidad,
Aseginese de que ef cable de alimentacién de CA esti conectada
correctarnente 2 1 fuerte de alimentacidn y que el cable de

la fuente de aiimentacidn e¢td bien conecrado a b entrads da
alimertzacitn del dispasitivo. 5t e problema continda, Bame a su
proveedor de servicios médicos. Deviolva tints ol dispethive
comn Iz fuente de afimentacian al proveedar, para que puedan
determinar 8 wi problema reside en el dispositivo o en B3 fuente de
alimencacin.

S ased irllivanda allmertacids de CC, ategiirese de que las
cenexlonas del cable de alimentacién de CC v e cable del
adaprador ga la baterfa son fizhtes. Comprusbe & baterfy
Pucde que sea necesario recargaria o cambiarla 5 el probiema
persisre, compruebe ef fusible del cable de CC de acuerdo con
has Instrucelones induldas con et eable de CC Pusdn que sea
neceszrlc cambiar ol fusible. S el problema eontinda, llame 3 sis
provepdnr de servicios mibdicos.

El flujo de sire n
enclende.

o se | Punde que hays un
problarma con gl

ventizdor.

Aseguress de que pf dispasitive recibe b alfmentacion adecuada
2l putsar of botdn SELECCIONAR (8] para infeiar ol Rujo de aire.
Sl ¢l flujo de aire no se enclende, taf vez tays un problem: con ¢
dispsitive. Pids ayuds 3 su proveador de servicios medicos.

1a pantatia del

forma irregutat:

dispasitivo funciona de

Bl dipotitivo

se ha eaido o

s@ ha manefxdo
Iteoriectaments, &

$¢ encuAntra en una

Cresenchule el disposithvo.Yuelva 3 aplicar alimentacién al
dispositiviy. 51 of problama contlnina, camblo ta colacaridn del
dlspositivo 2 una rons con menes Incerlerencias dlecuramagnbticas
{alejade de equipos elactrénicos rales eoma teléfanns mdvites,
teiéfonas inatimbricos, ordenadones, elevisores, juegas
slectroniess, secidures de palo, ere.). Sl ef problerma eontinis, pida
ayida 2 su proveedor de serviclos midicos.

7onz de interferencias
elertromagniticas
abtas
PROEEMa Motwe
La funcidn do rampa | La prestdn CPAP
no funclona al pulsar | ya estd definida en
of borén de Rampa. el auste mindima, of

tempo de rampa se
ha defirido en 0 o

{z presién inkial de
rampa coincide con b

prosién preserita

QUL wiacin

Sl fa presidn CPAP ya se ha defitido en el ajusts minkmo
{4.0 e H O), fa funclon de rampa no estars disponible. Este
comportarmients no se puede camblar:

31 ol ajuste def tempo de rampz se ha definido en cero, aumente
el tieripo 2 cuvalquier valor comprendide entre 5 y 45 tirutos.
Consulre fas instrueciones en bz secclon “Navegacién por los
ajustes del paciente™ de este manual

51 12 presion nickal de rampa eaincide con la presidn preserita,
disminuya h presidn inicial de rampa para que sea tnferior a la
prosion preserita Para comprobar b presion prescrita, Infde of
fulo de adre on el dispositiva y fijese en ol ndmera que aparece
en la pantafla A contnuacién, pueds verificar y cambiar b presdén
indchal de rampa segin se deteribe o b seceldn "Navegactén por
los ajustes ded paclente” de este manval,

Bl fije de aire o5
muche tids cilido de
Io habinal.

Es posible qua los
filtrok de aire estén
sucios.

Es posile qua ¢l
dispositivo esté

funtionande expuests

direcoamente a faluz
del s o certa de un

radiadar o aparato de

calefaceton.

Limple e sustitiya los fiitros de alre

La temperatura del atrs puede variar un poco segdn ia
temperatura amblente. Asegiirese de que ef dispositive estd
carrectamente ventlizdo. Mantenga o dispositive alefzdo de (2
ropa de carma o de ks cortnas que podrian impedie el flujo de
aire 2lrededor del dispositivo Asegiirese de que &l dispersitive
NG esté expuesta 2 la luz direera del sol ol cerea de aparatos de
czlefaccién.

S utiliza el humidificador junto con el dispodtive, compruebe
las ajustes dol humnidificador Consulte las instrecchones de!
haivildifizador para asegurarse de que ¢ hurnidificador funcionz
carrectamente_$1 ¢l problema condnim, fame a su proveedor do

servicios médicos.

I
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7

312

Especificaciones Ambientales

Temperatura de funcicnamiento: 5 a 35 °C

Temperatura de almacenamiento; -20 a 60 °C

Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): de 15 a 95 % (sin condensacién)
Presion atmosférica: 101 a 77 kPa (0 - 2286 m)

Informacion sobre compatibilidad electremagnética

Guifz orientaria y declaracion del fabricante schre emisiones electromagnéticas. Exte digpositive ha sido disefiada para su uso en el
ertorno elecromagnético esperificado a continuacion. B pxuario de este dispositivo debe asegurarse de gue se wtilice en @l entome.

Frie g £ TapideLs

T miE 10

DT B AL LOAGR IS - Gk

Emlsiones de RF Gnpo 1 Este dispositiva utiliza cnergia RF solo para s fimclomamieito hivomo, por fo exnto,

CEPR 11 Brs s de raticfrecuenclas son muy kajas v no es probabie que produrcn
interferencias en dos equipos elecminizas earmancs

Emisiones de RF Clase B El ditnosithve puede utarte eh tadi bpo de insaiacines. inchidos bogares ©

ChPR 11 mstalztlanes directamentn conectadas a b red piblics de energia eiéciri de baja

Emisiones arménicas Cluse A i

TEC 6100(-31-2

Fuenuaciones de voltajefamisiones Cumple

fauctuzmes

{EC 61000-3-3

Gtz y dechiracian del fabricante sobre inmunidad elecoomagnitica. Este dispazitive ha side diseisdo pira su wso en el enoma

Pepibss, oo

eleroomagnétice especificado a comtinacion. B unaria da esre dispositive debe ssegurarse de que se uiiliice en @l entome,

TrHan <FTHEy

Drvmrarpa electoseiviea F519) | 46 kY por conesem +& kY par contactn Lo b deben ser de madera, banmigsn o
bokdncis de cerkmics. % hes suelos sein cubiertos
FEC 6100042 18 kV por sire 8 &Y por ae con mazeria! sintétien, T humedid velstiva dobori
#et ul menos del 30K
Trarsinciot ripidos +2 4V para bt finax de +2 &V para s redes de La calided de b evergia de b red dldesries
sctricotrurar imereacion nrmiaittro debe ger b noral e un artorno domistico o
hospitataria
TEC A 100044 £t kY pars o Bweas de 31 &V para b o de
wrriradk y salica ertrads y salic
Sobretimsicn T4 kY modo dlenra #1 kY modc: dffersncial 1a cilidhd de b edergia de B red elécrica
et der {2 normal de un entormo Sombtion o
JEC £1000-4-5 22 kY modo eafniimn 12 kY iy modo ¢domin hoxpitalaria.
Caidas, interrupeiones eors | <5 €L, <S%U, La eafittad de v enecyia de b red eléetrics
¥ varistiones de voltaje en {makda 95 K en L) lalda >3 Xea ) debe ser b nonmat & un enteme domistico
kas Entas de entrada del crarrte 115 clctern Suramts {5 ciclos v hospitalarin Si of panris del dopositvg
armninkst o skkctricn aRu, R ESTR rrquie un fusdommient contiree durente
feaida gl 8 % en UL} (caida ded 60 % en L1} interaupeiones de surlistro de sregis de b red
EC A TO004-11 doraris & cdo duranes § cirios electrice, 52 recariencd utilene wna fuente de
?Blur(ﬁﬂaﬂdm‘lm mlu,r(ns’dadr.linﬁen alimertackiv Inbrtenowrgabie o wis baterk con =l
L) durimte 2% ciclox ) durane= 35 eicles ittt
SERU, femide 295 K emr LY | <5 % L, (cakis 295 X endd)
chararte § durante § segundos
Campo magnitict de Mk 1AM Los campos mapnéticns de frecoeaos sHctrc
freruencin eiaric deben tener nfvel=s propho: de un entoimo
(S5 M1} diownixticn i hospiakudn pocmal
EC A 100048
mﬁ:u,ﬂdvutﬁed!hndpﬁmiul*Chmdehipﬁ:xi&ndduivddeprum
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b sido disefisd

Gida y devburacidn del abricante sobre inmunidad elec

grbdca. Extr dexposit
decromapnétion especificado 1. eontimodlon. £l uuarie de aste dispshieo debe ttepurarse de que se ice 20 Ta| enterne,

pars su wso en el entorme

Na debetir wilirzars s

anquipas de Lommancathxes de RE portities o
msamamaamumﬂmmmam

fvivor e b ditimcin e sey Inda et kb
i parte de b 60 eowresponds abak 2 el
Wadiniracyensin #¥rms Ivrms d=12JF
eondocda D= 158 kHz 2 80 MHz
EEC 6100044 d=12F M0 MHza 00 HHE
a4=300F MM 15 G
Pacsckrmenc IVim Avim
ity e 80 MMz a 1.5 GH: donde F e & poteneis de oeliels nemine] mowdms det rranmisorn,
EC 6190043 mmmvmswmdhbmrruddmmydsh
e me r preLads e erestres {m.
Lt evtralebueian, e armps e draves te RE fjea segin o
determivade por i extudic ch qretien del pmpt J
debien ter nk al el e cordormitiied o cady imeralo de
freci s
Ere bt preiieritice de extipes dng o of sgukbnta timbok

pueden producirue wterierencias.

HCTA N A B0 HHx 5 900 Mirkr, ce plic ol ntraida da btcuincis superior

NCEA 7 Bt drertrics posden no s villdas oo todn b & 12 propegack agvitics 2 vz abertsds por fa alsormon ¥ o refise
puuhnﬂmporumznmohzw:ym
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erwtos de radaafich tmimicn ruliolinics en AM y PRy riodiasin prleria no prudmcmprechmamdm'cn
Para tvaluir ol ertarno dettromagreten e’ tranaltisenes de radicrecucici s, debe considerarse b positfided de roabzar

priicddo
mnnﬁzhunnmmddmrshmmﬁwmﬁhmdkpmdmu el o dlspyonithey ewcede of nbed de
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Desmncias de saparaciin racomendadas enare exe dispositive y os aquipas de cormundcaciones de RF porciuie y mirnbes:

el dispasicho ha sido disefiedo para sa e en enmemos 5mlusquehspermfhacb|udekl’ﬂdndtmén 1
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w

Bre 150 whir B MME D2 80 Mz & ABE Wb O 890 MHE & 2.5 GH2
dw 3 JF d=134F anzyF
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10 E) 18 73
100 12 1 n
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it 1e e wlectada por b absorcian p el

J. 4 Eliminacion
Recogida selectiva para equipe eléctrico y electronico, segun la Directiva 2002/96/CE de la CE.

Elimine este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3. 76 Precision de las Mediciones .

Precisidn de la presion
Incrementes de presion: 4.0 1 20,0 eam HO {en incrementos de 0.5 em K O)
Estabilidad da presldn:

Estitica Dindmica
4230 cm HO
Drispositiva #1.0emH.OQ £ 15om HO
Dispositivo con humnidificadar +18anH,0 Li5emHO
Flujo maaximao {tipica}
Prrsiones da prueba {cm HAOJ -
4.0 ED 118 16,6 200
Dispositiva Presion medida en el conector dal 3 1.0 e 1Al LLAY ,n
pachente [em H QR % g. Germé
.| Fulo pnmed?é a cmncm}’ det [ sg [ 93 [ o7 [ o0 | o5 | Coupy ract
TR bpcionte (u iR hﬂ'!ps AF )
i I gernting o

- b “Elthiang
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°; 1-47-3110-358/14-7

El Administrador Nacional de la Administracidén Nacional de Medicamentos,
Alimept yiecsjlogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No 7‘% .......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de'
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: '
Nombre descriptivo: Dispositivos Cpap. :
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidades de Presién '
Continua Positiva en las Vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Proporciona una terapia de presion positiva en las
vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en
pacientes con respiracion espontanea con un peso superior a los 30 Kg. Puede
utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro sanitario.

Modelo/s: Dorma 200.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados

Unidos de América.

R
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Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM 1103-183, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........J.4. X0¥.201........, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N°

g0’

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nagclonal
AMNMAT
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