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BUENOS AIRES, 02 0IC 20t

VISTO el Expediente N© 1-47-18173-13-9 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologfa Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. ' |

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Grillermo Brown, ex ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

DISPOSICION N 8 EG ﬂd

Apistoniin b ottt
Goretarin s Dbttins
%fﬁé’m PP AP

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién 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 descriptivo Unidad de presién continua positiva en las vias
respiratorias y nombre técnico Unidad de Presidén Continua Positiva en las vias
Respiratorias de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que‘ forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 26 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULQ 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-70, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en {a normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-18173-13-9
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Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODYCTO ME_DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No a ..... 01

Nombre descriptivo: Unidad de presién continua positiva en las vias
respiratorias.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidad de Presidon
Continua Positiva en las vias Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Suministran terapia de presién positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes
con respiracién espontdnea de mas de 30 Kg de peso. Esta concebido para uso
doméstico u hospitalario.

Modelo/s: REMstar Auto A-Flex System One 60 Series, REMstar plus C-Flex
System One 60 Series, REMstar Pro C-Flex+ System One 60 Series.

Periodo de vida atil: 10 anos.

Condicion de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics, Inc., 2) Respironics, Inc., 3) Respironics,
Inc.

Lugar/es -de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
Expediente N° 1-47-18173-13-9
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Adminiatrador Naclonal
ANM.AT.

4



2014 - Asiv de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

_/ézmam o Sotico
Shorortrite b Goltinas
g%mﬁ%mﬂdaw@@

ANEXO I1

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

GELIO LOPEZ

Administrador Nacionat
ANM.AT.
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ANEXO i B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante: Respironics Inc.
Direccién: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvilie, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razon social del importador. Grupc Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador: Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias

Modelos del producto; REMstar Auto A-Flex System One 60 Series
REMstar Plus C-Flex System One 60 Series
REMstar Pro C-Flex+ System One 80 Series

Nimero de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricacion: XXXX

Vida «til: 10 {diez) afos

Condicién de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad

15% - 95% sin condensacion.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin

condensacién, Presion Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel de! mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -~ 70
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez 19468

AX Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

DIRECTOR AECMICO
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
fos item 2.4 y 2.5;

Razon social del fabricante: Respironics Inc.
Direccion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razdn social del importador. Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccién del importador; Av. Crisélogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presién Continua Positiva en las vias Respiratorias

Modelos del producto: REMstar Auto A-Flex System One 60 Series
REMstar Plus C-Flex System One 60 Series
REMstar Pro C-Flex+ Systermn One 60 Series

Condicién de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 70
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez 18468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

DIREETOR
Farm. Mauric@.&o zatez M.P. 19465
Apoddrado
Grupo Linde @as|Arg. S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispane sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos vy los
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcion y Uso previsto

Los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar Pro C-Flex+ de Philips Respironics
suministran terapia de presion positiva en las vias respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva
del suefio en pacientes con respiracion espontanea de mas de 30 kg de peso. Estan concebidos para uso
doméstico u hospitalario.

importante. El dispositivo debe utilizarse Gnicamente por orden de un médico titulado. Su proveedor de
servicios médicos realizard los ajustes de presion necesarios de acuerdo con la prescripcion de su
profesional médico.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario ¢ el operador sufran lesiones.
Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.

El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

Este dispositivo no estéa indicado para proporcionar soporte vital.

El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philips Respironics, 0
por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el
dispositivo esté encendido y funcione correctamente. Los conectores espiratorios asociados a la mascarilla
no deben bloquearse nunca. Explicacion de la advertencia: El dispositivo estd concebido para utilizarse
con mascarillas o conectores especiales que tengan caonectores espiratorios que permitan un flujo continuo
de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositive estd encendido y funcionando
correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a través del
conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse.

Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe estar
equipada con una vélvula de seguridad (antiasfixia).

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir fa normativa local sobre
oxigeno medico.

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

Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitard la acumulacién de oxigenc en el dispositivo.
Explicacién de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no esta en
funcionamiento, el oxigeno enviado ai interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la carcasa del dispositivo producira riesgo de incendio.

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una vélvula de presion de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vélvula de presidén ayuda
a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. Si no se
utiliza la valvula de presién, puede haber peligro de incendio.

No conecte el dispositive a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presion.

No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni
en presencia de 0xido nitroso.

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores téxicos o nocivos.

No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositive se utiliza a
temperaturas ambiente de mas de 35 °C, la temperatura del fiujo de aire podria superar los 43 °C. Esto
podria causar irritacién o lesiones en las vias respiratorias.

No utilice el dispgsmvo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccion, ya,que dichas
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.

p
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Pongase en contacto con su profesional medico si reaparecen los sintomas de apnea del suefio.
Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrafios o fuertes,

si el dispositivo se ha caido © ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta rota o le ha entrado

agua, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar el dispositivo. Péngase en contacto con su

proveedor de servicios médicos.

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizade por

Philips Respironics. El servicio técnico no autorizade podria causar lesiones, anular la garantia o producir

dafios costoscs.

Inspeccione periodicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten dafios ni sefiales de

desgaste. Si un cable esta danado, deje de utilizarlo y sustitdyalo.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente de la

pared antes de limpiar el dispositive. NO sumerja el dispositivo en ningun liquide.

S i varias persconas utilizan el mismo dispositivo (p. )., en servicios de alquiler), debe instalarse un filtro

antibacterianc de flujo principal y baja resistencia entre el dispositive y el tubo del circuito para evitar la-
contaminacioén.

Asegurese de dirigir el cable de alimentacion a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse

con él, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacidn.

Para un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo

de la conexion del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: Consulte el apartado «Garantia limitada» de este manual para obtener informacion sobre la cobertura

de la garantia.

Precauciones

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra daflos.
Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que
instalarse de acuerdo con la informacién sobre CEM. Péngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos para obtener informacion sobre CEM para |a instalacion.

Los equipos moéviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
médicos. ¢
Las patillas de los conectores marcados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica no
deberan tocarse; las conexiones no deberan realizarse sin tomar precauciones especiales. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrostatica (p. ej., aire
acondicionado, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética) mediante la descarga
del propic cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, o con tierra. Se recomienda que
la formacién de todas las personas que manipulen este dispositivo incluya, como minimo, el conocimiento
de estos procedimientos preventivos.

Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que esté colocada la cubierta de la tarjeta SD si no se ha
instalado ninguno de los accesorios (como el médem o el médulo de conexion). Consuite las instrucciones
suministradas con el accesorio,

La condensacion puede dafar el dispositivo. Si el dispositive ha estado expuesto a temperaturas muy altas
o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la
terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado
Especificaciones.

No utilice cables alargadores con este dispositivo

No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.

No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o almacenar agua.

Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada instalado
correctamente y gque no esté daflado.

El humo de tabaco puede producir acumulacién de alquitran en el interior del dispoesitivo, lo que puede hacer
que el dispositivo funcione incorrectamente.

Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispﬁsitivo. Examine periédicamente los filtros de entrada segun sea necesario para
comprobar que estdn limpios y en buen estado.
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Nunca instale un filtro mojade en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de esperar el tiempo
suficiente para que el filtro se seque.

Asegurese siempre de que el cable de alimentacién de CC esté conectado firmemente al dispositivo
terapéutico antes del uso. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips
Respironics para determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.
Cuando la alimentacion de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositivo con
el motor del vehiculo en marcha. El dispositivo pedria sufrir dafios.

Utilice inicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptader de bateria de Philips Respironics.
El uso de cualquier otro sistema podrla causar dafios al dispositivo.

¥

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del usc de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averias, podria
generarse una presién maxima de 30 cm H20, Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las
siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia de presion positiva continua en las vias
respiratorias (CPAP, por sus siglas en inglés) en algunos pacientes:

¢ Enfermedad pulmonar bullosa

+ Tension arterial patologicamente baja

e Derivaciones en las vias respiratorias altas

¢ Neumotorax
Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presion nasal positiva continua en las vias
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan:
fugas de liquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo
craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)
El uso de |a terapia de presién positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temporalmente
si hay sintomas de infeccion sinusal o del oido medio. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en
las vias respiratorias altas. Péngase en contacto con su profesional médico si tiene alguna pregunta sobre
la terapia.

Grupo Linde [5a Arg. 5.A.
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracleristicas para identificar los productes médicos gue deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

Conexion del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:
¢ Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector
Espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el
Whisper Swivel Il), ,
ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta
debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).
s Tubo flexible de 22 mm (o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m,
* Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla).
ADVERTENCIA: Si varias personas utilizan el mismo dispositivo {(p. e}., en servicios de alquiler), debe
instalarse un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito
para evitar la contaminacion.
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo flexible a |a salida de aire que hay en el lateral del dispositivo.
Nota: Aseglrese de que el ajuste del tipo de circuito (15 o 22) coincide con el tubo que esta utilizando
{tubo de 15 0 22 mm de Philips Respironics}.
Nota: El tubo térmico solamente debera conectarse al conector de salida de aire del humidificador térmico
System One compatible, y no al 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 continuacion,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.
Nota: El rendimientc de! dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante,
el dispositivo seguirad funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.
Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte {as instrucciones suministradas con el arnes.

Accesorios Opcionales

Hay varios accesorios disponibles para los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar
Pro C-Flex+ {p. ej., un humidificador 0 un mddem). Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las
instrucciones suministradas con ellos.

PRECAUCION: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores
si no se utilizan procedimientos preventivos que eviten descargas electrostaticas. Estos procedimientos
preventivos incluyen los métodos para evitar la acumulacién de cargas electrostaticas (p. ej., aire
acondicionado, humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética...), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el armazén del equipo o sistema, con tierra o con objetos metalicos de
gran tamafio, y la unién de une mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de mufieca.

Adicion de un humidificador con tubo térmico o sin él

;
Puede utilizar el-humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Estos humidificadores se pueden
solicitar al proveedor de servicios médicos. Un humidificador y un tubo térmico pueden reducir la sequedad
y lairritacion fasales al aportar humedad al flujo de aire.

DIRECTOR FECNICO
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ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexién del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe
estar nivelado para que funcione correctamente.

- Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacién completa sobre la instalacién,
Uso de la tarjeta SD

Los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar Pro C-Flex+ vienen con una tarjeta SD
insertada en la ranura correspondiente a la parte trasera dei dispositivo, que permite grabar informacién
para el proveedor de servicios medicos. Su proveedor de servicios médicos puede pedirle que extraiga
periddicamente la tarieta SD y se la envie para su evaluacion.

Si la tarjeta SD esta insertada en el dispositivo, se mostrara el icono de la tarjeta SD{E_1) al lado de

«Info» o del icono @ de la pantalla de inicio, en la esquina inferior izquierda de la pantalla de terapia y en
el mena de estado de la pantalla de informacién. Mientras la tarjeta SD esté grabando informacion (actividad

& )

una vez finalizada la transferencia de datos. Si la tarjeta SD se llena, este icono permanecera como
hasta que se sustituya la tarjeta SD.

Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La
tarjeta SD graba la informacién de uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede
consultar el apartado Alertas del dispositivo en este manual para obtener mas informacién sobre la tarjeta
SD. Péngase en contacto con el proveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SD.

y, a continuacion, volvera a mostrarse el icono original (6_D

(i

de datos), este icono ¢cambiara a
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datgs relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado gue haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamienio y la seguridad de los productos médicos;

Dénde colocar el dispositivo

Coloque el dispositive sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar faciimente desde
donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicion en la que vaya a dormir. Asegurese de que la
zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u
otros objetos. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del
dispositivo. Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir,
salidas de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).

PRECAUCION: No cologque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o
almacenar agua.

Suministro de CA al dispositivo

PRECAUCION: La condensacién puede dafar el dispositivo. Si e! dispositivo ha estado expuesto a
temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de
funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de
funcicnamiento indicado en el apartado Especificaciones.

ADVERTENCIA: Aseglrese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie
pueda tropezarse con &, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

IMPORTANTE: Si esta utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas
con este para conectar tanto el dispositive como el humidificador a la corriente eléctrica.

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA:

1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacién de CA (incluido) en la fuente de alimentacién
(también incluida). '
IMPORTANTE: Cuando utilice el tubo térmico con ¢! humidificador térmico System One compatible, debera
emplear la fuente de alimentacion de 80 W.

2. Enchufe el extremo mache del cable de alimentacién de CA en una toma de corriente que no esté
controlada por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacion de la parte
trasera del dispositivo.

4. Aseglrese de que todas las conexiones estén firmes.

IMPORTANTE: Para desconectar ia alimentacion de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacion
de la toma de corriente.

ADVERTENCIA: Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten darfios
ni sefiales de desgaste. Si un cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustittyalo.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

DIRECTOR ¥YECNICO
Farm. Maurlci albz W.P, 19468
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Puesta en marcha del dispositivo

1. Conecte el dispositivo a la alimentacion eléctrica.
2. Aparecerd la pantaila de inicio, que se muestra a continuacion.

Terapia Flex
] Info (onfig
Pantalla de inicio: modo iconos Pantalla de inicio: modo texto

Nota: En el modo texto Unicamente, la pantalla indicara «Flex» (mostrade arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.

Nota: El icono de ia tarjeta SD aparecera junto a «Info» o junto al icono D | si se ha insertado una
tarjeta SD.

3. Péngase la mascarilla.
Nota: Si tiene algun problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con ella.

4. Gire la rueda para alternar entre las cuatro opciones. Resalte «Terapia» o el icono O Pulse la rueda
para encender el flujo de aire e iniciar |a terapia. Aparecera la pantalla de terapia, que muestra el ajuste de
presién actual que se esta suministrando (a continuacién puede ver un ejemplo).

11.0 cm Ha0
] el

Pantalla de terapia

Nota: El icono de la tarjeta SD aparece en la esquina inferior izquierda si se ha insertado una tarjeta SD.
Nota: Si la funcién de rampa esta activada, aparecera el icono de la rampa en la esquina inferior derecha.
5. Aseglrese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus 0jos. Si es necesario,
ajustese la mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones suministradas con la mascarilla.

Nota: Es normal y aceptable que haya una pequefia cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes
posible las fugas importantes de la mascarilla o la irritacion ocular preducida por las fugas.

6. Si esta utilizando el dispositivo en una cama con cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero.
Esto puede reducir la tension de la mascarilla.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y volver a la pantalla de inicio.

Funcién de rampa

Ei dispositivo esta equipado con una funcidén de rampa opcicnal que su proveedor de servicios medicos
puede habilitar o deshabilitar. Esta funcidn reduce la presitn del aire cuando usted intenta conciliar el suefio
y después la va aumentando gradualmente {en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda
congciliar el suefio mas comodamente. ‘

Si fa funcién de rampa esta habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el botén de
RAMPA « .=1> situado en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el boton de RAMPA tantas veces
como desee durahte la noche.

Nota: Si ja fungion de rampa esta actlvada aparecera el icono de la rampa «...m> en la esquina inferior
derecha de la/antalla de terapia.

_ DIRECTOR THCN:CO
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Nota: Si el flujo de aire estad desactivado y pulsa el botén de RAMPA, se iniciara la funcién de ajuste
automatico de la mascarilla, si el proveedor la ha habilitado.

Nota: Si el dispositivo esta en modo de terapia Auto-CPAP y la rampa esta deshabilitada, al pulsar el botén
de RAMPA se reducira la presion del aire y se reiniciara la terapia Auto-CPAP a la presién minima Auto.

Funcién Opti-Start (modelo REMstar Auto A-Flex)

Esta funcién determina la presidn inicial optima para su terapia cuande utilice el modo de terapia Auto-
CPAP. Esta funcién opcional puede ser habilitada o deshabilitada por su proveedor de servicios médicos.
Cada vez que transcurran 30 horas de terapia Auto-CPAP, la presién inicial dptima se calcufara en funcion
del nivel de presién del 90 % del tiempo. La siguiente vez que se inicie la terapia, el dispositivo ajustara
automaticamente la presién inicial al valor 6ptimo basado en sus registros de suefio mas recientes.

La pantalla de terapia mostrard «Opti-Start» debajo de la presién inicial de terapia, como se ilustra a
continuacion.

8.0 cm Ha0

Opti-Start
Pantalla de terapia con Opti-Start

«Opti-Start» solo aparecera en la pantalla de terapia al inicio de la terapia. Solamente permanecera en ia
pantalla durante el tiempo que el dispositivo esté suministrando la presion inicial de terapia. Cuando la

presién cambie, «Opti-Start» desaparecera.
Nota: Opti-Start solo esta disponible si el dispositivo esta en modo de terapia Auto-CPAP.

Funcién de ajuste automatico de la mascarilla (modelo REMstar Auto A-Flex)

La funcién opciocnal de ajuste automatico de la mascarilla puede ser habilitada o deshabilitada por su
proveedor de servicios médicos. Esta funcién le permite comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar

la terapia. Esto se hace midiendo la cantidad de fuga.
Péngase la mascarilla. Si el ajuste automatico de la mascarilla esta habilitado, pulse el boton de RAMPA

t Disituado en la parte superior del dispositivo antes de encender el flujo de aire. El flujo de aire se
iniciara y aparecera la pantalla de ajuste automatico de la mascarilla que se muestra a continuacién.

I< Qr)\ Ajustando Méscara:
g i 40

Ajuste automatico de la mascariila: modo lconos Ajuste automitico de la mascarilla: modo texto

El dispositivo suministrara una presion de prueba mientras la pantalla muestra una cuenta atras de 40
segundos. Al finalizar la prueba, se iniciara la terapia normal y la pantalla mostrara-una marca de

verificacion (\{f) o una x . La (x/ ) indica que la fuga detectada permite el funcionamiento 6ptimo del

dispositivo. La X indica que la fuga pedria afectar al funcionamiento del dispesitivo; no obstante, el
dispositivo seguird funcionando y suministrando terapia.

Nota: Si decide intentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar la mascarilla y
volver a ejecutar el ajuste automatico de la mascarilla. Consulte el procedimiento de ajuste corregto en las
instrucciones jficluidas con la mascarilia y el arnés.
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Nota: El ajuste automético de la mascarilla solo esta disponible cuando el dispositivo estd en modo &
terapia Auto-CPAP o Auto-Trial.
Nota: Si se habilita la noche dividida, se deshabilitara ajuste automatico de la mascarilla.

Precalentamiento del humidificador

Cuando se utilice un humidificador, el dispositivo puede precalentar el tanque de agua durante un méximo
de 30 minutos antes de iniciar 1a terapia.
Para activar el modo de precalentamiente, el ventilador debe estar apagade y debe haber un humidificador

conectado. Desde la pantalia de inicio, resalte «Terapia» o el icono \/ y, a continuacién, pulse y mantenga
pulsada la rueda de control durante 5 segundos. Escuchara un pitido; el dispositivo estard ahora en modo
de precalentamiento. El icono del humidificador ¢ 222> permanecera iluminado durante este tiempo.
Durante el precalentamiento de 30 minutos, usted atin podra utilizar la rueda de control para seleccionar
ofras opcicnes de menu de la pantalla de inicio. Si pulsa la rueda mientras esta resaltado «Terapia» o el
icono (D' de la pantalla de inicio, el modo de precalentamiento finalizara y se activara el ventilador para
iniciar la terapia. El valor de humidificacién seleccionado en el menu Config (0, 1, 2, 3, 4 0 5) se empezara a
aplicar en este momento.

Pantalla Flex (FLEX? :

En la pantalla de inicio, resalte «Flex» o el icono ({FLEX) vy pulse la rueda. Aparecera la siguiente
pantalla Flex.

Nota: En el modo texto Unicamente, la pantalla indicara «Flex» {mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.

Flex (FLEX) _| 3 funcién de comodidad Flex le permite regular el nivel de alivio de la presion de aire que
percibe al espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloquear o
deshabilitar esta funcion. Si su proveedor ha habilitado la funcién Flex, el dispositivo vendra con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta cémodo, puede aumentario o disminuirlo. El ajuste «1»
suministra una pequena cantidad de alivio de la presién y los nimeros siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta funcién, este ajuste no aparecera. Si el proveedor ha bloqueado esta
funcion, aparecera el simbolo de un candado junto al ajuste.

Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantalla «Config».

Demo Flex (FLEXCQ)-- E| ajuste Flex le permite configurar el nivel de Flex antes de comenzar la terapia.
El ajuste de demostracién de Flex le permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real. Tras un
periodo de inactividad, el dispositivo detendra la terapia y utilizara el altimo ajuste de demostracién de Flex
como el nuevo ajuste Flex del dispositivo. Al reiniciar la terapia desde la pantalla de inicio, el dispositivo
funcionara con el nuevo ajuste Flex.

Pantalla de configuracion { ﬂ )

En la pantalla de inicio, resalte «Config» o el icono (ﬂ ) , ¥ pulse la rueda. Aparecera la siguiente
pantalla de configuracion. El usuaric puede cambiar los ajustes en el menu Config. Aqui se muestran todos
los ajustes. La pantalla puede variar en funcién de los ajustes del dispositivo.

Grupo Linde Gias jArg. S.A.

Pagina 11 de 23




g Atrds
FLEX 12 3 C-Flex 123
::i’;:': i & Humidificacion para circuito paciente calentado  activ deacty
“;";“‘ Lz Control de humedad relativa activ deacty
Ak 612345 Humidificador 012345
314
A, 123 Nivel de humedad 123
A 012345 Temperatura del tubo 0123145
el 0:00 - 0:45 Tlempa de rampa 0:00-0:45
tannitl 4.0 - {CPAP pres) Sl tnicio de rampa 4.0 - {Presién CPAP)
fF= 15 22 15H -l Tipo circuito 15 22 15H
AN 1 23 A Altitud 123
1 L 4 Activacién auto activ deacty
X i Desactivactén auto activ deacty
WA Lo Alerta de mascaritla activ deactv
2 O0r 1L fluminacién LED humidificador activ deactv
i!;t"i i 1 Modo silencio activ deacty
= E& DE ES FR IT BR ldioma EN DE ES FR IT BR
lf— Atrds

Pantalla de configuracién: Pantalla de configuracién:

modo iconos modo texto

Nota: La pantalla mostrara unas cuantas lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, segun corresponda. Si el texto es
demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazaré horizontalmente a través de ella cuando lo resalte.

C-Flex (FLEX) - Esto muestra el nivel C-Flex configurado por su proveedor de servicios médicos. Su
proveedor de servicios médicos habilitara, bloqueara o deshabilitara C-Flex. Si C-Flex esta habilitado y el
ajuste no le resulta cémodo, puede aumentarlo o disminuirlo. Si su proveedor ha blogueado el ajuste C-Flex
en un valor dado, podra ver el ajuste pero no cambiarlo, y en la pantalla aparecera el simbolo de un

candado (@) . Sisu proveedor ha deshabilitado C-Flex, no vera este ajuste.
Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantalla «C-Flex».
Humidificacién para circuito paciente calentado (#%F:*) . Este ajuste solo se mostrara si esta

utilizando el tubo térmico. Esta funcion se puede habilitar (1) o deshabilitar (0).
§ & SYSTEM

Control de humedad relativa (Humidificacién SYSTEM ONE) (XXowe ) . E} control de humedad
System One comprueba si se producen cambios en la temperatura y la humedad del ambiente, y realiza los
ajustes necesarios para mantener una humedad constante en la mascarilla. Esta funcion se puede habilitar
(1) o deshabilitar (0). Si el control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el sistema béasico
habitual de humidificacion térmica controlada por la temperatura. Este ajuste solo aparecera si el
humidificador esta conectado.

Humidificador (..-J_A } - Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: 0 1,2,3,4065.
Si el control de humedad System One estd desactivado, se utilizard el sistema basico habitual de
humidificacién térmica controlada por la temperatura y la pantalla mostrara: 0, C1, C2, C3, C4 o C5 para
estos ajustes. Este ajuste solo aparecera si el humidificador estd conectado. Si esta utilizando un
humidificador, consulte el manual correspondiente.

Nota: Cuando no se esté utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para
cambiar este ajuste.

IMPORTANTE: El ajuste ideal del humidificador depende de la temperatura y la humedad ambientales.
Inicialmente se recomienda un ajuste de 2. Puede modificar este ajuste en cualquier momento.

Nivel de humedad ( 22X - Este ajuste solo se mostrard si esta utilizando el tubo térmico. Este ajuste
permite seleccionar el nivel de humedad deseado para el humidificador: 1, 2 o 3. Este ajuste solo puede
cambiarse en la pantalia de configuracion.

Temperatura del tubo { FFW ). Este ajuste solo se mostrara si esta utilizando el tubo térmico. Este
ajuste permite seleccionar la temperatura deseada para el tubo térmico: 0, 1, 2, 3, 4 0 5. Si elige cero (0), se
apagaran tanto el humidificador como el tubo térmico.

Nota: Cuando se esté utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para cambiar
este ajuste.

Tiempo de rampa: (“ )) - Esta opcién permite modificar el ajuste del tiempo de fampa en
incrementos de 5 phinutos. El intervalo de este ajuste es de 0 a 45 minutos.

| AI (:ia 2aipz .5, 19468
o podfrado
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Inicio de rampa (]} _ Esto muestra la presién inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir la presién
inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H20. Esto solo esta disponible si el tiempo de rampa se ha
configurado a >0 y la presidn de terapia a >4 cm H20.

A
Tipo circuito ( M ). Este ajuste permite seleccionar el diametro correcto del tubo que se utiliza
con el dispositivo. Puede elegir (22) para el tubo Philips Respironics de 22 mm o {15) para el tubo Philips
Respironics de 15 mm. Cuando se esté utilizando el tubo térmico, el dispositivo cambiard automaticamente
este ajuste al tipo de circuito adecuado (15H), y usted no podra cambiario.
Nota: Si se retira el tubo térmico, el dispositivo pasara por defecto al ajuste anterior del tipo de circuito.

Altitud { ~&*\} _Esta pantalla le permite modificar el ajuste de altitud.

1 = menos de 762 m

2=de762ma1524 m

3=de1525ma 2286 m

Nota: Las elevaciones de mas de 2286 m pueden afectar a la exactitud de la presién.

Advertencia: El uso de este dispositivo con un ajuste de altitud incorrecto podria dar lugar a presiones de
flujo de aire superiores o inferiores al ajuste prescrito. Verifique siempre el ajuste de altitud al viajar o
cambiar de lugar el dispositivo, y ajuste el sistema de la manera oportuna.

1
Activacion auto { ) - Puede habilitar (1) esta funcién si desea que el dispositivo encienda
automaticamente el flujo de aire siempre que aplique la interfaz (mascarilla) a las vias respiratorias.
También puede deshabilitar (Q) esta funcion.

0
Desactivacién auto ' ( ® =1) - Puede habilitar (1) esta funcién si desea que el dispositivo apague
automaticamente el flujo de aire siempre que retire la interfaz (mascarilla) de las vias respiratorias. Tambien
puede deshabilitar (0) esta funcién.

Alerta de mascarilla (K ) - Puede habilitar (1) o deshabilitar (0) el ajuste de alerta de la mascarilla. Si
esta funcién esta habilitada, cada vez que se detecte una fuga importante de la mascarilla aparecera una
alerta de mascarilla en la pantalla y se escuchara una alerta audible. Consulte el apartado Alertas del
dispositivo para obtener mas informacién sobre la alerta de fa mascarilla.

lluminacién LED humidificador (lluminacién pantalla rampa) (7} | puede habilitar (1) o
deshabilitar (0) la iluminacién LED de los ajustes numéricos del humidificador y del botdén de rampa en el
dispositivo.

Nota: Si no hay un humidificador conectado, esta funcién aparecerd como «lluminacién pantalla rampa» y
Unicamente controlara la iluminacion LED de! botén de rampa.

Nota: Independientemente de si la iluminacién LED del humidificador estad habilitada o deshabilitada, el
icono del humidificador permanecera siempre encendido {si hay un humidificador conectado y se esta
aplicando calor), pero se atenuara despues de 30 segundos de inactividad.

Modo silencio ¢ X } - Puede deshabilitar {0) esta funcion si quiere que el dispositivo emita un indicador
audible {pitido) durante las siguientes operaciones del dispositivo: encendido, inicio de la terapia, detencion
de la terapia y modo de precalentamiento del humidificador. El dispositivo habilita por defecto el modo de
silencio (1), &omrlééque no emitira un pitido durante estas operacicnes.

Idioma { ZmES ) - Esta opcion permite elegir el idioma en el que se mostrara la interfaz en el «modo
texto». En el dispositive pueden estar disponibles los siguientes idiomas: inglés (EN), aleman (DE), espafiol
(ES), francés (FR), italiano (IiT), portugués brasilefio (BR), danés (DK), finés (Fl), noruego (NO) o sueco
(SW). También puede deshabilitar (0) el modo texto, lo que significa que la interfaz se mostrara en «modo
icoNOs».

Nota: Como referencia, en esta guia se muestran los dos tipos de pantalla: en «modo iconos» y en «modo
texton.

Pantalla de informacjén { (D)

En la pantalla de inicii), resalte «Info» o el icono ¢ @ } , ¥ pulse la rueda. Aparecera la siguiente pantalla
de informacion. El uéuario no puede cambiar los ajustes del ment Info.

Nota: Estas panta‘ﬁas son solo para consulta. Su proveedor de servicios meédicos puede solicitarle esta
informacién periédicamente.
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e Atras
- | Estado .|I
Q Remitido por telf.
@ 3 Horas de terapia
FE Dias>4
38 Humidificador
— Atras
Pantalia de informacion: Pantalla de informacion:
modo iconos modo texto

Nota: La pantalla mostrara unas cuantas lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, segun corresponda.

Estado ‘(Fll’- Esto muestra la informacién enviada desde un periférico (tarjeta SDsodd ,

médem’i!lll’ , etc). Si hay dos periféricos conectados, apareceran dos lineas y los iconos
correspondientes.
Nota: Esta informacién no aparecera si no hay ningan periférico conectado.

Remitido por telf. (Q\} . Esta pantalla muestra el total de horas de terapia del dispositivo® x) , el total
de horas de ventilador (P , ¥ el nimero total de dias de uso con sesiones de mas de 4 horas desde la

Oltima vez que el proveedor de servicios médicos restablecié el dispositivo (X>4)- Esta pantalla también
muestra un nimero de comprobacion del cumplimiento terapéutico ¢ S2.> que su proveedor de servicios
médicos puede utilizar para confirmar que los datos que le ha proporcionado se obtuvieron de esta pantalla.
Este ajuste solo aparece si el proveedor ha habilitado esta funcion.

Horas de terapia ¢ x).El dispositivo puede reconocer la diferencia entre el tiempe que el paciente ha
estado recibiendo realmente la terapia y el tiempo que el ventilador simplemente ha estado encendido. Esta
pantalla muestra la cantidad de tiempo que el paciente ha estado recibiendo la terapia con el dispositivo
correspondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio del tiempo que el paciente
ha estado recibiendo la terapia con el dispositivo durante un periodo de 7 y de 30 dias (siempre que el
dispositivo contenga como minime 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dias de datos para el célculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias.

Dias > 4 { i_:' 4) _Esta pantalla muestra el nimero acumulado de sesiones de terapia de mas de 4 horas
con el dispositivo, durante un periodo de 1 dia, de 7 dias y de 30 dias.

Humidificador ¢ 22X » - Esta pantalla mostrara 3 ajustes: fuente de alimentacion (80 W u 80 W), tipo de
circuito y ajuste de la temperatura del humidificador o del tubo {si se esta utilizando).

Para los Sistemas REMstar Auto A-Flex, y REMstar Pro C-Flex+ se describen las siguientes funciones:

Fuga grande {K) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el paciente
ha experimentado lo que se considera una fuga grande. Una fuga grande se define como un nivel de fuga
de tal magnitud que resulta imposible determinar los eventos respiratorios con precision estadistica. Esta
pantalla muestra el valor nocturno de porcentaje de tiempo con fuga grande correspondiente al periodo de 1
dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individuales de porcentaje de
tiempo con fuga grande durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el dispositivo contenga
como minimo 7 0 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositive solo dispone de 5 dias de datos para
el calculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Si observa un gran aumento del!
porcentaje de tiempo en fuga grande indicado aqui, llame a su proveedor de servicios médicos para solicitar
ayuda, Esta panta:7éolo aparece si el proveedor de servicios medicos la ha habilitado.

IAH (AHD - El dispositivo acumula indices de apnea/hipopnea (IAH) individuales para cada sesion en que el
paciente haya utilizado el dispositivo. Esta pantalla muestra ei valor nocturno de |AH correspondiente al
periodo de 1 dia méas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individgales de IAH
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durante un periodo de 7 dias y de 30 dlas (siempre que el dispositive contenga como minimo 7 o 30 dias de
datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 dias de datos para el calculo, se mostrara el
valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios
meédicos la ha habilitado.

Resp. Periédica (CSR) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el
paciente ha experimentado respiracion periédica. Esta pantalla muestra el valor nocturno de respiracion
periddica correspondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores
nocturnos individuales de respiracion periédica durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el
dispositivo contenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dias de datos para el calculo, se mostrara el valor promedio de § dias en la pantalla de 7 dias. Si observa
un aumento notable del porcentaje de tiempo en respiracion periédica indicado aqui, llame a su proveedor
de servicios médicos para solicitar ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la
ha habilitado.

Pres. 90% (90%:=]) . Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce la presion del 90 % de! tiempo
obtenida con el algoritmo Auto. La presién del 50 % del tiempo se define como la presion maxima a la que
se mantuvo el dispositivo el 80 % del tiempo de la sesion. Por ejemplo, si el dispositivo identificé 10 horas
de flujo de aire: 9 horas a 11 em H20 o menos, ¥ 1 hora a méas de 11 cm H20, entonces la presion del 90 %
del tiempo serd 11 cm H20. Esta pantalla muestra el valor nocturno de presién del 90 % del tiempo
carrespondiente al periodo de 1 dia méas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos
individuales de presién del 90 % del tiempo durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el
dispositivo contenga comao minimo 7 0 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dias de datos para el calculo, se mostrara el valor promedio de § dias en la pantalla de 7 dias. Esta
pantalla solo se muestra si el dispositivo esta en modo de terapia Auto-CPAP o Auto-Trial.

Auto-Trial { Auto-Trial}-. sj el modo Auto-Trial esta disponible, esta pantalla muestra Dias: xx/xx {donde
xx/xx es el nUmero de dias de ensayo acumulados / nimero de dias de ensayo seleccionados). Esta
pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos ha habititado la funcion Auto-Trial.

CPAP-Check {CPAP-Check) - Si el modo CPAP-Check esta disponible, esta pantalla mostrara bien XX.X
(donde XX X es la presion CPAP-Check) o bien 90%(XX.X) (donde XX.X es el nivel de presion del 80 % del
tiempo, si ya ha sido establecida por el modo Auto-Trial). Esta pantalla también mostrara xx/30 (donde xx es
el numero de horas de uso/30 horas). Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos ha
habilitade la funcién CPAP-Check.

Mantenimiento

El dispositivo no requiere un mantenimiento periédico.

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extrafios o fuertes, si el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta
rota o le ha entrado agua, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar el dispositivo. Péngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.

Grupo Linde Gas|Arg. S.A.
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3.8. Limpieza / Desinfeccién / Esterilizacién |

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de Ia toma
de corriente de la pared antes de {impiar el dispositivo. NO sumerja el dispositive en ningun liguido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un pafo ligeramente humedecido con agua y un
detergente suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de
alimentacion.

2. Después de la limpieza, inspeccicne el dispesitive y todas las piezas del circuito para comprobar gue no
hayan sufrido dafios. Sustituya las piezas dafiadas.

Limpieza o sustitucion de los filtros

Con un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo
por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30
noches de uso, o antes si esta sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

PRECAUCION: Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada segun sea
necesario para comprabar que estan limpies y en buen estado.

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentacion.

2. Retire los filtros de la carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del
dispositivo.

3. Examine los filtros para comprobar si estan limpios y en buen estado.

4. Lave e filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuéguelo bien para eliminar
cualquier resto de detergente. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo.
Si el filtro de espuma esta rasgado, sustitiyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics).

_ b, Sielfiltro ultrafino blanceo est4 sucic o rasgado, sustitdyalo.

6. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.

PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de
esperar el tiempo suficiente para que el filtro se seque.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible todos los dias y antes de! primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. En el
caso del tubo flexible de 15 0 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solucién de agua tibia y un detergente
suave. Enjuaguelo a fondo. Déjelo secar al aire.

Nota: Consuite el manual del humidificador para obtener instrucciones sobre cémo limpiar el tubo térmico.

Grupo Linde Gas rg. S.A.
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto medico (por efemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los [tems anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios def funcionamiento del producto
médico;

Alertas del dispositivo

Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste en
un sonido de prioridad alta, formado por un patrén continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: « « + + ). Ademas, la iluminacién de los botones presenta un patrén de destellos de prioridad alta,
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en la tabla
siguiente como: 90 99),

Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rapida de! operador. La sefial de alerta consiste en
un sonido de prioridad media, formado por un patrén continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente

como. * *).'Ademads, la iluminaciéon de los botones presenta un patrén de destellos de prioridad media,
formado por un destelle continuo brillante cuya intensidad se atentia (indicado en la tabla siguiente como:

0 0).

Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en la tabla siguiente.

AaerTa IupiCADOR INprcanor visuaL Accdn ne Causa posisLe Acade oFL FAOENTE
AUDIBLE DISFOSITIVO
Se requiere .. e OO OO El dispositivo Falto del Pulse la rueda o el botdn de rampa para
rmantenimiento Enla pantalia entra en vestado dispasitiva. sitencilar 1a alerta. Retire el cablade la
pa Se seguros, en el que fuente de alimentacion del dispositive
apa;r[e;;ze ia allmentacién para descanectar {a alimentacion,
ﬁgntemm lentos permanece Enchufe el cable de nueve a la entrada
o 2l siguiente encendida, pero el de alimentacién del dispositiva para
simbaln anlmado Aujo de aice esta restablecer la afimentacion. i Ia alerta
- desactivado. parsisie, pdngase en contacta con su
/l\ proveedor de serviclos médicos.
H
Alerta de . - o0 La alerta pesTnanece El circuito Apague el flyjo de atre, Cormnpruebe las
mascarila En la pantalia hasta que se toman resplratorlo esta conexiones del circuito respiratorio y
N are?:: whlorta medidas, desconectado o wuebva a conectar el tubo st esta suelto.
o mascariitar o f hayunafuga de Asegurese de tener la mascarlila bien
sigulente simbolo aire grande. puesta antes de reinidiar ef flujo de
animado. aire. S la alerta persistz.crcn ase en
o COMACLO CON sU proveeaor de servicios
- medicos para que revise la mascarilla,
o s posible que necasite vplver a ajustar
ia mascarllia,
Desactivacion un solo pitido | En la pantatlia El flujo de aire El usuario se Vuelva a ponerse la mascarilla y active
auo aparece se apagay el ha quitado la el flujo de alre para reanudar la terapia.
eDesactivacion dispositive pasa at mascarilla.
autos o el sigudente | estado enespera
simbolo animado. aproximadamente
3 45-60 segundos
o4 después de |3
= deteccién. La alerta
permanece durante
30 segundos o hasta
que efusuariola
confirma.
Alerta dei Ningunc QO Solo aparece st el Fallo del La alerta permanece durante
humidificador €1 lcono del LED humidificador esta humidificador. 12 minutos o hasta que la situacion
del hurnidificador encendidoy fa sa corija. Apague ef flujo de alre y
parpadeara en el terapia esta activada. vuelva a conectar el humidificador al
disposttivo disposktive, sigulendo las instruccianes
postive. del humidificador. Si 1a alerta persiste,
$%s PoNgase en contacto con su proveedor
AAA de servicios médicos,
Alertadela Ninguno & O Solo se muestra Se ests utilizando | La alerta permanece durante
fuente de El'icono LED del cuando se utifiza una fuente de 30 segundos o hasta que la situacion
alimentacién urmidficador una fuente de alimentacion s@ corrifa. Cuando utilice ef tubo
parpadears en alimentacion inadecuada. térmico, debera emplearia fuente
cakor paranda Incorrecta con el da alimentacion de Bo W, 5ila alerta
durante tubo térmico. persiste. pongase en comacto con su
20 segundos v, proveedor de servicios medicos.
a comtinuacion,
vaolverd a lluminarse
de manera
continua en azut
$9%¢
AN
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Esror de tubo

IO AT VESLIAL

Flicono LED del

La alerta penmanece

L aLma sOsImIE

£l tubo puede
habe

ACCHIN DTE PACIEMTE

La alerta permanece durante

50 Hena.» o el
siguiente simbolo
ardmado.

térmico humidificador curante 30 segundos rse 30 undos © hasta gue {a situacidn
farpadeam <« hasta que fa sobrecalemacko se corrtja. Apague el flujc de aire y
entamente an sincachdin se corrige. o puede estar vuelva a conectar ¢l twbo termico
colar narania funclonando al humidificador, sigulendo las
durante incoTrectamente. tnstruccianes dei humidificacdor. Sila
20 segundos y, alerta persiste, pOngase en CONtacto
a continuacion, con su proveedor de servicios meédicos.
wvolvara > lluminarse
e manera
continua en azul.
$%5§
PP
Merssaje Un solo pitda El proveedor de Esie texto aparnece Mensaje del Su proveedor de servicios medicos
Instantineo servicios medicos SOk Cuatdo proveedor. puede enviar un Mmensaje instamtaneo.
surninistrars el ta terapla esta Pongase en contacto con su proveedor
texto que debe desactivada. de servic los medicos st ttene alguna
MOostrarse., Pregunta,
Recordatoro det Un saolo pitido Enla pantalia Esto solo apanece Mensaje oel Su proveedor de servictos médicos
Paciente aparece un mensaje | cuando la teapls provedor. puede definkr un secordatorio de
del groveedor' el pasa de estar gaciente y programario para que
strmbofo siguisme. acthvada a estar APIrEzCa en un Moimentio Corcretcr
F=N desactivada. La alerta para recordarbe que camiye la
& pPersiste did Eade mascarilla, que cambie los Altros,
G minutos o hasta etc, B! mensaje pradetrermminado es:
qgue el usuariola +Liame a! proveedor para solicitar ura
HECONOZCA. nueva mascaritla» € proveedor puede
carplalar e mensaje.
Tarjetas SCx uUn solo pitido Enia pantalla La alerta permanece n/a El estado de fa tadeta puede
Prescripcion aparece «Tarjeta durante 30 sagqundas comprobarse en e menn Estada.
aceptada S0 Insertadar o hasta que el usuano
prescripokhn ta canfArma.
aceptada.w~ o ef
simbolo sigutente,
€1 Ry
TFarjeta SO Un sola pitido OO La alerta penmanece Falta I3 POngase N CONLACIO €on su provecdor
Praseripcion En ka gantalia durante 30 seglundos prescripclon o es de servicios madicos para obtener 1a
rechazada L o hasta gue ef usuano | incorrecta. prescripciGn correcta,
aparece «Tarjeta fa confrma
SI¥ Insertadar .
prescripakan
rechazadas»
stmbolo siga !ente
Tarjeta SD: - - La alerta peormanece La tarjeta S0 no La aterta persisie hasta que se extrae ia
msertada Ent “ hasta que se taman es1a insertada tarjeta. Extralgas la tarjeta SO y vuelva
mnCorrectarnente n1a nama a medidas. carrectamenta, a insertarda cormectamente. Sila alerta
aparece «Tarjeta SO ersiste, pé
IO aCT AL R =1 ) NGase &N CONtACEO Conm 3u
Insertadans o el proveedor de servickos mddioos
simbolo sigutente.
Tarjeta S0: tlena - - o © La alerta permanece La tarjeta SD estd La alerta persiste hasta que se extrae
€n Ea pantalia hasta gue se toman flena. 1a tarjeta. Extralga la tarjeta SOy
arece vFareta rnedidas, cambilela. £l estado de fa lar}e!a puede
cotmiymrobarse en el menu de estade

e la pantalla de nforenaclon. Para
obtener mas Informacion sobre fa
tarjets 50, consulte el subapartado
wiiso tde ia tanera S0 ded apartado
wAccesortiose de este manual.

TR ADOR WAL

CAUSA FPOTHILE

A ccrin DEL FAQCNTE

Tarpeta 50D:
Extraer

10 solo pirkdo

o QO
En la partaiia
aparece #farjeta
ST axtraicia.s» o ol
siguiente simboic,

La alerta pernvaneo:
durante 30 segundos
0 hasta que el usuano
ta confirma,

La tarjeta SO se
ha extrafdo,

No e necesaric hacer nada.

Tarjeta S0
Acohvidac de

un solo pitido

En {a pantalla
Arece «Actividad

La alerta parmanece
durante 30 segundos

MNo es necesaric hacer nada. Para
obtener mas informactdn sobre ka

datos e datos. no o hasta que el usuanhio Tarjets SD. consufte 2 subapartado
EXTFAE T TXH et .~ 0 <t Ia reconoce o fRnaliza «Uso e [ tareta SCh <kl apartada
sigulente sim {a actividad de datos. wAMCCesOTioss Che este manual.
arrnado.,
S|
TFarjera SO - - La alerts permanecs Hay un probiema Saleccions «six o el icono con la marca
Cahada Eni nrail hasta gque se foman con la tarjata SO de vertficacian para reformatesr Ia
agaie%: ‘%,f'ﬂa mechdas, Los datos podrian | tarjets. En la pantalla aparece
danada nsertadna: estar dafados. «AReformateando. .. No exiralga la
‘ Tark=ta .« o el stgulente stmbaolo
J_Rpmrmatﬂal ATvsEEaeo.
Tarjotarn o ot
{1 an bor.
sigulents sinbol Si selecctona enay, 1a alecta
m desaparecera ¥ la tTarjieta no se
reformiateard. Nota: Al veformatear la
tarfeta, se perders toda la Informacken
contenida en alla. PONgase BNt CORLACTO
con su provesdor de servicios medicos
54 thane alguina DIecUnta.
- =

Tarjeta SO:
Extraery volver a
Hsertar

o 0
En la panzalla
aparace «Ervor e
rarjeta SO: extraer
¥ wirlver a insertars
o 1l sigarante
simibrolo animada,

La alerta permanecs
hasta que s& toman
medidas.

£ dispositivo

o pltede et

ia tarfeta ST
Puede haber un
probiema con la
tarfeta SO O gue
514 Insartada
incorrectamente,

ExXTraiga ia tarjeta 5D y vuebva a
Insartaria. S1 fa alerta persiste, cambile
Ia tarjeta o pONgase €n Ccontacto con s
proveedor de servicios meédicos.

ickdarry:
Haciendo
Hamada

Un solo piticto

El rrrddem mostrara
u propio lcono
enel dispositivo,
Consulie el manual
& i ATrucelormes
Ael modeny.

Lis alarta persisie
durante 30 segundos
clespuds de ln
secuenacis de amada
o hasta cpre ef usuaro
1R FECONOZCA.

Consufte |
manual
instrucciones dal
modem.

Sl elmcdemn estd marcando milentras la
terapis ©5td activa, no aparece |a alerta
de ta secuencia de llamada,

amoden: Llamadas
‘talficda

uUn solo pitido

v [V

El rmodent mosirars
S0 propho oo
an eb dispositivo.
Consulre el manual
de nstrucciones
del modem:

La zlerta permanece
durante 30 segundos
o hasta que ek ysuano
la confirrma.

Consulie of
manuat de
instrucclones del
evidederin.

No es necesario hacer nada.
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Solucién de problemas

La tabla siguiente detalla algunos de los problemas que pueden presentar los dispositivos, y sus posibles

soluciones.

Prosisma

Por quE ocuRric

QuE HACER

No pasa nada al
conectar ¢ dispositivo
a la alimentacién.

No se enciende la
Htuminacién de los
botones.

No hay electricidad en
|2 toma de corriente

o el dispositive estd
desenchufado.

Si est utilizando alimentacion de CA, compruebe la toma de corriente y verifique que

el dispositivo este enchufado comectamente. Aseglrese de que la toma tenga torrlente,
Asegurese de que el cable de alimentacién de CA esté conectado corractamente a la fuente
de alimentacién y de que €] cable de ia fuente de alimentacion esté blen conectado a la
entrada de alimentacion del dispositivo. 5i e problema persiste, pdngase en contacto con su
proveedor de serviclos médicos. Devuelva al proveedor tanto el dispositive como |2 fuente de
alimentadtn, para que pueda deterrninar si el problema esta en el dispositiva o en la fuente
de alimentacion.

Si estd utilizando allmentadon de CC, asegurese de que las conexiones del cable de
alimentacion de CC y del cable del adaptador de la bateria estén firmes. Compruebe la
bateria. Es posible que necesite recargarla o cambiarla. S el problema persiste, revise el
fustble del cable de CC siquiendo fas instruccienes suministradas con €l cable. Es posible que
sea necesarla camblar el fusible. 5i el problema adin persiste, pdngase en contacto ton su
proveedor de servicips médicos.

El flufo de aire no se

Puede haber algtin

Aseguirese de que ¢l dispositivo esté recibiendo correctamente la alimentacidn, Asegurese

activa. problema con & de que «Terapia» se resalte al pulsar [a rueda de control para iniclar el fujo de aire. Si el flujo
ventilador. de aire no se activa, &s posible que haya un problema con el dispositivo. Péngase an contacto
con su proveedar de servicios médicos para obtener ayuda.
La pantalia del E dispositive Desenchufe el dispositive. Vuelva a conectar el dispositivo a fa alimentacidn, 5i el problema

dispositivo se muestra
de manera erratica.

se ha caido o se

ha maniputado
incorrectamente,

o estd enuna Zzona
con altas emisiones
deinterferencia
electromagnética
(ENU).

continua, camble de Jugar el dispositivo a una zona con bajas emisiones de EMI (es decy, lejos
de aparatos electrdnicos tales como teléfonos méviles, teléfonos inalambricos, ardenadores,
televisores, juegos electrénlcos, secadores de pelo, etc). St el problema adn persiste, pongase
en contacto con su proveedor de servictos médicos para obtener ayuda.

La funcidn de rampa
no se inicla al pulsar el
botén de rampa.

Su proveedor de
servicios médicos

no le ha prescrito B
funcion derampacla
presidn de terapia ya
estd configurada en el
ajuste minimo.

Sino le han prescrito |2 funcién de rampa, consulte a su proveedor de servicios médicos sobre
esta funcidn para ver si puede camblar su prescripcion.

S su proveador ha habflitado la funcidn de rampa pero aun asi no funciona, compruebe el
ajuste de presion actual en la pantalla de terapla. 51 a3 presion prescrita esta configurada en el
ajuste minimo (4,0 cm H,0), o la presion inicial de rampa es fa mistha que fa presidn prescrita,
la funcian de rampa no funcionard. Asegurese de que el ajuste del tlempo de rampa sea »0.

£} fiujo de ajre estd
mucho mas caliente de
fo habitual.

Los filtros de aire
podrian estar sucies.

El dispositivo podrta
estar funclonando
bajo Ia tuz solar
directa o cerca de una
fuente de calor.

Limpie o sustituya los filtros de alre.

L3 temperatura def aire puede variar ligeramente en funclén de la temperatura amblente.
Aseqgurese de que el dispositivo esté blen ventilado. Coloque el disposttive alejado de laropa
de cama o continas que puedan bloquear el flujo de aire a su alrededor. Asegirese de que el
dispositivo no esté bajo I3 luz solar directa nl cerca de un aparato de calefaccion.

Si esta utllizando un humidificador con el dispositivo, compruebe los ajustes del
humidificador. Consulte tas Instrucciones del humidificador para asequrarse de que esté
funcienande correctamente,

Si el problema persiste, péngase en contacto con su proveedor de servicios meédicos,

La presian del fiujo Es posible que el Asegidrese de que el ajuste dei tipo de drcuito {15 0 22) ceincide con el tubo que esta
de aire se siente ajuste deltipo de utilizando (tubo de 22 o 15 mm de Philips Respironics).

demaslado alta o chcuito no sea Si esta utllizando el tubo térmico, este ajuste serd 15H y no podra cambiarlo.
demasiado baja, correcto.

La temperatura del Se estd utilizando Asegurese de que se esté utilizando la fuente de alimentacion de 80 W. Esto puede

tubo estd activada en
1a pantalla «Configr,
pero el tubo rmico
no estd calienta.

Latemperatura del
tubo estd activada en
Ia pantalia «Configs,
perc el LED def
humidificador no se
mantiene naranja
{cambia a azul}

una fuente de
alimentacton
Incorrecta {se esta
utilizando |a de 606W
envezde ade 80W)L
El tubo t&rmico !
ests conectado
Incorrectamente 0
danado.

confirmarse buscando los simbolos de 60 W u 80W en Iz fuente de alimentacion. Esto también
puede comprobarse consuitando los ajustes de «Humidificadors en la pantalla «nfos.

Examine el tubo térmico para comprobar sk presenta danos y vuelva a conectarlo, Siel
problema persiste, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos,
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PRUEBA DE BVMUNIDAD

Descarga sfactrostatica

{EC 61000-4-2

NneL o PRuseA TEC 6060
+6 KV por contactn

+8 kv por alre

NWEL BE CUMPLIMIENTO
+6 KV por contacto

+8 kV por alre

Los suelos deben ser de maders, hormigon
o baldosas de ceramica. 51 los suelos estan
cublertos con matertal sintético, la humedacd
relative deberd ser al menes.del 30 %.

Transttorio eléctrico rapido/
rafaga

IEC &1000-4-4

+2 kv para las lineas de la
fuente de allmentacion

+1 kW para las lineas de
entrada/salida

+2 kV para la red principal

*1 KV para las iineas de
entradassalida

La cafidad de [a energla de {a red eléctrica debe
ser la normal para un entormo domeéstico u
hospitalario.

Sobretension

IEC 61000-4-5

+1 kV para el modo
diferencial

+2 kV para el modo comin

+1 k¥ para el modo
diferencial

+2 kV para el modo comon

La calidad de fa energia de la red eléctrica debe
seria normal para un entorno domeéstico v
hospitatario.

Caldas, interrupclones cortas
y vartaciones de voltaje en
las iineas de entrada del
suministra elécirico

Uy de «5%
{caida de »95 % en i}
durante 0,5 ciclos

U, del 40 9%
{cailda del 60 % en Us)

Uyde «5%

{calida de »95 % en U,)
durante 0,5 ciclos

U, del 40 %

(caida del 60 %k en U}

La calidad de [a energta de la red eléctrica

debe ser ia normal para un entomo domestico

u hospitalario. 51 el ustiario ded dispositivo
necesita un funcionamiento continuado durante
las Interrupciones del suministro eléctrico, se
recomienda conectar et dispositivo a un sistema

EC 61000-4-11 durante 5 ciclos durante 5 ciclos de alimentacion ininterrumpida © a una baterla,
U del 70 % U, del70 %
tcafda del 30 % en Uy} {raida del 30 % en U
durante 25 ciclos durante 25 ciclos
U, de <59 U;de <5%
{ratda de =95 % en U]} {catda de »95 % en Uy
durante 5 segundos durante 5 segundos
Campo magnético de 3 Am 3 A/m Los campos magnaticos de frecuencia eléctrica

frecuencla eléctrica
(50/60 Hz)

[EC 61000-4-8

deben tener ios niveles proplos de un entomo
doméstico u hospitalado normal.

NOTA: i, es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de ta prueba.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en o que respecta a la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostiticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Guia y declaracidén del fabricante: emisiones electromagnéticas ~ Este dispositivo esta concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

PauEsA DE ESISIONES

CUMPLIMENTO

EHTORND FLECTROMAGNEPCO — G

Emisiones de radiofrecuencia Gripo ¢ El dispositivo utitiza energia de radiofrecuencia solamente para su funcicnamiento

CISPR 11 Interno. Por lo tante, las emistones de radiofrecuencia son muy bajasynoes
probabile que produzcan interferancias en jos equipos electronicos cercancs.

Emisiones de radiofrecuencia Clase 8 Ef dispositive es adecuado para utliizarse en todo tipo de establectmientos, Incluldos

CISPR 11 los domeasticos y los conectados directamente a la red publica de suministre
eldctrico de bajo voltale.

Ernislones armonicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaclones de voltaje y emislones de | Cumple

destellos

[EC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabrica}ri’te: inmunidad electromagnética — Este dispositivo esta concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dis;ho entorno.
Guia y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositivo esta concebido para
utilizarse en el entorno eleétromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo ery dicho entorno.
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CUMPLIMIENTO

Los e

distancia de se

gté::pos portatiies o maviles de comunicaciones pol
radiofrecuencia no deben utilizarse a una distancla infe)
racign recomendada de cualquler parté
dispositive (incluldos los cables); dicha distancia se ¢alo

Distancia de separacién recamenda

Radlofrecuencia 3vrms 3vrms d=12JP ]

conducida De 150 kHz a 80 MMz " f

IEC 61000-4-6 ]
d=124F  De80OMHzaBOOMHZ

Radiofrecuencia 3Vvim Ivim d=23JF De 800 MHZ a 2,5 GHz

radiada De 80 MHz a 2,5 GHz

|EC 610060-4-3 donde P es la potencla de salida nominat maxima del transmisor en

vatios (W) segon el fabricente del transmisor, ¥ d es la distancia de
separacion recomendada en metros {(m).

Las intensidades de campo de transmisores de radiofrecuendia fijos,
determinadas mediante un estudio electromagnético del lugar?
deben ser Inferfores al nivel de cumplimiento en cada iImervalo de
frecuencias.®

En las proximidades de equipos marcados con ef sigulente simbolo
pueden producirse Interferencias;

NOTA 1: A B0 MHZ ¥ BOO MHz, se aplica el Imtervalo de frecuencias superior,

NOTA 2: £stas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcitn y el
reflejo producidos por estructuras, objetos y personas.

a

Las intensidades de campo de los tramsmisores fijos, como los de estaciones base de radioteléfones {méviles e inalambricos} y de

radios mévlles terrestres, equipos de radioaficionados, emisiones de radio de AM y FM, y emisiones de televislén no pueden predecirse
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electrom:gnétlco roducido por transinlsores de radiofrecuencia fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético def lugar. 5i fa intensidad de campo medida en el lugar en el que

s& utlliza el dispositivo supera el nivel de cumplimiento de radlofrecuendia correspondiente indicado mas arriba, el disposliivo debera
observarse para comprobar que funciona normatmente. £n caso de funcionamlento andmalo pueden ser necesarias medidas adicionales,
como la reorientacion o el cambilo de lugar del dispositivo.

Dentro del intervalo de frecuenchas de 150 kHz 3 80 MHZ, las intensidades de campo deben ser inferiores 3 3Vim.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo: El dispositivo esta concebido para ufilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el
usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen una
distancia minima entre los equipos portatiles o mdviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

DISTARCIA DE SEPARACION SLGUN 1A FRECUENCIL DEL TRARSMISOR
L]

De 150 xHz A 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHza 2,5 GHz
d=12JF d=1,2JF d=23{F
0,01 0,12 0,12 0,23
o1 038 ) 028 0,73
1 12 1,2 3
0 38 38 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con potendlas de salida nominal méxma distintas a las especificadas antes, Ia distandia de separacion d recomendada en
metros (my) puede calcularse utitizando la ecuacion correspondiente a 1 frecuencia del transmisor, donde P es [a potendla de salida nominal
maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion correspondiente al Intervato de Frecuenclas superlor.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser adacuadas en todas fas situadiones, La propagacién elactromagnetica se ve afectada por laabsorclon y el
reftajo producidos por estructuras, cbjetos y personas.

Grupo LindefGag Arg. §.A.
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que frate esté destinado a administrar, inclulda cualguier restriccién en la elaccibn de sustancias
que se puedan suministrar.

Adicion de oxigeno suplementario

Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla, Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utiliza oxigenc con el dispositivo.

ADVERTENCIAS:

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno médico.

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

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, debera conectarse una valvula de presién de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda
a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. Sino se
utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la valvula de presion para obtener informacion completa sobre su
instalacién.

Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacién de oxigeno en el dispositivo.

No conecte el dispositivo a una fuente de oxIgeno no regulada o de alta presion.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminacion; ,
Eliminacion

Recogida aparte del equipo eléctrico y electronico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las hormativas locales.

3.16. El grado de precision atribuida a los productos médicos de medicion.

Exactitud de la presion

En los sistemas REMstar Auto A-Flex y REMstar Pro C-Flex+

Incrementos de presién: De 4,0 a 20,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20)
Estabilidad de la presién:

) Estatica : Dindmica Dinamica
/ ' <10 cm H,0 de 210,02 20cm H,0
Dispasitivo / +05cmH,0 £0,5 cm H,0 <1,0cmH,0
Dispositivo con humidiﬁcaﬁor +5,5cmH,0 20,5 cm H,O =10emHO
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En los dispositivos REMstar Plus C-Flex
Estabilidad de la presién;

Estdtica Dinamica Dindmica
<10cm H,0 De>10,0a20wmH,0
Dispositive + 1,0cmHO =20cmH,0 2 20amHD
Dispositivo con humidificador +1,0cmH0 £20cmH,0 <20cmH,0

Flujo Maximo (habitual)

En los sistemas REMstar Auto A-Flex y REMstar Pro C-Flex+

Presiones de prueba (em H,0)
4,0 8,9 12,0 16,0 20,0
Tubode | Presion madida en el orificio de conexidn del 36 75 110 15,0 16,0
22 mm paciente {tm H,0)
Flujo promedio en el orificio de conexidn del 84,1 1352 1545 146,9 1287
paciente {(I/min)

Tubode | Presion medida en el orificio de conexion del 38 7.0 1.0 15,0 19,0
15mm paciente {cm H,0)

carmi
E,?:g‘ o Flujo promedio en el orificio de conexion del 85,1 1207 1216 1193 11982

térmico) paciente {{/min)

En los dispositivos REMstar Plus C-Flex

Prasiones de prueba {em H,0)
40 8,0 12,0 16,0 20,0

Tubo de | Presién medida en el orificio de conexion del 34 70 11.4 15,0 %20
22mm paciente {cm H,0)

Flujo promedio en el orificio de conexién del 57,7 91,3 123.9 129.2 1154
paciente {I/min)

Tubo de | Presion medida en el orificio de conexion del 33 7.0 11,0 15.0 19,0
15mm paciente (cm H,0)

{témico N X . p

ono Flujo promedio en el orificio de conexién del 89,6 98,6 1007 99,5 98,1

térmico) | Paciente {I/min)

DIRECTOR fEENICO
Farm. Maurici zalez W.P. 19459
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‘2014 - Afio de Homenaje al Almirants Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monteviden”
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-18173/13-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion

N08 01, y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina

S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de presidn continua positiva en las vias

respiratorias.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidad de Presion

Continua Positiva en las vias Respiratorias. '

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

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Suministran terapia de presién positiva en las vias

respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes

con respiraciéon espontadnea de mas de 30 Kg de peso. Esta concebido para uso

doméstico u hospitalario.

Modelo/s: REMstar Auto A-Flex System One 60 Series, REMstar plus C-Flex

System One 60 Series, REMstar Pro C-Flex+ System One 60 Series.

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics, Inc., 2} Respironics, Inc., 3) Respironics,

Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,
) Estados Unidos, 2) 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

3) 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos.
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/..

Se extiende a Grupo Linde Gas Arﬁ;entma S.A. el Certificado PM 1274-70, en la
2{]]4 . , . :

Ciudad de Buenos Aires, a ............ ......., Si€ndo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién,

DISPOSICION N° @ @0 ﬂ,
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