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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-18173-13-9

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

02 Ole 2014

del Registro de esta

y Tecnología Médica

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección

Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos N° 1490/92 Y 1886/14.
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DISPOSICiÓN N" 810 f

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Unidad de presión continua positiva en las vías

respiratorias y nombre técnico Unidad de Presión Continua Positiva en las vías

Respiratorias de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A., con

los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 26 respectivamente, figurando

como Anexo Il de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTÍCULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

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

ARTÍCULO 40.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-70, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTÍCULO 60.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus
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•

Anexos 1, II Y III. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-18173-13-9

DISPOSICIÓN NO

EA

Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnlatrador Nacional

AoN.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROD~CTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO..8...1.0...1.
Nombre descriptivo: Unidad de presión continua positiva en las vías

respiratorias.

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

Continua Positiva en las vías Respiratorias.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Re.spironics.

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Suministran terapia de presión positiva en las vías

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

con respiración espontánea de mas de 30 Kg de peso. Está 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.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

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

Inc.
Lugar/es de elaboración: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668,

Estados Unidos, 2) 312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

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

Expediente N° 1-47-18173-13-9

DISPOSICIÓN N° 8 1 O f¿;;~
Admlnlllrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

........8 .."1'.O".,.....

GELlOLOPEZ
Admlnl'lrador Nacional

A.N.ll4.A.T.
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ANEXO 111B

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MÉDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón social del fabricante: Respironics Inc.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos

312 Alvin Orive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

175 Chastain Meadows Cour!, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 • Avellaneda, Pela. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presión Continua Positiva en las vlas 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 60 Series

Número de serie del producto/Lote: XXX)(
Fecha de fabricación: XXXX
Vida útil: 10 (diez) años
Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de .20 oC a +60 oC, Humedad
15% • 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% • 95% sin
condensación, Presión Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (O. 2286 m a nivel del mar).

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

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Razón social del fabricante:. Respironics Inc.

Dirección: 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

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A

Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presión 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 60 Series

Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% sin
condensación, Presión 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 González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

DII'll!e'í'O- ellílCO
Farm. Mauric;lGo za z M.P.194S8

Apod a o
GrupoLinde a Arg.S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC N' 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados;

Función y Uso previsto

Los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar Pro C-Flex+ de Philips Respironics
suministran terapia de presión positiva en las vlas respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva
del sueño en pacientes con respiración espontánea de más de 30 kg de peso. Están concebidos para uso
doméstico u hospitalario.
Importante. El dispositivo debe utilizarse únicamente por orden de un médico titulado. Su proveedor de
servicios médicos realizará los ajustes de presión necesarios de acuerdo con la prescripción de su
profesional médico.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o 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 está indicado para proporcionar soporte vital.
El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philips Respironics, o
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. Explicación de la advertencia: El dispositivo está concebido para utilizarse
con mascarillas o conectores especiales que tengan conectores espiratorios que permitan un flujo continuo
de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositivo está 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 está 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 válvula de seguridad (antiasfixia).
Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno médico.
El oxigeno contribuye a la combustión. 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 evitará la acumulación de oxigeno en el dispositivo.
Explicación de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no está en
funcionamiento, el oxigeno enviado al interior del tubo podrla acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulación de oxigeno en la carcasa del dispositivo producirá riesgo de incendio.
Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda
a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. Si no se
utiliza la válvula de presión, puede haber peligro de incendio.
No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno no regulada o de alta presión.
No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxígeno o aire, ni
en presencia de óxido nitroso.
No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos.
No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambientE!de más de 35 oC, la temperatura del flujo de aire podrla superar los 43 oC. Esto
podrla causar irritación o lesiones en las vlas respiratorias.
No utilice el disposftivo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de que dichas

~d.""~ ""m,"",. tomp'''''"ffid",,_'"'M""" d''I'''.''
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Póngase en contacto con su profesional médico si reaparecen los sfntomas de apnea del sueño.
Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extraños o fuertes,
si el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa está rota o le ha entrado
agua, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.
Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por
Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir
daños costosos.
Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten daños ni señales de
desgaste. Si un cable está dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo.
Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de la
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.
S i varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej., 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
contaminación.
Asegúrese de dirigir el cable de alimentación 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 alimentación.
Para un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo
de la conexión 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 «Garanlia limitada» de este manual para obtener infonmación sobre ia cobertura
de la garanlia.

Precauciones

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dallos.
Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que
instalarse de acuerdo con la información sobre CEM. Póngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos para obtener información sobre CEM para la instalación.
Los equipos móviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
médicos. •
Las patillas de los conectores marcados con el simbo lo de advertencia de descarga electrostática no
deberán tocarse; las conexiones no deberán realizarse sin tomar precauciones especiales. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. ej., aire
acondicionado, humidificación, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética) mediante la descarga
del propio cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, o con tierra. Se recomienda que
la formación de todas las personas que manipulen este dispositivo incluya, como mlnimo, 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 módem o el módulo de conexión). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.
La condensación puede dañar el dispositivo. Si el 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 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 ningún 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 que no esté dañado.
El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán en el interior del dispositivo, 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 diS)l6sitivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para
~m,ro"'J" 11m,,,,,Y'"b"~""do
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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.
Asegúrese siempre de que el cable de alimentación de CC esté conectado firmemente al dispositivo
terapéutico antes del uso. Póngase 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 alimentación de CC se obtiene de la baterla de un vehfculo, no debe utilizarse el dispositivo con
el motor del vehlculo en marcha. El dispositivo podrla sufrir daños.
Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de baterla de Philips Respironics.
El uso de cualquier otro sistema ~odrla causar daños al dispositivo.

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y 105 riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta deberá tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averlas, podrla
generarse una presión máxima de 30 cm H20. Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las
siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia de presión positiva continua en las vlas
respiratorias (CPAP, por sus siglas en inglés) en algunos pacientes:

• Enfermedad pulmonar bu llosa
• Tensión arterial patológicamente baja
• Derivaciones en las vias respiratorias altas
• Neumotórax

Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las vlas
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como 105 que presentan:
fugas de liquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo
craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)
El uso de la terapia de presión positiva en las vlas respiratorias puede estar contraindicado temporalmente
si hay slntomas de infección sinusal o del oldo medio. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en
las vlas respiratorias altas. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene alguna pregunta sobre
la terapia.

DlRECTe NICO
Farm.Meurlel al 'M.P.19468

Apod re o
Grupo Linde a Arg. /loA.
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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 información
suficienté sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Conexión del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema necesitará 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 Swivelll),
ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta
debe estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia).

• 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. ej., 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 contaminación.
Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:
1. Conecte el tubo fiexible a la salida de aire que hay en el lateral del dispositivo .

.Nota: Asegúrese de que el ajuste del tipo de circuito (15 o 22) coincide con el tubo que está utilizando
(tubo de 15 o 22 mm de Philips Respironics).
Nota: El tubo térmico solamente deberá 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 continuación,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano.
Nota: El rendimiento del dispositivo podrla verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante,
el dispositivo seguirá 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 las instrucciones suministradas con el arnés.

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 o un módem). Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las
instrucciones suministradas con ellos.
PRECAUCiÓN: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores
si no se utilizan procedimientos preventivos que eviten descargas electrostáticas. Estos procedimientos
preventivos incluyen los métodos para evitar la acumulación de cargas electrostáticas (p. ej., aire
acondicionado, humidificación, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética ...), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el armazón del equipo o sistema, con tierra o con objetos metálicos de
gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muñeca.

Adición de un humidificador con tubo térmico o sin él

/
Puede utilizar evhumidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Estos humidificadores se pueden
solicitar al provéedor de servicios médicos. Un humidificador y un tubo térmico pueden reducir la sequedad
y la irri~aci6tasales al aportar humedad al flujo de aire.

ti DIRECTOR ECNICO
Farm. Maurlci ez M.P.19468

ode a o
Grupo LIí'tdO Ir Atd_ S,AI
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ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexión 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 información completa sobre la instalación.

Uso de la tarjeta SO

Los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar Pro C-Flex+ vienen con una tarjeta SO
insertada en la ranura correspondiente a la parte trasera del dispositivo, que permite grabar información
para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos puede pedirle que extraiga
periódicamente la tarjeta SO y se la envie para su evaluación.

Si la tarjeta SO está insertada en el dispositivo, se mostrará el icono de la tarjeta SO (tLJ) al lado de

<<lnfo»o del icono CD de la pantalla de inicio, en la esquina inferior izquierda de la pantalla de terapia y en
el menú de estado de la pantalla de información. Mientras la tarjeta SO esté grabando información (actividad

de datos), este icono cambiará a (~) y, a continuación, volverá a mostrarse el icono original (tLJ)

una vez finalizada la transferencia de datos. Si la tarjeta SO se llena, este icono permanecerá como (.)
hasta que se sustituya la tarjeta SO.
Nota: No es necesario tener una tarjeta SO instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La
tarjeta SO graba la información de uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede
consultar el apartado Alertas del dispositivo en este manual para obtener más información sobre la tarjeta
SO. Póngase en contacto con el proveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SO.

DIREe'!' I'l. CNICO
Farm.Mauricl on ale M.P.19468
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionámiento y la seguridad de los productos médicos;

Dónde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar fácilmente desde
donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posición en la que vaya a dormir. Asegúrese 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. Asegúrese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir,
salidas de ventilación, radiadores y aire acondicionado).
PRECAUCiÓN: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables.
PRECAUCiÓN: No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda recoger o
almacenar agua.

Suministro de CA al dispositivo

PRECAUCiÓN: La condensación puede dañar el dispositivo. Si el 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
funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.
ADVERTENCIA: Asegúrese de dirigir el cable de alimentación 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.
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.
IMPORTANTE: Si está utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas
con este para conectar tanto el dispositivo como el humidificador a la corriente eléctrica.
Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA:
1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentación de CA (incluido) en la fuente de alimentación
(también incluida). .
IMPORTANTE: Cuando utilice el tubo térmico con el humidificador térmico System One compatible, deberá
emplear la fuente de alimentación de 80 W.
2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentación 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 alimentación en la entrada de alimentación de la parte
trasera del dispositivo.
4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.
IMPORTANTE: Para desconectar la alimentación de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentación
de la toma de corriente.
ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten daños
ni señales de desgaste. Si un cable está dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo.
PRECAUCiÓN: No utilice cables alargadores con este dispositivo.
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Puesta en marcha del dispositivo

1. Conecte el dispositivo a la alimentación eléctrica.
2. Aparecerá la pantalla de inicio, que se muestra a continuación.

FLEX

- •.e
Terapia

(J 1nfo

Flex

Config

Pantalla de inicio: modo iconos Pantalla de inicio: modo texto

Nota: En el modo texto únicamente, la pantalla indicará «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.
Nota: El icono de la tarjeta SD aparecerá junto a ,<Info» o junto al icono CD ,si se ha insertado una
tarjeta SD.
3. Póngase la mascarilla.
Nota: Si tiene algún 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 (!) .Pulse la rueda
para encender el flujo de aire e iniciar la terapia. Aparecerá la pantalla de terapia, que muestra el ajuste de
presión actual que se está suministrando (a continuación puede ver un ejemplo).

11.0 cm
(J

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 función de rampa está activada, aparecerá el icono de la rampa en la esquina inferior derecha.
5. Asegúrese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus ojos. Si es necesario,
ajústese la mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener más información, consulte las
instrucciones suministradas con la mascarilla.
Nota: Es normal y aceptable que haya una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes
posible las fugas importantes de la mascarilla o la irritación ocular producida por las fugas.
6. Si está utilizando el dispositivo en una cama con cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero.
Esto puede reducir la tensión de la mascarilla.
7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y volver a la pantalla de inicio.

Función de rampa

DIRECTOR CN!CO
Farm. Mauricio z !ez M.P. "¡9468
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El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos
puede habilitar o deshabilitar. Esta función reduce la presión del aire cuando usted intenta conciliar el sueño
y después la va aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda
conciliar el sueño más cómodamente.
Si la función de rampa está habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el botón de
RAMPA <-=:::J> situado en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de RAMPA tantas veces
como desee duraíÍte la noche.
Nota: Si la función de rampa está activada, aparecerá el icono de la rampa '--) en la esquina inferior
derech7antalla de ~eraPia.



8 1O a~
Nota: Si el flujo de aire está desactivado y pulsa el botón de RAMPA, se iniciará la función de ajuste
automático de la mascarilla, si el proveedor la ha habilitado.
Nota: Si el dispositivo está en modo de terapia Auto-CPAP y la rampa está deshabilitada, al pulsar el botón
de RAMPA se reducirá la presión del aire y se reiniciará la terapia Auto-CPAP a la presión minima Auto.

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

Esta función determina la presión inicial óptima para su terapia cuando utilice el modo de terapia Auto-
CPAP. Esta función opcional puede ser habilitada o deshabilitada por su proveedor de servicios médicos.
Cada vez que transcurran 30 horas de terapia Auto-CPAP, la presión inicial óptima se calculará en función
del nivel de presión del 90 % del tiempo. La siguiente vez que se inicie la terapia, el dispositivo ajustará
automáticamente la presión inicial al valor óptimo basado en sus registros de sueno más recientes.
La pantalla de terapia mostrará «Opti-Start» debajo de la presión inicial de terapia, como se ilustra a
continuación.

8.0 cm H20
Opti-Start

Pantalla de terapia con Optl-Start

«Opti-Start» solo aparecerá en la pantalla de terapia al inicio de la terapia. Solamente permanecerá en la
pantalla durante el tiempo que el dispositivo esté suministrando la presión inicial de terapia. Cuando la
presión cambie, «Opti-Start» desaparecerá.
Nota: Opti-Start solo está disponible si el dispositivo está en modo de terapia Auto-CPAP.

Función de ajuste automático de la mascarilla (modelo REMstar Auto A-Flex)

La función opcional de ajuste automático de la mascarilla puede ser habilitada o deshabilitada por su
proveedor de servicios médicos. Esta función le permite comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar
la terapia. Esto se hace midiendo la cantidad de fuga.
Póngase la mascarilla. Si el ajuste automático de la mascarilla está habilitado, pulse el botón de RAMPA
<..:::::::Jlsituadoen la parte superior del dispositivo antes de encender el flujo de aire. El flujo de aire se
iniciará y aparecerá la pantalla de ajuste automático de la mascarilla que se muestra a continuación.

I ~ ~~ 11
Ajuste automAtlco de la mascarilla: modo Iconos

Ajustando Máscara:
qO

Ajuste automatlco de la mascarilla: modo texto

El dispositivo suministrará una presión de prueba mientras la pantalla muestra una cuenta atrás de 40
segundos. Al finalizar la p.~':leba,se iniciará la terapia normal y la pantalla mostrará' una marca de

verificación (V) o una X .La (V) indica que la fuga detectada permite el funcionamiento óptimo del
dispositivo. La )( indica que la fuga podria afectar al funcionamiento del dispositivo; no obstante, el
dispositivo seguirá funcionando y suministrando terapia.
Nota: Si d~Cide(ntentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar la masca.rH.lay
volver a ejecut r el ajuste automático de la mascarilla. Consulte el procedimiento de ajuste corre to en las
instrucciones' cluidas con la mascarilla y el arnés.

. OII'lI!Cí'Oi'i"l':NlCO
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Nota: El ajuste automático de la mascarilla solo está disponible cuando el dispositivo está en modo
terapia Auto-CPAP o Auto-Trial.
Nota: Si se habilita la noche dividida, se deshabilitará ajuste automático de la mascarilla.

Precalentamiento del humidificador

Cuando se utilice un humidificador, el dispositivo puede precalentar el tanque de agua durante un máximo
de 30 minutos antes de iniciar la terapia.
Para activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un humidificador

conectado. Desde la pantalla de inicio, resalte «Terapia» o el icono 0 y, a continuación, pulse y mantenga
pulsada la rueda de control durante 5 segundos. Escuchará un pitido; el dispositivo estará ahora en modo
de precalentamiento. El icono del humidificador 'lll.' permanecerá iluminado durante este tiempo.
Durante el precalentamiento de 30 minutos, usted aún podrá utilizar la rueda de control para seleccionar
otras opciones de menú de la pantalla de inicio. Si pulsa la rueda mientras está resaltado «Terapia» o el
icono (!) de la pantalla de inicio, el modo de precalentamiento finalizará y se activará el ventilador para
iniciar la terapia. El valor de humidificación seleccionado en el menú Config (O, 1, 2, 3, 4 o 5) se empezará a
aplicar en este momento.
Pantalla Flex (F LEX )
En la pantalla de inicio, resalte «Flex» o el icono (F LEX) , y pulse la rueda. Aparecerá la siguiente
pantalla Flex.
Nota: En el modo texto únicamente, la pantalla indicará «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.
Flex (F LEX) - La función de comodidad Flex le permite regular el nivel de alivia de la presión de aire que
percibe al espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloquear o
deshabilitar esta función. Si su proveedor ha habilitado la función Flex, el dispositivo vendrá con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta cómodo, puede aumentarlo o disminuirlo. El ajuste «1»
suministra una pequeña cantidad de alivio de la presión y los números siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta función, este ajuste no aparecerá. Si el proveedor ha bloqueado esta
función, aparecerá el slmbolo de un candado junto al ajuste.
Nota: Este ajuste está también disponible en la pantalla «Config».
Demo Flex (FLEX O<l). - El ajuste Flex le permite configurar el nivel de Flex antes de comenzar la terapia.
El ajuste de demostración de Flex le permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real. Tras un
periodo de inactividad, el dispositivo detendrá la terapia y utilizará el último ajuste de demostración de Flex
como el nuevo ajuste Flex del dispositivo. Al reiniciar la terapia desde la pantalla de inicio, el dispositivo
funcionará con el nuevo ajuste Flex.

Pantalla de configuración l-e l

En la pantalla de inicio, resalte «Config» o el icono ( el, y pulse la rueda. Aparecerá la siguiente
pantalla de configuración. El usuario puede cambiar los ajustes en el menú Config. Aquf se muestran todos
los ajustes. La pantalla puede variar en función de los ajustes del dispositivo.
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1 2 ]
activ deactv
activ deactv
O-1 2 3 4 S
, 2 ]
01234S
0:00-0:45
4.0 ~(Presión CPAP)
lS 22 lsH
, 2 3
acUv deactv
ac!lv deactv
actlv deaetv
actlv deactv
adiv deactv
EN DE ES FR IT BR
DK FI NO SW!l

Atrás
C.Flex
Humidiftcadón para circuito paciente (aluntado
Control de humedad relativa
Humldiftcador
Nivel de humedad
Temperatura dellubo
Tiempo de rampa
Inicio de rampa
Tlpodrcu'lto
Altitud
Activación auto
Desactivación auto
Alerta de mascarilla
Uumlnaclón LEOhumldlficador
Modo silencio
Idioma

Atrás

Pantalla de configuración:
modo texto

+-
FLEX , 2 ]

.r-J~ .1- .Jl.
ll:,"" .1- .ll.
11\ O , 2 3 4 5-~
11\ 1 2 ]~
",Pi O 1 2 J 4 5

~ 0:00 ~ 0:-45

•••••• 4.0 • (CPAP pres)

"'- 15 22 I5H

~ , 2 ,
ID] .1- .Il.
llUl .1. .ll.
:(;1 .1. .Il.

¥ .1- .ll...
ii\ .1. .ll.

"'" EN DE ES FR IT BR
~UlI DK A NO SW Jl.
+-

Pantalla de configuración:
modo iconos
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Nota: La pantalla mostrará unas cuantas Ifneas 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, según corresponda. Si el texto es
demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazará horizontalmente a través de ella cuando lo resalte.

C-Flex (F LEX) - Esto muestra el nivel C-Flex configurado por su proveedor de servicios médicos. Su
proveedor de servicios médicos habilitará, bloqueará o deshabilitará C-Flex. Si C-Flex está habilitado y el
ajuste no le resulta cómodo, puede aumentarlo o disminuirlo. Si su proveedor ha bloqueado el ajuste C-Flex
en un valor dado, podrá ver el ajuste pero no cambiarlo, y en la pantalla aparecerá el slmbolo de un
candado (6). Si su proveedor ha deshabilitado C-Flex, no verá este ajuste.
Nota: Este ajuste está también disponible en la pantalla «C-Flex».
Humidificación para circuito paciente calentado 1~~) - Este ajuste solo se mostrará si está
utilizando el tubo térmico. Esta función se puede habilitar (1) o deshabilitar (O).s S ,~YSTEM
Control de humedad relativa (Humidificación SYSTEM ONE) (~ON1:. ) - El 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 función se puede habilitar
(1) o deshabilitar (O). Si el control de humedad System One está desactivado, se utilizará el sistema básico
habitual de humidificación térmica controlada por la temperatura. Este ajuste solo aparecerá si el
humidificador está conectado.
Humidificador (1.ll) -Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: 0, 1, 2, 3, 4 o 5.
Si el control de humedad System One está desactivado, se utilizará el sistema básico habitual de
humidificación térmica controlada por la temperatura y la pantalla mostrará: O, C1, C2, C3, C4 o C5 para
estos ajustes. Este ajuste solo aparecerá si el humidificador está conectado. Si está 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 <1 ~ ~ ) - Este ajuste solo se mostrará si está 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 pantalla de conf!j¡uración.
Temperatura del tubo ( tf'<Ji (¡J ) - Este ajuste solo se mostrará si está utilizando el tubo térmico. Este
ajuste permite seleccionar la temperatura deseada para el tubo térmico: 0, 1, 2, 3, 4 o 5. Si elige cero (O), se
apagarán 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 ramp : ( . t"'t)) - Esta opción permite modificar el ajuste del tiempo
incrementos de 5 inutos. El intervalo de este ajuste es de ° a 45 minutos.



Inicio de rampa (.t.ollIIIIJ • Esto muestra la presión inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir la presión
inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H20. Esto solo está disponible si el tiempo de rampa se ha
configurado a >0 y la presión de terapia a >4 cm H20.

Tipo circuito ( N" ).Este ajuste permite seleccionar el diámetro 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 cambiará automáticamente
este ajuste al tipo de circuito adecuado (15H), y usted no podrá cambiarlo.
Nota: Si se retira el tubo térmico, el dispositivo pasará 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 = de 762 m a 1524 m
3 = de 1525 m a 2286 m
Nota: Las elevaciones de más de 2286 m pueden afectar a la exactitud de la presión.
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.

Activación auto (1 ~ 1-1) . Puede habilitar (1) esta función si desea que el dispositivo encienda
automáticamente el flujo de aire siempre que aplique la interfaz (mascarilla) a las vias respiratorias.
También puede deshabilitar (O) esta función.

Desactivación auto' ( 1 ~ -º- 1) . Puede habilitar (1) esta función si desea que el dispositivo apague
automáticamente el flujo de aire siempre que retire la interfaz (mascarilla) de las vlas respiratorias. También
puede deshabilitar (O) esta función.

Alerta de mascarilla (~&) .Puede habilitar (1) o deshabilitar (O) el ajuste de alerta de la mascarilla. Si
esta función está habilitada, cada vez que se detecte una fuga importante de la mascarilla aparecerá una
alerta de mascarilla en la pantalla y se escuchará una alerta audible. Consulte el apartado Alertas del
dispositivo para obtener más información sobre la alerta de la mascarilla.

Iluminación LEO humidificador (Iluminación pantalla rampa) (~~) • Puede habilitar (1) o
deshabilitar (O) la iluminación LED de los ajustes numéricos del humidificador y del botón de rampa en el
dispositivo.
Nota: Si no hay un humidificador conectado, esta función aparecerá como «Iluminación pantalla rampa» y
únicamente controlará la iluminación LED del botón de rampa.
Nota: Independientemente de si la iluminación LED del humidificador está habilitada o deshabilitada, el
icono del humidificador permanecerá siempre encendido (si hay un humidificador conectado y se está
aplicando calor), pero se atenuará después de 30 segundos de inactividad.
Modo silencio (:di=» - Puede deshabilitar (O) esta función si quiere que el dispositivo emita un indicador
audible (pitido) durante las siguientes operaciones del dispositivo: encendido, inicio de la terapia, detención
de la terapia y modo de precalentamiento del humidificador. El dispositivo habilita por defecto el modo de
siiencio (1), ~ ~ue no emitirá un pitido durante estas operaciones.

Idioma ( 1!!!!Hillll ) - Esta opción permite elegir el idioma en el que se mostrará la interfaz en el «modo
texto». En el dispositivo pueden estar disponibles los siguientes idiomas: inglés (EN), alemán (DE), español
(ES), francés (FR), italiano (IT), portugués brasileño (SR), danés (DK), finés (FI), noruego (NO) o sueco
(SW). También puede deshabilitar (O) el modo texto, lo que significa que la interfaz se mostrará en «modo
iconos».
Nota: Como referencia, en esta gula se muestran los dos tipos de pantalla: en «modo iconos» y en «modo
texto».
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Pantalla de informaciÓn ( CD )
En la pantalla de iniCj~, resalte <<info»o el icono (CD) ,y pulse la rueda. Aparecerá la siguiente pantalla
de información. El u$uario no puede cambiar los ajustes del menú Info.
Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta
información jicamente.



••••••
•••o,.
i

i>4
\1\
AAA

••••••
Pantalla de información:
modo iconos

Atrás
Estado •••
RemItido por telf.
Horas de terapia
Días >4
HumIdificador
Atrás

Pantalla de información:
modo texto

Nota: La pantalla mostrará unas cuantas líneas 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, según corresponda.

Estado '(".1). Esto muestra la información enviada desde un periférico (tarjeta SDsDlCl

módem' (", •• 1 , etc.). Si hay dos periféricos conectados, aparecerán dos Hneas y los iconos
correspondientes.
Nota: Esta información no aparecerá si no hay ningún periférico conectado.
Remitido por telf. (Q..l . Esta pantalla muestra el total de horas de terapia del dispositivo( ~) ,el total
de horas de ventilador (E98 . y el número total de dlas de uso con sesiones de más de 4 horas desde la
última vez que el proveedor de servicios médicos restableció el dispositivo (X>4 l. Esta pantalla también
muestra un número de comprobación del cumplimiento terapéutico (0...) 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 función.
Horas de terapia (:i:) - El dispositivo puede reconocer la diferencia entre el tiempo 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 dla más 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 mlnimo 7 o 30 dlas de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dlas de datos para el cálculo. se mostrará el valor promedio de 5 días en la pantalla de 7 dlas.

Días > 4~ i>"I) -Esta pantalla muestra el número acumulado de sesiones de terapia de más de 4 horas
con el dispositivo, durante un periodo de 1 dla, de 7 dlas y de 30 dlas.
Humidificador (..1.ll) - Esta pantalla mostrará 3 ajustes: fuente de alimentación (60 W u 80 W), tipo de
circuito y ajuste de la temperatura del humidíficador o del tubo (si se está utilizando).

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

Fuga grande (~J - 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 precisión estadlstica. Esta
pantalla muestra el valor nocturno de porcentaje de tiempo con fuga grande correspondiente al periodo de 1
dla más reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individuales de porcentaje de
tiempo con fuga grande durante un periodo de 7 dlas y de 30 dlas (siempre que el dispositivo contenga
como mlnimo 7 o 30 dlas de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 dlas de datos para
el cálculo, se mostrará el valor promedio de 5 dlas en la pantalla de 7 dlas. Si observa un gran aumento del
porcentaje de tiempo ¡¡n fuga grande indicado aqul, llame a su proveedor de servicios médicos para solicitar
ayuda. Esta pantallj$OIO aparece si el proveedor de servicios médicos la ha habilitado.

IAH (AHIl - El distositivo acumula Indices de apnea/hipopnea (IAH) individuales para cada sesión en que el
paciente ,aya tilizado el dispositivo. Esta pantalla muestra el valor nocturno de IAH corres ondiente al
periodo de 1 di más reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individ ales de IAH
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durante un periodo de 7 dlas y de 30 dlas (siempre que el dispositivo contenga como mlnimo 7 o 30 dias de
datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 dlas de datos para el cálculo, se mostrará el
valor promedio de 5 dlas en la pantalla de 7 dlas. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios
médicos la ha habilitado.
Resp. Periódica (CSR) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el
paciente ha experimentado respiración periódica. Esta pantalla muestra el valor nocturno de respiración
periódica correspondiente al periodo de 1 dia más reciente. También muestra el promedio de estos valores
nocturnos individuales de respiración periódica durante un periodo de 7 dlas y de 30 dlas (siempre que el
dispositivo contenga como mínimo 7 o 30 días de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 días de datos para el cálculo, se mostrará el valor promedio de 5 dlas en la pantalla de 7 días. Si observa
un aumento notable del porcentaje de tiempo en respiración periódica indicado aqul, llame a su proveedor,
de servicios médicos para solicitar ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la
ha habilitado.
Preso 90% (90% i ,:;;Il - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce la presión del 90 % del tiempo
obtenida con el algoritmo Auto. La presíón del 90 % del tiempo se define como la presión máxima a la que
se mantuvo el dispositivo el 90 % del tiempo de la sesión. Por ejemplo, si el dispositivo identificó 10 horas
de flujo de aire: 9 horas a 11 cm H20 o menos, y 1 hora a más de 11 cm H20, entonces la presión del 90 %
del tiempo será 11 cm H20. Esta pantalla muestra el valor nocturno de presión del 90 % del tiempo
correspondiente al periodo de 1 dla más reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos
individuales de presión del 90 % del tiempo durante un periodo de 7 dlas y de 30 días (siempre que el
dispositivo contenga como mlnimo 7 o 30 días de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dlas de datos para el cálculo, se mostrará el valor promedio de 5 dlas en la pantalla de 7 dlas. Esta
pantalla solo se muestra si el dispositivo está en modo de terapia Auto-CPAP o Auto-Tria!.
Auto-Trial (Auto-Tríall. - Si el modo Auto-Trial está disponible, esta pantalla muestra Dias: xx/xx (donde
xx/xx es el número de dlas de ensayo acumulados / número de dlas de ensayo seleccionados). Esta
pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos ha habilitado la función Auto-Tria!.
CPAP-Check (CPAP-Check) - Si el modo CPAP-Check está disponible, esta pantalla mostrará bien XX.X
(donde XX.X es la presión CPAP-Check) o bien 90%(XX.X) (donde XX.X es el nivel de presión del 90 % del
tiempo, si ya ha sido establecida por el modo Auto-Trial). Esta pantalla también mostrará xx/3D (donde xx es
el número de horas de uso/30 horas). Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos ha
habilitado la función CPAP-Check.

Mantenimiento

El dispositivo no requiere un mantenimiento periódico.
ADVERTENCIA: Sí observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extraños o fuertes, si el dispositivo se ha caldo o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa está
rota o le ha entrado agua, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.
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3.8. Limpieza / Desinfección / Esterílízación

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma
de corriente de la pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún liquido.
1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y un
detergente suave. Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de
alimentación.
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no
hayan sufrido daños. Sustituya las piezas dañadas.

Limpieza o sustitución de los filtros

Con un uso normal, deberá 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 está sucio. NO limpie el filtro ultrafino.
PRECAUCiÓN: Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea
necesario para comprobar que están limpios y en buen estado.
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de
alimentación.
2. Retire los filtros de la carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del
dispositivo.
3. Examine los filtros para comprobar si están limpios y en buen estado.
4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjuáguelo 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 está rasgado, sustitúyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por
Philips Respironics).
5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rasgado, sustitúyalo.
6. Vuelva a instalar los filtros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.
PRECAUCiÓN: 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 dlas y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. En el
caso del tubo flexible de 15 o 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solución de agua tibia y un detergente
suave. Enjuáguelo a fondo. Déjelo secar al aire.
Nota: Consulte el manual del humidificador para obtener instrucciones sobre cómo limpiar el tubo térmico.

DIFtI!t:T A E NICO
Farm. Maurl' on al M.P.19468

Apode ad
Grupo linde as r9. S.A.

Página 16 de 23



810't
3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los Items anteriores.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios dei 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 patrón continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: •• ..). Además, la iluminación de los botones presenta un patrón de destellos de prioridad alta,
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en la tabla
siguiente como: 0<>(0).
Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operador. La sefial de alerta consiste en
un sonido de prioridad media, formado por un patrón continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente
como:' '). Además, la iluminación de los botones presenta un patrón de destellos de prioridad media,
formado por un destello continuo brillante cuya intensidad se atenúa (indicado en la tabla siguiente como:
O O).

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

AU!ftTA 11l'D1CA,DOR INDfCA.DOftVI5U~L ACOÓN Oft. CAU54 P05llILI! ACOÓN ou. PACJ9n'E
Auomt.E DtSPOSfTIItO

Sen:-quiere 00 00 Eldispositivo Falla del
mamenimiento En la ~ntalla

entra en ••estado dlsposltlvo.
seguro". en el queapareceo:5e la allmentacJ6nrequler-e permanecemantenimiento» encendida, pero elo el slguJente

slmbolo animado. flujode aire est~
desactivado.

,&,
Afeita de O O La alena pelTllanece El circuito
mascarUla En la pantalla hasta que se toman respiratorio está

medidas. desconectado o
;¡;arece "Alerta hay una fuga dee mascarl!!a ••o cl
siguIente sfmbolo aire grande.
anImado.~&

Desactivación Un solo pltk:lo En la pantalla El flUjo de aire El u suano se
.uro "'parec:e seapagayel ha quttadola

"Desactivación dlSposlttVO pasa al mascarilla.
auto" o el siguiente estado en -espera
s(mbolo animado. aproxlmad,;¡mente

I@-º-I 4 5-60 s~undos
despué-s de la
detecdón. La alerta
pennanece durante
30 s:lundos o hasta
quee. usuarlola
confirma.

Arerta dél Nlngul"lO O O SOlo aparece si el Falla del
humldlficador El Icono del LID humldlficador está humldlficador.

del humldlficador encendido y la
parpadeará en el terapia está activada.
disposItiVO.

iH
'.AAA

Alerta dela Ninguno I O O Solo se muestra se está utilizando
fuente de El leona LEOdel cuando seutl!iza una fuente de
alimentación

h:umldlficador
una fuente de alimentación

parpadeará en alimentación inadecuada.
Incorrecta con elcolor n.aranJa tubo térmico.durante

30 segundos Y.
a contlnuaclon.
valvera a iluminarse
de manera
continua en azul

iH
.AAA
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Pulse la rueda o -elbotón de rampa para
sllern:lar la alerta. Retlre el cableae la
fuente de alimentación del diSpoSitivo
para desconectar la alimentación.
Enchufe el cable de nuevo a la entrada
de alimentación del dispositivo para
restablecer la alimentación. Sita alerta
persiste. póngase en contacto con su
proveedor de servicios médl-cos.

Apague el flujo de aIre. compruebe las
cone)(lones del circuito resPII<lltOriOy
vuelva a conectar el tubo si está suelto.
AsegOrese de tener la mascarlfla bien
puesta antes de reinldar el flUJOde
aire. Slla alerta persiste, póngase en
contacto con su proveedor de servicios
médlcos para que re •••lse la mascarilla.
Es posible que necesite volver il ajustar
la mascarJUa.
Vuelva a ponerse la mascarilla y active
el flujo de aire para reanudar la terapia.

La alerta permanece durante
12 minutos o hasta que-Ia situación
se corriJa. Apa.gue el flujo de aire y
vuelva a conectar el humidlficador al
dispoSltlvo, Slgl,rleodo las InstruCCiones
del humldlficadoT. SI la alertcl persiste,
póngas*'.' en contacto con su proveedor
de servicios médicos.

la alerta permanece durante
30 segundos o hasta que la situación
se corrija. Cuando utilice el tubo
térmico. deberá emplear la fuente
de allmentaclón de 80 W. SI la a'lerra
persiste., póngase en contacto con su
proveedor de seMcles mécl lcos,



Error de 1cubo
ténTllco

Mensaje
lnstant<loneo

R~.,ro.no.-Iodel
paciente

Tar~eta SO:
Prescripción
aceptada

T.:!rj",taSD:
Prescripción
f<'!!chazada

Tarj",t;aso:
In,;.crtada
Incorrectamentee

T'¡HjetaSO, Ueow

Ninguno

Un solo pitido

Un solo pItido

Un solo pITido

Un solo pitido

Ellcona LEOdel
humidIficadO!'"~~~::~:en
<olor naran,a
dur4lnte
30 segundos y,
a continuación,
volverá a lJumlna~
doernan."ra
contlnuól en azul.

~~~
.A..A.A.

Elproveedar de
servicios m~dlcos
sumlnlstrar<'i el
texto qUlI!> d."lx!
mostrarse.
En la pantaU"

~~fr~~;~~~~~=::(e
SfmC'olo siguIente.e:..e.
En la pantalla
••pare<:e ",Tarjeta
SDI~ ••da,
prescripción

:~~~~~'i~~~~e.
O RX

<> <>
En la pantalla
ap¡lre<:e .•Tarjefa
so Insenada:
prescnpcJón
rechazada." o el
SfOOSIX.

<> <>
En la pantall ••
ap.uvce ••T.ujeta SO
lncone-ctamenre
Insertada •••o el
slmboto siguiente.

jl8:(
<> <>

En la p:antaU.,.

~g••I~:;':;.:~~ra
slgul",nte ~mbolo
animado.-

L3alerta permanece
dur.aonte30 segundos
-oh••sta que la
situación s••corrige.

Est:e1:e:o;to aparece
solo cuando
la tef"apla esta
des.aC"1lv.ada.

Esto solo ap-a~e
cuando la te~p.Ia
p./Isa de estl!lr
.activadaaesr ••r
-des.ac..,iv••da. L.aalerta
persiste durante
(> fTI.nutos 00. haSfa
que el u'Suarlo la
reconozca.

La alen..a permanece
durante 30 segundos
o has1:aque el usuario
la conrilTTl.ól.

L.;)alert:> permanece
has"''' que 5e t:Ornan
medidas.

L,;¡,"Iert ••pern,.-.ne<e
ha,.1.aque Slll'loman
medklas.

EI1:ubo pulll'de
"'be~so-brec<llentado
o puEodee$lar
funclonando
inco.-rectamen1:oe'.

Mensaje del
pr •••.••.••.edor.

Fah:a la
prl'!'scTlpclono es
Incorn¡octa.

La tarjeta SD no
est~ 10Sof!"nad ••
cone<::tounent<!.

t. .••tarjeta SO estA
llena.
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La alerta penTlóll'lece durOlnm
30 segundos o hasta gue la sltuaclón
se COn-Ij.l.Apague-el flujo de aire y
vuelva a co~cmrel1:Ubo.tÑmlco
al humldlficadOf'. SIgUiendo las
Instruo:::clonF.!'5del humldlficador. SIla
alert;;¡oj)eT!>lste.póngase en contacto
con su p~edor de sen,lclo5 m~<;Uco~

su p1"oveedor de servt<,::lo"médicos
puede, enviar un rnensa'<!-In••tanta •.•••o.
POng<lse oen<:ont<l<:tocon su prO'o'eedor
de servk:tos m~lcos sl1:l""ne••Iguna
pf'legunta.
Su p~or de ",ervlcl-oo.mé<;Uc:os
puede definir un .e<:~diJtar:lo de
paden_ y pt"ogramario para que
aparez.c ••en un mo.-nenlo concret:o
para recordarle que cambie la
rTlaSt::••rlll•••que c<I.nble los filt'"05.
e1:<::.Elmensaje p~er"nTllnado e,",
•.Uanle al pl"OVeedOf"para sol1<::lfaruna
nue •••.",ma~.lU ••.••El pr-oveedor puede
can,bl ••r el .nens"'j"'.
El estado de la taljeta puede
comp.ob ••.-seen <;>1n,,",nOE,stado.

Póngase en contacto con su proveedor-
d", se<vlcto.. m'ikllcos paf<lobte.ner la
ptescrlpc::lón ,cor.-....:ta,

La alert. ..•persts1e has1a que se eX1:raela
t•••je""".Exrralga la 1:arJetaSO y vualva
a InslIl'rQrta correcta",",n1:e. Sita alerta
perslsU!. póngase en <::ontaeto con su
pfOV'e~o.- de "ervlcku m<!odlcos.

La :alena ,persiste h.asu. que se f"xtTae

~<lo~~~~. ~~r:::~~~adt;?ae::r~: puede
cotT<p.obarse en el menú de est.adQ
de la pant ••ll••de Información. Para
obtener- m<losInforrnaclOn sob •••.la
tarJeta 50. <:onsulte el subapartado
••Uso de la t:••rjeta SO" de1"p"r1:ado
",Ac<:eso.loswde este manual.

A•.••RTA 1•••••••CA-DOn INDOC"'-DOft VISUAL A~~ CAU"JOA~Ltt AcoON <=-L••.••0""""""
AU"~ ot5rQSiTIVO

T.arjela so, Un solo plrldo <> <> La alen ••pennóloe-c:e La 1.a.Jera SO :w. No e.Sne<:>e30iOrtoha<:E'f'nada.
E-><r~a••.r- En 1••p•••rtaU•• dur.aonte 30 segu •..•dos ha el(t~;¡¡,jdo.

oh ••51:"qulll'el usu ••noapare<e ••Tarjeta la confin-na.so ""'"•.••Id••.••o el
siguiente :SIn'bolo..

CCJ
"Tarj",taso, Un solo pt1:<do En la pantal1 .• La alena perrna •.•e-ce n" No es necesarto hac",r nada. Para
Acrr"'dadd ••• :ha.rece ••ActtvJdad ~h:~~a':..?es:fJuus~~~

obt ••n.~ m;¡¡'sinfonn ••ct6n sobre 1••
dM~ ed ••1:os.no tlll.j<!otaSO. consutte ",,1subapartado

e><'lraerl:arje1:OI.'"o el la r",<:ono<::••o i'inoahz. ~us.o d<:'lla "t<fl1etaso •.del aP'1lrtado
s¡gulen1.•••.slmbolo 1••ac1:lvldad de- daras. ••.Ac::ceSOO-IOS•.de- es1:e-manual.
anlnu.do-.

...•-,-0
T,arje1:OIso, - - <> <> La alena pennanlll'Ce H••y un probk!!rna SEleccione ••..••1,.o ",,1ICOnocon la marca
O"'•••••d .•• En la pantal1 .•• haSta que se rornan con la 1'arje1:••SO. d••v•••1f;,ca<::lónpara ~~orfTIar••.•••r ra

rn<!!'dld.as. LOsd ••1:oSpodrran tarjeta. En la p••ntallaaparece••p.If•.••.c•••••~.,_ •• estar dat'loados.
;;~~:,.~~1::i~~i;;~~ s':.~~a: 1••d ••nad .••Insertada:

¿Ftefur-rnatea,
anJm;¡,do. rfb]1:arJctal.»a el

SigUiente Sfmbofo.

6~1 S. sele-<:<::tona.•no". la a_ta
desaparecer", '" lat"arJeta no,So(!o
•••fonTl••rea~J1.Nata, Al rO!!for'"••tear 1••
tar-Je.1:a.,se pen:lerA toda la Infor-OUl<fOn
eo,nenlda en ella. Pongas"" en cont..ae1:0
con su prov ••edot" de servtCIOSn~lcos
si toone ••Iguna pregunta.

T.arj••ra so, - - <> <> La alen ••penn ••n~ .eldls~I1:lvo EXTraigala Urje1:" so '" vUlIl'l"••.a
Exrraer '" volver a En la parn:alla h••Sf'aque,..... ton1an no pu£!d•••~er ."''Siolll'rtarla.Sil ••alerta ~I,,-t ••., cambie
Insertar aparee'!!! ••E~ de medidas. la 1:arJe..,••SO. la tarjera o pOng.¡ose en coo1:aC1:ocon su

P.,&d••h••b..run p•.••••••••••dor de :w.l'V1ciosolécllcos.ta'¡eUl SD, ••.""tr-a_ problema con la" •••01.••_ •• I,..,_~t••r-_" 'tarj••...,••SDoquE!
~;;.!~gl:~l~cu:lO. ....stéInSE!r-tadam-O lncOf'rect ••ment •••.

Módem, Un solo pitido Eln1óden'o fTIostTará La alerta persine Consul1:e.,,1 SIel módem ••.••toamarc ••ndo rnlennas la
1H.aclendo

~~,~¡'Jfs~~ft~.
du~••nte 30 segundos ruanual de tE!-rapb est;;li••<:1:IVa.nO.ap •••ece 1",••I<>rt••

llamada despu&d •••.la 'nstrucc:to •.•..,. d ••1 de la S/!"Cuenclade lIarnada.
Cóosul~e el m",n •••."l ~<:uenCla dlll'll."ruada ruOdem.
~f!,1•..•«1:n •• :<::Iooes o h",s~••"1"'" el u5";oo1o

el mOdem. 1""reconOZCa.
Módem Llam••da Un solo pl1:l'do <> <> La alerta permanec •• Con ••ulr ••.••.1 NO eS ne«E!sarlo hac...- n~a.
talllda

/ IEImOdenl rno5tf"ara duranre 30 ••egundos rnanoal de
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810 •
Solución de problemas

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

PRoBlfMA PORQU' OCURRO Qu£ HAWl
No pasa nada al
conectar el dispositivo
a la alimentación.
No.se enciende la
iluminación de los
botones.

El flujo de aire no se
activa.

la pantalla del
dispositivo se muestra
de manera .err;1tlca.

La función de rampa
no se Inlcra al pulsar el
botón de rampa.

El flujo de aire está
mucho mas caliente de
lo habitual.

La presión del flujo
de aire se siente
demasiado alta o
demasiado baja,

La temperatura del
tubo esti activada en
la pantalla «conflgv-,
pero el tubo térmico
no esta caliente.

La temperatura del
tubo esta activada en
la pantalla «config_,
pero el LEOdel
hurnldlficador no se
mantiene naranja
(cambia a azul).

No hay electrjcidad en
la toma de corrIente
o el dispositivo está
desenchufado.

Puede haber algún
problema con el
ventilador.

Eldispositivo
se ha caldo o se
ha manIpulado
Incorrectamente.
o-está en una zona
con altas emislones
de Interferencia
electromagnética
(EMI).

Su proveedor de
servicios médicos
no te ha prescrito la
función de rampa o la
presión de terapia ya
está configurad¿¡ en el
ajuste mfnlmo.

los filtros de aire
podrlan estar suelos.

EldiSpositIvo podt1a
estar fundonando
bajo la luz solar
dlr&t¿¡ o cerca de una
fuente de calor.

Esposible que el
ajuste del tipo de
circuito no sea
correcto.

Se estA utilizando
una fuente de
alimentación
Incorrecta (se esta
utilizando la de60W
en vez de [ade80W).
Eltubotérmlco ji
está conectado
incorrectamente o-
da~ado.

SI@sU utilizando alimentación de CA, compruebe la toma de corriente y verIfique que
el dispositivo esté enchufado correctamente. AsegOrese de que la toma tenga corriente.
Asegurese de que el cable de alimentación de CA esté conectado correctamente a la fuente
de alimentación y dequeel cab1e de la fuente de aUmentaclón esté bien conectado a la
entrada de alimentación del dispositivo. Si el problema persiste. pOngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos. Devuelva al proveedor tantoel dispositivo como [a fuente de
aUmentadón. para que pueda determinar si el problema está en el dispositivo 'O en la fuente
de alimenta dOn.
SI está utilizando altmentaclOn deCC, asegúrese de que las conexlones del cable de
alimentación de ce y del cable del adaptador de la baterfa estén firmes. Compruebe la
baterla. Es posible que necesIte recargarla o cambiarla. SI el problema persiste, revise- el
fusible del cable de ce siguiendo las Instrucdones sumlnfstradascon el cable. Es posible que
sea necesarlocamblarel fusible. Si el problema aún persiste, póngase en contactaron su
proveedor de servicIos médicos.

Asegurese de que el dlsposltlvo esté recibiendo correctamente la alimentación. Asegúrese
de que «Terapia» se resalte al pulsar la rueda de control para Iniciar el fluJo de aire. SI el flujo
de aire no se-aetlva, es posible que haya un problema con el dispositivo. POngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

Desenchufe el dispositivo, Vuelva a conectar el dlsposJtlvo a la alimentación. SI el problema
continúa, cambie de lugar el dispositivo a una zona con bajas emlslones de EMI(es decir. lejos
de aparatos electrónicos tales como teléfonos móvJles¡ teléfonos Inalambrlcos,ortienadores.
televlsores.juegoseleetrónlcos. secadores de pelo. etc.). SI el problema aun persiste, póngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

SI no le han preS(rlto la función de rampa. consulte a su proveedor de servicios médicos. sobre
esta función para ver si puede camblar su plescripclón.
51su proveedor ha habtlltado la función de rampa pero aun asf no funciona. compruebe el
aJuste de presión actual en la pantalla de terapia. SI la presIón prescrita está configurada en el
ajuste mfnimo (4.0 cm HPJ. o la presión inicial de rampa es la misma que la presión prescrita,
la funclón de rampa no funcionara. Asegúrese de que el ajuste del tiempo de- rampa sea >0.

limpie o sustltuya los filtros de aire.
la temperatura del aire puede variar ligeramente en funcl6n de la temperatura ambIente.
Aseqürese deque el dispositivo esté bien ventilado. Coloque el dispositivo alejado de la ropa
de cama o cortinas que puedan bloquear el flujo de aire a su alrededor. Asegúrese de que el
dispositivo no esté baJo la luz solar directa ni cerca de un aparato de calefacción.
Si esta utll!zando un humJdtficador con e[ dispositivo, compruebe los ajustes del
humidlficador. Consulte fas Instrucciones del humldificador para asegurarse de que esté
funcionando correctamente.
Si el problema perslsteJ póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Aseg:urese de que el ajuste del tipo de clrcufto{l.5 o 22) coincide con el tubo que estd
utilizando (tubo de 22 o 15 mm de PhJlfps Resplronlcs).
SI está utlllzando el tuootérmico, este ajuste sera 15H y no podra cambiarlo.

Asegúrese de que se esté utilizando la fuente de alimentación de 80 W. Esto puede
confirmarse buscando los slmbolos de 60 W u 80 W en la fuente de aUmentadon. Esto también
puede comprobarse consultando 105ajustes d~ tlHumldlficador:& en la pantalla «lnfo».

Examlneel tubo térmico para comprobar si presenta da1'ios y vuelva a conectarlo. SI el
problema persiste" póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos,
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Descarga electrostatlca ::t:6kv por contacto

JEC61OO0-4-2 ;1;8kVpor aJre

Transttorlo eléCtrico i1'.1p!dOf ::t:2kv para las Uneas de la
ráfaga fuente de alimentación

.:t:6kv por contacto

:f:8kVpor <llre

::t2 kVpara la red principal

los suelos deben ser de madera, hormlgon
o baldosas de c:er,amJca.Silos suelos están
cubiertos con material sintético, la humedad
relativa debera ser al menos-de'l 30 %.

La calidad de la energra de la red eléctrica debe
ser la-normal para un entorno doméstico u
hospitalario.

lEC 61000-4-4

Sobretenslón

lEC 61000-4-5

Cardas,lnterrupclo~ cortas
y varlacJones de voltaje en
las Uneas de entrada del
suministro eléctrico

lEC 61000-4-11

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

:1::1kVparalasltneasde
entrada/salida

::tl kV para el modo
dlferenclal

:f:2kVpara el modo común

Ulde <5%
(calda de >95 %en U1)

durante 0.5 dclos
U,deI40%
(caida del 60 % en Uf)
durante 5 ciclos

U1de170%
(calda del30%en Uf)
durante 25 cJdos
Utde <5'%
(cafda de >95 %en Ur)
durante 5 :segundos

3Nm

:1 kVparalasltneasde
entrada/salida

:::t: 1 kV para el modo
diferencial

:::t:2kVpara el modo común

Ur-de<5%
(calda de >95 % en UI)
durante 0.5 ciclos

U:rdel40%
(caida del 60 % en Uf)
durante 5 delos
U1de170%
(cafda del 30 % en Ur)
durante 25 ciclos
U~de<5-%
(cafda de :>95%en Ul)
durante 5 segundos

3Nm

la calidad de la energfa de la -redeléctrica debe
ser la normal para un entorno doméstico u
hospitalario.

La calidad de fa energla de la red eléCtrica
debe ser la normal para un entomo doméstico
u hospitalario. SIel usuarfo del dlspoSltlvo
necesita un funcionamiento continuado durante
las Interrupcfones del suministro eléctrico, 'se
re-com'lenda conectar el dispositivo a un sistema
de alimentación Ininterrumpida o a una bater!a.

los campos magnétkos de hecuencia eléctrlc.a
deben tener los niveles propios de un emomo
domestlco u hospital ano normal.

lEC 61000-4-8

NOTA:Ures el voltaje de la red electrlca deCA antes de la aplicación del nivel de la prueba.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en io que respecta a la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM)

Gura y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

PRuEBA DE EM!SIONES CUMPUMIfNTO ENTORNO illCfROMAGNEllCO - GUIA

Emisiones de radlofrecuenc.ia Grupo 1 Eldlspmltlvo utiliza energla de radIofrecuencia solamente para su funcionamIento
C1SPR 11 Interno. Por lo tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es

probable que produzcan Interferencias en fas equipos electrónicos cercanos.

Emisiones de radIofrecuencia Clase B EldIspositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de establedmlentos, locluldos
ClSPR 11 los doml!'itlcos y los conectados directamente a la red pública de suministro

elé-ctrlcode bajo voltaje.
Emisiones armónicas Clase A
lEC61000.3-2

FluctuacIones-de voltaje y emisiones de Cumple
destellos
lEC61OOOM 3- 3

Gula y declaración del fabricarÍte: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
Gula y declaración del fabficante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno ele6tromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo1dicho entorno.

J DIRECtoR !:'eN!:::O
Farm. Maur' 2 ez M.P. i9M8

Página 20 de 23 Apod r. o
Grupo Linde G. Arg. S.A.



RadiofrecuencIa
conducida
lEC 61000-4-6

Radiofrecuencia
radIada
lEC 6'1000-4-3

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

3V/m
De 80 MHz ,a 2.5 GHz

3Vrms

3V1m

Losequlpos portatlles o móviles de comunlcadones po
radiofrecuencia no deben utlllzarse a una dlstanda lofe
distancia de separación recomendada de cualquier pa
dlsposltlvo -(incluidoslos cables); dicha distancia se cale
la ecuación correspondIente a la frecuencia del transml

DIstancia de separación recomendadD
d-',2..JP a
d = 1,2..JP De 80 MHz a 800 MHz
d - 2.3...rP De 800 MHz a 2.5 GHz

donde Pes la potenda de salida nominal máxima del transmisor en
vatios (W) segan el fabncante-del transmisor, y d es la dlstandade
separación recomendada en metros Cm).

Las Intensidades de campo de transmisores de radiofrecuencia tijos,.
determinadas mediante un estudio electromagnétko del lugar.'"
deben ser ln'erlores al nivel de cumplimiento en cada Intervalo de
frecuencias.b

En las proximidades de equipos marcados ,con el siguiente slmbolo
pueden producirse Interferenclas:¥

NOTA1:A80 MHzy 800 MHz.se-aplica el fnterval0 de frecuenclas superior.
NOTA2: Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las ,situaciones. la propagadón electromagnetlca se ve afectada por la absorción yel
reflejo productdos por estructuras, objetos y personas..
a LasIntensidades de campo de los transmisores tiJos,como los de estadones base de radioteléfonos (móviles e inalámbncos}y de

radios móviles terrestres, equipos de radloaficlonados. emisiones de rarllo rle AMy FM,Yemisiones de televisión no pueden predecIrse
teóricamente -conprecisión. Para evaluar el entorno electromagnético producido por transmisores de radiofrecuencia ñJos,debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. SIla intensfebd de,campo medida en el lugar en el que
se utIlIza el dispositivo supera el nlvel de ,cumplimiento de radiofrecuencIa correspondiente Indicado m~s arriba, el disposItivo deber.a
observarse para comprobar que fundona normatmente. En caso de funcionamiento anómalo pueden ser necesarias medidas adicionales.
como la reorlenlaclón o el cambia de lugar del dispositivo.

b Dentro del Intervalo de frecuencias de '150 kHza 80 MHz,.Las intensklades de campo deben ser Inferlores a 3Vlm.

Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo: El dispositivo está concebido para utilizarse 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 portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuación, de acuerdo con la potencia de
salida máxima del equipo de comunicaciones. .

0,01 0,12 0,12 0,23

O,, 0,38 0,38 0,73

1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmisores con potencias de salida nominal m3X1m,adIstintas a las especificadas antes, la dl'5tanda de separaci6n d recomendada en
metros (m) puede calcularse utilIzando la ecuaclón correspondiente a la frecuencia del transmisor. donde P es la potencia de salida nominal
ffi<\ximadeltransmisor en vatios(W)según el fabricantedel transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se ap/lca la distancIa de separación correspondiente al Intervalo de frecuencias superior.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situadones. la propagación elea.romagnétlca se ve afectada por la absorción y el
reflejO pfOducldos PO! estructuras, objetos y ~~ . _
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Adición de oxígeno suplementario

Puede añadirse oxigeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utiliza oxigeno 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 combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida.

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La válvula de presión ayuda
a evitar el refiujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad está apagada. Si no se
utiliza la váivula de presión, puede haber peligro de incendio.
Nota: Consulte las instrucciones de la válvula de presión para obtener información completa sobre su
instalación.
Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el fiujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitará la acumulación de oxigeno en el dispositivo.

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión.

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

Eliminación

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002196/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16. El grado de precisión atribuida a los productos médicos de medición.

Exactitud de la presión

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

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

Estática Dinámica Dinámica
I <10cmH,O de ;;,10,0 a 20 cm H,O

Dispositivo zO,5cmH,O ,,0.5 cm H,O ,,'.0 cm H,O

Dispositivo con humidifica :tOj5cm H,O sOf5 cm H~O "'.0= H,o
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En los dispositivos REMstar Plus C-Flex
Estabilidad de la presión:

Estática Dinámica Dinámica
< 10cmH,Q De" 10,Oa20cmH,O

Dispositivo :f: l,OcmH,Q "2,OcmH,O ,,2;0 cm H,O

Dispositivo con humidificador :f: l,Ocm H,o " 2,OcmH,o "LOcm H,O

Flujo Máximo (habitual)

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

Presiones de prueba (cm H2O)

4,0 8,0 12,0 16,0 20,0

Tubo de Presión medida en el orificio de conexión del 3,6 7,5 11.0 15,0 19,0
22mm paciente (cm H,O)

Flujo promedio en el orificio de conexión del 84,1 135,2 154,5 146,9 128,7
paciente (l/min)

Tubo de Presión medida en el orificio de conexión del 3,8 7,0 11,0 15,0 19,0
15mm paciente (cm H,O)
{térmico

Flujo promedio en el orificio de conexión del 85,1 120,7 121,6 119,3 119,2ono
térmico} paciente (l/min)

En los dispositivos REMstar Plus C-Flex

Presiones de prueba (cm H,O)

4,0 8,0 12,0 16,0 20,0

Tubo de Presión medida en el orificio de conexión del 3..4 7,0 11,4 15,0 19,0
22 mm paciente (cm H,O)

Flujo promedio en el orificio de conexión del 57,7 91..3 123,9 129,2 115,4
paciente (1/min)

Tubo de Presión medida en el orificio de conexión del 3,3 7,0 11,0 15..0 19,0
15mm paciente (cm H,O)
(térmico

Flujo promedio en el orificio de conexión del 89,6 98/6 100,7 99,5 98,1ono
térmico) paciente (1/min)
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18173/13-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

NS ...t.O....t' y de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Unidad de presión continua positiva en las vías

respiratorias.

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

Continua Positiva en las vías Respiratorias.

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

Clase de Riesgo: Clase n.
Indicación/es autorizada/s: Suministran terapia de presión positiva en las vías

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

con respiración espontánea de mas de 30 Kg de peso. Está 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.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta bajo receta.

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

Inc.

Lugar/es de elaboración: 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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11..
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-70, en la

rr 2 Die 2014
Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su vigencia por cinco

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

DISPOSICIÓN
N° 8 10 t
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