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DISPOSICION N! 7 8 5 2

BUENOS AIRES, 1 9 NOV 201\

VISTO el Expediente N0 1-47-8501/14-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas

Argentina S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM N0 PMR1274-36, denominado: Unidad de presión

continúa positiva de las vías respiratorias, marca Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N' 1490/92 Y1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1274-36, correspondiente al producto médico denominado:

Unidad de presión continúa positiva de las vías respiratorias, marca Resplronics,

propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a través de la
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Disposición ANMAT N° 4494 de fecha 2 de setiembre de 2009 y sus

rectificatorias y modificatorias, según 10 establecido en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición,

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1274-36, denominado: Unidad de presión continúa positiva de las

vías respiratorias, marca Respironics.

ARTÍCULO 30.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-1274-36.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifiquese al interesado y hágase le entrega de la copia

autenticada de la presente Disposición; gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización

de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-8501/14-1

DISPOSICIÓN NO 7 8 5 2
EA

In9 ROGELlO LOPEZ
Admlnlltrador Nacional

A,N.J,LA.T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentosl

AIi~tos ~ Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No...t...8...o., as efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-1274-36 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linde

Gas Argentina S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en

la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Unidad de presión continúa positiva de las vías

respiratorias.

Marca: Respironics.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4494/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-6895-09-7.

DATO DATO AUTORIZADO
MODIFICACIÓ~ /

IDENTIFICA TORIO HASTA LA FECHA
RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 2 de setiembre de 2014 2 de setiembre de

Certificado de 2019

Autorización y Venta

de Productos Médicos

Rótulo Rótulo aprObad~/¡OrDisposición Proyecto de Rótulo a
ANMAT N° 4494 09 fS.33

Instrucciones de Uso Instrucciones de Uso aprobado Proyecto de
por Disposición ANMAT N° Instrucciones de Uso a
4494/09 fs. 34 a 55
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Fabricante Respironics Inc., 1001 Murry 1) Respironics Inc.,
Ridge Lane, Murrysville, 1001 Murry Ridge
Pennsylvania, Estados Unidos. Lane, Murrysville, PA

15668, Estados Unidos,
2) Respironics Inc.,
175 Chastain Meadows
Court, Kennesaw, GA
30144, Estados Unidos.
3) Respironics Inc.,
312 Alvin Orive, New
Kensington, PA 15068.
Estados Unidos.

Modelos REMstar Auto con A-Flex M Series REMstar Auto M Series
CPAP System whith A-Flex CPAP

Svstem

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la
I

firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTM Nfg NOrlon74-36, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días .

Expediente N0 1-47-8501/14-1

DISPOSICiÓN N° 7 8 5 2

~

Ing ROGELIO LOPEZ
Admlrnalrador Nulonal

A.N.H..&..'1'.
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I
ANEXO 111B

I
I

INFORMACIONES DE LOS RÓTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTO$. ,
MEDlCrS

PROYECTO DE ROTULOS

Razón slCial del fabricante: Respironics Inc.
I

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

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

1175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Razón s9cial del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

productb: Unid'ad de Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias
Modelos: del producto: REMstar Auto M Series with A.f1ex CPAP System

Número~e serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XXXX
Condición de venta: Venta Bajo Receta

COndiC¡!nes ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad;
15% - 95% sin condensación. t

Condici6nes ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC a +35 oC, Humedad 15% - 95% s10
condensación, Presión Atmosférica entre 101 KPa, a 77 KPa (O~2286 m a nivel del mar). ;

AutorizJdo por la ANMAT, PM 1274- 36
Nombreldel Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& !precaución: consulte los documentos adjuntos;,
I,

/
D!1*:CTC ' _..•~,•..•"")
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INSTRUCCIONES DE USO

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

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 Court, 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 vías Respiratorias
ModeJos del producto: REMstar Auto M Series with A-f1ex CPAP System

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 - 36
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19.468

Centro de atención al cliente: 08009999242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

/
/
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N° 72198 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; ~

I
Función y Uso previsto I,

El sistema Respironics REMstar Auto M Series es un dispositivo CPAP (presión positiva continua en las vías
respiratorias) diseñado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño únicamente en
pacientes con respiración espontánea que pesen más de 30 kg.
El dispositivo sólo se debe utilizar por indicación de un médico. El sistema puede suministrar terapias CPAP
o Auto~CPAP. Para mejorar el alivio de presión en el modo CPAP, el dispositivo REMstar Auto M Series
también puede suministrar C-Flex. Para mejorar el alivio de presión en el modo Automático, el dispositivo
REMstar Auto M Series también puede suministrar C-Flex o A-Flex. Su proveedor de servicios médicos
realizará los ajustes de presión correctos según la prescripción de su médico. 1
En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema supervisa su respiración mientras duerme y ajusta
automáticamente la presión para responder a sus necesidades. En el caso de la terapia CPAP, el sistema
suministra una presión establecida continua durante toda la noche. l
Existen algunos accesorios para que el tratamiento AOS junto con el sistema REMstar Auto Serie M resulte
lo más cómodo y practico posible. Para garantizar que recibe una terapia segura y efectiva, utilice
únicamente los accesorios de Respironics. ¡

Advertencias
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Una advertencia indica una posible lesión para el usuario o el operador. I

o Este manual sirve como referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones de los
profesionales médicos respecto al uso del dispositivo. :
o El operador debe leer y entender todo el manual antes de utilizar el dispositivo.
o Este dispositivo no está disefiado para mantener las constantes vitales. J

• El dispositivo sólo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o por el
médico o terapeuta respiratorio. No se debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido
y funcionando correctamente. Nunca se deben bloquear los conectores espiratorios asociados con la
mascarilla. I
Explicación de la advertencia: El dispositivo se ha diseñado para usarse con mascarillas o piezas
especiales con conectores espiratorios que permiten la salida del flujo continuo del aire fuera de la
mascarilla. Cuando el dispositivo esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo proveniente
del dispositivo expulsa el aire espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo,
cuando el dispositivo no está funcionando, no se proporcionará suficiente aire fresco a través de la
mascarilla y podría reinhalarse el aire espirado. t
Si se utiliza oxígeno con el dispositivo, desconecte el flujo de oxígeno cuando el dispositivo no esté en
funcionamiento. 1
Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está en funcionamiento y el flujo de oxigeno se
deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo del dispositivo puede acumularse dentro de la caja de la
unidad. El oxigeno acumulado en la caja representa un riesgo de incendio.
o El oxigeno entra en combustión. No se debe utilizar oxigeno si se está fumando ni en presencia de una
llama desprotegida. j
o Cuando se use oxigeno con este sistema, deberá colocarse una válvula de presión Respironics en línea
con el circuito del paciente. Si se produce un fallo en el uso de la válvula de presión, puede causar peligro
de incendio. I
o No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxigeno o
aire ni en presencia de oxido nitroso. I
• No use este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 OC. Si este dispositivo se usa a una
temperatura ambiente superior a 35 oC, la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41°C, lo cual
puede irritar o dañar las vías respiratorias del paciente. f
o No ponga en funcionamiento el dispositivo si está expuesto a la luz solar directa o cerca de un ispositivo
de calefacción porque estas condiciones pueden aumentar la temperatura del alre que sale del di pOSitiVO.,

/
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Precauciones

~
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• Póngase en contacto con su médico si vuelven a aparecer los síntomas de la apnea del sueño. ~ £4'0I.\'~~
• Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos ¡nusuales o fue es;-si
se deja caer el dispositivo o la fuente de alimentación o se manipulan indebidamente, si ha entrado agua
dentro de la caja o ésta se ha roto, no continúe usando el dispositivo y póngase en contacto con s'u
proveedor de servicios médicos. ¡
• Las reparaciones y los ajustes deben ser efectuados únicamente por el personal de servicio autorizado por
Respironics. El mantenimiento no autorizado puede causar lesiones personales, anular la garantía o causar
daños costosos. .
• Busque regularmente darios o seriales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentación. Si
presentan danos, deje de utilizarlos y sustitúyalos.
o Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el dispositivo en
ningún líquido.
o No se deben tocar las clavijas de los conectores que llevan el símbolo de advertencia
ESO ( ). No se debe realizar ninguna conexión a estos conectores a no ser que se utilicen medidas de
precaución contra las descargas electrostáticas (ESO). Las medidas de precaución incluyen métodos para
impedir la generación de descargas electrostáticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación,
revestimientos de suelo conductores y vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo al
bastidor del equipo o sistema, a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones y protegerse mediante
una muñequera de descarga al equipo o a tierra. 1

jUna precaución indica la posibilidad de daños en e/ dispositivo.
o El dispositivo sólo se debe utilizar a temperaturas comprendidas entre 5 oC y 35 oC.
o Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que alcance Ila
temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensación puede dañar el dispositivo.
o No sumerja el dispositivo ni permita que entren líquidos en la caja o en el filtro de entrada.
o No coloque el dispositivo dentro o sobre ningún contenedor diseñado para recoger o almacenar agua.
o Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma reutilizable, intacto Iy
apropiadamente instalado.
o El humo del tabaco puede causar la acumulación de nicotina en el dispositivo y provocar un
funcionamiento defectuoso.
Nota: Existen advertencias, precauciones y notas adiciona/es a lo largo de este manual.

Contraindicaciones
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Cuando se le informe de los riesgos y beneficios relativos a la utilización de este equipo, el profesional
médico debería saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm H20. En ciertas
condiciones de fallo, es posible una presión máxima de 30 cm H20.
Ciertos estudios han demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar el uso
de la terapia CPAP en algunos pacientes:
o Enfermedades pulmonares bullosas
o Presión sanguínea patológicamente baja
• Vras respiratorias altas desviadas
• Neumotórax
• Se ha informado de la aparición de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicación de terapia nasal de
presión positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al
prescribir CPAP a pacientes propensos, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquideo (LCR),
anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989;
96:1425-1426)
El uso de la terapia de presión positiva en las vías respiratorias podría estar temporalmente contraindicado
en su caso si presenta señales de infección de los senos nasales u oído medio. )
No se debe utilizar en pacientes con vías respiratorias altas desviadas. Si tiene alguna pregunta acerca de
la terapia, póngase en contacto con su médico. I

/
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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
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Instalación de los filtro de aire

Para instalar los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primero, con el lado de
la malta hada dentro, hacia el dispositivo.
2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros como se muestra en la figura 3-1.
Nota: Si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento
para filtros.

'1:!rodr>lino
d"'ld1:illt>
j~p<ImloI;

FIGURA3--1 hmmOOft DaIA1lRO DEAIIlf

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe
instalar un filtro antibacteríano de flujo principal y baja resistencia en línea entre el dispositivo y el tubo del
circuito para evitar la contaminación.

Conexión del circuito respiratorio

Para poder ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes accesorios:
• Mascarilla (por ejemplo, mascarilla nasal) con conector espiratorio integrado o bien mascarilla con
dispositivo espiratorio independiente .
• Tubo flexible de 1,83 m (con conector giratorio opcional)
• Arnés (para la mascarilla de paciente)

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos alquilados), entre el
aparato y el tubo del circuito se debe colocar en línea un filtro antibacteríano de baja resistencia para evitar
la contaminación.

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, lleve a cabo los pasos siguientes:

D!Rf.CTOR ;'J:r,nco I
F3fnl.r,\r.~¡b.- _-:Jn: 'í .• !','.:'\ j9~li8

P,'¡:¡",l,' .. :" , '
Grupo linde s rg. S.A.
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1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la
figura 3-2. Puede utilizar el conector giratorio desmontable opcional que se suministra con el dispositivo y
que ya está conectado al tubo (ilustrado en la figura 3-2), o bien puede desconectar el conector giratorio y
conectar el tubo directamente a la salida de aire.

~""~:~~;?;~~~"O
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Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a contínuación, el tubo flexible
a la salida del filtro antibacteriano.

2. Conecte el tubo a la mascarilla:
a. Si está utilizando una mascarilla con un conector espiratorio incorporado, conecte el conector de la
mascarilla al tubo flexible, tal como se ilustra en la figura 3-3.

FlGUAA. 3-3 COtmoOll D£ UIfA MASCAlllllAa»flm COIlli:TOR ES~IRATOR10INCORPORAOO

b. Si está utilizando una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente, conecte el extremo abierto
del tubo flexible al dispositivo espiratorio, tal como se ilustra en la figura 3-4. Coloque el dispositivo
espiratorio de manera que el aire no se expulse hacia la cara. Conecte el conector de la mascarilla al
dispositivo espiratorio.

FlGtIlIA 3-4 COIllf.XIONDEU,"MAKARlLU CONUHOISPCSmvo BPIRATORIHNllEJlEHOEfifE

Advertencia: El dispositivo espiratorio o el conector espiratorio (en mascarillas con conector espiratorio
integrado) están diseñados para expulsar el C02 del circuito del paciente. No bloquee ni selfe los
conectores en el dispositivo espiratorio.

Advertencia: Si está utilizando una mascarilla facial completa (es decir, una mascarilla que le cubra la boca
y la nariz), ésta debe estar equipada con una válvula (antiasfixia) de seguridad.

3. Conecte el arnés a la mascarilla.

Suministro de corriente al dispositivo

A. APLICACiÓN DE ALIMENTACiÓN DE CA AL DISPOSITIVO
1. Enchufe el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA al suministro de corriente, como
se ilustra en la figura 3-5.

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

3. Enchufe el conector del cable de suministro de corriente a la entrada de alimentación situada en la p~rte
posterior del dispositivo, como se muestra en la figura 3-6. l

DlREt'1'tH;> N!t:
4. com/pruebe que todas las conexiones estén bien hechas. Farm.M¡¡;";~;~~.,~:,:': l/r,I~.bS468
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B. USO DE LA TARJETA SMARTCARD

Importante: Para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de suministro de corriente de la
toma de corriente eléctrica.
Advertenc;a: Examine el cable de alimentación con frecuencia para ver si presenta signos de daño.
Cámbielo inmediatamente si está dañado.

B. USO DE ALIMENTACiÓN DE CC I
El cable de alimentación de ce de Respironics puede utilizarse para activar este dispositivo en un vehículo
recreativo, embarcación o caravana estacionarios. El cable del adaptador de batería de ce de Respirorlics,
cuando se utiliza con un cable de alimentación de ce, permite activar el dispositivo con una batería
autónoma de 12 V ce. 1
Precaución: Si la alimentación de ce proviene de la batería de un vehiculo, no deberá utilizarse el
dispositivo con el motor del vehiculo en marcha. Si lo hace, el vehículo o el dispositivo podrían sufrir daños.
Utilice únicamente un cable de alimentación de CC, una bateria portátil y un cable adaptador para baterias
de Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo o al vehiculo.

Accesorios Opcionales

A. ADICiÓN DE UN HUMIDIFICADOR
Puede utilizar el humidificador térmico Serie M o el humidificador ambiental Serie M con el
dispositivo. Los humidificadores pueden disminuir la sequedad y la irritación nasal añadiendo
humedad (y calor, si corresponde) al flujo de aire.

Precaución: Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre debe colocarse debajo de la
conexión del circuito respiratorio en la mascarifla y de la salida de aire en la unidad. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente. :,

I
I

Algunos sistemas REMstar Auto Serie M Series incluyen un módulo auxiliar de tarjeta SmartCar'd
instalado en la ranura auxiliar situada en la parte posterior del dispositivo para registrar información
para el proveedor de servicios médicos. Es posible que su proveedor de servicios médicos le pida
que extraiga periódicamente la tarjeta SmartCard y se la envía para su evaluación. .

Nota: No es necesario instalar la tarjeta SmartCard para que el dispositivo funcione correctamente.
La SmartCard registra información destinada a su proveedor de servicios médicos sobre el uso del
dispositivo. Si tiene alguna pregunta acerca de la tarjeta SmartCard, póngase en contacto con
Grupo Linde Gas Argentina S.A.

C. SUMINISTRO DE OXíGENO SUPLEMENTARIO
Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla .

./

/
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado .ttti,,~•..o:.
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 funcionamiento y la seguridad de los productos médicos

PUESTA EN MARCHA DEL DISPOSITIVO

1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentación de CA o CC. Los tres botones principales se
encienden y aparece momentáneamente la pan~alla de versión de software, ilustrada en la figura 4-1.

&
RESPIRONICS

FlGtnIA4-1 P"TA~~ \U"" •• ".,rwA'" ¡
Nota: La versión 1.0 mostrada en la figura 4-1 es un ejemplo. Su dispositIVo puede tener instalada una
versión distinta de software.

2. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera (Stand by) o inactiva, que se muestra en la
figura 4-2. Puede acceder al cuestionario FOSa o a los ajustes y los datos del paciente desde esta
pantalla.

Nota: La opción FOSQ sólo aparecerá en la pantalla en espera (Standby) si hay una tarjeta SmartCar'd
insertada o un m6d~m conectado al dispositivo. I
3. Pulse el botón C) para encender el flujo de aire. Aparece la pantalla activa, que se muestra en la figura
4-3.

¿j ~

15 O cmH20,
____ ~_J

FlGUfIlA 4-3 PANTAllA Acnvo (CCNTAIU£TA SlwrrCARn)

La pantalla Activa muestra la presión establecida.

En las pantallas activa o en espera (Stand by) aparecen también algunos símbolos que indican cuándo están
activadas o se detectan ciertas condiciones. Estos símbolos se describen a continuación:

(
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USO DE LAS FUNCIONES DE RAMPA Y BI.FLEX

SfMBOLO OESCJUJlCJON

¿j Rampa: Puede iniciar la función de rampa pulsandoel botón Rampa.
S símbolo de rampa se muestra en la pantalla Acti\lO cuando la función
de rampa está activada.

8 AJena de fuga de la mascan1la:fsle "''''o parpadeante aparece en la pantalla
Activo si seha activado laconfiguraóón de Alerta de mascarillay etdispositivo
detecta unafuga excesivade lamascarilla.

:<!>: Auto-Off: Este teleto parpadeante semuestra en la pantana Enespera si se ha
• • activado el ajuste de desactivación automática y el dispositivo detecta una

mascarílla desconectada.

~
SmartCard: Este símbolo aparece si se ha insertado una ta~eta SmartCard
en ~ dispositivo. Si la ta~eta se inserta de un modo incorrecto,
el sfmbolo parpadeará.

! Módem: Este sfmbolo aparece si hay un módem conectado al dispositivo.
(Nota: Elaspecto de este simbolo varia en función del tipo de
módem utJlizado.)

"4. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.
I

5. Asegúrese de que no se esté escapando aire de la mascarilla en dirección a sus ojos. Si la hay. ajuste la,
mascarilla y el arnés hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones proporcionadas con la'
mascarilla para obtener más información. 1

"Nota: Una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas voluminosas'
de la mascarilla o cure la irritación de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea posible. l

6. Si va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de s)
cama. Es posible que esto reduzca la tensión en la mascarilla.

Nota: Si tiene problemas con la mascarilla, consulte las instrucciones proporcionadas con la misma.

I,
Puede pulsar el botón ¿j (Rampa) para activar la función de rampa o el botón de Bi-Flex para cambiar el
ajuste de Bi-Flex, si el proveedor ha activado estas funciones. I

11

1. FUNCiÓN DE RAMPA I
El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que el proveedor de servicios médico~
puede activar o desactivar. Esta función reduce la presión del aire cuando intenta dormir y luego aumenta
gradualmente (rampa) la presión hasta alcanzar el ajuste prescrito para que duerma más cómodamente. 1
Si la rampa está activada en el dispositivo, después de encender el flujo de aire, pulse el botón en la parte
superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de rampa tan a menudo como lo desee durante la noche.

'1

Nota: Si la función de rampa está desactivada, no sucederá nada cuando pulse el botón. •

11

I
Página 9 de 23

Dm~CTO "EC~JlCO
Farm. !\i1;Juri'" '.:'':Ir,: •. : M.P. 19468

A;.ü;"'C ,d)
GrupoLlnd o r~,f;,A,



2. FUNCiÓN DE COMODIDAD C-FLEX

La función de comodidad C~Flex permite regular el nivel de alivio de la presion de aire que se percibe al
espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar o desactivar esta función.

1 FUNCiÓN C-FLEX ACTIVADA
Cuando el proveedor activa C-Flex, ya se habrá establecido un nivel C-Flex para el paciente en el
dispositivo. Si no le resulta cómodo ese valor, puede aumentarlo o disminuirlo.
Para cambiar el ajuste de e-Flex, pulse el botón Flex. Aparece la pantalla de la Figura 4-4 en la que se
muestra una flecha sobre el ajuste actual de e-Flex.

-r -1 C--~le-x3-~I
FIGURA4-4 PANTAlLA DECONftGURAclON DE C~FLEX

El valor 1 proporciona una pequeña cantidad de alivio de presión y, si se aumenta este valor, se proporciona
un mayor alivio. Para cambiar el alivio de presión, pulse los botones + o - a fin de aumentar o disminuir los
valores.

I1 FUNCiÓN C-FLEX BLOQUEADA
El proveedor puede activar C-Flex y bloquear el ajuste de manera que el paciente no pueda modificar el
nivel. Si C-Fle)} está bloqueado en el dispositivo, aparecerá una pantalla similar a la que se muestra en la
Figura 4-5.

C-Flex D

•1 2 3
FIGURA 4- S PANTAUA DE c.FliX Bl.OQOEADO

La flecha aparece sobre el ajuste que el proveedor le ha prescrito y en la pantalla aparece el símbolo de un
candado para indicar que no puede modificar ese valor.

111 FUNCiÓN C-FLEX DESACTIVADA
Si no se le ha prescrito C-Flex y su proveedor ha desactivado la función C-Flex, aparecerá la siguiente
pantalla al pulsar el botón Flex y no podrá activar ni modificar el valor.I~c-;xR_J

ÑGlIRA4-6 PANTALLA DE DESACTlVACION DE C-Fl£X

3. FUNCiÓN DE COMODIDAD A-FLEX

La función de comodidad A-Flex permite ajustar el nivel de alivio de la presión de aire que se percibe al
espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar o desactivar esta función.

1 FUNCiÓN A-FLEX ACTIVADA

Cuando el proveedor activa A-Flex, ya se habrá establecido un nivel A-Flex para el paciente en el
diSPOS;i no le resulta cómodo ese valor. puede aumentarlo o disminuirlo.
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FIGURA 4-7 PANTAUA DE CONFIGURACION DE A~FlEX
El valor 1 proporciona una pequeña cantidad de alivio de presion y, si se aumenta este valor, se
proporcionará un mayor alivio. Para cambiar el alivio de presión, pulse los botones + o - a fin de aumentar o
disminuir los valores.

Nota: A-Flex oscila entre no tener A-Flex a 4,0 cm H20 a un A-Flex completo a 6 cm H20. E/límite superior
de A-Ffex es una presión de 20,0 cm H20.

1. FUNCiÓN C-FLEX BLOQUEADA
Su proveedor puede activar A-Flex y bloquear el ajuste de manera que el paciente no pueda modificar el
nivel. Si A-Flex está bloqueado en el dispositivo, aparecerá una pantalla similar a la que se muestra en la I

Figura4-8. l1+~-1A~-;~eX~3R--J f

FIGURA 4-8 PANTALlA DEC-FlEX BlOQUEADO ¡
La flecha aparece sobre el ajuste que el proveedor le ha prescrito y en la pantalla aparece el simbolo de l.!n
candado para indicar que no puede modificar ese valor. \,

FtGURA 4-9 PANTALLA DE. DESACTlVACION DE A-FLEX

I

I
I
I
I
I
I,
I
J

lx
A-F1ex.

1. FWNCIÓNC-FLEX DESACTIVADA
Si no se le ha prescrito A-Flex y su proveedor ha desactivado la función A-Flex, aparecerá la siguiente
pantalla al pulsar el botón Flex y no podrá activar ni modificar el valor.I~

/
(
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Como desplazarse en las pantallas de configuración del paciente:

~

. ,~~,
-~"i- rD&.l ~

AJl~H

c'""

FIGURA4-11 DESPU.ZA.MIENTOPORlM PAHTAllAS DE CONFIGURACIONDE PACIEmES

Como desplazarse en las pantallas de configuración del paciente:

••• &, I .•
I~

..F:WIg()N~ + ~

• 9- ~ E~~~]~1:4Ih1 m':!I;6h I~ (l !

I¡ ¡

~

[ !,4 J3467 '"il ,I ¡I~~HI J ¡¡¡jJ ••(!j(J%1i:.'!

o 1- di \';'0 __ ..0• ,- ,~o~

~

•
,l, J••••••

¡¡¡ "~el.

)(
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,'3.8. Limpieza ¡Desinfección ¡Esterilización

Limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma
de corriente de pared o de la fuente de alimentación de ce antes de limpiar el dispositivo.
Precaución: No sumerja la unidad ni permita que entre ningún líquido en la caja, en el filtro de entrada ni en
ninguna abertura.

1. Desconecte el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con
agua y detergente suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de
alimentación.
2. Examine el dispositivo y todas las piezas del circuito para ver si presentan daños después de la limpieza.
Cambie los componentes dañados.

Limpieza o sustitución de los filtros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos
semanas y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe
cambiarse a las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precaución: El uso del dispositivo con un filtro sucio puede interferir con el correcto funcionamiento del
sistema y causar daños al dispositivo.
Precaución: Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que
podrian interferir con el correcto funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con
regularidad, según sea necesario, para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

1) Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire pulsando el botón<9. Desconecte el
dispositivo de la fuente de alimentación.

2) Extraiga los filtros de la caja sacándolos con cuidado y soltándolos del dispositivo, como se ilustra
en la figura 7-1

FIGUllA7-1
ExnlM:cION DE lOS FilTROS

3) Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.
4) Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Aclare a conciencia para

eliminar todos los restos de detergente. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes
dé volverlo a colocar. Si el filtro de espuma está rasgado, cámbielo.

5) Si el filtro ultrafino blanco está sucio o roto, cámbielo.
6) Vuelva a colocar los filtros, insertando el filtro ultrafino blanco primero, si corresponde, como se

ilustra en la figura 7-2.

/ F1G1.1AA7-2
RSNSTALAClON DE lOS FrLTltOS
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Precaución: No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el filtro por la
mañana y alternar el uso de los dos filtros de espuma incluidos con el sistema para garantizar un tiempo de
secado suficiente para el filtro que se ha límpiado.

Limpieza del tubo

Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Suavemente lave el tubo en una
solución de agua tibia y un detergente suave. Enjuague completamente. Deje secar al aire.

Mantenimiento

El dispositivo no requiere un servicio y mantenimiento de rutina.

Advertencia: Si observa algún cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositívo, si éste produce
sonidos raros o fuertes, sí el dispositivo o el suministro de corriente se ha caído o se ha manejado
incorrectamente, si la caja está rota o si ha entrado agua en el dispositivo, deje de utilizarlo y póngase en .
contacto con Grupo Linde Gas Argentina S.A.

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 del funcionamiento del producto
médico;

Alertas del dispositivo
I

Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La señal 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 ~Ita,
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en [a téjbla
siguiente como: 00 00). ~
Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operador. La señal 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

(
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Solución de problemas
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-- <- Aro""
No sucede No hay coniente Si seestJ utillizandoCA, comp~qul!' la toma
nada mando en la toma <1 el disponga de alimentación y que -eld ¡spositivo
el dispositivo dispositivo está está rorrectamente enchufado. Asegúrese de que
se conecta a desenchufado. el cable de J limentaci ón de CAe:s:t~conectado
la comente correctamente a la fu,;,nte de "limentación yae que
El inoteador el cable de alimentación esta bien conectado,a la
aodiNe no emite toma de corriente del dlspmitlvú. Siel probl ema
nlngtma señal y la pecl$te, p:mgase en contacto ron $U~Of de
retroiluminacJón servidos médicos. Devuelva el dispositivo y la fuente
de los botones no deafimentadón al proveedorparaque determine
se enciende. si el probJema procede del dlsposltlvo "de 13fuente

de alJmentadÓfl.

Si se esta utÑlzanoo G:'. asegúrese de que el cable de
alimentadón de ce Ye! cable adaptadorde la baWIJ
están bien conectacm. Compruebe l:aooterfa. Puede
que sea necesario recargarlao smtituirla. Siel
problema persiste, compruebe el fLl5ibledel cable
de CCcoofotmea las in5trucciones suministradas.
con este.. f>uecl,eque haya que sustituir el fusible.
Sia pro~ pers,iste, póngase en cootacto con
su pl'ClVeedorde serviaos medi CQS.

Siestá utilizaoooun numidificador, asegúrese de-que
sigue las instrucciones de COnExión a la corriente que
se .suministran con el humidificador.

Eldispositivo no Puede haber Asegúrese de que el dispositivo esta conectado a la
hmciona ruando un problema corriente corre«amente, segun las instrucciones dI!"
se pulsa el OOtón en el ventilador. la página anteñor. Si el indicador audible suena 'f 1"
0.Elflujo dealre retroduminacióo de 105botones seendende cuando
nose enciende. 5econecta a la corriente, pero no "e enciende el flujo

de aír1; puede quee! dispositivo tenga un problema.
Póngase en contacto con su pt"OVeMúf de
servidos medicas.

Nota: Cuando e1dispositivo rolKionc cooectamentt',
afpulscrelborón d,).eldispos'ltívDemite un
pitido y el flujo de aire 52 em:irode d~pués
de una brev2 pauso, Esapalllil es nannQI.

¡

¡

I

I
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La pantalla de!
di>~ti•.ono
fUIKiona de l<J
forma pre'Oi,ta.

EldisposltNo se
restJblece!rernóa;

El dispositivo se
derra y se reinida
automáticamente
durante 1aterapi¡¡,
{Noes probable
que esto suceda.)

La fundón Rampa
no fUl"lCIOOil al
pulsar el ootófl

ftamp,3 (4-

El dl~positivo
o la fuente de
alimentación
han sufrido una
(¡¡id;:;. han sido
manj~
lndebtlameme
oseencuentr.ln
en una 20m de
fuertes emisione-s
electromagnéticas,
El dis positivo
tiene imtalado
uosoftware
de solucIón de
Pfoblemasque
supervisa el
rendirmentD de
forma automjticil.

ElproveedOf de
serllldos médlcoo
no le ha prescrito
Ramp¡'! o la pr15l6n
CPAP y;ne ha
configurado con
el valor rnlniroo,

7852

~onecre el disposjtilJO y la fuente de aMmentadoo.
Vuelva a conectar e{ dispositivo;, la:CQfifellte Si el
problema persiste, reubique ei dlsposítivo en un ;jrea
con tm nivel menorde emisiones electromagnéticas
(por ejemplo, lejos de equipos e1ectronicos.como
teléfonos móviles, inalámbricos, ordenador.:;,
relellision15,juegos eb:tronicos, secadores de
pelo,~i.

Siel problema penj'ite, p6nga<;een contacto con su
proveedor de servkias médicos parcootener ayuda.
Dicho reinicio no 5upone ning!ll peligro pilra el
paden~ y gar¡mtizaqUf' el paciente ~ba la terapia
presclita.durnnte la noche. Siexiste la posibillidad de
que lamlcbd 1ufradJño~ el dtspo'iltllro se apagará
de fonna permanente. El producto mostrara la
siguiente alerta ~ error del siHema para indicar
que se debe devolver el disposittvo al proveedor
de ~rvido5 mediOO5 para 5\Jreparación:

Lb.
Si nole han prescrito Rampa, tomenteeste asunto
¡;OO~uproveedo.r de S!"1V1~ medK05 para vef si
ll" va a G>mbiar la ~alpd&L

Si el proveedordesetVfóosmédícosha attNaoo
Rampa, pero esta aUn DQ fundona, wm;nuebe el
ajuste de Pfesión en la ¡.untJ!la Aúivo. Si la presión
~eha e'S!ableddoefl~1 valor mlnimo (4,Oan H¡O),
la fundón de rampa no funcionará,

El dispo~thlo se h.l
caídode la mesa
Qclelamesilla.

Esposlbleque
el dispositivo no
€StUViera bien
~doenla
mesilla de noche
o que la posición
del tubo haya
hethoQue
se caiga,

Asegúrese de Que el dispositivo está colocado
sobre unasuperfide: dura y planJ,. de modo que lz.1
pat3sde gama situadas en la pilrte inferior deéste
se adhIeran a b superficie (compruebe que no hay
ninguna tela debajo del dispositrvo). Eldispositivo
(y el humidificador, si se utiliza)deben e~tar
nivelados para que fundonen ,correctamente,

Eldlspooltivo también debe ~t¥alejado de! borde
de!.} meS<} o mesilla de noche, para evitar golpeJrlo
deforma accidental y que se caiga de la mesa.

51Yaa utilizar un humidificado!" ron el dlsposítil'o,
aseg<,írerede que eld¡s~ y elhumidificador
se crdocan pordebajode laQbeza 'Ide la mas.carih,
de modo que si s~produce rondensadón en e/rubo
pueda f1ui! hacia la dmara de agua.

51el diSposftlllOY el humidificadorse caen yentrn ¡¡gua
en el dispositivo, retire toda el agua del disposittvG
Yasegúrese de que estécompletamente '!eCD antes
de \IOÑer a conectarlo a la corrtente dectrk3,

(

Si la ubiGlción del rubo hace qlM' el aparato se oiga.
asegúrese dequewloca ((l!fe(taMffite el tubo
t1exlb~ al instalar el disposlti'lO. Coloque el tubo por
detrás de la cabecera de la Glmil como se mU!'ma
en Capltuín 3, Instalación.

Si el d1spositivoseGleo!eentra agua aíC'lefS!',
déjelo setartotalmenre an~ de w1~r a p;:lnerto
en fundooamiento.. Si el dispositivo 00 funciona
corr«tameme despvt-s de suflir una caida, póngase
encontaJ::rooon ill p~orde serviciosmédicos
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Tiene problemas al Haperdido ~j 'irno-lJtjliZaun ~ador, no puede conectarel
con=relrubo conector de 91iW tubo aldispositivo 5ln~ conector de ;;:siidade aire
ald~posltivo. de air~o I'stá de desrnontilble, corno semuellra a o::omirvuad6n.

¥i*y h" olvidado

[@1Ie\'J¡loconsigo

8 conector debe estar acoplado adecu.xlamenle
anredec~relrubo,

HJjlex~s El(;O\lecto(de Retireel conectQfy vuelva a acoplado p3f.1
fug¡¡sde aIre s.al;d~dealreno asegUr.lrsede que esta Insta1adocorrect3mente.
cwnOO 0lfi!.'Ctlel se ha instalado
tubo afdisposltllQ. ni aju;tldo pJ,r;)quitar el amector;

correctameme. , Ponga el pulgar dffiajo del ronector ye! rndke
en el onñdode! ron=r.• Girando ~ laparte inferior,de5bk)quee
e1cOOfftoryretirelodel dispositivo,

Paravdver a co!ocJr el CClnectorcorrKtamertte-
,. Aseg(m3e de que este .mentado cOITect:lmel'lte

(ronelorHido de!conector hadaarnrol e inserre
los d05~eguJt» del cooecto¡ en las abertJ.Jras
sitUadasen 1.1rose del dJspositiYo.• Empu~ la parte superior del conector
para quoeencaje en su sitIO.

Vuelva11c%cJr el tuOO,aetjw.el flujo~ aire
y rompnl~~lo paraa~ura~ de QIleIlQsale
¡¡Irefuer.¡del jrea del conector,

""""" c... A<_

Ei.lileque sale de Puedequelos UfTl{lif"osustituya losli!rrm ~ aire Wlm>se describe
IJ mascilnTl"es filtros de Jlfe e,ten enelcap/t'U107.
más Gilido de sucios.
rohabflVal Lawnperalura del aire puedeque \!\MÍe ligeramente

Esposibl",que el según la temper¡lt\.Jf."lde 111habitadOO, A5egÚTe.e
disp:>sltlvoesté deque el dispositi\lOen,j ~«mectMl:"\re1'lle.

fundOl1ando Milntenga el d¡;positivoalejado de la ropa ou:am;]
expuesto 31a oue bscortinas que pudieran bloquea; ~ flujo ~
luzsolar djrKt; aire en {«no aldisposiIivn Asegú~ de q~ el
o cerca deuna dispositivo no Bti ~esto¡¡ la Iu;¡:solar ni a fuentes
fu~nte decalor. deOllor.

Siel problema persiste, ¡pOng¡¡seen oorn:acto
con su proveedor de selVÍdm medkm,

Ll m¡¡5CariGa Pu~edeberse Si IlOtaalgún otro problema relacionado ron!a
resulta incómoda, allrHju5te masCilnll",consulte las instrucciones <k' la rnll5Glñlla
hay una fugade InadecUJdo para obtener mas inlomlaClÓl"lsobre la roloodon
aire significativa delames,a CCfl'e.::til,etc. Siel prob!ema persi5~ póng1!~Bl
alredEdordelll 1Jcolocad6n CO"ltaerocon su ~ de set'VK1OCme..-fIroL
m¡¡;carillao hay Illcorreaadel3
otros problemas mascool!<l,etc.
relacionado:; con
la mascar!1k;
Legotea la naliz- ~de~lluna Llamealmffiicn.

reaccion ~I por
el flUJode ¡¡jl!€.

Tiene ~~ued.:ld El~¡~~ Aumente la hu~d de lahabi'tadón. Con~ult€al
en la nariz o en d",masiado ~eco, mediw ~obre ",1uw de un hLlmid¡f¡~r Respironics

" """
junto coo €'ldispositrvo,Sitiene un humldificador,
conlulte Ia~instrucdOlles suministradas ron
el humidilieador para .negur~ de QueesU
fundooamloClJfl'edament€,

Tiene dolor nasal ~QUet€O\la Deje de mlf¡z.¡¡rf'ldlspomlw y p6ng~ en contacto
en los senos 1..10"lr-.feulón en €I =ru_
p.:lr.:lro531es oidooenlos~nol
o en los ofdos, paramsales..
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FUNO<>NAM<>NTO AlMACENAMlB'fTO

: TEMPERATURA De 5"( a 35"<: De -10"( a 60 OC
, HUMEDAD RElATlVA Del 15 al 95% (sin condensación) Del 15 al 95% (sin condensación),

De 77 a 101 kPa 10-7500 pies) No disponible; PRESION ATr.tOSFtftKA

3.12. La~ precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condic;one~
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. 1

AMBIENTALES

I

I
FISI(AS

Aproximadament<' 1 kg (sin humidihl-ador)

19 x 12,7 x 7/) cm (7,5~ urgo x 5,0'" ancho x 3, 125" aIro)Dimernioues:,
Pe!so:

t
CUMPLIMIENTO TERAPI:UTICO DE ESTANDARES

Es'.tedispositivo se ha di$(~ñado de modo que cumpla con los siguientES ts1hndare;:

lEC 60601-1 Requisitos generales para la ~eguridad de los equipos eléctricos médicos

EN ISO 17510-1 Dispositivos terapcuticos de respiración parn la apnea del sueño

E'ECTRICAS

Consumo de alimentación de Ck

cJnsumo de aJimenc;dón de ce:
T.1 d " d l"IP¡Q e protecnon contra escargas e ,,'CIncas:

Gr~do de protecd6n wntra descargas eléctricas:

Grado de protección contra la entrada de agua:

,JdO d, IUndonam;enm,
Co.mpalibllldad electromagnétka:

P~¡bl('s:

I

l

100-240 V CA. 50/60 Hz, 1,0 A máx.

12V Ce. .3,0A mn.

EA.JLlipo de clase II

Piez.a aplicada de tipo BF

Dispositivo: A prueba de goteo, IPX,I

Fuente de alimentación de CA
A prueba de gOleo, lPXl

Continuo

El dispositivo cumple los rcquisilOs
de EN 60601- 1-2.2' edición.

La unidad no cuenta con fusibles
reemplazable5 por el usuario.

"m~~'lf'OP,-f.-eNICO
Farm. ~\n~,it', ~:r,~ n 1,1.1'.19468
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PRUEBA DE EMlSlONES CUMPUMIENTO ENTO!INO ELECTROMAGNtnco - Gu1A-.co
EriIiones de RF G_, Eldisposi1ivcsólo LlI,lilileoE''Y¡~de RFp¡lf<Isu fur>donsmientl;>íntEmn
CISI'R " Por .c'ClmVJiente,!W emisíoniMde RFron m.ry bajas y J:llporo probable

I qooc:ausen in1Eriereociascon 1mequíp05e1ectr6nm ~nm,

Em~dcRF '"'" Eld15¡:»siWopuedemme en todoti¡:ode ¡n~,WW:~~
GSPRli1 emlabd:>nes di~rnef1le WlW(:t¡¡(\¡j.~ la rod p'lbka &- ~e!lktrka

~"rmónica5 CI~A
de beja temión.

jK!>t~3-2

Emisió~ de parpadool1~ -de'oO~*,
IEC61~3-3

A:;

~óf::?i~
Información sobre compatibilidad electromagnética (CEM) c,vrRA\'I s

. 1
Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas - Este dispositivo está concebido pará
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno. ¡I .

1,

Guía y dlclaraCión del fabricante: 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.

PlnJmAIX_Ut!al\W NI'IH- ()[ PaUDlA NI'o'nI)(~ EHrOllJlOHK~~

lEC60601 GuIA<JRlDlTATWA

DeH.arl.P~ (ES!}) :t.ti kVo:mtKtO :t.ti kv col'lbcb lo5 ~lleW; d2benser d2 rmdE!fil,cemento
lEC 61J.".OO...+2 :t.akV,ai~ :t: B !Naire o baldo~ de<:er<imica.Si Iossuelrn:e>tárl, cubi<>rmscon rmteri,,1 Sir1:etil:o.l~h~, relati'll'lldeberá so-rd~131l%comomínimo.

Tran;ñario!;'Rá¡:W:lo:¡EJectrÍC1:ls :i ] kVpor¡¡ las liOOii.;de 1:} lNp¡;riil'l?des Lacahdad de la ,¡limentaó6n de red
(burst) ~ sumini.>trode corriente desuminirtro debeserÍil de unerncmo oomé:¡ti~(lU
lEC ti11JOD..4C4 101 kVparalaslinea; ::!:.lkVpara la~linea!, nospit¡¡lmonorrnal

I dE entrada 'f salida dEoentrada ,'salida

Sobferef'ci;)¡¡ ;i 1Wl"I'W:Xlodif-e'.;>j")cial :t.1 kVmodCldif."reoóal f..¡,Ql!idadde la aliírnel"lbOOl1de red
1[(6100Q..4..::, :t.] kVrt10dCltOmUn :t.2 kVpara modo <:omQn debe ser la de un ernll!TlOdoméstico u, hospitalaoonormal,
Caid", de :e~n, 6%U, .;S%U. !.2calidadck-la alimernación de red debe gef
lr>rerru¡:n:bnes cortas y ~caIda>95%enU,} lcarda :ó-9S"'I.enU':¡' la de 1mef'lllOrnod{lmél1ko ti ~pitataric.
.•••riaciooe!. aeVIJltaje €'n liflOHS porj}.5dd:5 por 0,5 1:icb nomul Sielll'".>U"oodel dii~;itWo tsqlJÍW('
de entrad.. Je¡ $Umi~ro dI? """U, 4QilbU, un funciooamiemo(Drltinuo dural"l!e las
C()~ I !c.aldade OO%enU,) lcalda de-6O%en U,) irllerrupoone! de 5vm,nirtro de energia de
fE<:61 000-441 pr:w5riclos pll.rScdi:>s "" "",d,;Iéctric.a,SEr<X:ol'TliendalrtilU:!,un, !r:t% ti, ¡Ci!.iJzde 3t% erl ti,} 10%lJ,~de JQ'll;enU¡1 5Umíri5b"c'de wniente l1íl"'l1e!:rum;:¡i!:kae

, pcrlSciclos potlSdoos '.JJ1aba\~ría (00 el dispos~Wu
<:5%U, (ti.lrn .>95% <S%U, (.;:,¡ida>9S%
oenU,)pa5 seg. enU,}por55eq

úrrtpJ magl"\étito de lNm 3Nm lo5(ampos ~k~ de freo:uerriJ
~C\Rnda eléctrica i5(},100Hz) eI.ktrica deben toerer 1"IM;-~'propioo de un
lEC ,151QOO.4..S entorno doméníco u hospitalario nomu!

NOTA:U, e' ,,1voltilj••doela red prírv:lpaldecaar.toi!,de la ~ddni\<Adepr.wba,

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe
asegurarsei de utilizarlo en dicho entorno.

I DIRfeTN1: tC"J '('";0
Farm. r'.\~,!li('; ",,:,.:, :, tll.P. ,9468

Ap~d'x ri_
Grupo Linde G s rg. S.A.
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F'Ru8IAo¡:_IUlAD NIvaOEPRUSIA NJva DI Erm:HuIDu~nco _GuLt OllIIWIATJVIl

lEC60601 ~AD

Ilf a.mduc¥:b
IEC61C0046

3\/TI",
150!<Hz a 00 M!1Z

Na deberán util;z;-.=equ~O$ .;kcOl'Th\Jníodcl'*'S de RF
port¡jtik?s o mó""iJEtS a una dts.tarui2 de las pie~del:rJ~~,
iim:luid05.los Gb!es, menar qUE' la di;tancia de !ropar;;¡ó6n
roromeooiada, dirtilncia alcubda a partir de la en¡;¡0ó0
oorrespond~m:e ala mU«lcia del uaIlHTlÍJm!'.

Dirtanci~ de sepilfiKiónreaJlTI~;
d= 1,1..w 15llkHzaBOMHz

3V¡m
OOMHzal,5GHz

lV/m
d", 1,1 ..[i
d:l,3 .¡¡;

80 MHz ••&.:l)"IHI
BOOMH:la 2,5 GHl

dorode P es la potencia de salida rn:il:ojm:a nominzl dEl tl'ilnsmÍ>or,
ü~da pn ~ ¡w¡ segiln el fabricantE del tran'm"'iwl: Y
des la~ia dEsepaoo6nIKl:lmendid¡;, e~ en
~¡ml.-
La;¡in1:\:ru;ídadeide oll1pC 00 tra~ de:Rf fijO'S.
seg8I>10~:K!o pe<un~ioeiectmmagnético del
ert¥'lal.Mf'¡elltd", dI!OOnM!dnferi~ al n1wlde oonfDnnidad I
en Cilda mMrv;¡¡looo frKuenciP

fudrian producirlO!! interfercnciinen IJI, PfO:<lmHbdes de ,
equipo'> marados COf\ el sigwcnt?sknboio: ¥

NOTA l:ABOMH!ySOO MHz,.waplftaM Í!1tt'!rv:;,loo»~ ~
N01A 2: E>tasdirect1ice~ P'J.roen 00 ~r válidas ,-,1\todas las sitwdont'$, La¡ptop.:lgiKiót1elect10magnetiG se \'l' ~da por la ~bsoo::ién y ~t'I
de ~msctu~s.ob)'!tO$ y!,ersoms.
al" la!; Frtensidad~ d~ campo &o t!~rl5mE>Ore'lfijo»¡tale! COI'TlQest3cinr.;s base 'Para radiot~onos {te1uiares o inalambnco.fyradiospooatile-s,

a~rntO$ der"ciínafidonab, enWón radiofóniGI en.1I.M y FM YrndiodlmJón le~visiva no pul'!den preoo.:ir:;e COJ"lpred!;bjn a nivel tOOOCo.
Para evaluar el.emolTlo:. eIectromagnétbl debido a transmi>ores da fl¡: fijos, dEber.i (Ol15Odel'Olr5il ur¡ estudio ,,'ectromagnétko del €il1lI¡¡¡;¡¡.
miento. Si la mtenOOz.d dEcampo medídaenel h.Jg.:lteIH<1qlJe:&euiilizaeldispoWiP e~el ni\fel de con:wmklacRF ccm;s-pond,entl'!
ln~omasarñbo. el dispolitivodelxr¡¡ obseMIf'Wp;ir.o 1f€f¡f¡c¡¡rquIH~.d'JrlCbrumienmesnorl1'lal. Si se ab,erv3 un runciOfl~mjen.to
a!1tlfm<ll,e ¡posible que nilJl'lque tomar me&da, adiOOmles, cerno wJve¡ ,H)I'!enW y uoor el d~1IIn

be: fn el inter1l<lJo &dreWE'nda de 150 kHz a SOMKz,!as írtW"t,idad2,; de-campo dPbuán $E! ifiGicIl'S a 3 Vim.

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 mínima 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. 1

800 MHz" 2,5 GHz
d ••2,3,¡p

Op1 O,U 0,1£ 0,23
0,1 O,lIl o,a 0)3

1) 1) 2,3

W 3' 3' "100 12 " 23

(
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ADVERTENCIAS

Adición de oxígeno suplementario

Puede añadirse oxígeno en la conexión
utiliza oxígeno con el dispositivo.

~~

'"'(;¡ 1'RAD"'s
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o Jos medicamentos que el producto médicb de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de susta~c;as
que se puedan suministrar.

de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si

1
• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca

del uso de oxígeno médico. ,
• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics (número de pieza

302418) en línea con el circuito del paciente. La omisión de la válvula de presión podría suponer un'
riesgo de incendio. 1

• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxígeno alejados del calor,
llamas des protegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustión. No fume en las
proximidades del dispositivo o de la fuente de oxígeno .

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

ASim,ismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxígeno. De este modo, se evitará ¡".
acumulación de oxígeno en la unidad .

• Si se administra flujo fijo de oxígeno suplementario, puede que la concentración de oxígeno no sea
constante. La concentración del oxígeno inspirado variará en función de los valores de IPAP y EPAP, el
patrón respiratorio del paciente y la tasa de fuga. Las fugas considerables alrededor de la mascarillb
pueden reducir la concentración de oxígeno inspirado por dejado de las concentraciones esperadas. Es
necesario realizar una supervisión adecuada del paciente.. I

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta un riesgo no habitual
específico asociado a su eliminación;

I
Eliminación
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96ICE. De~eche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

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

PRESIÚN

IOCR"Hlen1:DS de presión: De 4.0 a20,0.::m B,O {en jnu"men\.<».
d" (1,5 •.", H,Ol

l'_~l"biHdad .1" la p...,<S.lón:
<10.0 nn H,Q hü.5 "m 1-1,°)
:<:10,0 ~ Z(),!) cm H,O Ct 1,0 ••m 11,0)
l\1edido según la no~m" EN ISO 17510_1 @' l/J, 213 YPma><•.un RPM e"""bJ ••dd"-< <,'n10, 15 Y20
RPM @20-C(:t5 'Cl. 50%;1" humedad ,..1m,,,,, (t:5<)-i,)Y"'''' I'""",,,n all"il':.sf'ériúlde lotoS"! kP~.

Flujo mml"ilo: 35 LPM

M<Xljdod" """"..do con 1"norma EN ISO 17510_1 @' li3, 2/3 YPm,u; <:0<»> RPM =,,,,bl,,,,,,d,,s
",n 10, lSi Y 2'0RPM 0~J-C ("io2'C). 50% de humedad re!.>!""" (.t5'%) y una presión :Hmod<;ric>
de 101,54 kp".
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!'~~¡delw ""usflli:",r lo" r"qHl<lTO' d•• las d'~Jv:H RAEf'JRUSI' consulte en la r:íg"'-"
www,,,"sp.rontn.com F"r" Cibren~rb <:uJ"rad" •.•.."d'.I" de "Me prD<:h,,;,o

1I

I)lfi.-~CTOR ,f.CJ.:CO
"arm. Maurl ; ""ln, :':, :.i='.19468

.(;,podel' :d '
Gm,JO ':..ú,Kle G s g, S.A
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