
"2014 _Año d~Hommqj~ al Almirante Guillmno Broll'N,m tiBicentenano del Comb(/t~Naval deMon~tvidM"

~u;;ku;,.d!7::¿;¿
.9::,daú~ d ,9'o6ri>ti
~rt&«H ",..)l:;Q.1«(M

sf'J!CrTsf':!F

DISPOSICIÓN N' 8 O'9~

BUENOS AIRES, ? 7 ,lnllD14

VISTO el Expediente NO 1-47-8502(14-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

continua positiva de las vías respiratorias, marca Respironics.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances

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

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

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 PM-1274-35, denominado: Unidad de prJsión

J la

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;
;
I

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
I

el RPPTM NO PM-1274-35, correspondiente al producto médico denominado:
I

Unidad de presión continua positiva de las vías respiratorias, marca Respironics,
•

propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. obtenido a través de la

1

•



DlSPOS!ClÓ~l N' 8 O 41L

"2014 - Ano deHomm'!Je al Almirante Guillmno Brown, m tiBicentenario dd Combate }\íalJ(Jl rk Montevideo"

J!l,,,,;xbUi>d .S?¿d
.~Mb!'<ád 9!,.&<0zJ
.Ye,/,w.&,,:,n ".~Já«d'''''

cwL~Jf.J
Disposición ANMAT N° 4501 de fecha 2 de setiembre de 2009 y sus

rectificatorias y modificatorias, según lo establecido. en el Anexo que forma

parte de la presente Disposición.

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

RPPTMNOPM-1274-35, denominado: Unidad de presión continua positiva de las

vías respiratorias, marca Respironics.

ARTÍCULO 3°.- 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 RPPTMNOPM-1274-35.

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

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele 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 NO1-47-8502/14-5
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la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Unidad de presión continua
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AIi1Jnlj , Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No g,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1274-35 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linde

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

1
positiva de las vías

respiratorias.

Marca: Respironics.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4501/09.

Tramitado por expediente N° 1-47-6896-09-0.

DATO
,

MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
Vigencia del 2 de setiembre de 2014 2 de setiembre de 2019

Certificado de I

Autorización

y Venta de

Productos

Médicos

Rótulo Rótulo aprobado por Disposición Nuevo Proyecto de Rótulo a fs.
ANMAT N° 3637/12 58 I

Instrucciones Instrucciones de Uso aprobado Nuevo Proyecto de I
de Uso por Disposición ANMAT N° Instrucciones de Uso a fs. 59 a

3637/12 80 I
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Fabricante 1) Respironies Ine. Sleep & 1) Resplronies Ine., 1001 Murry

Home Respiratory Group., 1001 Ridge Lane, Murrysville, PA
Murry Ridge Lane, Murrysville, 15668, Estados Unidos,
PA 15668 Estados Unidos, 2) Respironies Ine., 175
2) Respironics Ine. Sleep Chastain Meadows Court,
Therapy, 312 Alvin Drive, New Kennesaw, GA 30144, Estados
Kensington, PA 15068, Estados Unidos.
'-:lnidos, 3) Respironies Ine., 312 Alvin
3) Respironies Ine., 175 Drive, New Kensington, PA
Chastain Meadows Court, 15068, Estados Unidos f
Kennesaw, GA 30144, Estados !Unidos.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado. 1
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripción e~ el,
en la Ciudad de Buenos Aires, a los

ExpedienteN° 1-47-8502/14-5
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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 Ine.

Dirección: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvilfe, 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, Pela. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias
Modelos del producto: REMstar M ePAP System

REMstar

Número de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricación: XX:XX
Condi,ci6n de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedt
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 - 35
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

DI~"''P;''~''i!''!;' ~"'SO
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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 15066, Estados Unidos

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

Razón social del importador: Grupo Linde Gas Argen1ina S.A
Dirección del importador: Av. Crisólogo Larralde 1522 - Avellaneda, Peia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias
Modelos del producto: REMstar M CPAP System

REMstar

Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC a +60 oC, Humedad
15% - 95% sin condensación. I
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 - 35
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González MP 19.468

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242

& Precaución: consulte los documentos adjunto~;
I
I

rll. S.A,
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 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 dispositivos REMstar @ y REMstar M CPAP System, ilustrados en la figura, son sistemas de terapia
para la apnea instructiva del sueño (AOS) que suministra presión positiva continua en las vías respiratorias
(CPAP). CPAP mantiene un nivel constante de presión durante todo el ciclo respiratorio.
El dispositivo ofrece una función especial que puede ayudar, si se la han prescrito, a que la terapia sea más
cómoda. La función de rampa le permite reducir la presión cuando intenta conciliar el sueño. La presión de)
aire aumentara gradualmente hasta alcanzar la presión prescrita para usted. También puede optar por no
utilizar la función de rampa.

Advertencias

Página 3 de 23/

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.
o Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.
o El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.
o Este dispositivo no está indicado para proporcionar soporte vital. ,
• El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Respironics, o por el
profesional medico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el dispositivo
este encendido y funcione correctamente. Los conectores espiratorios asociados a la mascarilla no deben
bloquearse nunca. Explicaci6n de la advertencia: El dispositivo está concebido para utilizarse qon
mascarillas o conectores especiales que tengan conectores espiratorios que permitan un flujo continuo :de
aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositivo esta 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 podría reinhalarse. I
• 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). 1
o Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxígeno medico. I
• El oxigeno contribuye a la combustión. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una lIarjla
desprotegida. I
o Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el
flujo de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la 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 podria acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulación de oxigeno en la carcasa del dispositivo producirá riesgo de incendio.
o Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de 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. i
o No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presión. ,
• No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire,
ni en presencia de oxido nitroso. 1
o No utilice E;!ldispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos.
o 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 podría superar los 43 oC. Esto
podría causar irritación o lesiones en las vías respiratorias. I
o No utilice el dispositivo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de cale acción, ya que dichas
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.
o Póngase en contacto con su profesional médico si reaparecen los slntomas de apn a del sueño.

DliREf7:I'"(), l:"~'\I!CO
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• Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extraños o
fuertes, si el dispositivo se ha caído o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa
o está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos .
• Las reparaciones y Jos ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por
Resplronics. El servicio técnico no autorizado podría causar lesiones, anular la garantía o producir daños
costosos .
• Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni seriales de
desgaste. Si un cable está dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo.
o 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.
o Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej., en servicios de alquiler), debe instalarse un filtro
antibacterjano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminación.
o Asegúrese de dirigir el cable de alimentación a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con el, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.
o La utilización de este dispositivo a un ajuste de altitud incorrecto podría provocar presiones de flujo de aire
superiores o inferiores que el ajuste prescrito. Verifique siempre el ajuste de altitud al viajar o cambiar la
ubicación, y ajuste el sistema en consonancia.
o Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación.
o 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. • •

• No toque las patillas de los conectores (identificadas con el símbolo de advertencia ESO ( ~) en
REMstar M CPAP System). '
Para hacer conexiones a estas patillas o conectores es absolutamente necesario utilizar procedimiefltos
preventivos ESO (que eviten descargas electrostáticas). Los procedimientos preventivos incluyen métodos
para prevenir la acumulación de descarga electrostática (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación,
cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al marco del
equipo o sistema, a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones, y uniéndose mediante una
muñequera de seguridad al equipo o sistema, o a tierra. I

PRECAUCIONES

DIRECTO e
Farm. M"" . . ',NICO",,,rl " h
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Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra daños.
o (Solo para REMstar@) Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que este colocada la cubierta de la
tarjeta SO si no se ha instalado ninguno de los accesorios (como el modem o el modulo de conexión).
o 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.
o No utilice cables alargadores con este dispositivo.
o No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.
o No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda recoger o almacenar agua.
o Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada instalado
correctamente y que no esté dañado.
o El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán en el interior del dispositivo, lo que puede
hacer que el dispositivo funcione incorrectamente.
o 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 .
• 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 .
• Cuando la alimentación de CC se obtiene de la batería de un vehiculo, no debe utiliz rse el dispositivo con
el motor del vehiculo ¡rCha. El dispositivo podria sufrir danos

Página 4 de 23
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• Utilice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adaptador de batería de Respironics.
de cualquier otro sistema podría causar daños al dispositivo .
• El dispositivo s610 puede funcionar a temperaturas entre 5 oC y 35 cc.

CONTRAINDICACIONES

¡
I

I

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta deberá tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averías, podría
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 CPAP en algunos pacientes:
• Enfermedad pulmonar bullosa
• Tensión arterial patológicamente baja
• Derivaciones en las vlas respiratorias altas
• Neumotorax
• Se ha descrito neumocefalo en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las vías
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan:
fugas de liquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo
craneal y/o neumocefalo. (Chest 1989; 96:1425.1426) I
El uso de la terapia de presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado temporalmente
si hay síntomas de sinusitis u otitis media. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en las v[as
respiratorias altas. Póngase en contacto con su profesional médico si tiene alguna pregunta sobre la terap,ia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a Jos
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informac;{m
suficiente sobre sus características para identificar los productos médicos que deberán utilizarsd a
fin de tener una combinación segura;

INSTALACiÓN DE LOS FILTROS 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 marra hacia dentro, hacia el dispositivo. I
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

j
.

para filtros.

PRECAUCION: Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma gris instalado
correctamente y que no esté dañado.
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplO, dispositivos de alquiler), se debe
instalar un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del
circuito para evitar la contaminación.

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

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

rg. S.A.
Página 5 de 23

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos al uilados), entre el
aparato y el tubo del circuito se debe colocar en linea un filtro antibacteriano de ba resistencia para evitar
la contaminación. /
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Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, lleve a cabo los pasos siguientes: I
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el lateral (REMstar @) o en la parte posterior
(REMstar M CPAP System) del dispositivo. I
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 fiftro antibacteriano. I
Nota: El rendimiento del dispositivo podria 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.
Advertencia: El dispositivo espiratorio (por ejemplo, Whisper Swivel 11)o el conector espiratorio (en
mascarillas con conector espiratorio integrado) están diseñados para expulsar el C02 del circuito del
paciente. No bloquee ni selle los conectores en el disposítívo espiratorio.

3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

DONDE COLOCAR EL DISPOSITIVO

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar fácilmente desCle
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, cortina~ u
otros objetos. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor (;Ier
dispositivo. Asegúrese de que el dispositivo este alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es dedr,
salidas de ventilación, radiadores y aire acondicionado). I
PRECAUCION: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materia/~s
inflamables. No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningún recipiente que pueda recoger o almacenar
agua.

SUMINISTRO DE CA AL DISPOSITIVO

. ::~.A.

PRECAUCION: 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. l
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. l

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). I
2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentación de CA en una toma de corriente que no este
controlada por un interruptor de pared. I
3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación en la entrada de alimentación de la parte
posterior del dispositivo. I
4. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmes.
IMPORTANTE: Para quitar la alimentación de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentación de la
toma de corriente. 1
ADVERTENCIA: Inspeccione periódicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos
ni señales de desgaste. Si un cable esta dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo.~~-'~7--'-'~-
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ACCESORIOS OPCIONALES

REMolar).! CPAP SYslemL' u.'" --- -_
~~ REMslar@ ~ ~

1. Adición de un humidificador
2. Adición de oxigeno suplementario
3. Suministro de alimentación de ce al

dispositivo

1. Adición de un humidificador
2. Adición de oxigeno suplementario
3. Suministro de alimentación de

dispositivo
4. Uso de la tarjeta SO

Ice al

Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas con ellos.

1. Adición de un humidificador
Puede utilizar el humidificador térmico o ambiental M Series para REMstar M CPAP System o el
humidificador térmico o ambiental Serie System Dne para el REMstar@.

Los humidificadores pueden disminuir la sequedad y la irritación nasal añadiendo humedad (y calor, I
si corresponde) al flujo de aire. I
Precaución: Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre debe colocarse debajo de la
conexión del circuito respiratorio en la mascarilla y de la salida de aire en la unidad. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.

2. Adición de Oxígeno suplementario

Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla.

3. Suministro de alimentación de ce al dispositivo l
El cable de alimentación de ce de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo
en un barco, una caravana o un vehiculo similar detenido. El cable adaptador de batería de ce de
Respironics, cuando se utiliza con el cable de alimentación de ce, permite utilizar el dispositivo con
una batería autónoma de 12 VCC.

I
PRECAUCION: Cuando la alimentación de CC se obtiene de la batería de un vehiculo, no debe
utilizarse el dispositivo con el motor del vehículo en marcha. El dispositivo podría sufrir daños.
PRECAUCION: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador de batería
de Respíronics. El uso de cualquier otro sistema podría causar daños al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de ce y el cable adaptador
para obtener información sobre el uso del dispositivo con alimentación de Ce. I

38
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4. Uso de la tarjeta SO (Solo REMstar@) :
El sistema REMstar viene con una tarjeta SO insertada en la ranura correspondiente en 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'
envíe para su evaluación. 1

Nota: Si hay una tarjeta SD inserfada en el dispositivo, aparecerá el icono de la tarjeta SO ( ) junto a
«Info» (información) en la pantalla de inicio, así como en la esquina inferior izquierda de la pantalJa
de terapia. '

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 aparfado Alertas del dispositivo en es manual para obtener
más información sobre la tarjeta SO.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien insta 'hl!!!a~
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

" REMsta, M CPAP System
-,;,"

REMstar@

1. Conecte el dispositivo a la alimentación eléctrica.

Pantalla d" Inldn: modn Icnrm~

2. Aparecerá la pantalla de inicio, que se muestra a
continuación.

Pl!lntalhd. jnkin~mndn h;.rtn
Nota: El icono de la tarjeta SO aparecerá junto a

«Info» (información) o junto al icono, si se ha
insertado una tarjeta SO.

e

Setup

2. Los botones de inicio/parada y los botones de
rampa se encenderán. Aparecerá

momentáneamente la pantalla de versión de
software que se muestra a continuación. El número

que aparece en su pantalla será diferente del
número que se muestra a continuación.

[88888
La siguiente pantalla que aparec"e~es la pantalla en
espera (Standby), que muestra las horas de terapia

acumuladas. Cuando comienza a utilizar este
dispositivo por primera vez, el número que se

muestra será el cero, pero a medida que lo utiliza, el
número que se muestra aqui aumentará. Su
proveedor puede que le pida este número.

I ~ 0.0 I
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 tres
opciones. Resalte «Therapy» (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 esta

suministrando (a continuación puede ver un
ejemplo).

4. Cuando pulsa el botón de inicio/parada cb para
encender el flujo de aire, aparece la pantalla activa.
La pantalla activa muestra la presión prescrita o la
presión de la rampa. Si su proveedor de servicios
médicos habilita la función de rampa, el símbolo de
rampa también aparecerá tal y como se muestra a

continuación.

YO~~I YD~I
PuntlJflu i:le tvrapb

Nota: El icono de la tarjeta SO aparece en la
esquina inferior izquierda si se ha insertado una

tarjeta SO.
Nota: Si la función de rampa esta activada,
aparecerá el icono de la rampa en la esquina

inferior derecha.
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5 A 'd j' d' 1 '11 d' '6 'S' t NTRA\)'". segurese e que no es e escapan o alfe en a mascan a en IreCCI n a sus OJOS. 1es o ocurr ,
ajuste la mascarilla y el arnés hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones que se incluyen con

la mascarilla para obtener más información.
Nota: Una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas voluminosas
de fa mascarilla o cure la irrilación de fos ojos provocada por una fuga de aire tan' pronto como sea posible.

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

Nota: Si tiene problemas con la mascarilla, consulte las instrucciones que se incluyen con la misma.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la
tera ia volver a la antalla de inicio.

FUNCION DE RAMPA

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 mas cómodamente.
Si la función de rampa está habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el botón de
RAMPA (...d ) situado en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de RAMPA tantas veces
como desee durante la noche.
Nota: Si la función de rampa esta deshabilitada, cuando pulse el botón de RAMPA no sucederá nada.

NAVEGACION POR LAS PANTALLAS DEL DISPOSITIVO

Utilice el botón _ para navegar a la pantalla siguiente y el botón
_para navegar a la anterior.

Utilice los botones más (+) y menos (-) para ajustar las
configuraciones en las pantallas del paciente.

REMsta,<I!l:

e

-1" "
,~ . '1

Setup
PanMUadflo In¡tin~mtl,dGt_tn

p.ntalb d. mulo: modo il:nruts

Gire la rueda para alternar entre las opciones y los
ajustes de la pantalla. Pulse la rueda para elegir la
opción o el ajuste que aparece resaltado. Si
selecciona «Back» (Atrás) o el icono en cualquier
pantalla, volverá a la pantalla anterior.
Nota: Las pantallas que se muestran en este manual
son solo ejemplos. Las pantallas reales podrían variar
ligeramente. Los ejemplos se proporcionan solo a
modo de referencia.
Nota: El dispositivo puede mostrar las pantallas en
modo iconos o en modo texto. Los ejemplos se
mostraran en am bos dos.

••
_<lo ••••.
de~lQnclo
tm'~"""~'o

j

Pan"lIaenespera
IStondby¡(ml~"" ---..
1"hor"dote",plol \

••
~~

Poc.lolla '"'' ~<>mo<b
r:f!r,,,,!On~,

Puke ••
W"~n!'4!3e",,,,,,,~,,,I,,,

Pa""lla""I',ou,
de uoode! paóeme

Desde cualquiera de estas pantallas, presione el botón de
inicio/parada cb para volver a la pantalla en espera (Standby).

Nota: Después de un minuto de inactividad, el modo datos
termina automáticamente y vuelve a la pantalla en espera

(Standby),
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PANTALLA DE CONFIGURACiÓN

Las opciones de configuración en cada uno de los equipos son las siguientes:

~- -.
~.'-- ,REMstar.M'CPÁP"Systein,._ "" REMsta,@

1. Pantalla de ajuste de altitud
2. Pantalla de ajuste de presión inicial de rampa

1. SYSTEM ONE humidification (Humidificación
SYSTEM ONE)

2. Humidifier (Humidificador)
3. Ramp start (Inicio de rampa)
4. Altitude (Altitud)
5. Auto on (Activación automática)
6. Auto off (Desactivación automática)
7. Mask alert (Alerta de mascarilla)
8. Humidifier LEO backlight (Retroiluminación LEO

del humidificador)
9. Language (Idioma)

Se detalla a continuación cada una de las pantallas:,
• REMstar M CPAP System r--~!,,---.ruJw ~

para efltr.lr a
estas pantallas

•••

Pantalla en ,,¥pera

~
fStdndbyl{m~trala;

hor.J5 de tE'r .•pi;¡)
'-- __ 1

•• ••
P;ant;¡!fJ d\lilJuste d£-

pre-sión inici..,j de nmPil"
Pantalla dft ?¡juste
de<lhitud

FtGlnfA 4-5 NAVEGAOON POR LA'S PANTAlL\S DE CONFlGURAClON DEL PACIENTE.

(""NOTA: LA PANTAUA DE RAMPA. APARKE SOLO 51 LA FUNDON DE RAMPA ESTA ACTIVADA)

1. Pantalla de ajuste de altitud

,'~ I Puede ajustar el ajuste de altitud al pulsar los botones más (+) y menos (-) para
'2 aumentar o reducir el ajuste a 1, 2 ó 3. Utilice estas directrices para encontrar el ajuste

, - que mejor se adecue:
• 1 = menos de 762 m
.2 = 762 m a 1524 m
.3= 1525 m a 2286 m

Nota: Altitudes superiores a 2286 m pueden afectar a la precisión de la presión. Su proveedor de servicios
médicos puede verificar los ajustes de presión con un manómetro de columna de agua.
Advertencia: Si establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presión puede ser demasiado alta
o demasiado baja, dependiendo de la ubicación.

2. Pantalla de ajuste de presión inicial de rampa,

. S.A.

DIRECTO EF NIC()
arm.M¡¡urk' "1' ""

u '"' M.p. 1~1J68
Apode, d

I1tolJo~¡nde
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'!011111 Puede aumentar o disminuir la presión inicial de rampa en incr.ementos de 0,5 cm
H20 pulsando los botones más (+) o menos (-). El ajuste pre terminado es de 4



8 O
cm H20. Puede ajustar este valor desde 4 cm H20 hasta el ajuste de presión CPAP.
Nota: Esta pantalla sólo aparecerá si su proveedor de servicios médicos ha habilitado la función de rampa.

• REMstar@

En la pantalla de inicio, resalte «Selup» (Configuración) o el icono-C , y pulse la rueda. Aparecerá la
siguiente pantalla de configuración. El usuario puede cambiar los ajustes en el menú Selup (Configuración).

~ .!l
1) 1 t ~ .• S
4.Qo • I)O!AP FASI. ,,
.1. ••
••• •••¡ ••
¡ ¡
'EJlfO!FRESITEE ..u.

Illull
S'l'SJ¡MCNEItum_ ••••• , bll oti
1H""",,1d11'it1' (i t 1: , .• ,
IIllIlfIP mrt 4.tHCPAP lJl"06Í
Atttl:1ldll 1 1 ]
A:utoDrI el'!. o«
Au~o,O'fl' 011 of1
,M~ 4IPrl gn;¡;ff
~tm~ Gf'\ eff
l.mlgDg¡a 1m OlE m '5 II IR e
"""

Nota: La pantalla solo mostrara 4 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. Si el texto es I

demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazara horizontalmente a través de ella cuando lo resalte .

• SYSTEM ONE humidification (Humidificación SYSTEM ONE) ( 11;;;,"".) - El control de humedad System
One supervisa los 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 activar (1) o desactivar (O). Si el control de humedad System One esta desactivado,
se utilizara el sistema básico habitual de humidificación térmica controlada por la temperatura. Este ajuste
solo aparecerá si el humidificador está conectado .

• Humidifier (Humidificador) ( lli) - Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: O, 1, 2,
3, 4 o 5. Si el control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el sistema básico habitual de
humidificación térmica controlada por la temperatura y la pantalla mostrara: O, C1, C2, C3, C4 o C5 para
estos ajustes. Este ajuste solo aparecerá si el humidificador esta conectado. Si esta utilizando un
humidificador, consulte el manual correspondiente .

• Ramp start (Inicio de rampa) (!.olIIlIIII) - Esta pantalla muestra la presión inicial de rampa. Puede aumentar
o disminuir la presión inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H20. Esto solo esta disponible si el tiempo
de rampa se ha configurado como> O Y la presión CPAP como> 4 cm H20 .

• Altitude (Altitud) ( ~) - Esta pantalla 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: Una altitud superior a 2286 m puede afectar a la exactitud de la presión.
Advertencia: La utilización de este dispositivo a un ajuste de altitud incorrecto podría provocar presiones de
flujo de aire superiores o inferiores que el ajuste prescrito. Verifique siempre el ajuste de altitud al viajar o
cambiar la ubicación, y ajuste el sistema en consonancia .

• Auto on (Activación automática) ( ~) - Si esta disponible en su dispositivo, esta función puede
activar automáticamente el flujo de aire cada vez que se aplique la mascarilla a las vias respiratorias. Esta
función se puede activar (1) o desactivar (O).
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• Auto off (Desactivación automática) ( I][[) . Si esta disponible en su dispositivo, esta fUflción ' é'O"'e:.
desactivar automáticamente el flujo de aire cada vez que se quite la mascarilla de las vías respiratorias.
Esta función se puede activar (1) o desactivar (O). 1

• Mask alert (Alerta de mascarilla) (:<::h ) - Si esta función esta disponible en su dispositivo, cada vez que
se detecte una fuga importante de la mascarilla, aparecerá una alerta visual en la pantalla y se escuchara
una alerta audible. Consulte el apartado Alertas del dispositivo para obtener más información sobre la alerta
de la mascarilla. Puede habilitar (1) o deshabilitar (O) el ajuste de alerta de la mascarilla .

• Humidifier LEO backlight (Retroiluminación LEO del humidificador) ((¥l) - Puede habilitar (1) o
deshabilitar (O) la retroiluminación
LEO de los ajustes numéricos del humidificador en el dispositivo.
Nota: Independientemente de si la retroiluminación LEO del humidificador esta habilitada o deshabilitada, el
icono del humidificador permanecerá síempre encendido (si hay un humidificador conectado y se esta
aplicando calor), pero se atenuara después de 30 segundos de inactividad .

• Language (Idioma) (g¡¡;) - Si esta disponible en su dispositivo, esta función le permite elegir el idioma

que desea utilizar en la interfaz cuando este en «modo texto». Puede elegir entre ingles (EN), alemán
(DE), Frances (FR), español (ES), italiano (IT) o portugués brasileño (SR). También puede desactivar (O) el
modo texto, lo que significa que la interfaz se mostrara en «modo íconos».

PANTALLA DE INFORMACiÓN

Las opciones de datos que se pueden visualizar en cada uno de los equipos son las siguientes:

~ - ~.. REMstar M CPAP S)'S:tem - ~ REMstar@~
1. Pantalla ver horas de uso del paciente 1. Status (Estado)
2. Pantalla ver contador de sesiones 2. Phone-in (Datos remitidos por teléfono)
3. Pantalla de valor de comprobación de 3. Therapy hours (Horas de terapia)
cumplimiento terapéutico 4. Days > 4 (Días> 4)

Se detalla a continuación cada una de las pantallas:

• REMstar M CPAP System

1. Pantalla ver horas de uso del paciente

@ I Esta pantalla muestra el número total de horas que el ventilador ha estado activo.
Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle periódicamente estaq8.0 información. t

2. Pantalla ver contador de sesiones

~ >. I Esta pantalla muestra el número de sesiones superiores a cuatro horas. Su8 proveedor de servicios médicos puede solicitarle periódicamente esta información.]

3. Pantalla de valor de comprobación de cumplimiento terapéutico

I

Esta pantalla muestra el valor de comprobación de cumplimiento terapéutico que
generalmente es un número diferente al que se muestra aquí. Su Rfoveedor de

liCiOS médicos puede solicitarle periódicamente esta información.
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I
En la pantalla de inicio, resalte «Info» (información) o el icono (D, y pulse la rueda. Aparecerá la siguiente
pantalla de información. El usuario no puede cambiar los ajustes del menú Info (información). I
Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarte esta
información periódicamente. 1

~ i
~ ~ '
9-•¡'4

Pantalla de información: modo Iconos Pantalla de Información: modo texto

Nota: La pantalla soro mostrara 4 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. ¡

,
• Status (Estado) (•• 1) - Este ajuste muestra la información enviada desde un periférico (tarjeta SO 10,
modem •• 1, etc.). Si hay dos periféricos conectados, aparecerán dos líneas y los iconos correspondientes.
Nota: Esta información no aparecerá si no hay ningún periférico conectado. .

• Phone-in (Datos remitidos por teléfono) ( 0..) ~ Esta pantalla muestra el total de horas de terapia del~ ,
dispositivo (.1),el total de horas de ventilador (ffiA), yel numero total de días de uso con sesiones de mas~ ,
de 4 horas desde la ultima vez que el proveedor de servicios médicos restableció el diªpositivo (.1.>4). Esta
pantalla también muestra un numero 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 ~ el proveedor ha habilitado esta función. t
• Therapy hours (Horas de terapia) (.1) ~ 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 el promedio del tiempo que el paciente ha estado recibiendo fa terapia con
el dispositivo durante un periodo de 7 y de 30 días (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
mostrara el valor promedio de 5 días en la pantalla de 7 días. 1

• Days > 4 (Días> 4) (i>4) - Esta pantalla muestra el numero acumulado de sesiones de terapia de mas
de 4 horas con el dispositivo, durante un periodo de 7 días y de 30 días.
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limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma
de corriente de pared o de fa fuente de alimentación de ce antes de limpiar el dispositivo. I
Precaución: No sumerja la unidad ni permita que entre ningún líquido en fa 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. I .
2. Examine el dispositivo y todas las piezas del circuito para ver si presentan daños después de la limpieza.
Cambie los componentes dañados.

,~3.8.Limpieza / Desinfección I Esterilización:

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 af dispositivo.
Precaución: Los filtros de entrada sucios podrían ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que
podrían 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 botónc.9. Desconecte el
dispositivo de la fuente de alimentación,

2) Extraiga los filtros de la caja sacándolos con cuidado y soltándolos del dispositivo.
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
de 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.

Precaución: No cofoque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar el filtro por fa
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 limpiado,

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 dispositivo, si éste produce
sonidos raros o fuertes, si 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 Argentína S.A.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse ante. "
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterílizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los ítems anteriores.

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

Alertas de los dispositivos

REMstar @ posee un indicador auditivo además del visual, y distingue entre alertas de prioridad alta y
prioridad media.

,REMstar@

La señal de alerta consiste en un patrón
parpadeante de prioridad alta que consiste
en un patrón continuo de dos parpadeos de
brillante a apagado (indicado en la tabla
siguiente como: 00 00 00).

,
• Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. I

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; o o • o). Además, la retroHuminación
de los botones presenta un patrón de destellos de prioriqad
alta, formado por dos destellos continuos brillantes que Ise
apagan progresivamente (indicado en la tabla siguien

l
t.

como: 00 OO)~
• Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta
rápida del operador. La señal de alerta consiste en Ln
sonido de prioridad media, formado por un patrón continLo
de un pitido (indicado en la tabla siguiente como: o lO).
Además, la retroiluminación de los botones presenta un
patrón de destellos de prioridad media, formado por un
destello continuo brillante cuya intensidad se atenua

I (indicado en la tabla siguiente como: OO). I

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

• REMstar M CPAP System

AlEllTA INDlCAOQlIVI5UAl A«:J(»c oa CAUSA POSI!lE Ao,:¡o¡r,¡ PE\.PACfUflO--
\

RelroiluminaOóll:
00"'00

Apalr&le 1:'1siguiente
simbolo para
imflGlrqUl:'e5
flel:e5aOO lealtlar
urla revisión;

El di5pOlitivo p¡l5a al
'=do~~l:'nel
ques.e mantil:'ol:' la
afrment;món, pero
se Ól5act:i\r¡¡ el flujo
de aire.

Fa!lodel
di>pcúivc

bmaiQJl el cable ck ruminisrro dE-ronieme del
depoottNO para desconectar la alimentación.
?óngaSl:' en ~ontilC10 con ru proveedor de
5l:'rvKlOSmédicos.

DJP.E£'fS. £1\.!lea
Farm. Msur:~' Go ~Q .l M,P.19468

Apode 'a
Grupo linde s Arg. SA
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• REMstar@

AillITA IlIDfCADOl! 1nDlC.'.00R ~ 00 lJI5FOSfIMJ CAusA PCI5I8Lf At::cDH DEl. ~

~ ~
Se requiere
manlenimjent(¡

Alena deja
maS<drilia (si está
disponible en el
dispositivo),

I

,
Desaaivación
automática Isi está
disponiblQ >llnQl
dispositil'Oj

Alerta del
humid"mcador

,
MenSilje
rnstarutinw

,,
I
I

I

Un 5Oio pitido

Ninguno

Un solo pitido

0000
En la pam:alla
aparea! ~ervjc ••
requlred"
~ requiere
mantenimiento}
o el siguiente
s(mbol-o animado.

ffi
O O

En la pamalla
apilrQüQ .Mask
aleJ1:>(Alerta de
la mastarHla~ o el
siguiem:e sfmbolo
animado,

En la panra!la
ap;¡re«> ~Auto off~
(Des.adivación
automátiGl) o el
siguient •••sfrnbolo
animado,

I~ol
O O

El icono del LEO
del humidificadO(
parpadeará en el
dispositivo.

III
AAA

El prov€'edúrdl!
sl?rvicios médicos
suministrara el
terto<1lMde~
mostrarse.

I

£1dispositivo entra en
~estado~glIro" en
el que la allmentadOn
permafl~Q enc\?ndida,
pero el flujo -de aire esta
desactIVado,

L¡; al!?rta pelma nece
hasta que setoman
medidas,

Elflujodeaire seapa~a
y el dIspositivo pasa
al estado en espera
alXo~;madamente
45-150 segundos
despué!i de la detocción,
La alerta permanece
durante 30s~undos o
hasta qua al usuario la
oonfirma.
Solo aparece si el
humidifieador está
anca"d¡do y I¡¡terapia
está activada.

Este texto aparece solo
ruando la terapia está
desactiva<.ÉL
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Fanodel
disposttivo,

£1 circuito
respiratorio está
desconectad o o
hay una fuga do?
ail"grande.

El usuario s@

ha quitado la
mascarilla.

Fallo del
humídificador

Mel1S.lje del
prove-edor.

Pulse la rueda o el bOlon de ,.
rampa pilrJ 511enoar la alerta.
Retire el cable de alimentación del
disposilivo paro desconectar la I
alimentadon. Enchufe-el cable de
nuevo a la ennada de alimentilción
del disposití'.'(} p;¡ra restablacer la
illimentadón. Si la alerta ¡lE'rsiste,
pón~ase en contacto oon su I
proveedor de servicios médicO'!i,

Apague el flujo de al re. Compruebe
lilScone~iones de] circuito
respiratorio y vtUllva a conoctar
••1tubo si esta ru~to. A'iequrese
de-Iwwr la rrulS<Alm<l bum puesta
'lotes dI'! reinldar eltlujo de al:01'.
SI fa alerta persÍ.5w, póngase
en contacto con su ~r
de servicios medicos para que I
rl?'lise la mascarilla. Es posible
qu"," necesite volver a ajustar la
mascariil.J. j
VuelvaapooersalamJscarillay j
active el flujo de aire pilra re.anudar
!ate<apia.

la alerta permanece durante ,
12minutos o hasta que la situación
seronige. Ap¡l!Jue el flujo de aire '1
vuelva a Ct.l11ectilrel hum;dmcador
al dispositivo, siguiendo las
instrucciones del humldifícildor. I
Si la alMa persiste, póf\93se en
roMano con su proveedor de
o;¡¡rviciosnwdiros.
Su proveedor de ser\IÍcios . I
médicos puedE<enviar un rtwnsa~
instantáneo. Póngase en contado I
con su Pfoveroor de wrvicios I

medfcos si tiene alauna oreauntJ.

rg. S,A,
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¡

I
I

A!.BUA ¡Nrnr~ I~~ Aa:lON 00. tlI'i.I'OSlllVO ("U',A PCMII F Aa:lot< OH PN:£NII.- .~
RecQrda¡oriod~1 Un ,¡olo pitido [1'\la pantalla [,to solo aparece Mro>aJedel Sll proWl!dOl de servicios medicas
paCII.'llt€ I aparece un mensa~ ~uar>do lilterapia pasa pI'~OOOf. pirede definir un re<:ordatorio de

del proveooor o el de <?Sta.aetlvadil a estar p.>cientey programarlo para que
~mbolo sj9ujen~. d,,>actÍl/ada.la ••I"rta aparezca en un momenlO COIKrelO

I 88 persiste dur•.••.•!" para recordad", que cambie la
6 minut<:ls{> hasta que el ffias<:anlla,que cambie los filtrO';,
UluallO la confirma. l'l:c.EII'ruffiSll}€prede12rminado es:

..che<:kyour milsk a new one m;¡y
be <Nallable. Cal!}'llllf provídet"••

I ((om~rui'be su mascarilla; es
pos,b eq~ haya una nu~a
dl~ponible. Llame a su proveooor.).
ElproW!edor PlJede (;¡mbiar el
meos,a".

T.llje{¡\SO.l Un solo pitido En la ¡>,lota"" Laalerta permanece "', Ele~tado d", la tarjMa puede
~npd6n ii1piMl!Ce.SD durat'lte 30 segundo> O cnmprob<lrw.m el nwnli Statm
aceptada I ,ard inslOrted, haslaql.Je 1O1muario 1•• {t:,t,ado\ ,

prl"St:rlplion w"firm,a,
ao:epli'd~ (Tarjeta

I
SO inSl'rta<!a,
p1lOscri¡xión
aceptada) o el
símbolo siguiwte.

1 (J RX
Ta¡jeta S[f. I Un solo pitido O O la alerta p€lTfUIM'~ Falta la Póngase f'n coobctocon su
prearlpdón En la pantalla durante 30 segundos o pr"scrípciónoes proveedor d" s"",kiM médicos
rechazada hastaque el usualÍo la Incorrecta. para obtf'nM la presai¡xiónaparece~SD wrmrma. correro.

I card insemd,
p'escription
rejected. (Tarjeta
SDin5l!rtada.

I
prescripción
rechazada) o el
~mbolc siguier.te.

10 X
Ta~ta SO: I . . O O Laalerta permane;::e la tarjl'ta SD no la ~I".rta persiste hasla qLJl'
in""rtada En la pantalla haSlaqulO se loman l'slá iml'rlada se ":<;traela t¡¡rjeta. Exlr.¡¡igala
incor,ec!¡¡m<.;.'?te medidao;. ,orrooam"nte. la.;et¡¡ SDy vuelva a InSl'rtarhaparffe~SD co"ectamentl', Si la ale,ta persiste,caro inserted póngase e" cont",to ,on se,

1
inconectty. (Tarjeta p,ovf'OOor de servicios mo!dicos,SO insertada
in,orre,tameffif')
oel simbolo
siguiente.

I ~
T.;~ta SO-lleila . . O O la ,,11m.;permatll.'ClO l¡¡ tarj"ta SD"srá la alerta persiste hast" que se

En ia pantalla hastaquesetoman llena. e"!rae 1"tatta Elestado de la

I medid~s. tarjetil,ftue e co~robar~"enel~parec(>~SOcutÍ menu tatus (Esl o). Extraiga lafull. (Tarjeta SD tarj"ta SDy cámbiela.ll"",,) o el siguiente
!imbola "ním"do .

I •
I
I
I
I DIFtEf::TOR I\.'JCO

Farm.IVi¡¡I¡r: ¡ ~¡:mz le, M.P.19468
P_pod~!'_ d

Grupotlnde g.S.A.
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AlfRTA INDICADOR I~ AccIOtlDfl[)!5f'OSl1l\lO CAUSAPO'ilIIl[ AcclON DEl PPlCl9ITE
MJlJI1H ~~

Tarjeta SO: e~traer U"~ piti o O O La alerta p",¡m;¡n~ La {"rjela SD ~e No es nec<?5air¡OhiKef nada.. durante 30segur,,:Io~ O ha ",.tra,do,En la pantallaI .,p:.>re<:e"SD card hasta que'; USUilrrola
removed. (Tarjeta confirma.
SD extraída) o el
siguient'l símbolo.

(]
Tarjetil so: UIlsolopitido Enla panbna la a~na persiste 01. Soloapareceen ~uantos<o
actividad de d¡¡tos aparece .Data halla que el usuario la d ••sactilla la te<"pia, cuando se

awvily: Do oot confirma O hasta que l!'itán transfiriend"datos a la
'E'rnove card. t"",mina la ac:tivid<KIcon tarjel",, {ActiV1dod de los datos.
datos: no extraer
la tarjeta) o el
,Iglliente ~;mbolo
animado., ......~,

Tarjeta SO: dallada .. O O LaaIMa~aneu~ Hay un problema SP1¡;aion" ~ hi] o f'I í::ono
En la p<lntaJla ha,taquesetoman <;00 la tarjeta con la malea dewrlfu:xÍÓll para

medida,. SO. Los datas fefornmearla tarjeta, En la pantallaap<lf&'i.' .Ccrrupt podrian estar apare<.:e "RefOfmatting ... do '101cardin5ened

I r",fonnat (:ard?~ daJiados. remOllecard. (Refonnateandc".
lTarjeta d¡¡n.ada no e~traiga la tarjeta) o el siguiente
illserr..da, símbclc ,mimado. ~
¿Reformatear Si se!ecdona 01\0', a a erta

~

taljeta.?)cel desaparecer ••yla tarjeta no se.'o"i"",,~ dmh,,¡'"

@ ,rl''''''d'''d,d. "U'd,"1 ,,,f-"'''d'''d'
la tarjeta, se perdNá toda!a
ínfmmaciÓfl cOfltenida l!ll ella
Póngase en ContiK!O coo su

I proveedor de seMdo~ médlros si
I tiene alguna P""9unta

Tarjeta SO: extraer . . H laalerra permanece Eldisposlt;vo Extraiga la rarjeta SOy vuelva ¡¡
y VD!ver"ill5ertar En la pantalla hasta que se tcman no puede lee, insertarla. Sí la alerta per<i,w,

medidas. la tilJ.eta SD. cambie!a ta,jeta o p6n(li'lSf.' er"lap;irKe .SO card Pue e haber tm (Or"ltacto con su proveedor de
I ermr: ~moVt? aOO

problema <:0'1la servicios medko~,",insert. (Error de,
larj"ta SD: extraer tarjeta SD o qu€'

e,te in5€'rtada, yvolver a inse,tar)
incorrectament€'.ce! siguient"

~¡moolo animado,

I !J~1O
Módem: marcando Un solo pítJdo Elmódem mo,r",r~ La alerta p<misre Consulte el Si el módem e,lá marcando.

su propio icono durante 30 segundos manual de mientra, la te,apia e>tá <Ktivo, no

I en el di,po5ilivn.. desEués de la secuenda instrucciones del ~r<'C€' la alerta de la secuencia
Consulted manual de I amada o hasta que módem. e llamada.
de InstnKoones del el usuario la confirma., módem,

M6de-m:sin Un solo pitido 00 la alerta pémlanece Consulte •.•1 No es ne<:'esatiO hacer nada,
re,puesta , Ermódem mo£tralá durante JO segundas o manual de

su propio Icono hasta que el usuario la il'l'Strueeiones delI confirma. mOO.m.en el dispositivn.
Consulteel manual
de 'InSfmcciones del
módem,

OIRer"l'"~,",
Farm. f\¡'iaL'ri(:.
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Problema Motivo Qué hacer

--- -- - - - -- - - -- . - - - ,
Si utiliza alimentación de CA, compruebe la
alimentación de la toma de corriente y verifique que el
dispositivo está enchufado correctamente. -
Asegurese de que el cable de alimentación de CA está
conectado correctamente al suministro de corrien.te y
que el cable de suministro de corriente está bien
conectado a la entrada de alimentación del dispo~¡tivo.
Si el problema continua, llame a su proveedor de
servicios médicos. Devuelva el dispositivo y el ,

"Jo sucede nada cuando
suministro de corriente al proveedor para que pueda

lplica alimentación al No hay alimentación en la determinar con qué elemento tiene que ver el
1dispositivo. La toma de corriente o el problema.

retroiluminaci6n en los dispositivo está Si utiliza alimentación de CC, asegúrese de que las

botones no se enciende. desenchufado. conexiones del cable de alimentación de CC y del
adaptador de la batería están bien realizadas. 1
Compruebe la batería. Puede que sea necesario
recargarla o cambiarla. Si el problema continúa, I
compruebe el fusible del cable de ce de acuerdo con

I las instrucciones suministradas con el cable de ce.
Puede que sea necesario cambiar el fusible. Si el ¡
problema persiste, póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.
Si utiliza un humidifrcador, asegúrese de seguir las
instrucciones de aplicación de alimentación que se

I proporcionan con él.
Asegúrese de que la alimentación del dispositivo es
correcta, de acuerdo con las instrucciones de la página
anterior. Si la retroiluminación de los botones se

El dispositivo no funciona enciende al aplicar alimentación, pero el flujo de aire
cuando se pulsa el botón de Puede que haya un problema no se enciende, puede que exista un problema con el
nicio. El flujo de aire no se con el ventilador. dispositivo. Póngase en contacto con su proveedor de
enciende. servicios médicos para obtener ayuda.

Nota: Cuando un dispositivo funciona correctamente,
después de pulsar al botón da inicio/parada, al flujo de
aira sa anclenda tras un breve retardo. IEste brave ratardo es normal.
Desenchufe el dispositivo y el suministro de corriente.

El dispositivo o el suministro Vuelva a aplicar alimentación al dispositivo. Si el I
de corriente se ha cardo o se problema continúa, vuelva a colocar el dispositivo en

La pantalla del dispositivo ha manejado una zona con interferencias electromagnéticas bajaS

Funciona de form.a irregular. incorrectamente, o bien uno (por ejemplo. lejos de equipos electrónicos como \
de ellos está en una zona de teléfonos móviles, teléfonos inalámbricos,,
interferencias ordenadores, televisores, juegos electrónicos,
electromagnéticas altas. secadores de pelo, etc.).

Si el problema persiste, póngase en contacto con su
I oroveedor de servicios médicos oara obtener avuda.1

El dispositivo se reinicia. El dispositivo se instala con Dicho reinicio no supone daño alguno para el paciente
software de resolución de y garantiza que éste reciba la terapia prescrita durante

El dispositivo se apaga y se problem~~ue controla toda la noche. Si hay posibilidad de que se produzcan
reinicia Automáticamente automáti mente el daños en el disoositivo, éste se a acará de forma I

OIA~~ ~.; ''''1')I V Form. MaL! .~_
ApfJ(l~ - 58
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permanente. El producto mostrará el siguiente-s mbolo

de alerta del sistema .Apara indicar que se debe
devolver el dispositivo al proveedor de servicios
médicos ara obtener servicio. I

Asegúrese siempre de que el dispositivo esté colocado
en una superficie firme y plana de forma que las patas
de goma de la parte inferior del dispositivo se puedan
adherir a la superficie (asegúrese de que no haya
tejido bajo el dispositivo). El dispositivo (y el
humidificador, si se utiliza) debe estar nivelado para
que funcione correctamente.
Coloque el dispositivo retirado del extremo de la
mesita de noche o de la mesa para evitar tirarlo.
Si utiliza un humidificador con el dispositivo, asegúrese
de que el dispositivo y el humidificador estén
colocados por debajo de su cabeza y de la mascarilla,
de modo que la condensación del tubo drene de nuevo
a la cámara de agua.
Si el dispositivo y el humidificador se caen y entra
agua en el dispositivo, drene toda el agua fuera del
dispositivo y asegúrese de que está completamente
seco antes de volver a aplicar alimentación. 1
Si la colocación del tubo hace que el dispositivo se
caiga, asegúrese de manejar de forma adecuada ;el
tubo flexible al instalar el dispositivo. Coloque el tubo
detrás de la cabecera de la cama, como se indica'en el
capitulo 3, Instalación. I
Si el dispositivo se cae o entra agua en el mismo <;:11

caerse, déjelo secar completamente antes de I
reiniciarlo. Si el dispositivo no funciona correctamente
tras caerse, póngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.
Si no se le ha prescrito rampa, comente esta función a
su proveedor de servicios médicos para comprobar si
va a cambiar su prescripción.
Si su proveedor ha habilitado la rampa, pero la
función sigue sin funcionar. compruebe el ajuste
CPAP de la pantalla activa. Si CPAP está establecida
en el ajuste mínimo (4,0 cm H20), la función de rampa
no funcionará. I

Si no utiliza un humidificador, no puede conectar el
tubo al dispositivo sin el conector de salida de aire l
desmontable. ,
El conector debe estar conectado correctamente antes
de conectar el tubo.
Extraiga el conector y vuelva a fijarlo para asegurarse
de que está bien instalado. l'

Para extraer el conector:
a. Coloque el pulgar debajo del conector e introduzda
el dedo índice en la abertura del mismo. 1
b. Girando desde la parte inferior, desencaje el
conector y suéltelo del dispositivo. I
Para volver a fijar correctamente el conector:
a. Asegúrese de que está correctamente orientado !
(con la abertura del conector en la parte superior) e ,
inserte ros dos seguros de la parte in rior del conector
en las aberturas de la arte inferior d I dis ositivo. !

Puede que el dispositivo no
estuviese asentado
correctamente en la mesita
de noche o la colocación del
tubo puede haber provocado
la caída del dispositivo.

funcionamiento.

El proveedor de servicios
médicos no le ha prescrito
rampa o la presión CPAP ya
está establecida en el ajuste
mínimo.

Ha perdido el conector de
salida de aire, o bien está de
viaje y ha olvidado llevarlo.

El conector de salida de aire
no está instalado
correctamente y no se sella
de forma adecuada.

durante la terapia.
(No es probable que esto
suceda.)

I,
I
I

El dispositivo se ha caído de
3 mesa o de la mesita de
noche.

La función de rampa no
funciona al pulsar el botón de
~ampa.

Tiene problemas para
conectar el tubo al
dispositivo.

Detecta fugas excesivas de
aire en el sitio en 'el que el
tubo se conecta al
dispositivo.



El aire que sale de la
mascarilla está más caliente
de lo normal.

Es incómodo llevarla
mascarilla, hay una
-:onsiderable fuga de aire
;lrededor de la misma o
encuentra otros problemas
relacionados con la
mascarilla.

Moquea.

Nota sequedad en la
garganta o la nariz.

Tiene dotar nasal, de senos
nasales o de oídos.

Los filtros de aire podrian
estar sucios.
Es posible que el dispositivo
esté funcionando situado a la
luz directa del solo cerca de
un aparato de calefacción.

Esto podría deberse a un mal
ajuste del arnés, a una
colocación incorrecta de la
mascarilla, etc.

Esto se debe a una reacción
nasal al flu'o de aire.

El aire es demasiado seco.

Puede que tenga una
infección de senos nasales o
del oído medio.

b. Ejerza presión en la parte superior,del 9tt~r~'P"a:
encajarlo en su sitio. tj U {j, 'n
Vuelva a conectar el tubo, encienda el flujo' de arre 'O
asegúrese de que ya no siente el aire salir de la zona
del conector.
Limpie o cambie los filtros de aire.
La temperatura del aire puede variar un poco según la
temperatura ambiente. Asegúrese de que el dispositivo
está bien ventilado. Mantenga el dispositivo lejos de la
ropa de cama o de las cortinas que podrían impedir el
flujo de aire alrededor del mismo. Asegúrese de que el
dispositivo no esté expuesto a la luz directa del sol ni
cerca de aparatos de calefacción.
Si el problema persiste, póngase en contacto con su
roveedor de servicios médicos.

Si encuentra cualquier problema relacionado con la
mascarilla, consulte las instrucciones de la misma para
obtener información sobre la correcta colocación: etc.
Si el problema continúa, póngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos. I
Llame a su médico o terapeuta t
Aumente la humedad de la habitación. Consulte a su
profesional médico sobre el uso de un humidificador de
Respironics con el dispositivo. Si tiene un I
humidificador, consulte las instrucciones que se
incluyen con el mismo para asegurarse de que )
funciona correctamente. .

Deje de utilizar el dispositivo y póngase en contacto
con su profesional médico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condiciones 1

1ambientales 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.

ESPECIFICACIONES

Ambientales
Temperatura de funcionamiento: de 5 oC a 35 oC
Temperatura de almacenamiento: de -20 oC a 60 oC
Humedad relativa (de funcionamiento y de almacenamiento): de 15% a 95% (sin condensación)
Presión at~osférica: de 101 kPa a 77 kPa (0.2286 m)

I
I

1
I

REMStai_@--~c _'~,-"-
18 cm x 14 cm x 10 cm (largo x ancho x
alto

aproximadamente 1,53 Kg.
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19x12,7x7,9cm

Aproximadamente 1 Kg. (sin
humidificador

I
I
I

Físicas:

Dimensiones

Peso(dispositivo con fuente de
alimentación;



Cumplimiento de normas
Este dispositivo esta diseñado para cumplir las siguientes normas:
lEC 60601-1 Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico medico
EN ISO 17510-1 Dispositivos terapéuticos de respiración para la apnea del sueno

Para mayor detalle, ver el anexo de Cumplimiento de los requisitos de Eficacia y Seguridad.

804~
Eléctricas
Consumo de alimentación de CA: 100 - 240 VAC, 50160 Hz, 2,1 A
Consumo de alimentación de CC: 12 VDC, 5,0 A (REMstar@), 3,0 A (REMstar M CPAP System)
Fusibles: no hay fusibles que pueda sustituir el usuario.

Clasificación lEC 60601.1
Tipo de protección frente a descargas eléctricas: equipo de clase 11
Grado de protección frente a descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo BF
Grado de protección frente a la entrada de agua (dispositivo y fuente de alimentación de CA): a prueba de
goteo,IPX1
Modo de funcionamiento: continuo

•3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar. 1,
Adición de oxígeno suplementario

Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utiliza oxígeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS

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

• 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 .

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

• Si utiliza oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxígeno.
Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo, se evitará la

acumulación de oxigeno en la unidad .
• Si se administra flujo fijo de oxigeno 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 mascarilla t
pueden reducir la concentración de oxigeno inspirado por dejado de las concentraciones esperadas. Es
necesario realizar una supervisión adecuada del paciente.. 1

~~~~c~~~:~:~~~;~~n:~uq~~::i~~~7ó~~oPtarsesi un producto médico presenta un riesgo no habitua¡.1

Eliminación
Recogida aparte del equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo ca las normativas locales.
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3.16. El grado de precisión atribuida a los productos médicos de medición.

Exactitud de la presión

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

- Estabilidad de la presión:

• REMstar M CPAP System

4,0 a 20,0 cm H20 (:t2,0 cm H20)
Medido en conformidad con la norma EN ISO 17510.1 a 1/3, 2/3 Y P máx. con RPM establecido en 10, 15 Y
20 a 20 oC (:t5 OC),50% de humedad relativa (:t5%).

~ -- Dinámica < 10 cm Dinámica de..,.- RáIIsta,@ Estática H20 :!: 10,0 a 20 cm H20
Dispositivo (conl~ :t:1,0 cm H20 :S 2,0 cm H20 :S 2,0 cm H20sin humidificador

Flujo máximo (habitual)

• REMstar M CPAP System

35 Lam
Medido en conformidad con la norma EN ISO 17510-1 a 1/3, 2/3 Y P máx con RPM establecido en 10, 15 Y
20 a 23 oC (:t2 OC),50% de humedad relativa (:t5%).

" Presiones de prueba (cm H20)-

REMsja,@
~• - J 4,0 8,0 12,0 16,0 20,0

Presión medida en el orificio de 3,0 7,0 11,0 15,0 19,0conexión del naciente-(hP~l-
Flujo promedio en el ~~:~ici~,de 52,0 60,8 68,6 73,7 75,1conexión del oacíente I/min

Ruido (Solo REMstar@)

Nivel de presión sonora: < 30 dB(A)
Esta medida se aplica al dispositivo de terapia con o sin el ,humidificador opcional.
Nivel de potencia acústica: < 38 dB(A)

rg. s.A.
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