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DISF'OSICI6N N"

BUENOS AIRES,

25 O 1

124 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-14919/12-1 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. solicita la

revalidación y modificación del certificado de inscripción del Producto Médico

NO PM 1274-17, denominado: Sistema de Soporte de Presión Positiva

Continua, 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 tos requisitos de la

normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Dirección Nacional de

Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 Y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIDN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y

Venta del Producto Médico N° PM 1274-17., denominado: Sistema de Soporte

de Presión Positiva Continua, marca: Respironics y Revalídese la fecha de

vigencia del certificado propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT 5283 de fecha 5 de setiembre de

2007 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido en el anexo
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forma parte de la presente disposición.

ARTICULO 2°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones

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

agregarse al Certificado PM 1274-17.

ARTICULO 3°.- Regístrese. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado

haciéndole entrega de la copia autenticada pe la presente Disposición y anexo.

Gírese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXODE AUTORIZACION DEMODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No2 ....5...0....,..., a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM-1274-17 Y de acuerdo a lo

solicitado por la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., la modificación de los

datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Respironics / Sistema de Soporte de

Presión Positiva Continua.

Autorizado por Disposición ANMAT N° 5283 de fecha 5 de septiembre de 2007

tramitado por Expediente NO1-47-6414-07-1 Y su modificatoria Disposición NO

8117 de fecha 20 de diciembre de 2010 tramitado por Expediente N° 1-47.

1768-08-5.

Clase de Riesgo: 11

DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACION /

A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION

AUTORIZADA

Vigencia del 8 de agosto de 2012 8 de agosto 2017

Certificado de

Autorización y Venta

de Productos Médicos

Modelo Remstar Auto M Series Remstar Auto M Series
CDan Svstem

Dirección del 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge
Fabricante Murrysville, PA 15668, Lane Murrysville, PA

Estados Unidos 15668, Estados
Unidos.
- 312 Alvin Orive, New
Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.
- 175 Chastain
Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos

3
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Condición de venta Venta exclusiva a Venta Bajo Receta
Profesionales e

.

instituciones
Rotulo Obrante a fojas 179 Obrante a fojas 61

Instrucciones de Obrante a fojas 180 a 242 Obrante a fojas 62 a 100
Uso

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 firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de

Autorización y Venta de ~~'ÁCSRM~cf~N° PM 1274-17, en la Ciudad de
Buenos Aires, a los días .

Expediente NO 1-47-14919/12-1

DISPOSICIÓN NO.2 5 O r
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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, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos-

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

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

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

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

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

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC (AOF) a +60 oC
(140°F), Humedad 15% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC (41°F) a +35 oC (95°F), Humedad
15% - 95% sin condensación, Presión Atmosférica entre 77 KPa a 101 KPa (O-7500ft).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 17
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

OIR.E:re ECNICO
Farm. Ma . o ~ alllZ I'I'l.P.'1946l'l
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INSTRUCCIONES DE USO
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que figuran en
los itcm 2.4 y 2,5;

Razón social del fabricante: Respironics fne.

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

312 Alvin Orive, New Kenslngton, 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, Peía. de Buenos Aires, Argentina

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

Condición de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 oC (_4°F) a +60 oC
(140°F), Humedad 15% - 95% sin condensación.
Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 oC (41°F) a +35 oC (95"F), Humedad
15% - 95% sin condensación, Presión Atmosférica entre 77 KPa a 101 KPa (0- 7500ft).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 -17
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio González 19468

& Precaución: consulte los documentos adjuntos;

tm=tEC EC;Mr:'
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3,2. Las prestaciones contempladas en el ifem 3 del Anexo de fa Resolución GMC N° 72198que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados,"

Función y Uso previsto

El REMstar Auto M Series CPAP System de Respironics 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 s610 debe ser utilizado por indicación de un médico. El sistema puede proporcionar terapias
CPAP o Auto-CPAP, con y sin e-Flex. Su proveedor de servicios médicos realizará los ajustes de presión
correctos según la prescripción de su médico.
En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza 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 fija continua durante toda la noche.
Existen algunos accesorios para que el tratamiento OSA con el sistema REMstar Auto M Series CPAP
System resulte tan cómodo y práctico como sea posible. Para garantizar que recibe la terapia segura y
eficaz prescrita, utilice sólo accesorios de Respironics.

Advertencias

• Este manual sirve como guía de referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones
de los profesionales médicos respecto al uso del dispositivo .
• El operador debe leer y comprender el manual completo antes de utilizar el dispositivo .
• Este dispositivo no está indicado para el mantenimiento de las constantes vitales .
• El dispositivo sólo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o por el
médico o terapeuta de respiración. 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 mascariJla.
Explicación de la advertencia: El dispositivo ha sido diseñado para usarse con mascarillas o piezas
especiales con conectores espiratorios que permiten la salida de! flujo continuo del aire fuera de la
mascarilla. Cuando el dispositivo está 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 nuevo a través de la
mascarilla y podría reinhalarse el aire espirado.
Como en la mayoría de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas
espirado (C02) puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado. ~
• Si se utiliza oxigeno con el dispositivo, desconecte el flujo de oxigeno cuando el diSposltiv-----
no está en funcionamiento.
Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está en funcionamiento y el flujo de oxigeno
permanece activo, el oxigeno emitido en el tubo puede acumularse en la carcasa del dispositivo. El oxigeno
acumulado en la carcasa representa un riesgo de incendio .
• El oxigeno favorece la combustión. No se debe utilizar oxigeno cuando se está fumando ni en presencia
de una flama desprotegida .
• Cuando se utiliza oxigeno con este sistema, se debe colocar una válvula de presión de Respironics
(número de pieza 302418) en línea con el circuito del paciente. Un faflo en la utilización de la válvula de
presión puede causar peligro de incendio .
• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación con oxigeno o
aire ni en presencia de óxido nitroso .
• No utilice el dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 oC (95°F). Si el dispositivo se
utiliza en una sala con una temperatura superior a 35 oC (95 °F), la temperatura del flujo de aire puede
sobrepasar 105 41°C (106°F). Esto puede causar Irritación o daños en las vías respiratorias .
• No ponga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la luz solar directa o cerca de un dispositivo de
calefacción porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del aire que sale de dispositivo .
• Llame a su médico si los síntomas de apnea del sueño reaparecen.

Página 3 de 31
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• Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales
o fuertes, si se deja caer el dispositivo o la fuente de alimentación o se manipulan indebidamente, si ha
entrado agua dentro de la carcasa o ésta se ha roto, no continúe usando el dispositivo y póngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.
• Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados s610 por personal de servicio autorizado por
Respironics. El mantenimiento no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantía o
causar daños costosos .
• Busque regularmente daños o señales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentación. Si
presentan daños, deje de utilizarlos y sustitúyalos .
• Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el dispositivo en
ningún líquido .

• No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo (LJ de advertencia ESO
(descarga electrostática). 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, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del
cuerpo al bastidor del equipo, a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones y protegerse mediante
una muñequera de descarga al equipo o a tierra.

Precauciones

• El dispositivo sólo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5 oC (41 °F) Y 350 C (95°F),
• Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que alcance la
temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensación puede dañar el dispositivo .
• No sumerja el dispositivo ni permita que entren líquidos en la carcasa o en el filtro de entrada .
• Un filtro de entrada de espuma no dañado y correctamente instalado es imprescindible para el buen
funcionamiento del dispositivo.
• El humo del tabaco puede causar la acumulación de nicotina en el dispositivo y provocar un
funcionamiento defectuoso.

Contraindicaciones

3.3. Cuando un producto módico 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 caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

DIRECTO ! CN1CO
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Cuando le informe de los riesgos y beneficIos relativos de la utilización de este equipo, el profesional
médico debería saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm de H20.
En ciertas condiciones de fallo, es posible una presión máxima de 30 cm de H20. Ciertos estudios
han demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar el uso de la terapia
CPAP en algunos pacientes:
• Enfermedad pulmonar bullosa
• Tensión arterial patológicamente baja
• Vía respiratoria alta sometida a bypass
• Neumotórax
• Se ha informado de un caso de neumocéfalo en un paciente que utilizaba terapia nasal de presión positiva
continua en {as vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescribir CPAP a
pacientes propensos, como aquellos con: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la
lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)
El uso de la terapia de presión positiva de 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 sometidas a bypass. Sí tiene alguna pregunta
acerca de la terapia, póngase en contacto con su médico.



Conexión del circuito respiratorio

Para poder ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes accesorios:
• Interfaz de Hespironics (por ejemplo, mascarilla nasal) con conector espiratorio integrado
(o interfaz de Respironics con un dispositivo de espiración independiente como
Whisper@Swivelll)

• Tubo flexible Respironics de 1,83 m (6 ft.) (con plataforma giratoria opcional)

• Arnés de Respironics (para la interfaz 'del paciente)

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

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo siga los siguientes pasos:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la
Figura. Puede utilizar la plataforma giratoria opcional desmontable que se proporciona con el dispositivo y
que ya viene unida al tubo, o puede quitar la plataforma giratoria y conectar el tubo directamente a la salida
de aire.

Conexión del tubo flexible

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y,a continuación, 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:

Página 5 de 31
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Conexión de una mascarilla con un conector espiratorio integrado

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 siguiente. Coloque el
dispositivo espiratorio de manera que el aire no se expulse hacia la cara. Conecte el conector de la
mascarilla al dispositivo espiratorio.

iJ
! fti- Di>pol1til'>
~ (>!~;I"tOriO
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I~~~~~::
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Conexión de una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente

Advertencia: El dispositivo espiratorio (por ejemplo, Whisper Swivel 11) o el conector espiratorio (en
mascarillas con conector espiratorio integrado) están diseFlados para expulsar el C02 del circuit o del
paciente. No bloquee ni selle 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. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

Accesorios opcionales

Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener más información acerca de los
accesorios disponibles para el: REMstar Auto M Series CPAP System. Cuando use accesorios
opcionales, siga siempre las instrucciones de [os accesorios.
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Adición de un humidificador

Puede utilizar el humidificador térmico Serie M o el humidificador ambiental Serie M con el dispositivo.
Puede solicitarlos a su proveedor de servicios médicos. Los humidificadores pueden disminuir la sequedad
y la irritación nasal añadiendo humedad (y calor, si corresponde) al flujo de aire. La figura muestra el
humidificador solo y conectado al : REMstar Auto M Series CPAP System.
Precaución: Para que el funcionamiento sea seguro, el humidificador siempre debe estar colocado por
debajo de la conexión del circuito respIratorio con la mascarilla.
El humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

Humídifu:.>dor ctlnectJd.,,,-~

Instalación de los filtros de aire

Humidificador solo y conectado al dispositivo

Consulte las instrucciones de! humidificador para obtener información completa sobre su instalación.

Utilización de la tarjeta SmartCard

Algunos REMstar Auto M Series CPAP System traen un módulo auxiliar SmartCard 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 su proveedor.

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien instalado y
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asl como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de fas operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

¿C
Precaución: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma intacto y correctamente
instalado.
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ullrafino
blanco opcional que es desechable. El filtro reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pólenes,
mientras que el filtro ultrafino opcional proporciona una filtración más completa de partículas muy finas.
El filtro gris reutilizable debe estar colocado sIempre que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se
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Con el dispositivo se suministran dos filtros de espuma gris reutilizables y un tro Itra ino sechable.
Si los filtros aún no están instalados cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro de espuma
gris reutilizable antes de utilizar el dispositivo.
Para instalar los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable blanco, insértelo en el alojamiento para filtros primero, con el
lado de la malla hacia dentro, hacia el dispositivo.
2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros.
Nota: Si no utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espuma gris en el
alojamiento para filtros.

RlIro v1'of."o
""=h~l"
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Instalación del filtro de aire

Ubicación del dispositivo

Coloque el dispositivo en una superficie firme y plana en algún lugar que se alcance fácilmente desde donde
se lo va a utilizar. Asegúrese de que el alojamiento para filtros de la parte posterior del dispositivo no quede
bloqueado por la ropa de cama, las cortinas u otros elementos. El aire debe fluir libremente alrededor del
dispositivo para que el sistema funcione correctamente. Asegúrese de que la unidad esté alejada de
equipos de refrigeración o calefacción (p. ej., salidas de ventilación de aire a presión, radiadores, aire
acondicionado).

Suministro de corriente al dispositivo

Puede suministrar alimentación de CA o CC al dispositivo.
Precaución: Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy frías o muy calientes, espere a que
se adapte a la temperatura ambiente antes de Hevar a cabo los siguientes procedimientos de instalación.
Advertencia: Coloque los cables de manera que no se tropiece con ellos.
Advertencia: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación. Al pulsar el botón se enciende o
se apaga el flujo de aire.
Importante: Si utiliza el dispositivo con un humldificador, consulte la gura de inicio rápido incluida con el
dispositivo o las instrucciones que acompaflan al humldificador para obtener información detaltada sobre
cómo suministrar corriente al dispositivo y al humidificador.

Uso de alimentación de CA

Para utiiizar alimentación de CA con el dispositivo siga los siguientes pasos:

1. Enchufe el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentación de CA al suministro de corriente,
como se ilustra: '
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Figura: conexión del cable de alimentación al suministro de corriente

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 parte
posterior del dispositivo, como se muestra en la figura:/~~'

C'~" ~~
~ i '~/4

. , ~. ". //.'-""~://
r .

Figura: conexión del cable de suministro de corriente al dispositivo

4. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.
Importante: Para desconectar la alimentación de CA, desenchufe el cable de suministro de corriente de la
toma de corriente eléctrica.
Advertencia: Examine el cable de alimentación con frecuencia para ver si presenta signos de daño.
Cámbielo inmediatamente si está dañado.

Uso de alimentación de ce

El cable de alimentación de CC de Respironics puede utilizarse para activar este dispositivo en un vehículo
recreativo, embarcación o caravana estacionarios. El cable del adaptador de bateria de CC de Respironics,
cuando se utiliza con un cable de alimentación de CC, permite activar el dispositivo con una batería
autónoma de 12 V CC.
Precaución: Si la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, no deberá utilizarse el
dispositivo con el motor del vehículo en marcha. Si lo hace, el vehlculo o el dispositivo podrían sufrir daños.
Precaución: Utilice sólo un cable de alimentación de CC y un cable del adaptador de batería de Respironics.
El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo o al vehlculo.
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentación de CC y el cable del adaptador para
obtener información sobre cómo utilizar alimentación de CC con el dispositivo.

I
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Puesta en marcha del dispositivo

~.. -.f{¿ 1--

2f~ ..O 11~.
1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentacIón de CA o CC. Los tres botones principales se
encienden y aparece momentáneamente la pantalla de versión de software, ilustrada en la figura siguIente

l.

£
RESPlRONICS--- ---~

V 1.0

En;
,

I

Figura: pantalla de versión de software

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

~
RESPIRONICS

- FOSO ::.- +

Figura: pantalla en espera (stand by)

Nota: La opción FOSa sólo aparece si hay una tarjeta SmartCard insertada o un módem conectado al
dispositivo.

3. Pulse el botón <!> para encender el flujo de aire. Aparece la pantalla activa, como se muestra en la
Figura:

15.0 cmH20

Figura: pantalla activa (con tarjeta SmartCard)

La pantalla activa muestra la presión establecida.
En la pantalla activa o en la pantalla en espera, también aparecerán algunos simbolos que indican cuándo
se activan o detectan determinadas condiciones. Estos slmbolos se describen a continuación:

DIRECTO
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Rampa: Puede iniciar la función de rampa pulsando el botón de rampa. El
símbolo de rampa aparece en la pantalla activa cuando la función de rampa está
activa.
Alerta dela mascarilla: Este simbolo parpadeante aparece en la pantalla activa si
el ajuste de alerta de la mascarilla está activado y el dispositivo detecta una fuga
excesiva de la mascarilla.
Auto-Off (desactivación automatíca): Este simbolo parpadeante se muestra en la
pantalla en espera {Stand by) si el ajuste de Auto-Off (desactivación automatica)
está activado y el dispositivo detecta una desconexión de la mascarilla.
Tarjeta SmartCard: Este símbolo aparece si hay una tarjeta SmartCard insertada
en el dispositivo, Si la ta~eta SmartCard está ~nsertada incorrectamente,el
sfmboJo parpadeará.

Módem: Este símbolo aparece si hay un módem conectado al dispositivo.
(Nota: El aspecto de este slmbolo variará en función del tipo de módem que se
utilice.)

Función de comodidad c-f1ex

4. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.
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.
Nota: Una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es norma! 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
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 proporcionadas con la misma.

Uso de las funciones de rampa y c-flex

Puede pulsar el botón...c::J (Rampa) para activar \a función de rampa o el botón de C-flex para cambiar el
ajuste de C-flex, si el proveedor ha activado estas funciones.

Función de rampa

El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que el proveedor de servicios médicos
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.

Si la rampa está activada en el dispositivo, después de encender el flujo de aire, pulse el botónLJ en la
parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de rampa tan a menudo como lo desee durante la
noche.
Nota: Si la función de rampa está desactivada, no sucederá nada cuando pulse el botón..:::::::::J.

~.
La función de comodidad C-Flex le permite ajustar el nivel de descarga de la presión de aire que siente
cuando espira durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloquear
esta función.
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Función c-flex activada

Cuando su proveedor active C-Flex, ya habrá un nivel de C-Flex definido para el paciente en el dispositivo.
Si no se siente cómodo con él, puede aumentarlo o disminuirlo.
Para cambiar el ajuste de C-Flex, pulse el botón de C-Flex. Aparece la pantalla mostrada en la figura, con
una flecha encima del ajuste de C-Flex actual:

C-FLEX14-

1

-+1

1 2_3__ 1
Figura: pantalla de ajuste de c-flex

El ajuste de 1 proporciona una pequeña parte de descarga de presión y los números superiores
proporcionan una descarga adicional. Para cambiar la descarga de presión, pulse los botones + o - para
aumentar o disminuir el ajuste.
Nota: También puede ver y cambiar el ajuste de C-Flex navegando a la pantalla de ajuste de
C-Flex desde el menú de configuración del paciente.

Función c-flex bloqueada

El proveedor puede activar C-Flex, pero bloquea el ajuste para que el paciehte no pueda ajustar el nivel. Si
la función C-Flex está bloqueada en el dispositivo, aparece una pantalla similar a la que se muestra en la
figura siguiente:

-+
C-FLEXa
•

123
Figura: pantalla de c-flex bloqueada

La flecha aparece sobre el ajuste que el proveedor le ha prescrito y se muestra un slmbolo de bloqueo
sobre la pantalla para indicar que no puede regular el ajuste.

Función c-flex desactivada

Si C-Flex no le ha sido prescrito y su proveedor ha desactivado la función C-Flex, aparece la siguiente
pantalla cuando pulsa el botón de C-Flex y no puede activar ni regular el ajuste.

+- ••
C-FLEXa

x
Figura: pantalla de c-flex desactivada.

Cambio de los ajustes del dispositivo

Puede ver la presión establecida en la pantalla activa, as! como la siguiente información en las pantallas de
datos del paciente:
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• Horas de uso de la terapia
• Número de sesiones superiores a 4 horas
• Promedios de presión de terapia al 90%; sólo aparece en la terapia Auto.CPAP
• Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)
• índice de apnea/hipoapnea (si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

Además, en las pantallas de configuración del paciente pueden verse y modificarse los ajustes siguientes:

• C*Flex (si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)
• Presión inicial de rampa (SI la ha activado el proveedor de servicios médicos)
• Alerta de la mascarilla (activar/desactivar)
• Auto-Off (desactivación automática) (activar/desactivar)
• Cuestionario FOSQ

Navegación por las pantallas

Utilice el botón I -JI> para navegar a la pantalla siguiente y el botón .- para navegar a la anterior,
Utilice los botones + y - para ajustar los valores de las pantallas de configuración del paciente.

Visualización de datos en las pantallas de datos del paciente

La figura siguiente muestra cómo navegar por las pantallas de datos del paciente.

E] Pulsar"•• Pul",

'"--

&
RE5¡:JRONICS

-fOIQ I~t

••
~

~ ". I
%0

~I •• $>4 ~ J
./

l1J 5
[¡¡J ,

••• @jJ ~
90% ¡H2qj

IIJ lOanHlO
@ 12 c.mH]O

.,,~

Nota: Sólo se muestra en la
terapia Auto-(PAP.

.)

Figura: navegación por las pantallas de datos del paciente
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Pulse el botón -+ para desplazarse hacia delante por las pantallas de datos o el botón .- para
desplazarse por las pantallas en orden inverso.

A continuación se describen las pantallas de datos del paciente:

""~.~--"I~O~""I-="'''9Ó";;' H20

lLl to,,",1iZO
¡;¡g 1.2a"H2(j

£t
QESl='tRONICS
Fosa ~ .•.

1. Pantalla en espera
La pantalla En espera aparece la primera vez que enchufa el
dispositivo. Puedeacceder al menú de datos del paciente desde esta
pantalla pulsando los botones'" o +-,
Nota: Puede acceder a las pantallas de configuración del

paciente pulsando el botón +y al cuestíonario FOSQ
pulsando el botón -, como 5edescribe posteriormente
en este capitulo.

Nota: [aapción FOSQsolo aparece sÍ se ha imertado L1natoljeta
SmartCard o se haconectado un módem al dispositivo.

Pantalla de utilización de terapia
Enesta pantalla semuestra el número dI?horas quee! dispositivo
ha proporcionado terapia, con medias de 7 dfas y 30 días. Elvalor
máximo que se puede mostrar para las dos medias es de 24 horas.
Nora: Esta pantalJa sirve sólo de referencia. Elproveedor de

servk:ios médicos puede solicitarle periódicamente
esta información.

Pantalla Sesiones superiores,a 4 horas
Enesta pantalla semuestra el número de sesiones de terapia del
dispositivo que ha excedido de 4 horas en los perIodos de 7 dlas y
de 30 dlas. El valor méximo que se puede mostrar para el perrado de
7 dfasesde 35 sesiones y paTa el ¡perfodade 30 dfas, de 150 sesiones.
Nota; Esta pantaJla sirve sóJode referencia. Elproveedor de

servicios medicas puede solicitarle periódicament"
esta información.

Pantalla de presión de terapia al 90%
Enesta pantalla se muestran los promedios en los últimos 7 ellasy
30 dlas de presión a19O%.La presión al 90% indica la presión por
debajo de la cual o a la <oual se estuvo du~ante el9Q0&del tiempo
de la sesión" Por ejemplo, 51tiene el dispositivo activado (con flujo
de aire) durante lO horas y pasa 9 a una presión igualo inferior a
11 cm Hp y 1hora por ,encima de 11 cm HP, entoflcesla presión
al 90% es 11cm Hp. Elvalor máximo para ambos promedios es de
20,OcmHp.
Nota: Esta panta[fa sirve sólo de referencia. Elproveedor de

servicios médicos puede sofjcitar/e perÍódiwmente
esta información.

2,

3,

4,

J

l
,,

I~
I

I~ lE> 4
1mI ~I!!I-

Nota: Esta pantalia sólo se muestra si está en la terapia
Auto-CPAF!

,¡:¡ ,o
Arg. S.A.
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- ~ 5. Pantalla de fuga del sistema

"""'" En esta pantalla se muestra una media de 7 dfas yde 30 dras del
ill ~~~ historial de fuga para eldlsposltivo en litros por minuto (Ipm).iJ ,,~

La fuga del sistema es una combinación de fugas de aire
intendonadas y no intencionadas. La fuga Intencionada es la fuga
prevista en el conector espiratorio. Se necesita alguna fuga para
minimizarla reinhalacióndeC01,la fuga no intencionada se
produce alrededor de la interfaz del paciente. Si ve un gran
incremento en la cantidad de fuga indicada aquf, póngase en
contacto con el proveedor de servicios m~d¡cos para obtener ayuda.

Nota: Esta pantafla solo semUl2'stra si el proveedor de servicios
médicos/a ha activado. Solo espara referencia.
Su proveedor de servicios medkos podria pedirle
periódicamente esta información.- AHI ••• 6. Pantalla lndice deApnea/Hipoapnea

I En esta pantalla se muestra el fndice de Apnea/Hipopnea (AH!) de los
IJJ
.~ últimos 7y 30 dlas.00'

Note: Esta ponta/la soja se nw€stro si el proveedor de servicios
médkos la ¡waCTivado. Solo espara referencio.
Suproveedorde servicios médicos podría pedirle
periódicamente esta información.

Visualización y modificación de pantallas de configuración del paciente

La figura siguiente muestra cómo navegar por las pantallas de configuración del paciente:

Pulsar +

~•••Pulsar.. OFlEX

.{~--~ 1---
1
---:;;-3----1

F
,.-.--.:.¡

,
4,0 oemH20 1

•
O 1

~I t../

:g. C.A
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A continuación se describen las pantallas de configuración del paciente:

& El 1. Pantalla En espera
La pantalla Enespera aparece la primera vez que enchufa el

RESI=lOONICS dispositivo. Puede acceder al menú de configuracióndel paciente'--'1,,-,,"""-FOSO ~ + desde""stil pantalla pulsando el botón +. Una vezdentrodel
menú Configuración, pulse los botone-s •.•. o ~para mOVl."rsea
través de las pantallas.

~
C-FlEX

~ 2. Pantalla de ajuste de (.f1ex
Enesta pantalla se muestra el nivel de e-Flex establecido por su

• proveedor de servicios médicos' Este ajuste le permite modificar1 2 3
el nivel de alivio de la presión de <lireque usted siente cuando
espira durante la terapia. Elproveedor de servidos médicos puede
"etivar,bloquear o desactivare -F1E'x.

Sie-Rex está aetiv,ado y el <ljuste no es cómodo para usted,
puedeaumentar odisminulrdicho ajuste pulsando los
botones+o -. Elajuste 1 proporciona una pequena cantidad

[ C-FlEXa J
de alMo de presión, con números mas altos Sí>proporciona

• un mayor alivio. Pulse 105botones + o - para inuementdr o
1 2 3 disminuir los ajustes.

Sisu proveedor ha bloqueado un ajuste de (-Fiel<, puede ver
dicho ajuste pero no 10puede cambiar. Aparece la pantallaI~C-fLEXn ] que semuestl'il a 1" izquierda. con el ajustey el srmbolo
del candado..

X Si su proveedor ha desactivado e-Flex, no puede activar o
modificarel ajuste. La pantalla que semuestra a la izquierda
con una~X:aparKe para indicar que (-Flexesta desactivado.

lo' c...olI 3. Pantalla de presión dé inicio de rampa
Puede aumentar o disminuir la presión de inicio elerampa en

4.Ú cmH20 incrementosdeO.s cm H¡Üpulsandolosbotones + o -. Elajuste
predetermjnado es de4 cm Hp_ Puede establecer el ajuste desde
4 cm Hp hasta el valor del ajuste de presión (PAP.

Nota: Esta panralla no SE mostrará si el proveedor no ha
activado Rampa en el disposiTivo.

l- o ~I•• Pantalla Alerta de mas<arilla
C) Puedeactivar o desactivarl?\ ajuste de alerta de m,~s(arilla

i • pulsando los botones +0 - para se~donar O(Apagado)o
o 1 (Encendido). Siestj activada esa función, aparecerá el
slmbolo8 en la pantalla Activo ruando se detecte una fuga
significativa en la mascarilla y seactivará una alerta sonora.

Nota: Si el médico indica que la alerta de mascarilla es
necesaria para usted, no la desactive.

I~;02 ~I
O 1 I

5. Pantalla Apagado automati<:o
Puede activar esta fundón si desea que el dispositivo apague
auto~ticamente el flujo de aire o cuando quiera quitar la
interfaz (por ejemplo, la mascarilla) de la vía respiratoria,
Pulse tos botones + o - para seleccionar O(Apagado)
o 1(Encendido). Siestá activada esa fundón"aparecerá el ~
slmbob:& en la pantalla En espera cuando el dispositivo .'
detecta que se ha quitado la mascarilla. El flujo de aire se _
derra y el slmbolo~Ó: sigue apareciendo en la pantalla
Enespel'il hasta que la condición se haya corregido..
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Cuando haya acabado de modificar las pantallas de configuración del paciente, pulse el botón ~ para
volver a la pantalla en espera.

Nota: El tiempo limite del menú de configuración termina y vuelve automáticamente a la pantalla en espera
tras un minuto de inactividad.

Realización del cuestionario fosq

Nota: La opción FOSQ sólo aparece si hay una tarjeta SmartCard insertada en la pantaffa en espera o un
módem conectado al dispositivo.
Desde la pantalla en espera, puede acceder al cuestionario FOSQ pulsando el botón -. La prueba FOSa es
un cuestionario sobre la "calidad de vida" diseñado especificamente para personas con trastornos del
sueño. Los resultados de este cuestionario permiten a los profesionales médicos ver cómo la terapia ha
mejorado su calidad de vida. Completando este cuestionario periódicamente, usted puede proporcionar una
valiosa información acerca de la efectividad de su tratamiento. El dispositivo puede registrar sus respuestas
en la tarjeta SmartCard o mediante un módem con cable o inalámbrico para que lo revise posteriormente el
profesional médico. Contacte con su proveedor de servicios médicos para obtener instrucciones adicionales.
Nota: Si el profesional médico o el proveedor de servicios médicos le pide que re/{ene el
cuestionario, le proporcionará las preguntas y usted puede introducir las respuestas en
el dispositivo. Asegúrese de que la tarjeta SmartGard o el módem estén instalados antes
de responder las preguntas. Las pantallas del FOSQ no aparecerán si no hay una tarjeta SmarlCard o un
módem para almacenar los datos.

Para responder al cuestionario FOSa, lleve a cabo los siguientes pasos:

1. Asegúrese de que la tarjeta SmartCard o el módem están correctamente instalados. Las respuestas al
cuestionario se guardan en la tarjeta SmartCard o se envían al profesional médico a través de un módem
con cable o inalámbrico (cuat:Jdo esté disponible). Si está utilizando una tarjeta SmartCard, aparece un

símbolo de SmartCard (~) en la esquina superior derecha de la pantalla activa. El simbolo
parpadeará si la tarjeta SmartCard se introduce de forma incorrecta y el cuestionario FOSO no estará
disponible.
2. En la pantalla en espera, pulse el botón - para acceder a la primera pantalla del FOSO, que aparece en
la siguiente figura:

i+'''---~_IFOSO l/3D

.-O 1 234

Figura: pantalla del fosq 1 de 30

Pulse los botones + o - para seleccionar la respuesta a la primera pregunta y aparecerá una flecha sobre
su respuesta:
- O Indica que seleccionó O como respuesta a la pregunta.
- 1 indica que seleccionó 1 como respuesta a la pregunta.
- 2 indica que seleccionó 2 como la respuesta.
- 3 indica que seleccionó 3 como la respuesta.
- 4 indica que seleccionó 4 como la respuesta.

3. Después de responder a la primera pregunta, pulse el botón •••.•• para acceder a la siguiente pantalla del
FOSO y siga respondiendo a cada pregunta. Si necesita retroceder a una pantalla anterior, pulse el botón-
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4. Hay 30 preguntas del FOSQ. Cuando haya llegado a la última pregunta, pulse el botón para guardar las
respuestas y salir del cuestionarlo.

Pantalla de recordatorio para el paciente

Su proveedor de servicios médicos puede establecer un recordatorio para el paciente que aparecerá
periódicamente para advertirle de que realice determinadas acciones, como la sustitución de la mascarilla.
Aparecerá un mensaje cada vez que el dispositivo pase de la pantalla activa al estado en espera si ha
vencido el período de tiempo que ha especificado el proveedor.

Puede confirmar el mensaje pulsando cualquiera de los botones de la pantalla (+, -, ••.•• o ••••• ). Si no
confirma el mensaje en seis minutos después de que aparezca en pantalla, el tiempo límite vencerá y
desaparecerá El mensaje seguirá apareciendo durante tres días consecutivos cada vez que el dispositivo
pase de la pantalla activa a la pantalla en espera (Stand by) hasta que se confirme. Si después de tres días
sigue sin confirmar el mensaje, el período del recordatorio se restablecerá y no volverá a aparecer hasta la
próxima vez que venza el ajuste del recordatorio para el paciente.
La figura muestra un ejemplo de un mensaje de recordatorio para el paciente ("xxxxx" representa
texto variable que establecerá su proveedor de servicios médicos, como un número de teléfono al que
llamar cuando aparezca el recordatorio).

xxxxxxxxxxxxxxxxxx

Figura: pantalla de recordatorio para el paciente

Mantenimiento

El dispositivo REMstar Auto M Series CPAP System no necesita ningún mantenimiento rutinario,
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 caldo 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 su proveedor de servicios médicos.

3.8. Limpieza I Desinfección I Esterífización :

Limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el dispositivo antes de
limpiarlo.
Precaución: No sumerja la unidad ni permita que entre ningán lfquido en la caja, en el
filtro de entrada ni en ninguna aberlura.
1. Limpie la mascarilla y el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Lave suavemente el
tubo con una solución de agua tibia y un detergente suave. Aclare a fondo. Déjelo secar al aire.
2. Limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con agua y detergente suave.
Deje secar el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentación.
3. Examine el dispositivo y todas las piezas del circuito para ver si presentan daños después de la limpieza,
Cambie tos componentes dañados.
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~\íSo tI 6
4. Para obtener información detallada sobre la limpieza de la mascarilla y los accesorios, consulte las ~~
instrucciones de limpieza incluidas con los accesorios.

Limpieza o cambio de los filtros

Precaución: El uso del dispositivo con un filtro sucio puede interferir con el correcto funcionamiento del
sistema y causar daños al dispositivo.
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 uUrafino.

'1, h
1. Si el dispositivo está funcionando, detenga el flujo de aire pulsando el botón C). Desconecte el
disP9SitivO de la fuente de alimentación.
2. Extraiga los filtros de la caja sacandolos con cuidado y soltandolos del dispositivo, como se ilustra en la
Figura:.

Extracción 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 de volverlo a
colocar. Si el filtro de espuma esta rasgado, cambielo. (Únicamente deben utilizarse filtros suministrados
por Respjronics como filtros de recambio.)
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 siguiente:

fdUO uittl!""" de<o<IIabl>
(qx;¡"n~n

Figura: reinstalación de los filtros

r
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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 limpiado.

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 ítems anteriores.

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

Alertas del dispositivo

El dispositivo proporciona dos niveles de alerta: prioridad alta y media .
• Prioridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata del operador. La señal de alerta consiste
en un sonido de prioridad alta, que es un patrón continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: •••• ). Asimismo, la retroiluminación de los botones proporcionará un patrón parpadean te
de prioridad alta que consiste en un patrón continuo de dos parpadeos de brillante a apagado (indicado
en la tabla siguiente como: 000000). "
• Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operado~ La señal de alerta consiste en
un sonido de prioridad media, que es un patrón continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente
como: •• l. Asimismo, la retroiluminación de los botones proporcionará un patrón parpadean te de prioridad
media que consiste en un patrón cpntinuo de un parpadeo de brillante a tenue (indicado en la tabla siguiente
como: OOO)

Tabla de resumen de aJertas

En la siguiente tabla se resumen las alertas de prioridad alta y media:

DIRECTOR E NICO
Farm. M¡:¡url' on al z M.P.19468
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Gruo() lind rp. f:' "

Página 20 de 31



AlmA IIIIlICAIlOII lJmtcAooR VISUAl AlIIONDII. CAusA PmIIII1 JIcco¡¡ llB. PACIlIIIE
~ AlJl)IIll1 llISPlI5IlIYO ~
,

Etroré,1
. ,
mtema

,
,
,

,
Enord.
la ta1ryeta
ImjrtCard,

,

I

I

I
I

.. .. RetroilumínKIÓrt
~ 0100

Apar€C. el sigui,nt,
símbolo p.1ra
indicar que es
oo:esano rearlZar
una revisi6ru

Retro ilumílklción:
O O O

En lapontllla"
muestra elsiguEnte
símbolo de ffiOr
parpadeante

Eld.posnivo po •• ,1
",,1lllIo "guFO~enel
quese mantiene la
alimentación, pero
"delactr.. el flujo
de aire,

Eldispositivo sigue
funcionan do y
proporcionando
templa, pero el
regístrod.datos
no está disponible
y.lfOSQe~á
desactivado.
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f,llodel
dispositivo.

Existe un
prclJlem,
coola ta~ela
Sm,rtCard
ínsenada en la
ranura auxib.
Puede que 1,
tJtieta no se
haya insertado
rorrectamente!
Qquelosdalos
estén dañados.

Pl:Ilse cualquier bot,5n de
la parKalla paT3 sílcflmr la
al.rta.hlraiga el cabl, d.
sumin ístro £le comente del
dispositivo para des<onectar
la aflmeniación,Vuelva
a enchufar elcab~ EI1Ia

entmda de alime-Iitación del
dispo~ítivo para restablecer
la alimentacíón,S¡ la alerta
c(lrltinúa, U,;¡me il 'Su proveedor
de servicios médicos,

Extralga la tJ~eta Smr:rtCard
para eliminarla alerta,
Compruebe que la taQ€:~ae'Sté
orient~da CDrrectilment~, con
laflec'h,¡ 5eñalilndo~aciil el
dispositrJo, come. se mue5tra
i1 continooClón, y vuehra a
insertar la tilrj~tilSmartCard.

//~':A,
l' " :::\ ~ di
~.

Si la alerta continúa,extraiga
I.l.~ela Im,rt(ard del
d1spositrvo y póngase en
contacto con su proveedor de
~ervlciosmMiü)~. Puedeq\Jt
la til~eta est-édilñilda y sea
necE'Sório cambiJna.

DiR~C ECi\HCO
Farm, M.;¡u" "o G n 1(12M,P.19468'

Apo r do
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Fuga de la Retroiluminaclón; :Eldispositivo sigue Elcircuito Compruebe-Ias conexiones del
mascarilla O ~~ fundonando respiratorio esta circuito respiratorio 'j vuelv3

desconectado a conectar el lube SIse ha
Aparecerá un o ha,' una gran 50ttado. Pulse (uaL:llfle( botón
símbolo?:. fuga de aire. dE.-b pant3~L1pLlr2e~mm¿¡r la
parpadeante en la <llarllla. Asegúrese det€ner
pantJ 113activa. la Imscarilla correctamente

colocada ilnle5 de pulsar el
botón c.!J para renidal el flujo
ele aire,

Si la "le Ita continua, desactive
cl ajuste de alerta de la
I"l"\3SCaríJta,deacuerno con las
instrucdones del úlPítu lo 4, Y
siga con la terapia nocturna,
Póngaseen cont<Kto con
el proveedor de servicios
me.dicos al dia siguiente para
que compruebe la ma5Glrill,L
Puede que sea neces.arÍD
modificarla mascari!iJ para
que5€ I€:Jdaplemejor.

krto.Qff Ninguno Ap¡¡recerá un EJflu;¡odeaire se Sellaquitadob Vueiv;) a m!oc"lr';€ b Il1J.SGlril;a
(de>Jclivaóón símbolo~ó: corta y el dispositivo mascarilla. y pulse el bot6n ~ ;:wa
duttmutkal parpadeante pJSaaestJdoeTi .e:ncendE're!f]uJo e J.ir~y

en 1"p¿¡ntalla, espera (Standby) reanude la terapia.
indicanoo que se entre45y60
ha detectado la segundos después
desconexi6n de 1.1 de que se:detecte la
mascilrilla: desconexión de la

'<!J: mascarilla,..

Recordatorio Ninguno RetroiluminJ1:ión: :Eldisposítiw sigue El proveedor Pulse cualquier bmón de
para;:-I • • ~ funcÍDnando, de servicios la pantalla para confumar
pa<ieme médicos puede el mensa;e 'y borrarlo.51 00

En la pJntillla establecer un confirma el record~ltorio,
se muestra \.11) recordatorio deSoJparecer.i despué'Sde 6
mensaje de para el paciente minutos y, acontinuación,
recordatorio programado volverá a <lparecerdurame tres
p.ef$Ona~zado para que diasconsecutivo5 siempre que
siempre que el aparezca en el dispositivo pase del estado
dispositivo pasa del un momento activDa en espera ('5t.1ndbyl SI
estado activo a en determinado sigue sin confirmar el mensaje,
espera iStandby). para recordarle el periodo dell"ecordatofl,J

que sustituya se re5t:lblecerá y el mf'ns.aje
la ITh:lscarilla, 00 voiv""rZla apalEeN ha,ta
cambie los la sigui",nte W-l qu~\'€nza,;1
li!lrm-,elc ajuste del fE"1:oro.Jwriopal"J 1"1

paCiente.

6IREE'f- ~,~nC'1
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Solución de problemas

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrar con el dispositivo
soluciones posibles para dichos problemas.

y [as

No suced", nada cuando
aplica ",Iimen~ao::ié"..•",1
dispositivo. El ,,,,dic,,,,,lo.
••••••<:Iibl..,. <,o ~"''''''''' y I.¡,
n"noilumin",dón de los
bo~one,," no se enciende.

La fundón de ~amp'"
no fu,.,erona al pul'S,.. el
botó,"> de •.an~p<l
( ..cJ).

£1di:spositi:vQ SE!ha caldo
de la enes ••o de 1••mesita
denoch",_

No h<>y ""Iin-.enu:.ción
en la toma de corr1ente
<:> el disposf'tivo es tá
de~........,hufado.

El P"O'-""oedoc d", •••••.vicios
médicos no 1",h•••p' •••sc~ito
~ampa <> la p""""ón CPAP
ya esta ••siabledda en el
"'juste mínimo.

Pued •• qu ••el dispositivo
no e-s,uvj",s •• asentado
co •.•.••.c.am ••'.•te en r.a.
m ••sita d •• nad..." <:> ia
coloc",crón d ••1tubo
pu@de-habet"provocado
•.••cafda del dl"po-titiva

Si utiliza aliment:>ción de CA. comp,ueb<:! la
alirnenT3c,ón de la ~o,"';ade cOIT1en~", yve-"ifique
q •••e el di"p<:>sj<ivo "' •.••• enchufado eO •."""'~ ••rnen~"'.
A"''''9.: ••~d",q •.••••~ cabl", d", alin,,,,,,n,,,,,,,ó,., d", CA
~ conec:~ado conectamen •.•.••al sumj"istn:;. d",
co~d..,.."", >' q"'" ",1cable de surnln¡s~n:>de Con'ente
es~ábien co.,,,,cr<1<1o a 1" e"tr",d", de "'1,,"e''' .••.-:i6,~
del dispos't,ivo_ $i ",1pcol:>l",m", <:o,~ri"ú".JI"',.,..•••.
a sU p.oveedo~de s"'Fvici<~s rné-dicos. t."),.~vuc1,.",
el disposiüvo y el scomin.stro de ,:oFcO",ntG al
p<'ov-eedo. pa'a que p,.-=da d"'te •.rni""". cOn qué
el ••ma,,1:o ti",neque ve. ,al pco!;>la,na,

S, u"li= ",Iin-,,,,nt,,ción de CC. ""segóF,,,se de que
las eonex)on.,.'S d",1 c<ol:>'",de ali,nentaci6n <:J~CCy
del "'ctapt""dor de •.••b",'Wr-í", ••stán oí~n F'"""liz"'das.
COl'npruebc la ba~e~ía_Pued~qua se-a.--.ec"""",,;o
~ec:""9",.J", '" <""noiarla. Si el pro!;>lerna con ti"':',,.
c<:>n-,pFueb",el 'rusible del cable d ••CC de acue,do
COn las lnstn.Jc",!ones s••,min¡~t,.adas con ~ c",l~l••.de
C<:. Pu«>cl", que s.;= n"",,,••sndo c;;;wnooa,' •• l f'-'s,ble. s.;
.,1probl",m~-.pe •."i"t",. póngase en cont •.•",tc>con su
p<'o"",edo.- d ••."",.....-icios ,n4dicos.

Si utll¡z¡;, un humidificadO<". asegÚ'f"ese c:Iaseguir- las
instTuo:ioo""" el••."pl'c","",i6,., de a1in"'"" •.,tac.i6n que
s,,"p¥opot"Cionan. con. ••.1.

Si ,..." s.e 1•• ha pr ••scrito ~ampa. con;entce esrn
función", 'Su pcove-edor d •••.••rvidos me-dic:os paF<l
<:omp<'ob"" si va '" c"n,bi",rsu pr""scr'p<:i6n.

Si su prove-eclo.- ha ",c'tivado la ,amp". pe'o t",
función sigue sln (u ••cio ••••'. cornp'ueb<> ",1aju»te
CF'AP de la pantaHa activa. Si CPAP ,",sto;; ••s.•••ble-cld'"
e-n ••1 ajuste mínimo {4.0cm H,Ol. 1",función di'>
rampa no funcionará,

A"'e-g(i,ese ~~P"'" de qu •••",1d;,.pos,~iV'O••.ste
colocado en un •• sup",di<:;,e finn", y 1~I"nrld~'
fo~m", que las pat"'. de 90'-.--,a de 1" p"'tQ ,,,;,-,,10,
del dispositivo se pueda" adh"'''F a 1•• superfi"i"
(<lSt?glJr<=-Sede q~,e no r-.aya tej'do bato ••.1
di5p=itivo). El dispositivo- (y el hl.tll,idif¡~ ••<.1o'.si
s'" utiliza) debe ••s't""F "iv<>-lado pror« qu" funcion",
corFe<:tame-nte.

Coloqu ••••.Idispos.il:ivo ,eli""do del extren'O de la
mesjta d", noch •• o de la mesa para evitar tirarlo.

Si lrtiliza un hc,midificad= con el disp=ltivO,
asegurese de que ••1dispo"lü"o y el hu,-nidif.-cador
es'tén colocados po' deoojo <;;1",:ou C"'~=y de la
m",sc"'Fill"',d", " .•ocle>qu'" 1" condens.aci6n d••1a,bo
drene de ",-"<!'VO'" la cá,ytaca d •• agu,,_

S, e-Id,"po"jt;vo y ",1humidific",dor se caen y
e-•.••,"" agua en el dispositivo. dFene te>d", el "'9u'"
t'u",.a d",1 dispositiYO y aseg(,F"'se de que está
con'ple""n,er ••",se<oo a •..•tes da vol""" '" ",p'lca~
••llmen'tacion.

Si Lae010<:<lci6n def tubo h",ce que el d''''pc>,,'livo_
caiga. ase-gúre-se de manejar de furm;a adecuada
el tubo fl••",ibl•• ",1in"taJ", •.-eldi:.po-sftlvo. Coloque
el tubo deuá~ d •• la cabe""",,,, de I.¡,c,,,,,a, como se
lndic", en ••1c",pit",io 3, Inst""l:<>dó •.•.

Si el dispc>.;itivo se cae o,,,,nt~a agu"," en el mis~no
••1cae..,.... déjel0 "e-e..-"Fcornple'l; ••men~<; ",n~"""
de .-eink,-a.,ICI.Si ••1d'spositivo no funciona
eOne<:-'tam...-nt •••t~as <:<> ••• .-s ••., p6r"9"''<e ••n co".;,<: o
con su provo;;o.edoF d", •.••'vidos m<!-dico",.

T CN!CO
\% el M.P. t946!!

" o
ArQ: S,A.
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Eldispositivo no fu nciona Puede que haya un Asegúrese deque la alimentación del dispositivo
ruandQ se pulsa el botón problema con el es correcta, de acuerdo con l.asinstrucciones de6,Elflujo de aire nose ventilador, la página anterior. SIsuena€'! indicador audible
-enciende. yla retroiluminación de los botones se enciende,

al aplicar alimentación., pero el flujo de aire no
se enciende, puede~e exista unpmblema
con el dispositivo.. Póngase en contacto con su
proveedor de serv1cíos médicos para obtener
ayuda,

i Nota: Cuando e1dispositivo funciona
I correaamenre, después de pulso!I

l'
el botón<!J, el dispositivo emlfe

I un pitido y el flujo de aire se
eocjei:lpe tras un breve retardo,
fste breve retardo es normo/.

La pantalla del Eldispositivo o DesenchufeeldispositivD y el suministro de
dispositivo funciona de el suministro de corriente. Vuelva a aplicar alimentación al
forma irregular. corriente se ha caído dispositivo. Siel pro~ema continúa, vuelva

o se ha manejado a colocar el dispositiva en una zona con
incorrectamente, o bJen interferencias electromagnéticas bajas (por
unode ellos está en una ejemplo, lejos ,de equipos electrónicos como
zona de interferencias teléfonos móviles, teléfonos inalámbricos,
electromagnétkas altas. ordenadores, televisores, Juegos electrónicos,

secadores de pelo, elt,),
,
I
I Si el problema persiste, póngase en contacto con
,

su proveedor de servicios médicos para obtenerI, ayuda •.
Eldispositivo se reinicia: Eldispositivo se Djcho reinicio no supone darío alguno para el

instala con software paciente y garantiza queésterecioo la terapia
Eldispositivo se de resolución de prescrita durante toda la noche. Sí hay posibilidad
apagayse{einicia problemas que controla de que se produzcan danos en el dispositivo, éste
automáticamente automáticamente el seapagará de fonna permanente, Elproducto
durante la terapia" funcionamiento, mostrará el siguiente 'símbolo de alerta de error
¡No es probable que del sistema para indicar que sedebe devolver el
esto suceda,) dispositivo al proveedor de servicios médicos para

obtener servicio: &.
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Pno!IIHM Mo11YO QlfIlAtlll
liene problemas para Ha perdido el cooector Sino utiliza u~ humidificado!, 00 puede co~ectar
conectar el tubo al de salida deaire, o bien el tubo al dispositivo sin el conector de salida de
dispositivo. está deviajey ha olvidado aire desmontable, que se Ilustra a continuación.

llevarlo.
7, I

,
~

Ekonector debe estar conectado correctamente
antes de conectar el tubo.

Detecta fugas excesivas Elconector de salida de txlraiga el conector y vuelva a fijarlo para
de aire en el sitio en el a~e no está I~stalado asegurarse de queestá bie~ instalado.
queel tu1Jose conecta al correctamente y ~o se
dispositivo. sella de forma adecuada, Para extraer el co~ector:

,
Coloque el pulgar debajo del conector ea.
introduzca el dedo iIldice en la abertura del
mismo,

b, Girando desde la parte Inferíar, desencaje el
conector y suéttelo del dispositivo,

¡

Para volver a fijar correctamente el conector:
, a. Asegúrese de que está COlrectamente,

orientado (con la abertura del conector en la
parte superior) e inserte los dos seguros de

• la parte inferior del conector en las aberMas
de la parle inferior del dispositivo.

b. Ejerza presión en la parte superior del
conector para encajarloen su sit~ , )

Vuelva a conectar el tubo, encienda el flujo deaire
: y asegúrese deque ya no siente el aire salirde la

zo~a del conector.
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Elaire que sale de la los filtros de aire podrian Umpie ocambie los filtros de aire como se
mascarílla está más estar slIcios, de,cribe en el Glpitulo 7.
caliente de lo normal

8 posible que el la temperatura del aire puede variar un poco
d Ispositivo esté se<¡ún la temperatura ambiente. Asegúrese de
funcionando situado a que .1dispositivo estiÍ bien vemilado. Mantenga
la iuz directa del 501o el dispositivo lejos de la ropa de cama o de las
cerca de un aparato de cortinas que podrian impedir .1 flujo de aire
calefacción. alrededor del mismo. Asegúrese deque el

dispositivo no esté expuesto a la luz directa de'l sol
ni cerca de aparatos decalefacción.

Siel problema pe¡siste, póngase en cOl1tactocon
su proveedor de servicios médicos.

Es incómodo levarla 8to podriadebersea un Siencuemra cualquier problema ",lacionado
mascarilla. hay una mal ajuste del arnés¡ auna ron la mascarilla¡ consulte las instTUcdones de la
con~derable fuga de colocación incorrecta de misma para obtener(nformacíón sobre la correcta
ai•• alfl'dedor de la la mascarilla, etc colocación, etc. Siel problema continÚil, póngase
misma o encuentra otros en contacto con su proveedor de servidos
problemas relaciOl1ados médicos,
con la m,sGlolla,

Moquea. Esto se debe a una Uame a su médico o terapeuta.
rwa:ión nasal al flujo d.
'If"

No!a sequedad en la EI.i", es demasiado seco. Aumente la humed.ddela habitaaén. Consulte
garganta o la nariz a su profesional médico sobre el uso de un

humidificadorde Respíronics con el disp0'5itivo.Sí
tiene un humidificodor, consulte las instrucaones
que:se mduyen{Qn e'Jmismo para asegurarse de
que fu ndona mrrectamente,

TIene dolor nasal, de Puede que tenga una Deje de utilizar el dispositivo y póngase en
senos nasales o de oídos, infección de senos nasales contacto con su profesional medico.

odel oído medio.

I
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~

~; 09 ~. t "\ ~,,"eií#
3.12"Las precauciones que deban adoptarse en lo que res~ta'á la exposición, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a varIaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Información de compatibilidad electromagnética

Guía orientativa y declaración del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Este dispositivo ha sido diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal e~torno.

""""" DE .....".,. EsT_ EJmmrio~-
GUIA OflI£NTAT1VA

Emisiotle5 de RF Grupo 1 Este dispos[tiw utiliza energía RF
CISPR11 sólo para su funcionamiento interno.

Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y es poco probable
que causen interferenrias en los
equipos electrónicos situados en las
proximidades.

Emisiones de RF CiaseS Eldispositivo puede usarse en todo tipo
CISPR11 de instaladones, incluidos hogares ,e
Emisiones armónicas Clase A instalaciones directamente tonectadas
lEC61000-3-2 a la red pública de eneTg[a ,eléctrica de

Fluctpaciúflesde voltaje! Cumple
baja tensión.

fmis"iones fluctuantes
lEC61000-3-3

Guia orientativa y declaración del fabricante sobre inmunidad electromagnética

Este dispositivo ha sido disef'iado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

,
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_ ..- NflIB. DE PRUEBA NIVEL mi CDJlJiORMIDAD ENrooHo
lEC 60601 ~-G1lfA

ORlBfTAnVA

Descarga ::t 6 kV contacto ::t6 kVcontacto Los suelos deben ser
electrostática (ESD) de madera, cemento n

:t8 kV aire. ::!::8kVaire baldos-a de cerámica.
lEC61000+2 Si lossuelos ~tán

. cubiertos con material
" sintetico, la humedad
relativa deberá S€f del
3Q01:, como minimo.

TransitorÍ05 rápidos =:2kV para las líneas de ~ 2 kV para redes la candad de la
eléctricos (burst) suministro de corriente de suministro alimentación de red

debe ser la de un
:t 1 kV para las líneas :!:: 1 kV par.a las líneas entomo doméstico u

lEC 6100()..4..4 de entrada ysalída de entrada y salida hospitalario normal.
Sobretensión :l::1 kV mooodiferencial 1;1 kVmodo diferencial Lacalidad de la
lEC6'1000-4-5 alimentación de red

debeserladeun
=2kVpara modo "::!:: 2 kVmodoromún entorno doméstico u
común hospitalario normal.

Caídas de tensión, <5%Ur <5% U, la calidad de la
imerrupciol1eScortas y (caída >95% en Ui) (caída >95%en U1) alimentación de red
variaCIonesde voltaje por 0,5 ciclos por 0,5 ciclos debe ser la de un
en líneas dE' entrada del 4O%UT 40% U, entorno doméstico u
suministro derorrient£> (caida de 60% en Ur) (caída de 60% en Uf) hospitalario normal.

porSddo5 por 5 ciclos Siel usuario del
lEC61000-4-11 70%U1 (caída de 30% 70% U1(carda de 30% dispositivo requiere

en UI) por 25 ciclos en Ur)por 25 dclos un f1.lncion3Inl¿nto
<5% Uf{caída >95% <5% V}(caída >95% ,continuo durante las
en Ur)por 5 seg. en Urj por 5 5eg, '¡nt€frupciones de

suministro de energía
de la r€d eléctrica, se
recomienda utilizar un
suministro de corriente
ininterrumpible o
una batería con el
dispositivo,

NOTA:U esel voltaje de la red prirKipal de c.a. antes de la aplicación del nivel de prueba,

CNICO

Arg, S,A,
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3Vrms 3Vmu
150kHzaBOMHz

80MHZi\800MHz
800MHza 2,5 GHz

Campo fTI?lgnético de
fretu:ncía eléctrica
(SOl60 Hz)
lEC 61G00-4-8

RFconaudda
lEC 611J(X)-4-6

3Nm

3V/m
00 MHz a 2,5 GHz

'Nm

3V!m

Los campos ffi<Jgné:ticos de frecuencia el.f •..1:ricll
deben tener niveles propios de un entorno
domÉstico u hospJtalario normaL

No deberán uti!jzar~ equi~5de
comunicaciones de RF portatiles.o rn6viles
a una distancia de las piez;:]s dél dispositivo,
induidos los cables, menor que la distanclu de
separación rffomendadJ. Ó1stancb cJlculada
a partirde la ecuadónmrrespondi-::nte a la
frecuencia del tr"llsmisnr

Distancia de separación rec("omendad<l
d~1,1,jP

d~l,l~
d=2,3{P

donde P es la pote[;)c:ia de salida
máxim<lnomÍllal del transmisor, expresada en
vatios (W} según el fabricante del transmisor y
d es la distilocia de separacron recomendada,
e:o::presada en metros Cm),

Las in!ensidade$ de campo de transmisores de
RFfijos.,según lo determinado porun estudro
electromagnético del emplazamiento., deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada
intervalo defrecueooa,1>

Podrían producirseinterferenclils en las.
proximidades de equ¡p¡:í£marcado:s ron el
siguiente símbolo: (~.»

j ,

NOTA l;A 80 MHzy800MH2:" se aplica el intervalo de frecuenc1a superior,
NOTA2: Estasdirectrices pueden na ser válidas en todas las sitL:laciones..la propagaci6n efectromag netíca se ve
afectada por la absorción y refleúon de estructuras,abjetns y perrona5~
a Lasintensidades ck Qmpo de transmisores filos, tales como estac10nEs base para r¡:¡diotemnos !Celulares"

ínalilmbricos)y rndios portátiles"aparatosderadioaficionados., emísión radiofónica en AM y f,M Yradiodifusión
teievislva no pueden predecirse coo precisión a nivel teórico. Para evauarel entorno electromagnético
debido a tr<lnsmi.SOf5 de RFfips,deberá considerarse un esrudioelectromagnético del emplazamiento. Si la
Intensidad deCilmpo medida en el lugar en el que se UtiTlZil el oispositivoexcede el nivet decoofurrnjdad RF
correspondiente indicado más arriba, el dispositivo deber.í observarse para verificar que su funclorulrniento es
normal. Si s.eobserva un funcionamiento anorma~ es posible que haya que tOfflarmedidas adicionale'"-'¡.como
volver a orientar y ubicarel dispositivo.

b En el intervalo de frecuencia de 150 kHz,a 80 MHz, las intensroades de campodeber3n ser inrer¡Q(e5 a 3 Vlm.
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Distancias de separación recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones rf
portátiles y móviles

El dispositivo ha sido diseñado para su uso en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones
de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario de este dispositivo puede contribuir a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia mínima entre equipos de comunicaciones RF
portátiles y móviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda más abajo, de acuerdo con la
potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones

DIsTANCIA llIilEPARACJllII SEGIllIIA FRI:CIIEIlQA DaTIlAHSlIISOR

M

150KHzA80MHz 80 MHu 800 MHz 800 MHz A2,5 GHz
d=1,2~ d = 1,2"" d=2,3~

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

0,1 0,38 0,38 0)3

1 1) 1) 2,3

10 3,8 3,8 7;3
100 12 12 23

MI.xIIIA 5AllIlA

llIi1'IlIDiCIA_

na TRANSMISOR

W

Enel caso de los transmisores con una potencia de salida máxima nominal que no aparecen en la
anterior lista, la distancia de separación rewmendada d expresada en metros (mi puede estimarse
mediante la ecuaCión aplicable a la frecuencia deltransmísor, donde P es la potencia de salida máxima
nominal del transmisor, expresada en vatios (W), segÚll el fabricante del transmisor,
Nota t A80 MHzy 800 MHz,se aplica la distancia de separación para el intervalo de frecuencia superior.
Nota 2:Estas directrices pueden no ser válidas en todas las situaciones, Lapropagación electromagnética
se ve afectada por la absorción y reflexión de estructuras, objetos y personas,

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.

Suministro de oxígeno suplementario

Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en
cuenta las advertencias indicadas a continuación.
Advertencias
• Si utiliza oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir las normativas locales acerca
del uso de oxigeno médico .
• Si utiliza oxígeno con este sistema, debe instalar una válvula de presión de Respironics en linea con el
circuito del paciente. La omisión de la válvula de presión podría suponer un riesgo de incendio .
• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados del
calor, llamas desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustión. No fume en I s
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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 oxígeno. De este modo, se evitará la
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 de oxígeno inspirado variará en función del ajuste CPAP, el patrón respiratorio
del paciente y la tasa de fuga. Las fugas considerables alrededor de la mascarilla pueden reducir la
concentración de oxígeno inspirado por dejado de las concentraciones esperadas. Es necesario realizar una
supervisión adecuada del paciente.

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

Directivas sobre el reciclaje raee/rusp

,
Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEElRuSP, consulte en la página
www.respironics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

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

Presión

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

Estabilidad de presión:
<10,0 cm H20 ('0,5 cm H20)
~10,0-20,O cm H20 (:t1 ,Ocm H20)
Se ha medido conforme a EN ISO 17510-1 a 1/3, 2/3, Y Pmax con RPM establecidas en 10, 15
Y 20 RPM a 200 e (:t5° C), 50% HR (:t5%) y una presión atmosférica de 101,54 kPa.

Flujo Máximo (habitual)

Flujo máximo: 35 LPM
Medido de acuerdo con la norma EN ISO 17510-1 a 1/3, 2/3 Y Pmax con RPM establecidas en 10, 15 Y 20
RPM a 23° C (:f:2° C), 50% HR (:t5%) y una presión atmosférica de 101,54 kPa.

D!RECTO~ E. Nit;:O
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ANEXO 111C

INFORME TECNICO

1.1 Descripción detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su acción, su contenido o composición, cuando corresponda, así como
el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico;

Descripción general del sistema....
El REMstar Auto M Series CPAP System, es un dispositivo CPAP (presión positiva continua
en las vías respiratorias) diseñado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstrucliva
del sueño. Puede suministrar terapias CPAP o Auto-CPAP,
Cuando se le haya prescrito, el dispositivo proporciona varias funciones especiales para que la
terapia sea más cómoda. La función de rampa le permite bajar la presión cuando está intentando
dormir. Esta presión aumentará luego poco a poco hasta alcanzar el valor que se le ha prescrito.
También tiene la opción de no utilizar la función de rampa en absoluto.
Además la función de comodidad C-Flex le proporciona un alivio de la presión durante la fase de
espiración de la terapia.

La vida útil de éstos dispositivos corresponde a 10 (diez) años, realizándoles los mantenimientos
,adecuados mencionados en las instrucciones de uso.

Éstos dispositivos son Clase de riesgo 11, por Regla 11, ya que "todos los productos médicos
activos destinados a administrar medicamentos, líquidos corporales u otras sustancias al
organismo, o a extraerlos del mismo, se incluirán en la Clase 11,a no ser que ello se efectúe
de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las sustancias, la parte
del cuerpo que se trate y el modo de aplicación, en cuyo caso se incluirán en la Clase 111".

Terapias disponibles

El REMstar Auto M Series CPAP System proporciona las siguientes terapias:

• CPAP: Suministra presión continua positiva de las vías respiratorias; la CPAP mantiene un
nivel constante de presión durante todo el ciclo de respiración. Si el médico le ha prescrito la
función de rampa, podrá pulsar el botón Rampa para disminuir la presión y luego aumentarla
gradualmente (rampa) hasta alcanzar el valor de presión terapéutico con el fin de que pueda
quedarse dormido más cómodamente .
• CPAP con C-Flex: Suministra terapia de CPAP con alivio de presión en la espiración para
aumentar la comodidad, basándose en las necesidades del paciente .
• Auto-CPAP: Suministra terapia de CPAP y ajusta automáticamente el nivel de presión para
satisfacer las necesidades del paciente .
• Auto-CPAP con C-Flex: Suministra terapia de CPAP con alivio de presión en la espiración
para aumentar la comodidad, basándose en las necesidades del paciente.

D!:'::!:E('TO, .C!\!~f;G
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Esquema de REMstar Auto M Series CPAP System:

9OC-'r.
BúIMRarIIps tll::lar!'J€I~~'

Pw:1ta1l:lf::l!!tlill~
oe 12t'lp~)

rV(¿ 00
.~,I"" ffi<'1fto

(;nim p¡¡,¡t<- Ir,••••1:;<¡)

En la figura se ilustran muchas de las funciones del dispositivo, que se describen en la
siguiente tabla:

FUNCION DEL DISPOSITIVO DEse"",""
Area de filtros En el tirea de1íltros debe colocarsE' un filtro de

espuma gris para que filtre el polvo doméstico y el
polen. Se puede utilizar también un filtro ultranno
blanco opcional para garantizar una filtración rntís
exhaustiva de partfculas extrafinas.

Bolón (-Flex Este botón.le permite cambiarla conñguradón de
comodidad de C-Flex, si se leha prescrito (-Flex.
Consulte el capltulo4 para obtener mAsinformacíón
acerca deC-Flex,

Botón lniciar/Detener Este botón inida o para el flujo de aire,

Botón Rampa Este botón inicia o reinicia el ciclade rampa.
Módulo de accesorios Si corresponde, irlserteaquf la tarjeta

accesoria adicional.

Nota de equipo médico Para facilitar el paso en los controles de sf'guridad
de los aeropuertos, hayuna nota en Jabasf'del
dispositívoen la que se explica que es un equipo
médico. Puede- rE'Sultarie útil llevar consigo este.
manual cuando esté viajando.

Pantalla Muestra los ajustes de la terapia, los datos de los
pacientes, las instrucciones Y los mensajes de error,

Salida de aire Conecte el tubo flexible aqul.

Toma de corrIente Conecte el cahle de alimentación aquf.



Descripción general del circuito respiratorio

EI,circuito respiratorio del paciente, que aparece en la figura, consta de lo siguiente:
• Tubo del circuito para suministrar aire del dispositivo a su mascarilla
• \Jna mascarilla o un dispositivo similar para suministrar la presión prescrita a su nariz o a su
nariz y boca, dependiendo del tipo de mascarilla que se le haya prescrito
• Un dispositivo espiratorio para expulsar del circuito el aire exhalado

Interfaz del paciente ..•..

l'J Dispositivo
•#'/de espiración '_ Conector de

lamascarHla
" Conector

del tubo
fleXible,

Circuito can disposiTIVOde
espiración independiente

Circuito con mascar!lla y
conector dé espiración mlegrado

Circuitos respiratorios tipicos

Nota: El conector espiratorio puede ser parte de la mascarilla o puede ser parte de un dispositivo
espiratorio independiente, pero es necesario para evitar en lo posible que se reinhale el C02
espirado.

Controles y pantallas

La figura muestra los tres balones de control principales del REMstar Auto M Series ePAP
System:

Botones de control principales
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C-Flex

Rampa:Cuando el flujo de aireestáactivado, este botón
permite activara reiniciar la función de rampa.La rampa
reduce la presióndel flujo de aire y, a continuación, laaumenta
gradualmente, lo que le perrrnte dormir más fácilmente.

Inicio/parada~Estebotón inkia el f1ujode airedel dispositivo
ycoloca el dispositivo en el estado activo, o bien detiene el
flujo dE' aire y pone el disposItivo en espera rSt3nclbytTambi4n
puede pulsar este botón para salir de cualquier pantalla de
configuración.

(-Flex: Estebotón ajusta el parámetro de comodidad (-Flex.

Si no desea modificar los ajustes que su proveedor de servicios médicos ha definido, sólo
necesita estos tres botones para iniciar y detener la terapia, y no tiene que utilizar los botones de
la pantalla situados bajo la puerta de la cubierta del dispositivo.
La figura muestra los botones de pantalla y navegación del dispositivo que hay debajo de la
puerta de la cubierta:

• £ El) 1-
01- RESPIRONICS OFOSO 1::>- +1

Botones de pantalla

La figura proporciona una visión de todo el panel de control del dispositivo, con la puerta de la
cubierta abierta.

Puert;¡d€!
la cubierta

Botón de
~ntall;
;¡ntwÍOl'

Botón
disminuir

Botón
der;¡m~

Panel de control del dispositivo
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Farm. M¡;uri 'o: za .z M.P.194¡¡1I

Apod -~ o 4
Grupo lir.d rg. S.A.



Panel posterior

La figura muestra el panel posterior del REMstar Auto M Series CPAP System (sin
humidificador),

Ranura de accesorios

El panel posterior contiene Josiguiente:

Conector de,l, ~ salida de air.-:

~aJ¡
~ \
Área de fUtros

Panel posterior

• Una ranura auxiliar para accesorios opcionales como, por ejemplo, la tarjeta SmartCard o el
módem .
• Un área para filtros en el que se deben insertar los filtros suministrados con el dispositivo .
• Una entrada de alimentación de ce en la que se conecta el cable de alimentación .
• El conector de salida de aire en el que se conecta el tubo flexible del circuito respiratorio

Accesorios opcionales

Existen accesorios disponibles para el REMstar Auto M Series CPAP System. Cuando use
accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones de los accesorios.

Adición de un humidificador

Puede utilizar el humidificador térmico M Series o el humidificador Passover M Series con el
dispositivo. Están disponibles a través de su proveedor de servicios médicos. Un humidificador
puede ayudar a reducir la sequedad y la irritación nasal mediante la adición de humedad (y calor
si corresponde) al flujo de aire. La Figura muestra el humidificador solo y colocado en el
dispositivo REMstar Auto M Series CPAP System.
Precaución: Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre tiene que estar colocado
por debajo de la conexión del circuito respiratorio a la mascarilla y a la salida de aire del
dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para funcionar bien.
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Hurr.'diAcadcr integrado <$ cl di%"",silrro

Humidificador solo y conectado al dispositivo

Utilización de la tarjeta SmartCard

Algunos sistemas REMstar Auto M SeriesCPAP System traen un módulo accesorio SmartCard
instalado en la ranura de accesorios en la parte posterior del dispositivo para registrar
información destinada al provee dar de servicios médicos. Es posible que su proveedor de
servicios médicos le pida que extraiga periódicamente la tarjeta SmartCard y se la envie para su
evaluación.
Nota: No es necesario instalar la tarjeta SmartCard para que el dispositIVo funcione
correctamente. La tarjeta SmartCard registra información sobre el uso del dispositivo destinada a
su proveedor de servicios médicos. Si tiene alguna pregunta acerca de la tarjeta SmartCard,
póngase en contacto con su proveedor.

1.2 Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo indicado por
el fabricante.

El Respironics REMstar Auto M Series CPAP System es un dispositivo CPAP (presión positiva
continua en las vias respiratorias) diseñado exclusivamente para el tratamiento de la apnea
obstructiva del sueño únicamente en pacientes con respiración espontánea que pesen más de
30 kg.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre
el uso del producto módico como su almacenamiento y transporte.

Advertencias:

• Este dispositivo no está indicado para el mantenimiento de las constantes vitales .
• El dispositivo sólo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o
por el médico o terapeuta de respiración. 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.
Explicación de la advertencia: El dispositivo ha sido 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 está 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 nuevo a través de la mascarilla y podrfa reinhalarse el aire espirado.
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Como en la mayoría de los diSPOSitiVOSePAP, a bajas presiones GPAP, cierta cantidad de gas
espirado (C02) puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado .
• Si se utiliza oxigeno con el dispositivo, desconecte el flujo de oxigeno cuando el dispositivo
no está en funcionamiento.
Explicación de la advertencia: Cuando el dispositivo no está en funcionamiento y el flujo de
oxígeno permanece activo, el oxígeno emitido en el tubo puede acumularse en la carcasa del
dispositivo. El oxígeno acumulado en la carcasa representa un riesgo de incendio .
• El oxígeno favorece la combustión. No se debe utilizar oxrgeno cuando se está fumando ni en
presencia de una llama desprotegida .
• Cuando se utiliza oxígeno con este sistema, se debe colocar una válvula de presión de
Respironics (número de pieza 302418) en línea con el circuito del paciente. Un fallo en la
utilización de la válvula de presión puede causar peligro de incendio~;:-<
• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinación
con oxígeno o aire ni en presencia de óxido nitroso .
• No utilice el dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 "e (95 "F). Si el
dispositivo se utiliza en una sala con una temperatura superior a 35 "e (95 "F), la
temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41°C (106 "F). Esto puede causar
irritación o daños en las vías respiratorias .
• No ponga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la luz solar directa o cerca de un
dispositivo de calefacción porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del
aire que sale del dispositivo .
• Llame a su médico si los síntomas de apnea del sueño reaparecen .
• Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales
o fuertes, si se deja caer el dispositivo o la fuente de alimentación o se manipulan
indebidamente, si ha entrado agua dentro de la carcasa o ésta se ha roto, no continúe usando
el dispositivo y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos .
• Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sólo por personal de servicio autorizado
por Respironics. El mantenimiento no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la
garantía o causar daños costosos .
• Busque regularmente daños o señales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de
alimentación. Si presentan daños, deje de utilizarlos y sustitúyalos .
• Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo: NO sumerja el
dispositivo en ningún líquido .

• ' No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el símbolo (.&..•J de
advertencia ESO (descarga electrostática). 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, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo al bastidor del equipo,
a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones y protegerse mediante una
muñequera de descarga al equipo o a tierra.

Precauciones:

• El dispositivo sólo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5°C (41°F) Y 35°C
(95"F).

• Si el dispositivo a estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que
alcance la temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensación puede dañar el
dispositivo

• No sumergir el díspositivo ni permitir que entren líquidos en la caja o en el filtro de entrada.
• Un filtro de espuma no dañado y correctamente instalado es imprescindible para el buen

funcionamiento del dispositivo.
• El humo del tabaco puede causar acumulación de nicotina en el dispositivo y provocar un

funcionamiento defectuoso
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Contraindicaciones:

Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilización de este equipo, el
profesional médico debería saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20
cm de H20. En ciertas condiciones de fallo, es posible una presión máxima de 30 cm de H20.
Ciertos estudios han demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden
desaconsejar el uso de la terapia CPAP en algunos pacientes:
• Enfermedad pulmonar bullasa
• Tensión arterial patológicamente baja
• Vía respiratoria alta sometida a bypass
• Neumotórax
• Se ha informado de un caso de neumocéfalo en un paciente que utilizaba 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 liquido cefalorraquideo
(LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o
neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)
El uso de la terapia de presión positiva de 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 sometidas a bypass. Si tiene alguna
pregunta acerca de la terapia, póngase en contacto con su médico

Especificaciones Ambientales (condiciones de almacenamiento y transporte)

Temperatura de funcionamiento: De 5 oC (41°F) a 35 oC (95 °F)
Temperatura de almacenamiento: De -20 oC (_4°F) a 60 oC (140°F)
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): Del 15 % al 95 % (sin condensación)
Presión atmosférica: De 77 kPa a 101 kPa (O-7500ft)

1.4 Formas de presentación del producto médico

Se comercializa individualmente. El envase individual posee el dispositivo y los accesorios que
figuran en el punto 1.1.

1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricación de! producto
médico, con una descripción resumida de cada etapa del proceso hasta la obtención
del producto terminado;

Flujograma de producción:

\

8



Balance y
ensamblado del

ventilador

Embalaje en el
transporta

contenedor final

Estampado del
lago en la parte

supenor

Localización de
matenales en
depósito de

almacenamiento

Inspección de
materia pnma
entrante

Inspección final,
rastreo de lota y

etiquetado

Ensamble PCA,
ventilador superior

e infenor

Pedido de
materias primas
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Descripción resumida de cada etapa del proceso hasta obtención del producto terminado:

1. Realizar el pedido de materias primas para la fabricación del equipo.
2. Realizar inspección de ingreso de componentes de acuerdo al procedimiento de

inspección de material de entrada correspondiente.
3. Localizar 105 materiales en el depósito de almacenamiento correspondiente.
4. Retirar las materias primas para ser utilizadas en la linea de producción.
5. Balancear y ensamblar cada una de las piezas del ventilador, de acuerdo al

procedimiento correspondiente.
6. Estampar por medio de calor el logo en la parte superior del equipo.
7. Ensamblar las piezas del ventilador, unir el panel superior y el inferior.
8, Poner en funcionamiento la unidad durante 2 horas,
9. Realizar la calibración del equipo, y probar el buen funcionamiento de la corriente

eléctrica y presión
10. Llevar a cabo una inspección general del equipo, identificarlo con número de lote e

identificar la unidad mediante la etiqueta correspondiente.
11. Embalar la unidad en el transporte contenedor.
12. El departamento de Aseguramiento de Calidad debe realizar una inspección final y si la

unidad cumple con los parámetros establecidos en el procedimiento, es aprobada y
liberada.

13. El producto es despachado hacia el centro de distribución de Respironics.

1.6 Descripción de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con ja
Resolución GMC W 72198que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos. En el caso de que esta descripción no compruebe la
eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad Sanitaria competente solicitara
la investigación clínica del producto.

Ver Lista de verificación de Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RES E)
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