“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillerme Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Regulacion e Institutos

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N* 2 5 0 i
ANMAT, a

BUENOS AIRES,
9 4 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-14919/12-1 del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A. solicita la
revalidacién y modificacién del certificado de inscripcion del Producto Médico
Ne PM 1274-17, denominado: Sistema de Soporte de Presion Positiva
Continua, marca: Respironics,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que e! Departamento de Registro y la Direccién Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidén que les compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por Decreto
N® 1490/92 y del Decreto N° 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Autorizacidn y
Venta del Producto Médico N° PM 1274-17, denominado: Sistema de Soporte
de Presién Positiva Continua, marca: Respiropics y Revalidese la fecha de
vigencia del certificado propiedad de la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A,
obtenido a través de la Disposicidn ANMAT 5283 de fecha 5 de setiembre de

2007 y sus rectificatorias y modificatorias, segin lo establecido en el anexo
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOS‘ICION N* 5 S
ANM.AT. 2 0 ?

forma parte de la presente disposicidn.

ARTICULO 2°,- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y debera
agregarse al Certificado PM 1274-17.

ARTICULO 3°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicidén y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N° 1-47-14919/12-1 ,JML; L
DISPOSICION N° : :
2 5 0 ? Dr. OTI0 A ORSINGHER
| Sub Agministrader Magional
A-N,M.A.T.
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"2014 - Aﬁol de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en &l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
N°2591, a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacién 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 modificacion de los
datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico aprobado: Respirenics / Sistema de Soporte de
Presion Positiva Continua.

Autorizado por Disposicion ANMAT No© 5283 de fecha 5 de septiembre de 2007
tramitado por Expediente N9 1-47-6414-07-1 y su modificatoria Disposicion N©
8117 de fecha 20 de diciembre de 2010 tramitado por Expediente N© 1-47-

1768-08-5.
Clase de Riesgo: 11
DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 8 de agosto de 2012 8 de agosto 2017
Certificado de
Autorizacién y Venta
de Productos Médicos
Modelo Remstar Auto M Series | Remstar Auto M Series
Cpap System
Direccion del 1001 Murry Ridge Lane - 1001 Murry Ridge
Fabricante Murrysville, PA 15668, Lane Murrysville, PA
Estados Unidos 15668, Estados
Unidos.
- 312 Alvin Drive, New
Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.
- 175 Chastain
Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

Condicion de venta

Venta exclusiva a
Profesionales e
instituciones

Venta Bajo Receta

Rotulo

Obrante a fojas 179

QObrante a fojas 61

Instrucciones de
Uso

Obrante a fojas 180 a 242

Obrante a fojas 62 a 100

El presente sélo tiene

antes mencionado.

valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Pf%ci&%sRM%ch N° PM 1274-17, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias

Expediente N°© 1-47-14919/12-1

DISPOSICION N©

25071

o

dhw.

:lL
Dr. 0110 A. DRSINGHER

Sub Administrador Nacional
A N.M. AT,



ANEXQO Il B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E
INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: Respironics Inc.
Direccion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos -
312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15088, Estados Unidos
175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

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

Producto: Unidad de Presién Continua Positiva en las vias Respiratorias
Modelos del producto: REMstar Auto M Series CPAP System

Numero de serie del producto/Lote: XXXX
Fecha de fabricacion: XXX

Vida uatil: 10 {diez) aflos

Condicion de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C {-4°F) a +80 °C
{140 °F), Humedad 15% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C (41°F) a +35 °C (95°F), Humedad
15% - 85% sin condensacién, Presion Atmosférica entre 77 KPa a 101 KPa (0- 75001t).

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

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Grupo Lindg Gis Arg, S.A.
Péagina 1 de 31




INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salve 1as que figuran en
los itom 24 y 2.6

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

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

Producto: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias
Maodelos del producto: REMstar Auto M Series CPAP Systern

Condicién de venta: Venta Bajo Receta
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C { -4°F) a +B80°C
(140 °F), Humedad 15% - 95% sin condensacién,

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C (41°F) a +35 °C (95°F), Humedad
16% - 95% sin condensacion, Presion Atmosférica entre 77 KPa a 101 KPa (0- 7500ft).

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

A Precaucion: consulte 10s documentos adjuntos:

i

CHRECTOR TECHMIT
Farm. Bsurigio Jonkaler W1
Apofietads
Gomo Lindd Gis A,

Pagina 2 de 31



3.2. Las proestaciones contempladas en ef item 3 del Anexc de ls Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos Productos Médiccs v los
posibles efectos secundarics no deseados;

Funcidn y Uso previsto

E! REMstar Auto M Series CPAP System de Respironics es un dispositivo CPAP (presién positiva
continua en las vias respiratorias) disenado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del
suefio Gnicamente en pacientes con respiracion espontanea que pesen mas de 30 kg.

El dispositivo sélo debe ser utilizado por indicacion de un médice. El sistema puede proporcionar terapias
CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedar de servicios médicos realizara los ajustes de presion
correctos segun la prescripcidén de su médico.

En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiracion mientras duerme y ajusta
automaticamente la presién para responder a sus necesidades. En el caso de la terapia CPAP, el sistema
suministra una presion 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 cémodo y practico como sea posible. Para garantizar que recibe la terapia segura v
eficaz prescrita, utilice s6lo accesorios de Respironics.

Advertencias

+ Este manual sirve como guia de referencia. Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones
de los profesionales médicos respecto al uso de! dispositivo.

* E! operador debe leer y comprender el manual completo antes de utilizar el dispositivo.

« Este dispositivo no estd indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.

« El dispositivo solo debe usarse con mascarillas y conactores recomendados por Respironics o por el
médico o terapeuta de respiracién. No se debe usar una mascarilla a menos que eld ispositivo esté
encendido y funcionando correctamente. Nunca se deben bloguear los conectores espiratorios asociados
con la mascarilla.

Explicacion de la advertencia: El dispositivo ha SIdO diseflado para usarse con mascarilas o piezas
especiales con conectores espiratorios que permiten la salida de! flujp continuo del aire fuera de la
mascarilla. Cuando ef dispesitivo estd encendido y funciocnando correctamente, el aire nuevo proveniente
del dispositivo expulsa el aire espirado a través del conector espirateric de la mascarilla. Sin embargo,
cuando el dispositivo no esta funcionando, noc se proporcionard suficienie aire nuevo a través de la
mascarilla y podria reinhalarse el aire espirado.

Como en la mayoria de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas

espirado {CO2) puede permanecer en la mascarilla y ser reinhaiado. : '

« Si se utiliza oxigeno con e! dispositivo, desconecte el fluje de oxigeno cuando el dispositiv

no esta en funcionamiento.

Explicacion de la advertencia; Cuando el dispositivo no estd en funcionamientc y el flujo de oxigeno
permanece activo, el oxigeno emitide en el tubo puede acumularse en la carcasa del dispositivo. £l oxigeno
acumulado en la carcasa representa un riesgo de incendio.

* El oxigeno faverece la combustién. No se debe utilizar oxigeno cuando se esta fumando ni en presencia
de una llama desprotegida.

» Cuando se utiliza oxigeno con este sistema, se debe colocar una valvula de presion de Respironics
{nimero de pieza 302418} en linea con el circuito del paciente. Un fallo en la utilizacién de la valvula de
presién puede causar peligro de incendio.

» No utilice el dispositive en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacién con oxigeno o
aire ni en presencia de 6xido nitroso.

» No utilice el dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 °C (85 °F). Si el dispositivo se
utiiza en una sala con una temperatura superior a 35 °C (95 °F), la temperatura del flujo de aire puede
sobrepasar los 41 °C (106 °F). Esto puede causar irritacién ¢ dafios en las vias respiratorias.

» No ponga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la luz solar directa o cerca de un dispositivo de
calefaccion porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del aire que sale de) dispositivo.

+ Llame a su médico si los sintomas de apnea del suefio reaparecen.
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+ Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispcsitivo, si hace ruidos inusuales

o fuertes, si se deja caer el dispositivo o la fuente de alimentacion o se manipulan indebidamente, si ha
entrado agua dentro de {a carcasa o ésta se ha roto, no continlie usando et dispositivo y péngase en
contacto con su proveedor de servicios médiceos.

» Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sélo por personal de servicio autorizado por
Respironics. El mantenimiento no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantia o
causar dafios costosos.

» Busque regutarmente dafios o sefiales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentacién. Si
presentan dafios, deje de utilizarlos y sustituyalos.

* Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarto. NO sumerja el dispositivo en
ningun liguida.

* No se deben tocar las clavijas de los conecteres identificadas con el simbolo (&) de advertencia ESD
(descarga electrostatica). No se debe realizar ninguna conexién a estos conectores a no ser que se utilicen
medidas de precaucién contra las descargas electrostaticas (ESD}. Las medidas de precaucion incluyen
métodos para impedir la generacién de descargas electrostaticas (por ejemplo, aire acondicionado,
humidificacién, revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del
cuerpo al bastidor del equipo, a tierra o a un objeto metalico de grandes dimensicnes y protegerse mediante
una mufiequera de descarga al equipo o a tierra.

Precauciones

» El dispositivo sblo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5 °C (41 °F) y 35° 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 condensagion puede dafar el dispositive.

» No sumerja el dispositivo ni permita que entren liquidos en la carcasa o en el filtro de entrada.

* Un filtro de entrada de espuma no dafiado y correctamente instalado es imprescindible para el buen
funcionamiento del dispositivo.

» El humo del tabace puede causar la acumulacién de nicotina en el dispositive y provocar un
funcionamiento defectuoso.

Contraindicaciones

Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilizacion de este equipo, el profesional
médico deberia saber que este dispesitivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm de H20.

En ciertas condicienes de fallo, es posible una presion maxima de 30 cm de H2Q. Ciertos estudios

han demostrado que las siguientes condiciones preexisientes pueden desaconsejar el uso de la terapia
CPAP en algunos pacientes:

» Enfermedad pulmonar bullosa

» Tensién arterial patolégicamente baja

* Via respiratoria alta sometida a bypass é
+ Neumotodrax

* Se ha informado de un caso de neumocéfale en un paciente que utilizaba terapia nasal de presion positiva
continua en [as vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaucion al prescribir CPAP a
pacientes propensos, come aqguellos con: fugas de liquido cefalorraquidec (LCR), anormalidades de la
lamina cribosa, antecedentes de fraumatismo craneal y/o neumocéfale. {Chest 1989; 96:1425-1426)

El uso de la terapia de presion positiva de las vias respiratorias podria estar temporatmente contraindicado
en su caso si presenta sefiales de infeccién de los senos nasales u oido medio.

No se debe utilizar en pacientes con vias respiratorias altas sometidas a bypass. Si tiene alguna pregunta
acerca de la terapia, péngase en contacto con su médico.

3.3. Cuendo un producto madico deba instalarse con otros productos meédicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficierste sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;
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Conexion del circuito respiratorio

Para poder ensambilar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes accesorios;
* Interfaz de Respironics (por ejemplo, mascarilla nasal) con conector espiratorio integrado

(o interfaz de Respirenics con un dispesitivo de espiracion independiente come

Whisper® Swivel H) :

* 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 fittro antibacteriano de bafa resistencia en linea entre el aparato y el tubo del circuito para evitar la
contaminacion.

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

1. Canecte el tubo flexible a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la
Figura, Puede utilizar |a 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.

Conecior giratorin
desmontable

Conexion del tubo flexible

Nota: Si es necesario, conecte un fittre antibacteriano a la salida de aire de! dispositivo y,a continuacion, el
tubo fiexible a la salida del filtro antibacteriano.

2. Conecte el tubo a la mascarilla:

a. Si esta utilizando una mascarilla con un conector espiratorio incorporade, conecte el conector de |la

mascarilla al tubo flexible, tal como se ilustra en la figura:

DInEeT

Farm, Mzur; [ 3CNico

So3kz 1P, 19455
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Conexidn de una mascarilla con un conector espiratorio integrado

b. Siesta utilizando una mascarilla con un dispositivo espiraterio independiente, conecte el extremo
abierto det 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.
Fﬁ

Rispositive
eEpi At
-,

Canecior del
fbo flewipis

Conexidon de una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente

Advertencia: El dispositivo espiratorio (por ejemplo, Whisper Swivel II) o el conector espiratorio (en
mascarillas con conector espiratorio integrado) estan disefados para expulsar el CO2 del circuit o del
paciente. No bloquee ni selfe los conectores en ef dispositivo espiratorio.

Advertencia: Si esta utilizando una mascarilla facial completa (es decir, una mascarilla que le cubra la boca

y la nariz), ésta debe estar equipada con una valvuia (antiasfixia) de seguridad.

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones incluidas con el armés,
C

Péngase en contacte con su proveedor de servicios medicaos para obtener mas informacion acerca de los
accesorios disponibles para el: REMstar Auto M Series CPAP System. Cuando use accesorios

opcionales, siga siempre las instrucciones de los accesorios.

Accesorios opcionales

Pagina 6 de 31



250 1

Puede utilizar el humidificador térmico Serie M o el humidificador ambiental Serie M con el dispositivo.
Puede soficitarios a su proveedor de servicios médicos. Los humidificadores pueden disminuir la sequedad

y lairritacion nasal afadiendo humedad (y calor, si corresponde) al flujo de aire. La figura muestra el
humidificador solo y conectado al : REMstar Auto M Series CPAP System.

Precaucién: Para que el funcionamiento sea seguro, el humidificador siempre debe estar colocado por
debajo de la conexion del circuito respiratorio con la mascarilla,
Ef humidificador debe estar nivelado para gue funcione correctamente.

Adicion de un humidificador

Feenidificador 5in
et dispostn & dnposiing

Humidificador solo y conectado al dispositivo

Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacién completa sobre su instaiacion.

Utilizacion de la tarjeta SmartCard

Algunos REMstar Auto M Series CPAP System traen un médulo auxiliar SmartCard instalado en la ranura
auxiliar situada en la parte postericr del dispositivo para registrar informacién para el proveedor de servicios
medicos. Es posible que su proveedor de servicios médicos le pida que extraiga periddicamente fa tarjeta
SmartCard y se la envia para su evaluacién,

Nota: No es necesario instalar la tarjeta SmartCard para que el dispositivo funcione correctamente. La
SmartCard registra informacién destinada a su proveedor de servicios meédicos sobre el uso del dispositivo.
Si tiene alguna pregunta acerca de la tarjeta SmartCard, péngase en contacto con su proveedor.

3.4. Todas fas informacfones que permitan comprobar si el products médico estd bien instalado y
puada funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos refativos a la naturaleza y
frecuencia oe fas opsraviones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para gerantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

\
Instalacion de los filtros de aire éz

Precaucion: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de espuma intacto y correctamente
instalado.

E! dispositivo utiliza un filtro de espuma gris que puede lavarse y utilizarse de nueve, y un filtro ultrafino
blanco opcional que es desechable. E! fiitrc reutilizable elimina el polva nermal doméstico v los polenes,
mientras que el filtro ultrafino opcionai proporciona una filtracién mas completa de particulas muy finas.

El filtre gris reutilizable debe estar colocado siempre gue el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se

DIRPCT "
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recomienda para las personas sensibles al humo del tabace u otras pequen 2 %ﬁ \@s ld T
tro ino désech

Con el dispositivo se suministran dos filtros de espuma gris reutilizables y un able.

St los filtros adn no estén 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 algjamiento para filtros primero, con el

lado de la malia hacia dentro, hacia el dispositivo.

2. Inserte el filtro de espuma gris en el alojamiento para filtros.

Nota: Sino utiliza el filtro desechable blanco, simplemente inserte el filtro de espurna gris en ef
alojamiento para filtros.

Firo wirafing Fire do 45puma
dasechabte g reuliFrabiz
toperonal} {nacesaria)

Instalacidn del filtro de aire
Ubicacién del dispositivo

Coloque el dispositivo en una superficie firme y plana en algan lugar que se alcance facilmente desde donde
se lo va a utilizar. Aseglrese de que el alojamiento para filtros de la parte posterior del dispesitivo 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. Asegurese de que la unidad esté alejada de
equipes de refrigeracién o calefaccion {p. ej., salidas de ventilacion de aire a presidn, radiadores, aire
acondicionado).

Suministro de corriente al dispositivo

Puede suministrar alimentacion de CA o CC al dispositivo.

Precaucion: Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy frias o muy calientes, espere a que
se adapfe a la temperatura ambiente anfes de lfevar a cabo los siguientes procedimientos de instalacion.
Adveritencia: Cologue los cables de manera que no se fropiece con elios.

Advertencia: Este dispositivo se activa al conecltar ef cable de alimentacion. Al pulsar el botén se enciende o

se apaga el flujo de aire.

Importante: Si utiliza el dispositivo con un humidificador, consulte la guia de inicio rapido inciuida con el
dispositivo o las instrucciones que acompafan al humidificador para obtener informacién detallada sobre
como suministrar corriente al dispositivo y al humidificador.

Uso de alimentacion de CA é)/,

Para utilizar alimentacién de CA con el dispositivo siga los siguientes pasos:

1. Enchufe el extremo con €l enchufe hembra del cable de alimentacion de CA al suministro de corriente,
como se ilustra:

DIRECTORTRC "y
Farm, Maurighd Gohndiss 2 10468
Apcderedo
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Figura: conexién del cable de alimentacion al suministro de corriente
2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion 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 alimentacién situada en la parte
posterior del dispesitivo, como se muestra en la figura:

Figura: conexion del cable de suministro de corriente ai dispositivo

4. Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas.

Importante; Para desconectar la alimentacion de CA, desenchufe el cable de suministro de corriente de la
toma de corriente eléctrica.

Advertencia: Examine el cable de alimentacidn con frecuencia para ver si presenta signos de dafio.

Cambielo inmediatamente si esta dafado.

Uso de alimentacién de CC &
El cable de alimentaciéon de CC de Respironics puede utilizarse para activar este dispositivo en un vehiculo
recreativo, embarcacion o caravana estacionarios. El cable dei adaptader de bateria de CC de Respironics,
cuando se utiliza con un cable de alimentacién de CC, permite activar el dispositivo con una baieria
autonoma de 12 V CC.

Precaucion: St la alimentacién de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse e
dispositivo con el moter del vehicule en marcha. Si lo hace, el vehiculo o el dispositivo podrian sufrir dafios.
Precaucion: Utilice sélo un cable de alimentacion de CC y un cable del adaptador de bateria de Respironics.

El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositive o al vehiculo,

Consulte las instrucciones suministradas con e! cable de alimentacion de CC y el cable del adaptador para
obtener informacién sobre comeo utilizar alimentacion de CC con el dispositivo,

DIRECTO AN
j 2 Rl 100ER
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Puesta en marcha del dispositivo

1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimentacion de CA o CC. Los tres botonés principales se
encienden y aparece momentaneamente ia pantalla de version de software, ilustrada en la figura siguiente

|

*,
_ RESPIRONICS
- V10
Figura: pantalla de version de software

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

RESPIRONIKS
- FOSQ SHamm

Figura: pantalla en espera (standby)

Nota: La opcion FOSQ solo aparece si hay una tarjeta SmartCard insertada ¢ un maédem conectado al
dispositivo.

3. Pulse el botén (.) para encender el flujo de aire. Aparece la pantalla activa, como se muestra en la
Figura:

15,0 enveo

Figura: pantalla activa (con tarjeta SmartCard)

La pantalla activa muestra la presién establecida.
En la pantalla activa o en {a pantalla en espera, también apareceran algunos simboles gue indican cuando
se activan o detectan determinadas condiciones. Estos simbolos se describen a continuacion;
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‘d Rampa: Puede iniciar la funcién de rampa pulsando el botén de rampa. £
simbolo de rampa aparece en la pantalla activa cuando la fundién de rampa esta

activa.
cQJ Alerta dela mascarifla; Este simbolo parpadeante aparece en [z pantalla activa si
el ajuste de alerta de la rascaritla estd activado y el dispositiva detecta una fuga
excesiva de Ia mascariia.
_‘G)‘_ Auto-Off (dasactivacion automatical: Este simbolo parpadeante se muestraenla

partalla en espera (Standby} si el ajuste de Auto-Off (desactivacion automatica)
estd activado y el dispositivo detecta una desconexion de la mascarilla.

) Tarjeta SmartCard: Este simbolo aparece st hay una tarjeta SmartCard insertada
en el dispositivo. Si la tarjeta SmartCard estd unsertada incorrectamente, el
simbolo parpadeara,

) Mobderm: Este simbolo aparece si hay un modem conectado al dispositiva,
(Nota: E aspecto de este simitsolo variard en funcion del tioo de médem gue se

f—-— utilice.)

4. Pongase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.

5. Aseglrese de que no se esté escapando aire de la mascarilla en direccion 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 mas informacion.

Nota: Una pequefia cantidad de fuga de la mascarilia es norma! y aceptable. Corrija las fugas voluminosas
de la mascarilla o cure la frritacién de los ojos provecada por una fuga de aire tan pronto como sea posible
6. Siva a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de

su cama. Es posible que esto reduzca la tension en la mascarilla.

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

Uso de las funciones de rampa y c-flex

Puede pulsar el boton<"1 (Rampa) para activar la funcién de rampa o e! botdn de C-Flex para cambiar el
ajuste de C-Flex, si el proveedor ha activado estas funciones.

Funcién de rampa

E! dispositivo esta equipado con una funcién de rampa opcional que el proveedor de servicios medicos
puede activar o desactivar. Esta funcién reduce la presion det aire cuando intenta dormir y luege aumenta
gradualmente (rampa) la presién hasta alcanzar el ajuste prescritc para que duerma mas comodamente.

Si la rampa esta activada en el dispositivo, después de encender el fiujo de aire, pulse el boténa-’-’:] en la
parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botdn de rampa tan a menudo como lo desee durante la
noche.

Nota: Sila funcidn de rampa esta desactivada, no sucedera nada cuando puise el boton="3 .

L]
Funcién de comodidad c-flex é) '

La funcién de comodidad C-Flex le permite ajustar el nivel de descarga de la presién de aire que siente
cuando espira durante 'a terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloguear
esta funcidn,

Pagina 11 de 31




g5.01

Funcion c-flex activada o

Cuando su proveedor active C-Flex, ya habra un nivel de C-Flex definido para el paciente en el dispositivo.
Si no se siente cémodo cen él, puede aumentarlo o disminuirlo.

Para cambiar el ajuste de C-Flex, pulse el botdn de C-Flex. Aparece la pantalla mostrada en la figura, con
una flecha encima del ajuste de C-Flex actual:

C-FLEX

-— -v!

123

Figura: pantalla de ajuste de c-flex

El ajuste de 1 proporciona una pequefia parte de descarga de presion y los ndmeros superiores
proporcionan una descarga adicional. Para cambiar la descarga de presién, pulse los botones + o — para
aumentar o disminuir el ajuste.

Nota: También puede ver y cambiar e! ajuste de C-Flex navegando a la pantalla de ajuste de

C-Flex desde el menu de configuracién del paciente.

Funcidén c-flex bloqueada
El proveedor puede activar C-Flex, pero bloquea el ajuste para que el pacier"lte no pueda ajustar el nivel. Si

la funcion C-Flex esta blogqueada en el dispositivo, aparece una pantalla similar a la que se muestra en la
figura siguiente:

-
C-FLEXg

¥
1 2 3

Figura: pantalla de c-flex bloqueada

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

Funcion c-flex desactivada

Si C-Flex no fe ha sido prescrite y su proveedor ha desactivado la funcién C-Flex, aparece la siguiente
pantafla cuando pulsa el botdn de C-Flex y no puede activar ni regular el ajuste.

C-FLEXG
Figura: pantalla de c-flex desactivada é
! %

Cambio de tos ajustes del dispositivo

Puede ver la presién establecida en la pantalla activa, asi como la siguiente informacion en las pantallas de
datos del paciente:

DIREETOMTEEN g
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« Horas de uso de |a terapia

* Numero de sesiones superiores a 4 horas

» Promedios de presién de terapia al 80%, sélo aparece en la terapia Auto-CPAP
» Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

« Indice de apnea/hipoapnea {si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

Ademas, en las pantallas de configuracién dei paciente pueden verse y modificarse {os ajustes siguientes:
» C-Flex {si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

+ Presion inicial de rampa (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

* Alerta de la mascarilla (activar/desactivar)

« Auto-Off {desactivacidn automatica) (activar/desactivar)
» Cuestionario FOSQ

Navegacion por las pantallas

Utilice el botén '+ =¥ para navegar a la pantalla siguiente y el botén 4 para navegar a la anterior.
Utilice los botones + y — para ajustar los valores de las pantallas de configuracién del paciente.

Visualizacidén de datos en las pantallas de datos del paciente

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

dm Dylsar

/
a7 - ¥ -
oo g

g caie 5
b Lo 3¢ 8
L tml P
\\ so% [
¥ 10 om0 ¥

B 2empo
Nota: Sdlo se musstraenla "

terapla Auto-CPAP

Figura: navegacién por las pantallas de datos del paciente
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Pulse el boton _"'para desplazarse hacia delante por las pantallas de datos o el boton * para
desplazarse por las pantallas en orden inverso.

A continuacion se describen las pantallas de datos del paciente:

=3

RESPIRGNICS

- FOSQ

[om= =

} Lan
R

}4—

K> 4

(=)
fraggiil

50%

-

=] 10 e M2
% 12 eoryipld

30

Pantallaenespera

La pantalia En espera aparece la primara vez que enchufa el
dispositive. Puede acceder al mentt de datos del padiente desde esta
pantalla puisando los botones™® o =,

Nota: Puede accederalas pantaiias de configuracion del
paciente pulsando 2 boton + y ai cuestionario FO5SQ
puisando el botén —, como se describe posteriormente
en estg capitulo.

Neota: Laopcion FOSQ solo aparece i se ha insertadao una tajeta
SmartCard o se ha conectado un médem o dispositivo,

Pantalla de utilizacidon de terapia

En osta pantatia s muestra el nimero de horas gue ol dispositivo
ha preporcionado terapia, con medias de 7 dfas y 30 dias. El valor
miaximo que se puede mostrar para las dos medias es de 24 horas.

Nota: Esta pantaila sirve s6lo de referencia. Fi proveedor de
servicios médicos puede solicitarle periddicamente
esta informacion.

Pantalla Sesiones superiores a 4 horas

En esta pantalla se muestra el ndmera de sesiones de terapia del
dispositive gue ha excedido de 4 horas en los perfodos de 7 dias y
de 30 dias, H valor mé&ximo que se puede mostrar para ! perfodo de
7 cifas es de 35 sesiones y para el perfodo de 36 dfas, de 150 sesiones.

Notar  Esta pantalla sirve sélo de referencia. £1 praveedor de
servicios meédicos puede solicitarie periédicamente
esta informadon.

Pantalla de presion de terapia al 90%
En esta pantalla se muestran los pramedios en los URimos 7 diasy
30 dlas de prasion al 90%6. La presion al 908 indica la presidn por
daebajo de la cual 0 ala cual se estuvo durante ef 905 del tiempo
de la sesion. Por ejemplo, si tiene el dispositivo activado (con fiujo
de aire} durante 10 horas y pasa 9 a una presion fgual ¢ inferior a
11 em MOy 1 hora porandma de 11 em H,0, entonces la presion
al 90% &9 11 ¢cm H, O, El valor méaximo para ambos promedios es de
200cmH,Q.
Nota: Fsta pantalla sirve sélo de referencia. Ef proveedor de
servicios meédicos puede solicitarle periddicamente
esta informacicn,

Nota: Esta pantaifa sélo se muestra si estd en la terapia 8 -
Auto-CPAP

DIRECTOR|TECIMCO
Farm. MaurigirGofizdlez M.F. 194Ek
Aocdd.albio
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- s -+ 5. Pantalla de fuga del sistema
En osta pantallz se rouestra una media de 7 dias v de 30 dias del
satr historial de fuga para el dispaositivo an litras por minto {Ipm).

i 3 fuga dal sistema es una combinacion de fugas de aire
irendionadas y nointencionadas La fuga intendionada es la fuga
prevista en el conector espiratorio. Se necesita alguna fuga para
minimizar la reinhalacion de CO.,. La fuga no intencionada se
produce alrededor de la interfaz del paciente. 5i ve un gran
incremento en la cantidad de fuga indicada aqui, péngaseen
corsacto con &l proveador de servicios médicos para obtener ayuda.

Nota: Estg pantalla solo se musstra si el proveedor de servidios
médicoes fa ha activade. Sole es para referencia.
Su proveedor de servicios médicos padria pedirie
periodicamente esta informuacion.

A%—Iii"'} 6. Pantaifa Indice de Apnea/Hipoapnea
£n esta pantalla se muestra el indice de ApneasHipopnea (AHI} de los
b gitimos 7 y 30 dias.
Note:  Esta pontalia solo se muestra si el proveedor de servicios
médicos fa ha activade. Solo es para referencia.
Su proveedor de servicios médices podria pedirle
periddicamenta gsta informacion.

41

Visualizacion y modificacién de pantallas de configuracidn del paciente

La figura siguiente muestra cémo navegar por las pantallas de configuracion del paciente:

Pulsar dw C-FLEX Fiisar wp
iy " A
e 1.2 3 hY
- ’:&? - — et —i»i
6 1 4.0 omH2GC i
.} ‘.
S e \ :
R |
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A continuacion se describen las pantallas de configuracion del paciente:

N
3
1 2 3
=
CFLEX,
&
1 2 3
T CREx,
X
- -]
[ ¢l
40 omH20
- o =
[
g 1
- i
RS
! +
0 1

1.

Pantalla En espera

La pantalia En espera aparece la primera vez que enchufa 2|
dispositivo. Puede acceder al mend de conhiguraciondel paciente
desde esta pantalla pulsando el botén +. Una vez dentro del
mend Configuracion, pulse 1os botanos =» O 4= Hara Moverse a
través de las pantallas.

Pantalla de ajuste de C-Flex

En esta pantalla se muesira el nivel de C-Fex establecido por su
proveedor de servicios médicos. Este ajuste le permite modificar
el nivel de alivio de la presion de aire que usted siente cuando
espira durgnie ks terapla. El proveedor de servicios médicos puede
activar, bloguear o desactivar C-Flex.

S CHlex ostd activado y el ajuste no s cdmodo para usted,
puede aumentar o dismingir dicho ajuste pulsando los
botones + 0 — El ajuste 1 propordona una pedquefia cantidad
de alivic de presion, con nameros mas altos se proporciona
un mayor alivio, Puise los botones + o - para incrementar o
disminuir los ajustes.

Si su proveedor ha bloqueado un ajusta de C-Flex, puede ver
dicho ajuste peto o lo puede cambiar. Aparece la pantalla
que se muestra a la izquierda, con & ajustey ol simibolo

del candado.

i su proveedor ha desactivado C-Flex, no puede activar o
modificar-el ajuste. La pantalla que se ruestra a la izquierda
cON una "X, aparece para indicar que C-Hex esta desactivado.

Pantalla de presidn de inicio de rampa

Puede aurnentar o disminedr |a prosisn de knicio derampa &n
incrementos de 0,5 cm H,C pulsande los botones + o - Ei ajuste
predeterminado es de 4 cm H,0. Pueda establecer el ajuste desde
4emH,Ohasta el valor del ajuste de presian CPAP

Nota: Esta pantalla no se mostrard st el proveedar ne ha

activado Rampa en ¢l dispositivo.

Pantalla Aferta de mascarilia

Puede activar o desactivar of ajuste de alerta de mascarifla
pulsande los botones + o - para seleccionar ¢ (Apagado)

0 1 (Encendidon. Si estd activada esa fumcion, aparecerd el
simbole & enla pantalla Activo cuando se deterte una fuga
significativa en la mascatilia y se activard una alerta sonora,

Nota: Sielmédico indica que Ia alerta de mascarifia es

necesarin para usted, no fa desactive,

Pantalla Apagado automatico

Puede activar esta funcién si desea que el dispositivo apague
automaéticamente el lufo de aime o cuando quiera quitar 1a
interfaz {por ejemplo, la mascarilla) de fa via respiratoria,
Pulse fos botonas + 0 — para seleccionar 0 {(Apagado}

0 1 {Encendido). Stests activada esa funcion, aparecera ol
simbolo 2ly en la pantalia £n aspara cuando el dispositivo @

deterta gue se ha quitado ka mascarifla. B flujo de aire se
clerrayel simbola: sigue apareciendo en la pantalla
En espera hasta que |a condicion se haya corregido.

DIRECT CMICO
Farm. Mauric ralpz M.P. 19466
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Cuando haya acabado de modificar las pantallas de configuracion de! paciente, pulse el botdn Q para
volver a la pantalla en espera.

Nota: El tiempo limite del mena de configuracion termina y vuelve automaticamente a la pantalla en espera
tras un minuto de inactividad.

Realizacion del cuestionario fosq

Nota: La opcitén FOSQ sélo aparece si hay una tarjeta SmartCard insertada en la pantalla en espera ¢ un
modem conectado al dispositivo.

Desde la pantalla en espera, puede acceder al cuestionario FOSQ pulsando el boton —. La prueba FOSQ es
un cuestionario scbre la “calidad de vida® disefiado especificamente para personas con trastorncs del
suefio. Los resultados de este cuestionario permiten a los profesionales médicos ver como fa terapia ha
mejorado su calidad de vida. Completando este cuestionario pericdicamente, usted puede proporcionar una
valiosa infermacion acerca de la efectividad de su tratamiento. Ei dispositivo puede registrar sus respuestas
en la tarjeta SmartCard ¢ mediante un médem con cable o inalambrico para que lo revise posteriormente e
profesicnal médice. 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 rellene el

cuestionario, le proporcionara las preguntas y usted puede introducir las respuestas en

el dispositivo. Asegarese de que Ia tarjeta SmartCard ¢ el médem estén instalados antes

de responder las preguntas. Las pantallas del FOSQ no aparecerén si no hay una tarjeta SmartCard o un
mddem para almacenar los dafos.

Para responder al cuestionaric FOSQ, lleve a cabo los siguientes pasos:
1. Asegdrese de gue la tarjeta SmartCard o el moédem estan correctamente instalados. Las respuestas al

cuestionaric se guardan en la tarjeta SmartCard o se envian al profesional medico a través de un médem
con cable o inalambrico (cuando este disponible). Si esta utilizando una tarjeta SmartCard, aparece un

simbolo de SmariCard (@]) en la esquina superior derecha de la pantalia activa. El simbolo
parpadeard si la tarjeta SmariCard se introduce de forma incorrecta y el cuestionaric FOSQ ne estara
disponible.

2. En la pantalla en espera, pulse el botdn — para acceder a la primera pantalla del FOSQ, que aparece en
la siguiente figura:

FOSQ 1/30

+
012 3 4

Figura: pantalla del fosq 1 de 30

Pulse los botones + o — para seleccionar la respuesta a la primera pregunta y aparecera una flecha sobre
su respuesta:

— 0 indica que selecciond 0 como respuesta a la pregunta.

— 1 indica que selecciond 1 como respuesta a la pregunia. 1

— 2 indica que selecciond 2 como la respuesta.

— 3 indica que selecciond 3 como la respuesta.

— 4 indica que selecciond 4 como la respuesta.

3. Después de responder a la primera pregunta, pulse el botdn » para acceder a la siguiente pantalla del
FOSQ vy siga respondiendo a cada pregunta. Si necesita retroceder a una pantalia anterior, pulse e! boton
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4. Hay 30 preguntas del FOSQ. Cuande haya llegado a la dltima pregunia, pulse el botén para guardar las
respuestas y salir de! cuestionario.

Pantalia de recordatorio para el paciente

Su proveedor de servicios medicos puede establecer un recordaterio para el paciente que aparecera
periodicamente para advertirle de que realice determinadas acciones, como la sustitucion de la mascarilla.
Aparecerd un mensaje cada vez que el dispositivo pase de la pantalla activa al estado en espera si ha
vencido el perfodo de tiempo que ha especificado el proveedor.

Puede confirmar el mensaje pulsando cualquiera de los botones de |a pantalla {(+, —, —» o4 ). Sino
confirma el mensaje en seis minutos después de que aparezca en pantalla, el tiempo limite vencera y
desaparecerd. El mensaje seguird apareciendo durante tres dias 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 dias
sigue sin confirmar el mensaje, el periodo del recordatorio se restablecera y no volvera a aparecer hasta la
proxima vez que venza el ajuste de! recordatorio para el paciente.

La figura muestra un ejemplo de un mensaje de recordatorio para el paciente {'xxxxx” representa

texto variable que establecera su proveedor de servicios médicos, como un numero de teléfono al que
llamar cuando aparezca el recordatorio).

&

FKRERXXK LK AXAXAX K

Figura: pantalla de recordatorio para el paciente

Mantenimiento

El dispositivo REMstar Auto M Series CPAP System no necesita ningiin mantenimienioc rutinario.
Advertencia: Si observa alglin cambio inexplicable en ef funcionamiente de este dispositivo, si éste produce
sonidos raros o fuertes, si el dispositive o el suministro de corriente se ha caido o se ha manejado
incorrectamente, si la caja esta rota ¢ si ha entrado agua en el dispositivo, deje de utilizarle y pongase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.

3.8, Limpieza / Desinfeccién / Esterifizacion | @
—

Limpieza del dispositivo

Advertencia: Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el dispositivo antes de

limpiarto.

Precaucién: No sumerja la unidad ni permita que entre ningan lfquido en fa caja, en el

filtro de entrada ni en ninguna aberiura.

1. Limpie la mascarilla y el tubo a diario. Besconecte ef tubo flexible del dispositive. Lave suavemente &l
tubo con una solucion de agua tibia y un detergente suave. Aclare a fondo. Déjelo secar al aire.

2. Limpie el exterior del dispositive con un pafio ligeramente humedecido con agua y detergente suave.
Deje secar el dispesitivo antes de enchufar el cable de alimentacion.

3. Examine el dispositivo y todas las piezas del circuite para ver si presentan dafios después de la limpieza.
Cambie los componentes dafiadas.
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4. Para obtener informacion detallada sobre la limpieza de la mascarilla y los accesorics, consulte las
instrucciones de limpieza incluidas con los accesorios.

Limpieza o cambio de los filtros

Precaucion: El uso del dispositivo con un fiftro sucio puede interferir con el correcto funcionamiento del
sistema y causar dafics al dispositiveo.

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

1. Si el dispositivo esta funcionando, detenga el flujo de aire pulsando el boton (—/ . Desconecte el
dispositivo de la fuente de alimentacion.

2. Extraiga los filtros de la caja sacéndolos con cuidade y soltandolos del dispositivo, como se ilustra en la
Figura:.

2%

Extraccion 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 ¢f filtro de espuma esta rasgado, cambielo. (Unicamente deben utilizarse filtros suministrados
por Respironics como filiros de recambio.)

5. Si el filtro ultrafing blanco esta sucio o roto, cambielo. s

6. Vuelva a colocar los filtros, insertando el filtro ultrafino blanco primero, si‘corresponde, como se ilustra
en la figura siguiente;

Afojamiznto pars fltrs

2 ,
Filtro uitrafive desachabla Firro deespuma C’_—;
{opsinnal grisreuniizabls

tnbfigataria)

Figura: reinstalacién de los filtros

OfiFaler M p ¢
podegs o
o e Lisigde
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Precaucién; No cologque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Se recomienda limpiar e! filtro por ta
mafiana y alternar el use de los dos filtros de espuma incluidos ¢con el sistema para garantizar un tiempo de
secado suficiente para el filtro que se ha limpiado.

3.8. Infarmaciin sobre cualguier tratamiento ¢ procedimiento adicional que deba realizarse antes de
utifizar ef producto médico {(por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items antericres.

o

L
3.41. Las precauciones gue Jdeban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
medico;

Atertas del dispositivo

El dispositivo properciona dos niveles de aleria: prioridad alta y media.

« Prioridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste
en un sonido de prioridad alta, que es un patrén continue de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: * » « *). Asimismo, la retroiluminacién de los botones proporcionara un patron parpadeante

de prioridad alta que consiste en un patron continuo de dos parpadeos de brillante a apagado (indicado

en la tabla siguiente como: 00 ¢4 00).

* Pricridad media: Estas alerias requieren una respuesta rapida del operadéf‘ La sefial de alerta consiste en
un sonido de pricridad media, que es un patrén continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente

como: « +). Asimisma, la retroiluminacién de los botones proporcionara un patrén parpadeante de prioridad
media que consiste en un patrén continuo de un parpadeo de brillante a tenue (indicade en la tabla siguiente
como: ¢ ¢ 9)

Tabla de resumen de alertas

En la siguiente tabla se resumen las alertas de prioridad alta y media:
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Frecr del Retriluminacion: | H dispositvopasaal | Falladel Pulse cualguier botdn de
sisterna 40 06 O ‘estado sequio’enel | dispositiva, |3 pantalla pare stenciar la
| guese mantiene b alerta. Extraigs €l cablz de
5 Aparece el siguientz | alimentacion, pero 4 | suministrode cormiente del
! simbolo para se desactia £l fiugo * | dispositivo para desconectar
| indicar que es dzaire, |3 alimentacion, Vusha
‘l necesario ralizar aenchufar el cablz enla
tina resssion: entrada de alimentacion del
| dispositivo para restablecer
i A la alinentacidn, 5 a alerta
| continda, Hame a su proveedor
: e servicios madicns,
Error de Retroiluminacion: | Bl dspositivosigue | Existe un J Extrarga la taneta SmartCard
la tafr}'eta ¢ ¢ 4 funcionandoy problema pare eliminarka aterta,
Sm&l'rt{ard proporcionands conbatarieta  § Compruebe quelatagetaené
! Enlapantallase terapta, pero el SmartCard orientada carrectamente, con
miuesta el siguiente | registro de datos msertadaenty | laflacha sehatando hacia el
smbolodeemor | noestadispomble | ranura auxiliar,  § dispasitivo, coma 52 muestra
parpadeants: yelF0XQesta Pusdequela | acontinuaciin, y vueha a
desacuvado. tayeiano s insertar la tazjeta SmantCard,
haya insertade
consctamente!
aquejos dates
estén danados.

S1l3 alerta continda, extraiga
| taneta SmartCard del
dispositvay pongase en
contatio con su proveedor ds
servicios médicns. Pusde cus
|3 taneta este danaday sea
necesano cambiana.
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Inpscanos
AUDMLE

INDiCADOR VISUAL

ACTON DEL PACENTE

Fugadela A e Resrsiluminacion: | Ef dispositiva sigusa Ehewrruto Compruehe las conexiones def
mascarfla & ¢ 9 funcionando respiratonio esta | ciscuito resgiratono v vuehe
desconectade | aconectyr sltubesise ha
Aparecerd un chayunagran | soltade. Pulse cuatguer botdn
simbolo (9) fuga de aice. de ba parialia pore efimmar b
parpadeante ep {a alarma. Asegirese detener
pantalla activa. la rnascarilla correctaments
colocada antes de pulsar el
botén (b para reirgciar el fluje
de aire.
Silaaleria continga, desactive
ef guste de alerta dela
mascariila, de arusrdo conas
instrueciones del capiulo 4,
siga con |z tefapia noctuma,
Péngase £n contacia con
el praveedor de servicios
médicos of diz siguents para
' gue comprueba fa mascarifia.
Pusde gue w3 necesario
modificaria mascarils para
quie s& be adapte mejor,
Auto-Off Ninguno Aparecerdun EHfano deaite se Sehaquitadola | Vuelva a colocare b mascanla
{desartvacidn simbolo.:('){. cortay el dispositiva | miascarillz. y puise el botdn %b £an3
auomitical patpadeants pasa aestado en 2ncendersi fhuio de alra y
eni la pantaliz, espera (Standby) reanude s terania,
indicando que & entre 45y 40
hadetectado bz segundos despuéds
' desconsxiéndela | dequesedeteciela .
mascarilla: desconexion dela @
:(5»_ mascarifia,
Berordatorio | Ninguno Retroiluminacion: § £ dispositive sigue El proveedor Pulse cualguier botdn de
pan €l ¢ & D funcionando, de servicios {a pantalia para confirmar
paciente médicos puede | elmensaie y borrarke. S5m0
Enfa pantaliz establecerun confima el recordatoria,
sernuestraun secordatorio desaparecerd despuésde §
mensaje de para el pacierte | minutasy, aconbnuacion,
recordatono programado volverd a aparecerdurant= tres
personalizado para que dias consecutivos siempre gque
siempee que el APATEZCE 2N =l dispositivo pase del estado
dispositivo pasa del LR momento activea enespera {Standby) 5
estadcactivoa en determinads sigue sin confimmnar efmensaje,
espera {Standby). para recordade | ) periodo del iecordatona
Que sustituya se restablecerd y ol mensaje
{a mascarilla, novoheara a aparecer hasta
cambie los la siguiente vez que venza sl
fftros, ete. djuste del recordaonc para &l

paciente,
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Soluciéon de problemas

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

Prom caan

hMNo sucedoe nada cuando
aplica alimentacidnrn al
it pre=itives B irwelicachor
audiitls mo suena wia
retroiluminacican de los
botones no e enciende,

Maorereo

Mo haw alirentacicn
e la borria cbe eorrieryte
< ol LIRnpaoa it s LS
deserc hufado.

et mAcsw

Si utiliza alimentacidn de A, compruch-= la
alirmenracidn o {a roma de comients yw verilguse
Cyure ol CHaponsitneg std enchufacks cormetarmue e,
Aseguirase e gue 2 calyle cde alivrmemntacidn e A
ostd conectado correctamente al suministro da
cerrrienre Wy opue el calale de suminfstre de corre e
51 it comearacts a la entrada de abaemracidns
del dispositivo. 5i el yoroblaema comtinu s, arme

a su proveedorde servicios madicos. Dawvuslqa

el disprositivo v ot sumidmistro de corriente o
PO et O AT A e el 3 IS IarrTvinanr Cor (s
elemento tiene gue ver el proilerna.

Si utiliza alimentacidn de CC asegurese de gue

las conexianeas dal calzbe ce alimentacicn e O w
del acklaptador de la bateria estdn ien realizadas,
Compruebe |la batesia. Puede gue sea nweoosario
recargaria o cambiara. Si el problemna condgnua,
corvgarruelne el fusibife dal catde ce D0 e acuardo
<0y las INnstrucaiones surninistradas con el cathle de
D, Puaste que sca mecesario cambiar e fusibla. 5i
e prodoie e persiste, pongase an oontacts Con s
Py oveackor ce servicios médicos.,

St wtiza wn hurmbdifcaclor, ssegubrese ohe seguir las
imstruccicees ole aplicacidrm de alimeantacib,n gue
S8 PO rRCEONE I o Sl

ProaLEMA

La funcicn de rampa
mo funciona al guisar ef
bEotdin de rampa

[ w3y,

Morrvo

El prowvesdor de servicios
mmadicos no le b prascrito
e o e preson CEAP
ya esta establecida an 2l
ajusie minimo.

Ot ncER

51 o se le a prescoto ramies, cormente 25ta
L cidm & su proveador de servicios médicos para
comparobar s va a cambiar su prescripcidn.

5 su proveedor ha activado la ramgea, pere [
funcidn sigue sin funcionarn comprusbhe 21 ajuste
CPAP e 12 pantalla activa. 5 TPAP esta establedida
er el ajuste minimo 0 om B0 |3 funcidn de
rampa no funcionard,

£ clispositivo se ha caido
de lamesa o de la mesita
de noche.

Puecle gue el dispositivo
no esirviese asentado
CorrectarTente et ka
mesita de noche o ia
colocaciar del tubo
pueds haber provocado
la cairla del dispasitieo.

Aseglrese siermpre e gue el dispositive este
colecado en una suzzer Ak frrme v plans ce
formna gue a5 atas de goena e 1o e inforior
el dispositivio se puedan adherir a lo superficis
(aseglrese de que No haya tajido baro !
dispostiivol. El disposidwvo (y el humidificadors, si
se utiliral delxe ectar nivelado para e fumncionea
correctanmnents,

Colaque e dispositive retirado del exuems de la
resita de noche o de s mesa para evitar tivarko.

i utiliza ur humidificador con et dispositivo,
asegulirese cle que el dispasitive v el humidificadar
estén colocados oy debajo e s cabers v de s
mascarilla, cde oodo gue la condensacidn del Tuioo
drane de nuevo a la chamara de agua.

S el dispositivo y e humidiflcador se caen y
&ntra agua en el dispositiva, dramne toda 2] agua
fuera del dispositivwo y aseglrase de que esta
comipletamente seon antes de volbver & splicar
alimentacidn.

Si la colocacidn et tubo hace gue el disgrositivo sa
caiga, asegarese de rmanejar de ficrrma adecuacks
=1 tubo flexilbie al instalar eb cisositivo Cologua
aitubo derrds de in cobecera de ks Came, como se
indica en el capdtuic 2, Instalacidn,

56 el dispositivo se cas oentra agua en ¢l misnmie
al caerse, daéjeln secar completarments Gnues

de reiniciarka, 5 2 dispposiines reo Furnciorim
COrectamen s tras Caerss, SOdyase &5 COrLacia

con 50 prowvesdlor de servicios médicos.
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cuando se pulsa el botén
'{b .Elflujo deaire nose
enciende.

Puede que haya un
problema con €l
ventilador.

Asegurese de que la alimentacion del dispositivo
os correcta, de acuerdo con las instrucciones de
la pagina anterior. 5 suena &l indicador audible
y la retroiluminacion de los botones se enciends
al aplicar alimentacion, pero el Aujp de aire no

se enciende, puede Que exista urnt problema

con el dispositivo. PAngase encontacto con su
proveedor de servicios médicos parz obtener
ayuda.

Nota:  Cuande el dispositive funciona
correctamente, despuds de pulsar
el botin ¢y, el dispositivo emite
un pitido y ef flujo de aire se
em:ie;tg_de tras un breve retarde,
Este breve retardo es normal,

Lz pantalfa def
dispositivo funciona de
forma irregulat.

El dispositivo o

el suminsstro de
carriente se ha caido

o se ha manejado
incorrectamente, o bien
uno de eltos estd enuna
zona de interferencias

Desenchufe el dispositivo y el surdnistia de
corriente. Vuelva a aplicar alimentacion al
dispasitivo. Si el protdema continila, vuelva
a colocar el dispositivo en una zonacon
interferenctas electromagnéticas bajas {por
ejamplo, fejos de equipos electrénicos como
teléfonos moviles, tel&fonos inalambricos,

electromagneéticas altas. | ordenadotes, televisores, juegos alectrénicos,
secadores de pelo, eft ),
i Siel problema persiste, pdngase en contacto con
} su provesdor de senvicios médicos para obtener
: ayudae.
El dispositivo se refnicia: | I dispositivo se Dicho remnicio nosupone daho alguno para e
instala con software paciente y garaniiza que éste recibala terapia
El dispositivo s de resclucion de prescrita durante {oda |2 noche. Sihay posibilidad
apaga y sereinicia problemas que controla | de que se produzcan dainos en el dispositivg, ste
autométicamente automaticaments el se apagara de forma permanents, B producto
durante [a terapia. funcienamiento, maostrara el siguiente simholo de alerta de emor
{No es probable que del sistema para indicar que se debe devolver el
esto suceda) dispositivo al proveedor de servicios medicos para

abtener sarvicio: A
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dispositiva,

Tieneproblemaspars | Haperdidoelconecter | Sinoutiliza un humidificader, no puede canectar
conectar el tubo al de salidadeaire obien | eltubo al dispositivo sin ef conertor de salida de
dispasitivo. estd de vigjey ha olvidado | aire desmontable, que se ilustra a continuacién,
llevarfo,
El conector debe estar conectado correctamente
antes de conectar el tubo,
Detectafugasexcesivas Bl conectordesalidade | Extralga el conectory vuelva afijardo para
deaireenelsiioenel | arrenoestdinstalado asequrarse de que estd bien instalado,
queeltubose conactaal | comectamenteynose
sefla de forma adecuada. | Para extragr ef conector:

a.  Cologue el pulgar debajo def conectore
introduzca el dedo indice en la abertura del
misMo.

b.  Girando desde la parte inferfor, desencaje el
conector y sueltelo del dispositive,

Para volver a fijar comectaments el conector;

3. Asegurese deque estd correctamente
arientado (con ia abertura del conectorenia
patte suparior) e inserte los dos sequros de
la parte inferior del conector en fas aberturas
dela parte inferior del dispositivo,

b, Ejerza presién enla parte superior dal

conector para encagarlo en sy SEZ
1

Vuelva aconectar el tubo, encienda &l flujo de aire
y aseglirese de que ya no siente el aire salir de i
zona del conactor,
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Elaire que salede 3
mascaillla estd mas
caliente de lo normal.

Los filtros de aire podrian
estar sucios.

Es posible que el
dispositivo este
funcionandosituado a
laluzdireciadelsolo
ceicade un aparato de
calefaccion,

Limpie o cambie los filtros de aire como se
describe en el Gapitulo 7.

La temperatura del aire puede variar un poco
segun |3 temperatura ambiente, AsegUrese de
que el dispositivo estd bien ventifado. Mantengs
el dispositivo |ejos de [a ropa decama o delas
cortinas que podrian impedir el flujo de are
alrededor del mismo. Aseglrese deque el
dispositivo no esté expuesto 3 la luz directa del so!
hicerca de aparatos de calefaccion.

5ief problema persiste, pdngase en contacto con
su proveedor de servicios médices.

Es incomado levarla
mascarilla, hay una
considerable fuga de
ke alrededor de fa
misma ¢ encuentra ofros
problemas relacionades
con fa mascariila.

Esto podria debersea un
mal ajuste del arnés, auna
colocaciéninconectade
la mascarnifa, etc.

Siencuentra cualquier problema relacionado

von la mascarills, consulte las instrucciones dela
rrismia para obterer informacion sobre la correcta
colocacion, etc. Siel problema continda, péngase
encontacto con su proveedor de servicios
rgdicos.

Moguea.

Estosedebeauna
reaccion nasal alflujo de
alre.

Llame a sumeédico o terapeuta.

Nota sequedadenla
gargantaola nariz

H aire es demasiado seco.

Aumente Ia humedad de 13 habitacidn. Consulte

asuprofesional madico scbre elusa de un
humidificader de Respironics corvel dispositivo, Si

tiene on humidificador, consulte las instrucciones
que se incluyen-con €l mismo para asegqurarse de
guefunciona correctaniente.

Tiene dolor nasal, de

senos nasales o de oidos,

Puede que tanga una
infeccion de senos nasales
o del oidlo media,

Deje de utilizar el dispasitivo y pongase en
rontacto con su profesional mégdico.
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50 %

3.92. Las precauciones que deban adoptarse en lo que resplicta @ la exposicion, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presidon o a varfaciones de presidn, a la aceleracion a fuentes

térmicas de ignicién, entre otras;

Informacién de compatibilidad electromagnética

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorne electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

ENTORNG ELECTROMAHITICN —

GUIA ORIENTATIVA

Emisiones de RF Grupe 1 Este dispositiva utiliza energia RF
CISPR 11 s6lo para su fundonamiento interno.
' Por lo tanto, sus emisiones de RF

son muy bajas y es poco probable
que causen interferencias en los
equipos electrénicos situados en las
proximidades.

Emisiones de RF (laseB El dispositivo pueds wsarse en tado tipe

CISPR H1 de instaladiones, incluidos hogares e

Enisionss armonicas Clase A instalaciones directamente conectadas

I£C 61000-3- a lared pablica de energia eléctricade 1
baja tensién.

Fluctuaciones de voltaje/ Cumple

Emisiones fluctuantas

IECH1000-3-3

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

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

DIRECT CMNICO
Farm. Maurisf Gohs, iz M.P. 10488
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NovEL DE pRUESA

NivEL BE CONFORMIDAD

IEC 60601
Descarga *=6kV contacio £6kV contacto Los suelos deben ser
elecuostitica {£50 de madera, cementao
+ 8 kV aire. + 8§ kV aine baldosa de ceramica,
[EC 61000-4-2 5i los suelos estan
.} cubtertas con materiat
“ sintético, fa humedad
refativa deberd ser del
30% como minimeo.
Transitorios rdpides +=2kV para laslineas de | =2 kV para redes Lacalidad d= la
eléciricos tburst) suministro de carrtente | de suministro alimentacidn de red

+ 1 &KV para las lineas

& 1kV para las lineas

debesaria deun
entormo domastico i

{EC 6100044 de entrada ysalida de entrada y salida hospitalaric nermal.
Sobretension = 1kY modadiferencial | + 1 kW mododiferencial | La calidad defa
[EC 6100045 alimentacion de red

debeseriadeun

+ 2 kY modocomin % 2 kY para modo “entorno doméstico u
comun nospitalario normak.
Caidas de tensién, <3% U, <5% U, Lacalidad de fa
interrupciones cortasy | (caida >95%enU} (caida »93%en ).} alirmentacidnde red
variaciones de voltaje por 0.5 ciclos por 6,3 ciclos debe serlade un
en lineas de entrada del | 40% U, 400 U, entorno doméstico u
suministro decotriente | (caida de 60% en U, ) {caida de 6036 en U} hospitalario normal.
por 5 ciclos par 5 ciclos Siel usuario del
[EC &1000-3-11 70% U, (caidade 30% 70%U_(cafdade 30% dispositivo requiere
en UI) por 25 ciclos en U} por 25 ciclos un funcicnamientoe
< 5% U; (cafda »>95% <5% U, (caida ~95% ‘;c_cntinue Curante {as
en i) por 5 seg. en U, por 5 seq, interrupciones de

sministro de enengia
de la red elactrica, se
recomienda utilizar un
suministro de corrente
ininterrumpible o

una bateria con el
dispositivo,

NOTA: U, es el voltaje de Iz red principal de c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba,
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Pruzaa DE INMIUNIDAD

NwE DE PRUEBA
{EC 69601

Nre ne
CONFORRIDAD

ENTORNG ELECTROMAGNETICO —~
Guin oRENTATIVA

Campo magnétion de 3I4/m 3AAm Lios campos magnéticos de feecuzncia eldatrica

frecusnda eléctrica deben tener niveles propios de unentomo

{50760 Hz doméstico u haspitalario nomal.

IEC 51000-4-8
No deberan unlizarse equipos de
comunicactonzs de RF portatiles o rdales
auna dhstancia de las piezas del disposithve,
inderidos los cables, menor que ks distancia de
sepatacion recomendada, distancia caleulada
a partir de la ecuacien correspondient2 a la
frecuencia del transmisor
Distanicia de separacion recomendada

&F conducida 3Vrms IVrmis d=12.)F

IEC 51006-4-8 150 kHz s BOMHz
d=12P  80MHza800MHz

BF radiada 3Vim 3¥/m d=23P 800MHza25GHz

IEC A10004-3 8OMHza 25 GHe

donde P es lapotencia de salida
mdximanomimal del transrisar, expresada en
vatios (W} segin el fabricante del transmisor y
d &3 la distancia de separacida recomendada,
expresada en metros (ml,

ias intersidades de campao de transmisores de
BF fijos, sequn lo determinado por un estidio
electromagnético del emplazamiento® dehen
ser inferiores al nivel de confommidad en cada
intervalo de frecusnca®

Podrtan producisse interferencias snlas
proximicades de equipes marcados con el

siguiente simbolo: ((T)) /

NOTA 1: A 80 MHz y 806 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superor,

NOTA 2: Estas directnices pusden no ser validas en todas bas sifuaciones. La propagacidn electromagnética se ve

afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a  Llasintensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos {celulorss o
inatambricos} y radios portitiles, aparatos de radioaficionadas, emision radicfonica en AM v FM y radiodifusion
tedevisng no pueden predecirse con precisitn a nivel tedrico. Para evalusr el entorno electromagnético
debido a tansmiseres de AF fijo5, deberd considerarse un estudio electromagnédco del emplazamients. Sila
intenstdad de campo miadida en ef kigar en el que se utiliza o disnositive sxcede el nivel de conformidad RF
correspondiante indicado més arnba, & dispositivo deberd observarse para verificar que su Buncionamiento es
nonmal. 5 se obsena un funcionamienio anormal, es posible gue haya gus temar medidas adicienalss, come
volver a erientary ublcar el dispositivo.

B Enel intervalo de frecusnciz de 150 kMz a 80 MMz, las intenstdades de campo deberan ser infericres a 3%m.
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Distancias de separacion recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones rf

portafiles y moviles

E! dispositivo ha sido disefiado para su uso en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones
de RF radiada estén controladas. El cliente ¢ el usuario de este dispositivo puede centribuir a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicaciones RF

portatiles y moéviles (transmisores) y este dispositivo, tal como se recomienda mas abajo, de acuerdo con la

potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones

DE PDTENCIA ROMINAL

DistAnGR DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR

DL TRANSHISOR 150kHza80MHz | 8OMHza800MHz | 800MHza2,5GH:
W d=12Jp d=1,2JP d=23JP
001 0,12 0,12 023
0,1 038 0,38 073

1 12 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

En el caso de los transmisores con una petencia de salida maxima nominal que no aparecen en
anterior lista, la distancia de separacion recomendada d expresada en metros (m) puede estimarse
mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia def transmisor, donde P 3 |3 pofencia de salida maxima
rominal del transmisor, expresada en vatios (W), segiin el fabricante del fransmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se apiica la distancia de separacidn para el intervalo de frecuencia superior.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser validas en todas las situaciones. La prapagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcidn y reflexitn de estructuras, objetos y personas.

.15 informacian suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue el producto médice de
glie érate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccidn en la eleccidn de sustancias
que se puedan suministrar.

Suministro de oxigeno suplementario

Puede afadirse oxigeno en la conexidén de la mascarilla. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en
cuenta las advertencias indicadas a continuacién,

Advertencias :
+ Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca
del uso de oxigeno médico.

+ Si utiliza oxigenc con este sistema, debe instalar una valvula de presidn de Respironics en linea con el
circuito del paciente. La omision de la valvula de presién podria suponer un riesgo de incendio.

» El oxigeno acelera la combustion. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados del
calor, lamas desprotegidas, sustancias oleaginosas u otras fuentes de combustién. No fume en Igs
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proximidades del dispositivo o de la fuente de oxigeno.
» S5i utiliza oxigeno con este sistemna, encienda el dispeositivo antes de activar el suministro de oxigeno.
Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo, se evitara la
acumulacion de oxigeno en la unidad.
+ Si se administra flujo fijo de oxigeno suplementario, puede que la concentracion de oxigeno no sea
constante. La concentracion de oxigeno inspirado variara en funcion del ajuste CPAP, el patrdn respiratorio
del paciente y la tasa de fuga. Las fugas considerables alrededor de la mascarilla pueden reducir ia
concentracién de oxigeno inspirado por dejado de ias conceniraciones esperadas, Es necesario realizar una
supervision adecuada del paciente.

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

Directivas scbre el reciclaje raee/rusp

Si debe satisfacer los requisitos de las directivas RAEE/RUSP, consulte en la pagina
WWW.respirenics.com para obtener la tarjeta de reciclaje de este producto.

3.18. El gradlo de precisidn atribuida a los productos médicos de medicion,
Presidn
Incrementos de presidn: De 4,0 a 20,0 cm H2O (en incrementos de 0,5 em H20)

Estabilidad de presion:

<10,0 em H20 (10,5 cm H20)

210,0-20,0 cm H20 (+1,0 cm H20)

Se ha medido conforme a EN SO 17510-1 a 1/3, 2/3, y Pmax con RPM establecidas en 10, 15
y 20 RPM a 20° C (+5° C), 50% HR (5%} y una presion atmosférica de 101,54 kPa.

Flujo Méximo (habitual)
Fivjo maximo: 35 LPM

Medido de acuerde con la noarma EN ISO 17510-1 a 1/3, 2/3 y Pmax con RPM establecidas en 10, 15 y 20
RPM a 23° C (£2° C), 50% HR (£5%) vy una presién atmosférica de 101,54 kPa.

l ~ DIRECTOR/AEMING
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INFORME TECNICO

1.1 Descripeidén detaliada del producic médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su aceién, su contenido o composicién, cuando corresponda, asi Comd
el detalic de los accesorios destinados a integrar el producto médico;

Descripeion general del sistema

El REMstar Auto M Series CPAP System, es un dispositive CPAP (presidon positiva continua
en las vias respiratorias) disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva
del suefio. Puede suministrar terapias CPAP ¢ Auto-CPAP.

Cuando se le haya prescrito, el dispositivo proporciona varias funciones especiales para que la
terapia sea mas comoda. La funcién de rampa le permite bajar la presidon cuando esta intentando
dormir. Esta presién aumentara luego poco a poce hasta alcanzar el valor que se e ha presgrito.
Tambkién tiene la opcion de no utilizar la funcién de rampa en absocluto.

Ademas la funcién de comodidad C-Flex le proporciena un alivio de la presidn durante la fase de
espiracion de la terapia.

La vida atil de éstos dispositivos corresponde a 10 (diez) afios, realizandoles los mantenimientos
adecuados mencionados en [as instruccicnes de uso.

Fstos dispositives son Clase de riesgo Il, por Regla 11, ya que “todos los productos médicos
activos destinados a administrar medicamentos, liquidos corporales u otras sustancias al
organismo, o a extraerlos del mismo, se incluiran en la Clase Il, a no ser que ello se efectue
de forma potencialmente peligrosa, teniendo en cuenta la naturaleza de las sustancias, la parte
dei cuerpo que se trate y el modo de aplicacion, en cuyo caso se incluiran en la Clase 1IF.

Terapias disponibles ) C)
\
El REMstar Auto M Series CPAP System proporciona las siguientes terapias.

+ CPAP; Suministra presién continua positiva de las vias respiratorias; la CPAP mantiere un
nivel constante de presién durante todo el ciclo de respiracion. Si el médico le ha prescrito la
funcion de rampa, podra pulsar el botén Rampa para disminuir la presidn y luego aumentarla
gradualmente (rampa) hasta alcanzar el valor de presién terapéutico con el fin de que pueda
quedarse dormido mas comodamente.

+ CPAP con C-Flex: Suministra terapia de CPAP con alivio de presidn en la espiracion para
aumentar la comodidad, basandose en las necesidades dei paciente.

+ Auto-CPAP: Suministra terapia de CPAP y ajusta automaticamente el nivel de presidn para
satisfacer las necesidades del paciente.

+ Auto-CPAP con C-Flex: Suministra terapia de CPAP con alivio de presion en la espiracion
para aumentar la comodidad, basandose en las necesidades del paciente.




Esquema de REMstar Auto M Series CPAP System:
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En la figura se ilustran muchas de las funciones del dispositivo, que se describen en la

siguiente tabla:

__ Furaon paL pIsPOSTIVO
Area de filtros

En el area defiltros debe colocarse un filtro de
espuma gris para que filtre el polvo doméstico y el
polen. Se puede utilizar también un filtro ultrafino
blanco opcional para garantizar una filtracion mas
exhaustiva de particulas extrafinas.

Botén C-Flex Este batdn le permite cambiar la coriguracion de
comodidad de CHex, si se le ha prescrito {-Flex.
Consuite el capitulo 4 para obtener mas informacion
acerca de {-Fex.

Boton Iniciar/Detenar Este botén inicia o para el flujo de aire.

Boton Rampa Este botdn inicia o reinicia & ciclo de rampa.

Modulo de accesorios Si corresponde, inserte aqul a tarjeta

accesoria adicional.

Nota de equipo médico

Para facilitar €l pasa en los controles de sequridad
de los aeropuertos, hay una nota en 1a base del
dispositivo an ia que se axplica gue es un equipo
medico. Puede residtarie aull llevar consigo aste -
manuai cuando esté viajando.

Paritalla Muestra los ajustes de la terapia, los datos de ins
pacientes, las instrucciones y los mensajes de error.

Salida de aire Conecte el tubo flexible aqu.

Toma de corriente Conecte el cable de alimentacién aqu.

DIRECTRAITACI 00 2
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Descripcion general del circuito respiratorio

El.circuito respiratoric del paciente, que aparece en la figura, consta de lo siguiente:

* Tubo del circuito para suministrar aire del dispositivo a su mascarilla

+ Una mascarilla o un dispositivo similar para suministrar la presién prescrita a su nariz ¢ 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

1 2_‘1
interfaz del pacients -
!
|-
-~ .- Dispositivo =
A de espiracion Conactor  1_jw--._. Gonector de

de espiracion |->x. la mascariia
.. Tubo dal &2 Conector

e clrcuiio e=2  deltubo
! — il = flexiple
SN
Circuito can dispasitivo de Circuito con mascariia y
espiracion indapendients conector de esplracion miegrado

i 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 CO2
espirado.

Controles y pantallas .

La figura muestra los tres botones de control principales del REMstar Auto M Series CPAP

System:
/-~
OIIO
! Botones de control principales @
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Rampa: Cuando & flujo de aire estd activady, este botdn

_ permite activar o reiniciar 1a funcion de rampa. La rampa
reduce |a presién dal fiujo de afre y, a continuacion, la aumenta

gradualmente, lo que fe penmite dormir mas faclmente,

Inicio/parada; Este botdn inicta el flujo de aire del dispositive

) I y coloca el dispositiva en el estado activo, o bien detiens ol
‘ ) ftujo de aire y pone el dispositive en espera (Standbyi. Tambisn
puede puisar este boton para salir de cualquler panitaliade
configuracion,
C-Flex C-Flex: Este botan ajusta el pardmetro de comodidad CFlex,

Si nc desea modificar los ajustes que su proveedor de servicios médicos ha definido, sélo
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 cubterta del dispositivo.

La figura muestra los botones de pantalla y navegacion del dispositivo que hay debajo de la
puerta de la cubierta:

J—

0 A 1@
' RESPIRONICS
@ - FOSQ | Dam +] @

Botones de pantalla

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

g
w Znma de colocacidin

e atiquata do

" seferenioa rapida

opcional
/
Puartada
ol i —— B
alls ) - pantalla
antarior @ -~ siguiente
Bowdn 4 i~ Rokdn aumentar
disminkir
Botdn -
Batdn
derampa Botdn de C-Flex

inicio/parads

Panel de control del dispositivo




Panel posterior il R

La figura muesira el panel posterior del REMstar Auto M Series CPAP System (sin

humidificador),
/\Emrada de alimentacién de CC .

) Conector do,
e Y - salida de aird”

Ranura de accesorios  Area de filtros

Panel posterior

El panel posterior contiene o siguiente:

* Una ranura auxiliar para accesorios opcionales como, por ejemplo, la tarjeta SmarnCard o el
moédem.

* Un area para filtros en el que se deben insertar los fittros suministrados con el dispositivo.

* Una entrada de alimentacion de CC en la que se conecta el cable de alimentacion.

» El conector de salida de aire en el que se conecta el tubo flexible del circuito respiratorio

Accesorios opcionales

Existen accescrios disponibles para el REMstar Auto M Series CPAP System. Cuando use

accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones de los accesorios.
é’

Puede utilizar el humidificador térmico M Series o e! humidificador Passover M Series con el
dispositivo. Estan dispenibles a través de su proveedor de servicios médicos. Un humidificador
puede ayudar a reducir la sequedad vy la irritacién nasal mediante !a adicidn 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.

Precaucién: Para un funcionamiento segurc, el humidificader siempre tiene que estar colocado
por debajo de la conexién del circuito respiratorio a la mascarilla y a la salida de aire del
dispaositive, El humidificador debe estar nivelado para funcionar bien.

Adicién de un humidificador

Grupe Lindd G 4rg. 8.A. §



Humidifizado: it disposite Humidificador integrado m el disposiive
Humidificador solo y conectado al dispositivo

Utilizacién de la tarjeta SmartCard

Algunos sistemas REMstar Auto M SeriesCPAP System fraen un médulo accesorio SmartCard
instalade en la ranura de accesorios en la parte posterior del dispositivo para registrar
informacién destinada al provee dor de servicios médicos. Es posible que su proveedor de
servicios médicos le pida que extraiga periédicamente la tarjeta SmantCard y se la envie para su
evaluacion.

Nota: No es necesario instalar la tarjeta SmariCard para que el dispositivo funcione
correctamente. La tarjeta SmartCard registra informacién sobre el uso del dispositivo destinada a
su proveedor de servicios médicos. Si tiene alguna pregunta acerca de la tarjeta SmartCard,
pdngase en cordacto con su proveedor,

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

El Respironics REMstar Auto M Series CPAP System es un dispositivo CPAP (presién positiva
continua en las vias respiratorias} disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea
cbstructiva del suefic unicamente en pacientes con respiracién espontanea que pesen mas de
30 kg.

1.3 Precauciones, restricciones, advartencias, cuidados especiales v aclaracionss sobre
g! uso def producto médico como su almacenamiento v transporte,

Advertencias: @

- Este dispositivo no esta indicado para el mantenimiento de las constantes vitales.

» El dispositivo sdlo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o
por el médico o terapeuta de respiracion. No se debe usar una mascariila a menos que el
dispositive esté encendido y funcionando correctamente. Nunca se deben bloquear los
conectores espiratorios ascciados con la mascarilla.

Explicacién de la advertencia: El dispositive ha sido disefiade 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 estd encendido y funcionando correctamente, el
aire nuevo proveniente del dispositive expulsa el aire espirado a través del conector espiratorio
de fa mascarilla. Sin embargoe, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se proporcionara
suficiente aire nuevo a través de |la mascarilla y podria reinhalarse el aire espirado.

6
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Come en la mayoria de los dispositives CPAP, a bajas presiones CPAF, cierta cantidad de gas
espirado (CO2) puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado.

* 8i se utiliza oxigeno con el dispositivo, desconecte el flujo de oxigeno cuando el dispositivo
no esta en funcionamiento.

Explicacion de la advertencia: Cuando ei dispositive no esta en funcionamiento y el flujo de
oxigeno permanece active, el oxigeno emitide en el tubo puede acumularse en la carcasa del
dispositivo. El oxigeno acumulade en la carcasa representa un riesge de incendio,

* El oxigeno favorece la combustion. No se debe utilizar oxigeno cuando se esta fumando ni en
presencia de una llama desprotegida.

= Cuando se utiliza oxigeno con este sistema, se debe colocar una valvuta de presion de
Respironics {(numero de pieza 302418) en linea con el circuito del paciente. Un fallo en la
utilizacién de la valvuia de presién puede causar peligro de incendiof’_‘f“e

+ No utilice el dispositive en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacion
con oxigeno o aire ni en presencia de éxido nitroso,

* No utilice el dispositive cuando la temperatura de la sala supere los 35 °C (95 °F). Siel
dispositivo se utiliza en una saia con una temperatura superior a 35 °C (95 °F), la

temperatura del flujo de aire puede scobrepasar los 41 °C (1086 °F). Esto puede causar

irritacién o dafios en las vias respiratorias.

* No panga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la {uz solar directa o cerca de un
dispesitive de calefaccion porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del
aire que sale del dispositive.

+ Liame a su médico si los sintomas de apnea del sueno reaparecen.

+ Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales
o fuertes, si se deja caer el dispositive o la fuente de alimentacidn o se manipulan
indebidamente, si ha entrado agua dentro de la carcasa o ésta se ha rote, no continte usando
el dispositive y pdngase en contacto con su proveedor de servicios medicos.

* Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sélo por personal de servicio autorizado
por Respirenics. El mantenimiento no autorizade puede causar lesicnes personales, invalidar la
garantia o0 causar dafios costosos.

+ Busque regularmente dafios o sefiales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de
alimentacion. 5i presentan dafios, deje de utilizarlos y sustitlyalos. .

* Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el
dispositivo en ningan liquido,

v a
+ No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo ¥y de
advertencia ESD (descarga electrostatica). No se debe realizar ninguna conexién a estos
conectores a no ser que se utilicen medidas de precaucidn contra las descargas electrostaticas
(ESD). Las medidas de precaucién incluyen métodos para impedir la generacidn de descargas
electrostéticas {por ejemplo, aire acondicionade, humidificacion, .revestimientos de suelo
conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo al bastidor del equipo,
a tierra o a un chjeto metalico de grandes dimensiones y protegerse mediante una
mufiequera de descarga al equipo ¢ a tierra.

Precauciones:

= El dispositive sélo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5°C (41°F) y 35°C
(95°F).

+ Si el dispositive a estado expueste a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que
alcance la temperatura ambiente antes de iniciar la terapia. La condensacion puede dajar &

© dispositivo )

s No sumergir el dispositivo ni parmitir que entren liquidos en la caja o en el filiro de entrada.

« Un filtro de espuma no dafado y correctamente instalado es imprescindible para ei buen
funcionamiento del dispositivo.

s« El humo del tabaco puede causar acumulacion de nicotina en el dispositivo y provocar un
funcionamiento defectuoso

PNM.g r
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Contraindicaciones:

Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilizacién de este equipo, el
profesional médico deberia saber que este dispositivo puede proparcionar presiones de hasta 20
c¢m de H20. En ciertas condiciones de fallo, es posible una presién maxima de 30 cm de H2C.
Ciertos estudios han demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden
desaconsejar el uso de la terapia CPAP en algunos pacientes:

» Enfermedad pulmonar buliosa

+ Tension arterial patoldgicamente baja

+ Via respirateria alta sometida a bypass

» Neumotdrax

- Se ha informado de un caso de neumocéfalo en un paciente que utilizaba terapia nasal de
presidn positiva continua en las vias respiratorias {CPAP). Se recomienda actuar con precaucion
al prescribir CPAP a pacientes propensos, como aquellos con: fugas de liquido cefalorraquidec
(LCR), anormalidades de [a lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o
neumocéfalo. (Chest 1989; 06:1425-1426)

El uso de la terapia de presion positiva de las vias respiraterias pedria estar temporalmente
contraindicado en su caso si presenta sefales de infeccién de los senos nasales u oido medio.
No se debe utilizar en pacientes con vias respiratorias altas sometidas a bypass. Si tiene alguna
pregunta acerca de la terapia, pdngase en contacto con su médico

Especificaciones Ambientales {condiciones de almacenamiento y transporte}
Temperatura de funcionamiento: De 5 °C (41 °F} a 35 °C (95 °F)
Temperatura de almacenamiento; De —20 °C (-4 °F) a 60 °C {140 °F)

Humedad relativa (funcicnamiento y almacenamiento): Del 15 % al 85 % (sin condensacion)
Presién atmosférica: De 77 kPa a 101 kPa (0-7500ft)

1.4 Formas de presentacion del producte médico
Se comercializa individualmente. El envase individual posee e! dispositivo y los accesorios gque

figuran en el punto 1.1.

1.5 Diagramz de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producio
médice, con una descripeidn resumida de cada etapa del proceso hasta iz obtencidn
de! nroducto terminado;

Flujograma de produccién:

DIRECTCRFECNICO
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Pedido de
materias primas

Inspeceitn de
materia prima
entrante

Lecalizacion de
materiales en
depdsito da
almasenamiento

Retiro de materias
primas hacia la
Ilinea de
produceién

Fuesta an
funcionamiento de
la unidad por 2
horas

Ensamble PCA,
ventilador superior
e infenor

Estampacdo de!
loga en la pare
supsrior

K, ensamblado del

Balance y

ventilador

Catibracion,
prueba de

Inspeccian final,

Embalaje en &l
transporte

Revision final y
liberacién a carge

)
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m
1

rasireo de lote y de Aseguramiento
corriente y presidn _1 / etiquetado ™ /| contenedor final ‘_I / de Calidad

Despacho hacia af
centro de
disfribucién

Descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta obtencién def producto terminado:

1. Realizar el pedido de materias primas para la fabricacion del equipo.

2. Realizar inspeccidn de ingreso de componentes de acuerdo al procedimiento de

inspeccién de material de entrada correspondiente.

Loczlizar los materiales en el depésito de almacenamiento correspondiente.

Retirar las materias primas para ser utilizadas en la linea de produccién,

Balancear y ensamblar cada una de las piezas del ventilador, de acuerdo al

procedimiento correspondiente.

Estampar por medio de calor el logo en la parte superior del equipo.

Ensamblar las piezas del ventilador, unir el panel superior y el inferior.

Poner en funcionamiento fa unidad durante 2 horas.

Rezlizar la calibracién del equipe, y probar el buen funcionamiento de la corriente

eléctrica y presién.

10. Llevar a cabo una inspeccidn general del equipo, identificarlo con numero de Iote 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 inspeccion final y si la
unidad cumple con los pardmetros establecidos en el procedimiento, es aprobada vy
liberada.

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

ok

LoNd

1.6 Doscripcion de la eficacia y seguridad del proeducto médico, de acuerdo con iz
Resotucidon GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de Tos Productos Médicos. En el caso de que esta descripgién no comprushe iz
eficacia y la seguridad del producto médico, la Autoridad Sanitariaz competente solicitard

la investigacion clinica del producto.

Ver Lista de verificacion de Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (RESE)

Srupa Linde da Arg. %4



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044

