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I VISTO,1 "p,dl,," N' '-47-3110-2323-16-' d,1R'91"~ d, "ro
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

11
" CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de InscriPdión en el
,1 I

RPPTM N° PM-ll03-97, denominado: DISPOSITIVOS CPAP¡ marca

RESPIRONICS.

ha satisfecho los requisitos de la

lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
I

Registro Nacional de Productores y

Que
11

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).
,

,I Que la documentación aportada

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha t9mado la

intbrvención que le compete.
"

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por e Decreto

N~ 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

,1 Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACION.AlLDE

11 MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

el IIRPPTMNO PM-II03-97, correspondiente al producto médico dendminado:

1

DISPOSITIVOS CPAP, marca RESPIRONICS, propiedad de la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 4496 de fecha£-.;1
,1
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DiSPOSiCiÓN N° 8 7 ~ ,5

29 de Junio de 2011, según lo establecido en el Anexo que forma p,arte de la
,

prresente Disposición. 1
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscrip' ión en el

R~PTM NO PM-1103-97, denominado: DISPOSITIVOS CPAPl marca

RESPIRONICS l
ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modific ciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q~e deberá
11 1,

agre,garse al Certificad,o de Inscripción en el RPPTMN° PM-1103-97. \

ARTICULO 40.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de I Entrada,

no~ifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autentica,da de la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucbones de

usb autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. dumPlido,
1 ,

archívese.

Expediente N° 1-47-3110-2323-16-1

DISPOSICIÓN N°
,

gi
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,1
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,1

1

,1

1

,1

Dr. ROBERTO Li:i:l¡:
SUbadmlnlstrador Nacional

4..N.1\1 .A..T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES
,1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medilamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPosición

N°..A....' ....t....¡:a los efectos de su anexado en el Certificado de Insc~iPción en

ell ~P-rM ~ ~"'-1103-97 y de acuerdo a lo solicitado por la firmJ PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificación de los datos característicos, que figJran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVOS CPAP,

M~rca: RESPIRONICS

Autorizado por Disposición ANMAT: NO4496 de fecha 29 de junio de 2011
1

Tramitado por expediente N° 1-47-4670-11-4. I
DATO • I

IdENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /. '

TORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADAIMODIFICAR I

Vigencia del I

29 de JUNIO de 2016 29 de JUNIO de 2021 ICertificado

1 Fab. 1: Fab. 1: I
Respironics Inc. Sleep and RESPIRONICS INC. i

Home Respiratory Theraphy Fab 2:
I

Fab.2: RESPIRONICS INC.Fabricante/s
Respironics Georgia, Inc Fab 3:

I

1I
Fab. 3: RESPIRONICS INC.
Respironics Inc. Sleep Therapy

, Fab. 1: Fab. 1: I
I 1001 Murry Ridge Lane, 1001 Murry Ridge Lane,

I
Murrysville PA 15668, Estados Murrysville PA 15668, Estados

1
Unidos. Unidos. I

Lugar de Fab.2: Fab.2:
elaboración 175 Chastain Meadows Court, 312 Alvine Drive, New

I Kennesaw, GA 30144, Estados Kensington, PA 15068, Estados
Unidos. "o;do< ~
Fab.3: Fab.3:

,1
312 Alvine Drive, New 175 Chastain Meadows ourt,

/1
1

3
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I

1I Kensington, PA 15068, EEUU. Kennesaw, GA 30144) EEUU.

"

I1 Proyecto de Rótulo aprobado

11 Rótulos por Disposición ANMAT N° A fs. 9.
4496-11

Irlstrucciones
Proyecto de Instrucciones de

!' de Uso
Uso aprobado por Disposición A fs. 10 a 23.

I ANMAT N°4496-11

Dr. ROBERTO LI':!I'E
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

4

Elll,presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autrización

an~es mencionado.

se!'textiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R~PTMa la

firrin¡a PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripci0n en el
1 I

RPPTM N° f'nMr,l~3-97, en la Ciudad de Buenos Aires, I a los
, 1: O 4 A'rJu, t~HU

d las .

Expediente NO1-47-3110-2323-16-1
1I , 8

DIrOSICION N° 7 4 5

11

1'1

1I

11

11

11

11

11
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PHILIPS

Importador:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES.
ARGENTINA
Fabricantes:
Respironics Inc.,
312 Alvin Orive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos

, • "~,eR-' ~ n
.-.-'",.. &o

PROYECTO DE RÓTULO Anexo 111.8

RESPIRONICS CPAP

Fabricante:
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA
15668. Estados Unidos

Respironics Ine.,
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
30144- Estados Unidos

Respironics

Dispositivos CPAP

Modelo:. _

Ref#:'----

III
N°/Serie xxxxxxx

101 IPX1

d------_
! cCI:. ~,$

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1103-97

..•.,""~"~~'"'
lPODERADA

PH PS ARGENTINA S.A.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS CPAPPHlllPS
Importador:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES-
ARGENTINA
Fabricantes:
Respironics Inc.,
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068-
Estados Unidos

Fabricante:
Respironics Inc .•
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA
15668. Estados Unidos

Respironics 'nc.,
175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
30144- Estados Unidos

Respironics

Dispositivos CPAP

Modelo: _

IPX1 - CE
OUJ

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N° 4863.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-ll 03-97

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. I

• El dispositivo sólo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o por el médi60 o

terapeuta de respiración, 1

• No se!debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente. 1

1

• 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 píezas especiales

con conectores espiratorios que permiten la salida del flujo continuo del aire fuera de la mascarilla. Cuan dio el

dispositivo está encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo proveniente del díspositivo expulsa el taire

espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no lstá

funcionando, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y podría reinhalarse el laire

espirado. I
Como en la mayoría de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas espirado (C

1

02)

puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado .

• No utilice el dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 "C (95 "F), Si el dispositivo se utiliz~ en

una sala con una temperatura superior a 35 "C (95 "F), la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar lo~ 41,
"C (106 "F). Esto puede causar irritación o daños en las vias 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 .

• Uame: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 dentrd de

la carcasa o ésta se ha roto, no continúe usando el dispositivo y póngase en contacto con su proveedo). de

servicios médicos, 1
• Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sólo por personal de servicio autorizado por Respironic , El

mantenimiento no autorizado puede causar leSiO~S. p.ersonales, invalidar la garantía o causoa.r dañ.os costosoJ.

MARIA DELOSAiLEf. MBRECHT #';0' .." 1"""""'0 I
AP D ~ I " ,., . 1 ("<'ui!';! Página 1 ae 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6

RESPIRONICS CPAP

• Busque regularmente daños o señales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentación.

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 (~) de advertencia ESO

(descarga electrostática). No se debe realizar ninguna conexión a estos conectores a no ser que se utiliJn

medidas de precaución contra las descargas electrostáticas (ESO). Las medidas de precaución incluyen métod¿s

para impedir la generación de descargas electrostáticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación,
, i

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 ~e

descarga al equipo o a tierra. I

• Deje que la placa térmica del humidificador y el agua se enfríen durante aproximadamente 15 minutos antes ge

retirar el depósito de agua. Puede sufrir quemaduras por tocar la placa térmica, entrar en contacto con el ag~a

caliente 6 tocar la bandeja del tanque.

PHILIPS

PRECAUCIONES

para funcionar bien .

Una precaución indica un posible daño al equipo:

• 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 ¡a

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 bu n
Ifuncionamiento del dispositivo .

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

defectuo~o. I
• Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre tiene que estar colocado debajo de la conexión <tIel

circuito de respiración a la mascarilla y a la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe estar nivelaba

I

• No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiales inflamables. I
• No encienda el humidificador sin el depósito de agua instalado. 1

1Para el depósito, utilice sólo agua destilada .

• Llene el humidificador sólo con agua a temperatura ambiente. Si llena el humidificador de agua que e~tá

demasiado fría o demasiado caliente se pueden producir errores en el humidificador y el LEO azul comenzarí~ a
I

parpadear .

• No llene demasiado el depósito de agua. Se pueden producir daños en el humidificador o el dispositfvo

terapéutico .

• Cuando instale el depósito de agua, no deje que entre agua en el dispositivo terapéutico .

• No mueva el humidificador cuando el depósito tenga agua .

• El mando del humidificador debe permanecer en la posición O si no hay agua en el depósito de agua o si é te

no está instalado .

• Ap.3.1-2.2

Contenido del Envase :

1 CPAp@Serie REMStar".

IMaletin Portátil.

Filtros de espuma gris reutilizables.
Ph

-..1..
1



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS CPAPPHlllPS
Filtro ultrafino descartable.

Cable de alimentación.

Tubo flexible de 22 mm0 y 1,83 m.

Fuente de alimentación- [100-240 Vac, 50/60 Hz],

Opcional - Humidificador :

1 Base de Humidificador (con uno o dos postes).

Una Máscara

Cable de alimentación.

Conector de la fuente de alimentación

Depósito de agua

• Ap. 3.2:

USO INDICADO

El sistema Respironics M Series son dispositivos CPAP (presión positiva continua en las vías respiratorias)

diseñado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño únicamente en pacientes lcon

respiración espontánea que pesen más de 30 kg. El dispositivo sólo debe ser utilizado por indicación de un

médico. El sistema puede proporcionar terapias CPAP o Auto-CPAP, con y sin e-Flexo Su proveedor de servibios

médicos realizará los ajustes de presión correctos según la prescripción de su médico. I
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 sist~ma

suministra una presión fija continua durante toda la noche.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE LA TERAPIA DE PRESiÓN POSITIVA NO INVASIVA:
• Molestia en los oídos .

• ConjllJntivitis.

• Escoriación cutánea debida a mascarillas no invasivas .

• Distensión gástrica (aerofagia).

CONTRAINDICACIONES

);> Hipotensión

En ciertas condiciones

Alergias o hipersensibilidad a los matedales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción aléréica

sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatorja

Aspiración pulmonar de sangre debida a epistaxis

Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilización de este equipo, el profesional mé ico

debería. saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm de H20. 1

No deberá utilizar el dispositivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar espontáneamente la i
respiración. Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con el médico antes de utilizar el

dispositivo:

);> Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las

secreciones

,.. Riesgo de aspiración del contenido gástrico

,.. Diagnóstico de sinusitis aguda o de otitis media

»

í
I
i

de fallo, es posible una presión máxima de 30 cm de H20. Ciertos estudios ~an
I

demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar el uso de la terapia ePAP

1

en

algu:os P:~~:~::~ad pulmonar bu llosa ~ ~~I ":1,1,1:: :~;':':',~117~;{)1

~

h P Ii,!, 1 1l.IS,\ Ih'.llllt.ue
);> TenSión artenal patológicamente baja ~

» Vía respiratoria alta sometida a bYIlIMlA DE ~ S Ji. ~" LAMBRECHT
PODERADA

PágIna 3 (le 14
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RESPIRONICS CPAP

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

8 7 4~,
~ ....A3
I

v~os M,-Q\'&.
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 I
Fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalIdades de la lámina cobosa, antecedentes tte

traumatismo craneal y/o neumoeéfalo (Chest 1989; 96:1425-1426) I
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 ~e

debe utilizar en pacientes con vías respiratorias altas sometidas a bypass. Si tiene alguna pregu~ta

acerca de la terapia, póngase en contacto con su médico .

PHILIPS

• Ap. 3.3:

Accesorios

ADICiÓN DE UN HUMIDIFICADOR I

Puede utilizar el humidificador térmico de la serie M o el Passover de la serie M con el dispositivo. Estbn
¡ I

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 Pro Serie M.

HumldlflcadOl' en dlepCHiltll,Q

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR:

Conexión del dispositivo terapéutico I
I

1. Cuando se utiliza un humidificador, el circuito del paciente se conecta al orificio de salida de aire ~el

humidificador. Si el dispositivo terapéutico tiene acoplado el conector del orificio de salida de aire, debe retirar

dicho conector del dispositivo terapéutico antes de acoplar el dispositivo terapéutico al humidificador.

Para retirar el conector del orificio:

a. Ponga el pulgar debajo del. conector y ponga el índice en el orificio

del conector.

b. Girand~ desde la parte inferior, desbloquee el conector y retírelo del

dispositivo.

Conexión del dispositivo terapéutico

Extracción del coneclor del orificio de salida de aire del dispositivo terapéutico

~

2. Ponga el dispositivo terapéutico sobre la base del humidificador.

O cmfioo d"enmd" Coloque el dispositivo terapéutico de modo que el conector db
~a~ I

~

<fJ. ~5t¡lIodeac{)pbmie[lto entrada de aire del humidificador esté encarado con el conector de

salida de aire del dispositivo. Utilice el elemento de enganche dk

~

la base del humidificador como guía para conectar correctament6

~~

SÁNGELEStJl~o terapéutico al humldlflcador 1 .m., 1<, . •
RI llJ ll"l " l.'

~

OOE:RAOA I'I1IlJl',,\'g JI, lil,d .11'1('
Págma 4 de 14
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PHILIPS
Instalación

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS CPAP

Insta del diseño de una base de un poste

Montaje de una base de dos postes - Conexión del dispositivo de terapia

Al utilizar un humidlflcador, el Circuito del paciente se conecta a la sali a

de alfe del humldlflcador SI su dispOSitiVO de terapia tiene conectada ~a

conexión de salida de aire, deberá retirarla del mismo antes de

conectarla al humidificador.

Para retirar la conexión

a. Ponga el dedo pulgar debajo de la conexión e inserte su dedo índice en !a

apertura de la conexión.

b. Pivotando desde la parte inferior, suelte la conexión y extráigala del

dispositivo.

2. Para conectar el dispositivo de terapia a la base del humidificador, alinee los componentes tal y como :se

muestra. Los dos postes de acoplamiento de la base del humidificador guiarán al dispositivo de terapia para qLe

se coloque en su sitio y acoplarán los dos componentes.

3. Coloque el dispositivo de terapia en la base del humidificador tal y como se muestra en las figuras. EmpUje¡ el

dispositivo de terapia lo más hacia atrás que sea posible contra la parte posterior de la base. ,

~~
Desconexión del dispositivo

Página 5 de 14

Para desconectar el dispositivo de terapia de la base del humidificador, siga

estos pasos:

1. La parte delantera del dispositivo de terapia se extiende más allá de la

base del humidificador, proporcionando un área para la sujeción. Sujete la

parte delantera del dispositivo de terapia mientras empuja el humidificador

hacia abajo.

~uJ~t"b'.:o:[lj:,
extendida del dispooitivo
por la parte ,up..,.;a ••inf..rior

2. Levante la parte delantera del dispositivo de terapia hasta liberarla de los dos postes de acoplamiento.

3. Tire del dispositivo hacia usted mientras lo levanta de la base.

MARIA DE LOS Á ELES

APO E
PHllIPSAR E



Uso diario

1. Coloque la plataforma del humidificador sobre una superficie firme y plana a

un nivell más bajo que la posición en que usted duerme.

2. Levante la puerta del humidificador y retire el depósito de agua tirando

horizontalmente de él para separarlo de la base del humidificador.

PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS CPAP

3. Aclare el depósito con agua. Llene el depósito de agua sin superar la línea

de llenado máximo (~) situada en el lateral del. depósito. Utilice

exclusivamente agua destilada a temperatura ambiente, aproximadamente 325

mi (1 taza y 1/3).

4. Vuelva a poner el depósito de agua en el humidificador.

..n~
tfle

5. Conecte el conector de alimentación del humidificador a la fuente de alimentación del dispositivo. Enchufe el

cable d~ alimentación de CA al conector de la fuente de alimentación del humidificador y después enchuf~ el

cable de alimentación en una toma de corriente.

conector de la fu<'fll" de alrmen~'d6n
del humidificado! "--

.•..••••••• h,entr de o1imemllci6n

.-/Í

c~b1•.dealimellfación_-CS;d,CA

6. Enchufe el conector del cable de alimentación al dispositivo terapéutico.

7. Acople el conector giratorio, con el tubo flexible, orificio de salida de aire del humidificador.

También puede acoplar el tubo directamente al orificio de salida de aire.

orfficoo de
salida de aire

,JG ,. " '1°'0I(l Il't Il>' I 1 '( lit 1

P/llllj! \1'UI(III,IS\ I (,llllll.iI('

IMPORTANTE SIempre que vaya a utilizar el sIstema, examme el tubo flexIble para ver si está doblado o dañ do,

o conltene SUCIedad SI es necesariO, limpIe el tubo para ellmmar la SUCIedad Reemplace cualqUIer tubo dañJdo

8 Pulse el bolón para encender el ventilador. I
9. Encienda el humldlflcador girando el mando del humidlflcador hasta el ajuste deseado. El LEO azul del mando

del humidificador se activará y el humidificador estará listo para comenzar la terapia.

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto elec!romédico, se deben satisfacer, los

reqqisitosde lanonnaUvalEC6060'_'_';:~~UiS:~;~:;;~~::::::emas médicoseléctriCOS~.gl",6 "1.

14
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o Apague el oxígeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitará que se acumule oxígeno en la unidad .

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS CPAP

ADICiÓN DE OXIGENO SUPLEMENTARIO
IPuede añadirse oxígeno en la conexión de la mascanlla Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a

continuación al utilizar oxígeno con el diSPOSItivo l
ADVERTENCIAS

• Al utilizar oxígeno con este sistema, la provIsión de oxígeno debe cumplir las normativas locales para oxige o

~:~i~~I:iar oxigeno con este sistema, se tiene que colocar una válvula de presión Respironics (Pieza númlro

302418) en línea con el circuito del paciente. Un fallo en la utilización de la válvula de presión puede cauJar

peligro de incendio. I
• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el contenedor de oxígeno apartado del calor, las

llamas, cualquier sustancia oleosa o cualquier otra fuente de ignición. I
• No fume en el área cercana al dispositivo o el oxígeno. I

• Al uti1iz~roxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de encender el oxígeno.

I
• Cuando se administra oxígeno adicional de flujo fijo, la concentración de oxigeno puede no ser constante. La

concentración de oxígeno inhalado variará dependiendo de la configuración de CPAP, del modelo de resPiracibn

del paciente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededor de la mascarilla pueden reducir Ila

concentración de oxígeno inhalado por debajo de las concentraciones esperadas. Se debe poner en práctica una

supervisión apropiada del paciente.
I

PHILIPS

• Ap. 3.4; 3.9

• CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO CPAP

INSTALACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE

Precaución: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de entrada de espuma intacto y correctamelJte

instalado. El dispositivo utl1izaun filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino blanco desechable

opcional El filtro reutilizable retiene el polvo doméstico y los pólenes, mientras que el filtro ultrafino oPciohal

proporciona un filtrado más completo de partículas extrafinas. El filtro gris reutl1izable debe estar InstalAdo

siempre que el dispositivo esté en funcionamiento. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensiblel al

humo del tabaco u otras pequeñas partículas. El dispositivo se suministra con dos filtros (1e espuma JriS

reutilizables y un filtro ultrafino desechable. I
I

Si recibe el dispositivo sin filtros instalados, Instale al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de utiliza~ el

dispositivo.

Para instalar los filtros:

1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable, insértelo primero en el área de filtros con el lado de la rejilla orientado

hacia el interior del dispositivo.

2. Inserte el filtro de espuma gris en el área de filtros como se muestra en la Figura

'AA"~\¿,~"'",
E~DERADA

PHllIPS ARGENTINA S.A.

~llnotlll".,,,,,
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PHILIPS
UBICACiÓN DEL DISPOSITIVO

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

RESPIRONICS CPAP

Coloque el dispositivo en una superficie plana y firme, a la que pueda acceder fácilmente desde donde lo esté

utilizandó. Asegúrese de que el área de filtros en la parte posterior del dispositivo no está bloqueada por ropa be
cama, cortinas u otros elementos. Para que el sistema funcione correctamente, es necesario que el aire circJle

libremente a su alrededor. Asegúrese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o enfriador (65
decir, ventiladores de aire a presión, radiadores, aire acondicionado).

CONEXiÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Para poder ensamblar 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

Respironics con un dispositivo de espiración independiente como Whisper@ Swivelll)

• TuboflexibleRespironicsde 1,83m (6 n.) (conplataformagiratoriaopcional)
• Arnés 1e Respironics (para la interfaz del paciente)

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 I
Puede utilizar la plataforma giratoria opcional desmontable que se

proporciona con el dispositivo y que ya viene unida al tubo, o puebe

quitar la plataforma giratoria y conectar el tubo directamente a la saliba

deaiffi. I
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de

aIre del dIspositIVo y luego conecte el tubo flexible a la sa"da del Mtro

I antibeetenano. j
2. Conecte el tubo a la mascanlla,

a. SI utiliza una mascanlla con un conector espiratorio Integrado, acople el conector de la mascanlla al tubo el

flexible como se muestra en la Figura. 1

;

b SI utiliza una mascarilla con un diSPOSItiVOespiratorio Independlent ,

conecte el extremo abierto del tubo flexible al dispOSitivo esplratono co~o

se muestraen la Figura. I
~Bl:lÓnt" =::~ ~~::::ue~adr:POsltlvo esprratonode forma que el arre expulsado no sle

dgl tubo Acople el conector de la mascarilla al dispOSitivo espiratorio ,
f\gxibb

Para utilizar el dispositivo con corriente alterna siga los siguientes pasos:

1. Conecte el extremo de la toma de comente del cable de CA a la fuente~de alimentaCión, según la Figura ¡

MARIADE~ÁNd~ ESLAMBRECHT j~d's~A PágIna 8 d 14
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Advertencia: El dispostlivo espiratorio (por el, el Whisper Swivell/) o el conector espiratorio (en mascarillas don

conector espiratorio integrado) están diseñados para expulsar el C02 del circutlo del paciente.

No bloquee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio.

Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (es decir; una que le cubra la boca y la nariz), asegúrese de

que esté provista de una válvula de seguridad (anliasfixia).

3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés

Puede utilizar el dispositivo con alimentación de CA o de CC.
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS CPAP

2. Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentación de CA en una tom

eléctrica que no esté controlada por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la toma de

corriente de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la siguiente

Figura

4. Compruebe que todas las conexiones son firmes.

Importante: Para desconectar la alimentación de CA. desenchufe el cable de
!

alimentación de la toma de corriente. I
¡

Advertencia: Examine a menudo el cable de alimentación para ver si presenta

signos de daño. Cámbielo inmediatamente si está dañado.

I
ALIMENTACiÓN DE CC I
El cable de alimentación de ce de Respironics (número de referencia 1001956) se puede utilizar para haber
funcionar este dispositivo en vehículos recreativos, embarcaciones o caravanas estacionarios. El cable adaptabor

para baterias de CC de Respironics (número de referencia 532209), cuando se utiliza con el cable de

alimentación de ce, permite que el dispositivo funcione con una batería independiente de 12 V CC.

Precaución: Cuando la alimentación de CC proviene de la batería de un vehículo, el dispositivo no debe usarse

mientras el motor del vehiculo está en marcha. Se pueden producir daños en el vehículo o el dispositivo.

Precaución: Utilice únicamente un cable de alimentación de CC y un cable adaptador para baterías de

Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo o al vehlculo.

4; Consulte en las instrucciones proporcionadas con el cable die

I 1 - alimentación de ce y el cable adaptador la información de CÓ~Io
utilizar el dispositivo con alimentación de CC.

En la Figura se muestra un ejemplo de un conjunto completb,
I

con el circuito respiratorio conectado y la fuente de alimentaci0n

aplicada al dispositivo.

Instrucciones de empleo:

CÓMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO

1. Enchufe el dispositivo en una fuente de alimentación de corriente continua o alterna. Los tres botolles

principales se encienden y aparece momentáneamente la pantalla de la versión de software mostrada

I'hiJip.

~
RESPIRONlCS

v 1.0

Nota: La versión 1.0 que se muestra en la Figura 4-1 es un ejemplO. Su dispositivo puede tener otra versión de

software instalada.

2. La siguiente pantalla en aparecer es la pantalla En espera (o inactiva) que se muestra en la siguiente Fig ra.

Puede acceder al cuestionario FOSa o a los ajustes del paciente y a los datos desde esta pantalla. Consultd la

&
RfSPIRONICS

ODERADA _ FOSO I ~ +

~.J~1g¡J;;ión FOSa solo aparecerá en la pantalla En espera si se ha insertado una tarjeta SmartCard en el

dispositivo o se ha conectado un módem.

Página 9 de 14
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3. Pulse el botón Ó para encender el flujo de aire. La pantalla Activo muestra la presión establecida. Eh ¡as

pantallas Activo o En espera aparecen también algunos símbolos que indican cuándo están activadas o se

detectan ciertas condiciones. Estos símbolos se describen a continuación.

, 8 7 , r
,

PHILIPS INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B !,
RESPIRONICS CPAP W~

SIMBOLO DESCRIPCION

.Ll Rampa: Puede ¡nidar la fundón de rampa pulsando el botón Rampa.
Elslmbolo de rampa se muestra en la pantalla Activo cuando la fundÓfl
de rampa es.táactiva.

8 Alerta de mascarilla: Estesrmbolo parpadeante aparece en la pantalla Activo
si la (onfig.¡ración deAlerta de mascarilla está activada 'Y el dispositivo
detecta una fuga excesiva de la mascarilla.

ó~J Apagadoautomátko: Estesfmbolo parpadeante se m.Jestra en la pantalla, . En espera si está activado el apagadoautomáticoy el dispositivo detecta
una mascarilla desconectada,

~
SmartCard: Estesfmboloapare<:e sise ha insertado una tarjeta SmartCard
en el dispositivo. Si la tarjeta se ¡n~rta de modo incorrecto, el sfmbolo
parpadeará.

I Módem: Estesfmbolo aparece si hay un módem conectado al dispositivo.
{Nota: Elaspecto de este sfmbolo varia en función del tipo de
módem utilizado.}

mascarilla.

4. Colóquese la mascarilla cuando el aire comience a fluir.

5. Asegúrese de que no hay ninguna fuga de aire dirigida hacia sus ojos. En caso contrario, ajuste la mascarilla y

el arnés hasta que cese la fuga. Para obtener más información, consulte las instrucciones suministradas co~ la
1

Nota: Una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija cualquier fuga importante de

la mascarilla o cualquier irritación ocular provocada por una fuga lo más pronto posible. I
6. Si utiliza el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de la ca~a.

Esto puede reducir la tensión en la mascarilla.

Nota: Si tiene problemas con la mascarilla, consulte las instrucciones incluidas con ella.

UTILIZACiÓN DE LAS FUNCIONES RAMPA Y C-FLEX
Puede pulsar el botón ...:::::J(Rampa)para activar la función de rampa o el botón C-Flex para cambiar el ajust~ 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 de aire cuando está intentando dormirse y luegd la
I

incrementa gradualmente (en rampa) hasta que se ha alcanzado el nivel prescrito, para que le resulte más ~ácil

conciliar el sueño. Si la función de rampa está activada en el dispositivo, cuando encienda el flujo de aire, pulse

el botóri en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de rampa tan a menudo como lo debee

durante la noche.

Nota: Si está desactivada la función de rampa, no pasará nada cuando pulse el botón L:J .

FUNCiÓN DE COMODIDAD C-FLEX

La función de comodidad C-Flex permite regular el nivel de alivio de la presión de aire notado cuando se esbira

durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloquear esta función.

CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO

Puede visualizar la presión establecida en la pantalla Activo así como ver los siguientes ajustes en las pantallas

de dalos del paciente: I

\

• Horas de uso de terapia I

. • Número de sesiones superiores a 4 horas

~

. • Prom~dios de presión de terapia al 90%; sólo aparece en la terapia Auto-CPAP
I'hili¡J~.

! • Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

MARI'" E OS ÁNGELES lJ\MBRECHT
APODERADA

PHlblPG ARGEI~TII~AS.A.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

RESPIRONICS CPAPPHILIPS
• índice de apnea/hipoapnea (si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

De modo adicional, puede visualizar y modificar los siguientes ajustes en las pantallas de configuración

• C-Flex (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

• Presión de inicio de rampa (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

• Alerta de mascarilla (activar/desactivar)

• Apagado automático (activar/desactivar)

VISUALIZACiÓN Y MODIFICACiÓN DE PANTALLAS DE CONFIGURACiÓN DE PACIENTES
La Figura muestra cómo navegar por las pantallas de configuración del paciente.

I-,:&-~I
Pul~e+

-+ Pulse ••

r- ~

I~;6, ~I I~K.('\ ~I• •o 1 1 2 ,

~I~¿<, ~II~••••••• ~I).
4.lJcmH;Po 1

.-----------
Nota: Las pantallas mostradas corresponden al modelo REMStar Plus Serie M En el resto de los modelos se

observan variantes en estas pantallas.

MANTENIMIENTO

El dispositivo REMstar M Series no necesita ningún mantenimiento rutinario.

Advertencia: Si nota cambios inexplicables en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusualt . o

fuertes, si se ha dejado caer el dispositivo o la fuente de alimentación o se han utilizado indebidamente, ti la

carcasa está rota o ha entrado agua en el disposiUvo, no continúe usándo el dispositivo y póngase en cont.!,cto

~w~~OO~~~M~~m~ I
Las reparaciones y los ajustes deben realizarlos únicamente personal técnico auton"zado por Respironics. El

I
servicio técnico no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantía o causar daños costosOs.,

• Ap. 3.6:

Interacción con otros Tratamientos y Disposistivos

• No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con oxígeno u
I~~. I

• Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben saUsfacen los

requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

• Ap. 3.7: '"

~

Limpieza y mantenimiento: " ''''.'
\ - UI'oIJlht.IH'

~

Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el dispositivo antes de limpiarlo.

Precaución: No Sumel}8 el dispositivo en líquido ni permita que ningún líquido penetre en la carcasa, en el litro

A O LOS JwI¡J~ilWIlli!'llqUier abertura. I
APOOERADA I

PI1IL1PgA~GI'NTlNASA I
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incluidas con los accesorios.

.1,,0 ....1A..~
l
eras lfI,,<J

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos alquilados), se debe colocar un ~

filtro antibacteriano de baja resistencia en línea en/re el aparato y el tubo del circuito para evitar la contaminación.

1. Limpie la mascarilla y el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Limpie cuidadosamente! el

tubo en una solución de agua tibia con un detergente suave. Aclare muy bien. Deje secar al aire. I
2. Limpie el exterior del dispositivo con un paño ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje

que el diSPOSItIVo se seque antes de enchufarlo a la comente 1
3 Inspeccione el diSPOSitivO y todo el CirCUito por SI se hubiera dañado después de la limpieza Cambie las pie as

dañadas 1
4 Para obtener detalles sobre cómo limpiar la mascarilla y los acceSOriOS,consulte las instrucCiones de Ilmpl za

I

PHILIPS

LIMPIEZA O SUSTITUCiÓN DE LOS FILTROS I
Precauclon. SI pone en funCionamiento el diSPOSItivocon un filtro SUCIO,puede que el sistema no funcione

correctamente y el dispositivo sufra daños. I
En un uso normal, deberla limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y sustituirlo

por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe cambiarse después de 30 noc~es

de USOo antes si parece sucio. NO limpie el filtro ultrafino. I
~ 1. Si el dispositivo está en funcionamiento, detenga el flujo de aire pulsando el botón.

#' Desconecte el dispositivo de la corriente. 1
of11wj 2..Quite los filtros de la carcasa apretando suavemente el filtro por el centro y tiran oe':J¿¡ de él para extraerlo del dispositivo, como se muestra en la Figura. I

3. Examine los filtros para ver si están limpios y en buen estado. ¡
4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Aclare

a conciencia para eliminar todos los restos de detergente. Deje que el mJro
se seque al aire completamente antes de volver a instalarlo. Si el filtro be

espuma está roto, cámbielo. (Solo se pueden utilizar como repuestos lbs

filtros proporcionados por Respironics.) !

5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o roto, cámbielo.

6. Vuelva a instalar los filtros, inserte primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde, como se muestra.

Precaución: Nunca instale un filtro húmedo en el dispositivo. Es recomendable limpiar el filtro por la mañana y

usar de manera alterna los dos filtros de espuma suministrados con el sistema para que el filtro limpío pu~a

secarse bien.

l'hi
PHILIPS ARGENTINA S.A.

Ap. 3.11 Alarmas

¡; El dispositivo tiene dos niveles de alerta: alerta de prioridad alta y alerta de prioridad media .

• Prioridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata del operador. La señal de alerta consiste e1 un

sonido de alta prioridad, una repetición continua de dos pitidos (indicado en la tabla como: •••• ). Ademá~, la

retroiluminación de los botones le proporcionará un parpadeo con un patrón de destellos de prioridad alta que

consiste en un patrón de dos destellos encendido - apagado (indicado en la tabla siguiente como: 00 00 00).1

~

• Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operador. La señal de alerta consiste e1 un

~

sonido de media prioridad, una repetición continua de un pitido (indicado en la Siguiente tabla como: 1 -).
, Además, la retroiluminación de los botones le proporcionará un parpadeo con un patrón de destellos de prior¡rad

MARIA E s GELE~Ii\~mTstente en un destello Intermitente continuo (Indicado en la siguiente tabla como. O O O). '
ODERAOA '
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SONORO VISUAL D1SPOsmvo
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_<Id Retrollumlnacióri; Eld1sposltlvo pasa Fallo del,,,,..~ 00 00 00 a"Estadoseguro-: dispo-;ltlYo
sIgue conectado

Lapantana perown el flup de
muestra el sfmbolo aire desactNado.
slgulente que tndka
que SIl!!m:¡ulere
man1enlmiento:

&.

"'""de Retrorlumlnadón: E1dlspositlVo Existe un
latarjeti:l O O O slguefundonando probIemacon la
SrrartCard y propctdona tar.i'"'taSmart(¡lId

la pantalla muestra tefapla, pero noestá Insenadaen
ésfgulente disponib!eel registro 111tanura de
slmbolo de error de datos y el FOSQ lICCesorlOS.la
Intermitente: esti! desactivado. taljeta puede

estarmal

E!Jl insertada o los
datos pueden
estilr dañados.

Pulse cuaklu1era de los
botones de la pantllla para
silenciar la alerta, RetIre
el eablede aDment<dón
del disposltlvo.Vuefva a
(o~ctardcab4een la
entradi! deallmeotación
del disposltlvo.Slla
situacIón dealerta sigue
produclét1dose, póngase
en CQtltactocon el
proveedor de servidos
mé<I,=
RetIre la ta.!jeta SmartCard
para borrar la alerta.
Asegúrese de que la
tarjeta está colocada
corredarrente con la
flecha orientada hada
el dlspwtho. como se
mu~ra a continuación y
vuelva a Inserti'lr tatarjeta
SmartCard.

~
Si la alerta perslste,saque
la tMJeta SrnartCard del
dlslXlSltlvoypól'lgase en
contaetocaJ el p~
de servidos médlros.
Puede que la tarjeta ~
estropeada y se tenga que
reemplan:lr.

A"""A INDICADOR INDICADOR ACCIÓN DEL CAUSA POSIBlE ACOÓNOEl PACENTt

SONORO VlSUA' D1sposmvo

FlJga de la fleUollumlnacl6n: e disposlwo Eldn::ulto Compruebe las cone6ones
~ri1l3 O O O contlnOa respll'atorio estA del c1rculto respIratorio

funcionando. de<ron"""" y vudva él conectar el
o Myunagmn tubo si estaba suelto.

Apare:eun slmbolo fugadeafre. Nse cualquier botón de

IntermltenteB en la pantalla para borrar la
alarma.Aseg~e de que!apantalla Activo.
la maSGlrlllaesta colocada
perfectamente antes de

pulsar el OOt6n<1? para
relnldarelflup aire.

Sita alerta sigue
producib1dose,. deshabilite
el ajuste de alerta de
mascarilla siguiendo las
instrucciones del Capft:u104
YCe:-ltlnúela terapla
floct1.lrna.A la mat\ana
s1gul!ente,.póngase en
contaetocoo el ~dof
de servidos médicos par;,
que examine la mascarilla.
Es posible que necesite
que IeVlJelvana ajustar
la mascarr1la.

Apagcdo Ninguno Ap<lrete un slmbolo Se cona el fl ujo Se ha Quitado Ja Vuel'll,i a p,J'nerla masGimlla
autom<Jtlco parpadeante;c>:- dealreyel ffiaSC<lf!lla. y pulse el bottm cb para

en la plnüllla disposItivo entla en conedarelfluJo dearrey
En espera, ,que estado En espera reanudar la tef3pla.
tndka (J.Jeseha aproxll'J"'E.'Xlamente
deteaadouna 45-60 se;;lundos
descone:d6n de la despuéS de que se
mascanlla, dereoe.

\\iGELESL~M8Rt.

~POOt.R~O~ .

II.IPS ~~G~p~N;t.H
Condiciones de almacenamiento manipulación y uso:

í-
L-



PHILIPS RESPIRONICS CPAP

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

I

8 I i4
i.103_~

'C ' I \ .fo",..cros .,~El dispositivo sólo puede emplearse entre 5 y 35 e ~~ '\'lI'

No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 "c. Sí el dispositivo se utiliz) a ...

temperaturas ambiente por encíma de los 35 ce. la temperatura del flujo de aire podría sobrepasar los 41°C

•
•

•

•

•
•
•
•
•

y causar im!ación en las vías respiratorias.

No exponga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, a

que e/lo puede aumentar la temperatura del aire que sale de éste.

Emplee el filtro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo en buen estado para el COfre fa
I

funcionamiento del equipo. .

No ~umerja el dispositivo ni permita que entre líquido en la caja ni en el filtro de entrada. j
No coloque el equipo sobre ningún depósito que puede acumular o retener agua, ni tampoco en su interior.

La condensación puede dañar al dispositivo. Antes de utilizarlo, espere que alcance la temperatura amblé te .

Utilice la sujección del cable de alimentaClon para evitar que éste se desconecte. I
Verifique el estado de la instalación eléctrica domiciliaria antes de conectar el producto de forma tal de

asegurar un uso confiable, I,
,

Ap. 3.14 : Eliminacion de Dispositivo

DIRECTRICES DE RECICLADORAEElRUSP

:'::::Pir:~~:,li~o~O;ar~o:bt~::~i~~:~~m::iÓ~a:Ob~::~::sre:i:la;:c~~~a::d::E/RUSP. consulte la Pá
9
i

1

na

ELIMINACiÓNDELDISPOSITIVO

Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositivo debe realizarse de acuerdo con las

normativas locales.

Ap 3.16. Precision

Remstar MSeries modelos Pro y Auto
PRESiÓN

Incrementos de Presión:
de 4,0 a 20,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H10)

Estabilidad de la p.resión:
<10,0 cm H20 (:1;0,5 cm H.20)
2:10,0 a 20,0 cm H20 (.tI ,O cm H20)
Medido so:ogÓn EN ISO 17510-1 @ 113,2/3 Y P rnh, con Cesp!min. establecido en 10, I S Y
20 Cc:sp!min. a 20" e (:t5~ C), 50% de humedad reladva (:1:5%), y con una presión atmosférica
de 101,5-4 kPascales.

Hujo máximo: 35 LPM

Medido de acuerdo con EN ISO 1751()"1 a 113, 21J. Y P mh con resp/min establecido
en 10, 15 Y20 a 230 e (:t2° e), 50% de hume-dad rdativa (:t5%), r una presión armo&.rica
de "101,54 kPascalcs.

De 4,0 a 20,0 cm H~O (en incrementos de 0.5 cm H~O)I Incrementos de presión:

Remstar M Series y Remstar Plus M Series

PRESiÓN

Esrabilidad de presión:
4,0 a 20,0 cm H

2
0 (:tl,O cm H

2
0)

Medido en conformidad con!¡¡ norma EN ISO 17510-1 a 1/3,213 y P m:ix con RPM esta.blecido en 10. 15
y20 a20"C (:t5"<:), 50% de humedad relativa (:t5q.o).

Ge'..~Sl.~~~jmo: 351pm ~ : l •.. ala, r~t,t:UH.m:t)
\~ E.L ,- I'h'... 1':III.I¡'O'l!te:l

MA ¡\PODe~AÓ!\ Medido en conformidad can la norma EN ISO 17511}..1 :l 113..2/3 r P m:l.xcon RPM E'stableddo en 10, V~J\ \ 1'/11111,s. - Jk.llIlf;wr

~GI'.Hi\Mh ~.7f!a 23"C (;2OC), 50% d, hum,dad ,d"<va (,5%). l'

F\,\\l\PS A"
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