2016 — “Afio del Bicentenario de la Declaracion de fa Independencia Nacional.

Ministerio de Salud
| Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DESPOS!CION N° 8 7 4‘ 5

ANMAT

. £ g LAy
BUENOS AIRES, § 4 AGE. 2519

‘ VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2323-16-1 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA

S.f. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripgion en el
c
RPPTM N° PM-1103-97, denominado: DISPOSITIVOS CPAP, marca

RESPIRONICS.

. li 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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

im;iervencién que le compete.

' Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
|‘ Por ello;

- EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

!\ MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el !|RPPTM NO PM-1103-97, correspondiente al producto médico denominado:

DISPOSITIVOS CPAP, marca RESPIRONICS, propiedad de la firma |PHILIPS

ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N°© 4496 de fecha

T |




2016 — “Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional’.

DisFosicioNn: 8 7 I &

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

29 de Junio de 2011, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrip¢ion en el

RPPTM N¢ PM-1103-97, denominado: DISPOSITIVOS CPAP, marca |
RESPIRONICS
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cu.ljlal pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N PM-1103-97.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de | Entrada,

nqltiffquese al interesado y hagasele entrega de la copia autentica1da de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instruclciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica para
qule efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. :umplido,
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-2323-16-1
DI§POSICION No

gi 8745

2
. Or. ROBERTG LEBE

Subadministrador Naclenal
A.N.M.A.T.




! Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

2016 — "Afio del Bicentenario de fa Declaracion de la Independencia Nacional’.

“El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

5’1—1103—97 y de acuerdo a lo solicitado por la firma

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

|
‘tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: DISPOSITIVOS CPAP,

Marca: RESPIRONICS
Aultorizado por Disposicion ANMAT: N© 4496 de fecha 29 de junio de 2011
Tramitado por expediente N° 1-47-4670-11-4.

DATO : ’
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO PRSI
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR PR
il . |
vigencia del | o9 4o JyNIO de 2016 29 de JUNIO de 2021

Certificado

|

|
Fabricante/s

Fab. 1:

Respironics Inc. Sleep and
Home Respiratory Theraphy
Fab. 2:

Respironics Georgia, Inc

Fab. 3:

Respironics Inc. Sleep Therapy

Fab. 1:
RESPIRONICS INC,
Fab 2:
RESPIRONICS INC.
Fab 3:
RESPIRONICS INC.

|
Lugar de
‘elaboracidn
|

Fab. 1:

1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville PA 15668, Estados
Unidos.

Fab. 2:

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

Fab. 3:

312 Alvine Drive, New

Fab. 1:
1001 Murry Ridge LaneJ,
Murrysville PA 15668, Estados
Unidos.

Fab. 2:

312 Alvine Drive, New
Kensington, PA 15068, [Estados
Unidos.
Fab. 3:
175 Chastain Meadows Court,

A
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Secretaria de Politicas,
l Regulacion e Institutos
ANMAT

i Kensington, PA 15068, EEUU. Kennesaw, GA 30144, EEUU.

| Proyecto de Rotulo aprobado
.Roétulos por Disposicion ANMAT N°¢ Afs. 9.
| 4496-11

[ ) Proyecto de Instrucciones de
Inllstdr:clj:;c;nes Uso aprobado por Disposicion | A fs. 10 a 23.
l ANMAT N°4496-11

I
El‘lpresente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.
Se!]extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcign en el

|
RPPTM N© Mzlal@3-97, en la Ciudad de Buenos Aires,| a los
701

1 02 A
Explediente NC 1-47-3110-2323-16-1

DISPOSICION N©
1 8745

| Dr. ROBERTS LEpE

| Subadministrador Nacional
. AN.M.AD,
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PROYECTO DE ROTULO Anexo I1.B
pH I I'I pS RESPIRONICS CPAP

Importador: Fabricante:
PHILIPS ARGENTINA S.A. Respironics Inc.,
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA
ARGENTINA 15668. Estados Unidos
Fabricantes:
Respironics Inc., Respironics Inc.,
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068~ 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
Estados Unidos 30144- Estados Unidos
Respironics
Dispositivos CPAP
Modelo:
Ref#: N°/Serie xxxxxxx Qﬂ _____________________
; IPX1 &
EE * D E c us cutzg
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1103-97

l'ilniug. Tviny Retamasg
P N ey ey Jp
MARIA\DE LOS ANGELES LAMBRECHT N

- Tleadily g
PODERADA

PHIIPS ARGENTINA S.A,




INSTRUCCIONES DE USO Anexo iI.B
pH i l’l pS RESPIRONICS CPAP

Importador: Fabricante:
PHILIPS ARGENTINA S.A. Respironics Inc.,
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA |
ARGENTINA 15668. Estados Unidos !
Fabricantes: ;
Respironics Inc., Respironics Inc., ‘
312 Alvin Drive. New Kensington, PA 15068~ 175 Chastain Meadows Court. Kennesaw, GA
Estados Unidos 30144~ Estados Unidos
Respironics
| Dispositivos CPAP
Modelo:
- .
ex1 A @
Ez * D e & us cng

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1103-97

ADVERTENCIAS

« Este manual sirve como guia 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 estd indicado para el mantenimiento de las constantes vitales. ;

« El dispositivo sdlo debe usarse con mascarillas y consctores recomendados por Respironics o por el médico o
terapeu:ta de respiracion.

« No se-debe usar una mascarilla a menos que &l dispositivo esté encendido y funcionando correctamente.
* Nunca se deben bioquear los conectores espiratorios asociados con la mascarilia.

Explicacion de la advertencia: E! dispositivo ha sido disefiado para usarse con mascarillas o piezas especiales
con conectores espiratorios que permiten la salida del flujo continuo del aire fuera de la mascarilla. Cuando el

dispositivo esta encendido y funcionando correctamante, el aire nueve proveniente del dispositivo expulsa el ‘aire
espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositive no ésta
funcionando, no se proporcionara suficiente 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 reinhalado.
* No utilice &l dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 °C (95 °F). Si el dispositivo se utiliza en
una sala con una temperatura superior a 35 °C (95 °F), la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar log 41
*C (106 °F). Esto puede causar irritacion o dafios en las vias respiratorias. ;
* No ponga en funcionamiente ei dispositive expuesio a la luz solar directa o cerca de un dispositivd de
calefaccion porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del aire que sale del dispositivo.
» Liame:a su médico si los sintomas de apnea del suefio reaparecen.
* Si notla cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales o fuertes, sj se
deja caer el dispositivo o la fuente de alimentacion o se manipulan indebidamente, si ha entrado agua dentro de
la carcasa o ésta se ha roto, no continie usando el dispositivo y péngase en contacto con su proveedor, de
servicios médicos.
» Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados solo por personal de servicio autorizado por Respironics. El
marntenimiento no autorizado puede causar lesiopes personales, invalidar la garantia o causar dafos costosos.
MARIA DE LOS A ELE§ MBRECHT k
APQDERALY ‘
PHILIPS ARCRMTINAGHA. Hlips e

inpfS. Retamozo
; “Leenien Pagina 1 de 14
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, INSTRUCCIONES DE USO Anexo lIl.B
pH I I"I pS RESPIRONICS CPAP

* Busque regularmente dafios © sefiales de desgaste en los cables eléctricos y la fuente de alimentacion. Si
presentan dafos, deje de utilizarlos y sustitdyalos. ‘
* Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo.
* NO 5urnferja el dispositivo en ningun liquido.

» No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo (c‘a) 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 metodos
para impedir la generacion de descargas electrostaticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacidn.
revestimiéntos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo al bastidor d'el
equipo, a tierra o a un objeto metalico de grandes dimensiones y protegerse mediante una mufiequera de
descarga al equipo o a tierra.

* Deje que la placa térmica del humidificador y el agua se enfrien durante aproximadamente 15 minutos antes Qe
retirar el deposito de agua. Puede sufrir quemaduras por tocar la placa térmica, entrar en contacto con el agtf.ua

caliente o tocar la bandeja del tangue.

PRECAUCIONES

Una precaucién indica un posible dafio al equipo.

+ El dispositive sélo 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 condensacion puede dafar el dispositivo.

» 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 dafado y correctamente instalado es imprescindible para el buen
funcionamiento del dispositivo. ‘
« El humo det tabaco puede causar la acumulacion de nicotina en el dispositive y provocar un funcionamiento
defectuoso.

+ Para un funcionamiento seguro, el humidificador siempre tiene que estar colocado debajo de la conexion del
circuito de respiracién a la mascarilla y a la salida de aire del dispositivo. Ef humidificador debe estar nivelado
para funcionar bien. !

« No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiates inflamables. |

« No encienda el humidificador sin el depésito de agua instalado. i

* Llene el humidificador sélo con agua a temperatura ambiente. Si llena el humidificador de agua que e‘sté
demasiado fria o demasiado caliente se pueden producir errares en el humidificador y el LED azul comenzari? a

Para el deposito, utilice sdlo agua destilada.

parpadear.
* No Hlene demasiado el depdsito de agua. Se pueden producir dafios en el humidificador o el dispositivo
terapéutico.

+ Cuando instale el depodsito de agua, no deje que entre agua en el dispositivo terapéutico.
« No mueva el humidificador cuando el depodsilo tenga agua.

+ El mando del humidificador debe permanecer en la posicion 0 si no hay agua en el depdsito de agua o si égte

no estd instalado.

s Ap.3.1-22
Contenido del Envase :

Ml M slore
8 Paradtoiicn

- |Maletin Portatil. g rgenika sy diealtheare

= 1 CPAP® Serie REMStar®.

- Filtros de espuma gris reutilizables.

Pdgina 2 de 14




INSTRUCCIONES DE USO Anexo |Il.B
pH I LI pS RESPIRONICS CPAP

" Fittro ujtrafino descartable.

! Cable de alimentacion.
‘ Tubo flexible de 22 mm@ y 1,83 m.
Fuente de alimentacion- [100-240 Vac, 50/60 Hz].
- ‘ Opcional — Humidificador :
i 1 Base de Humidificador {(con uno o dos postes).
- Una Méascara

" Cable de alimentacion.

- * Conector de la fuente de alimentacién

Deposito de agua

e Ap.3.2:
USC INDICADO

El sistema Respironics M Series son dispositivos CPAP (presién positiva continua en las vias respiratorias)

disefiado exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio Unicamente en pacientes |con
respiracion espontdnea que pesen mas de 30 kg. El dispositivo sélo debe ser utilizado por indicacidn de un
medico. El sistema puede proporcionar terapias CPAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su provesdor de servicios
médicos realizara los ajusles de presidn correctos seglin la prescripcion de su médico.
En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiracién mientras dueme vy ajusta
automaticamente la presidn para responder a sus necesidades. En el caso de la terapia CPAP, &l sistema
suministra una presion fija continua durante toda {a noche. '
POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE LA TERAPIA DE PRESION POSITIVA NO INVASIVA:
» Molestia en los oidos. i
« Conjuntivitis.
+ Escoriacion cutanea debida a mascarillas no invasivas.
» Distension gastrica (aerofagia).
CONTRAINDICACIONES
Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilizacion de este equipo, el profesional médico
deberia saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm de H20.
No debera utilizar el dispositivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar espontaneamente la
respiracion. Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con el médico antes de utilizar e
dispositivo;

» Incapacidad para mantener las vias respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente |las

secrecicnes
»  Riesgo de aspiracion del contenido gastrico
»  Diagnéstico de sinusitis aguda o de otitis media
> Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacci6n alérjica
sea mayor gue los beneficios de la asistencia ventilatoria
»  Aspiracion pulmonar de sangre debida a epistaxis |
»  Hipotensién !
En ciertas condiciones de fallo, es posible una presién maxima de 30 cm de H2Q. Ciertos estudios Lan
demostrado que ias siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar el uso de la terapia CPAF’I en

Tvana Retamaozo
ﬁ} cotor e D eeniv
'Q roghigin S\ - Tealtheare

algunos pacientes:

|

> | Enfermedad pulmonar bullosa
)k

> i Tension arterial patologicamente baja N
> i Via respiratoria alta sometida a bypaagaa DE 105 A &L LAMBRECHT

! 3

l

|

PODERADA
GENTINAS.A.
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l INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B
pH I |'I ps RESPIRONICS CPAP

» Neumotdrax

»  Se ha informado de un caso de neumocéfalo en un paciente que utilizaba terapia nasal de presion
positiva continua en las vias respiratorias (CPAP), Se recomienda actuar con precaucién al prescriLir
CPAP a pacientes propensos, como agquellos con:

» Fugas de liquido cefalorraguideo {LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1428),

> El uso de la terapia de presion positiva de las vias respiratorias podria estar temporalmente
contraindicado en su caso si presenta sefiales de infeccion de los senos nasales u oido medio. No se
debe utilizar en pacientes con vias respiratorias altas sometidas a bypass. Si tigne alguna pregunta

i

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

* Ap.33:
Accesorios i
ADICION DE UN HUMIDIFICADOR

Puede utilizar el humidificador térmico de la serie M o el Passover de la serie M con el dispositivo. Estan
disponiblés a través de su proveedor de servicios médicos. Un humidificador puede ayudar a reducir la sequedad
y la irritacion nasal mediante la adicién de humedad (y calor st corresponde) al flujo de aire. La Figura muestralel
humidificador solo y colocado en el dispositivo REMstar Pro Serie M.

Humidiflsador oin disposiivo Humidfitarisr imsgreds an of dispositivo

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR:

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

humidificador. Si el dispositivo terapéutico tiene acoplado el conector del orificio de salida de aire, debe retifar
dicho conector del dispositivo terapéutico antes de acoplar et dispositivo terapéutico al humidificador.

Para retirar el conector del orificio:

a. Ponga el pulgar debajo del conector y ponga el indice en el orificio Conexidn del dispositivo terapéutico

|
- . K
wilicio de salida de aite

del conector.
b. Girando desde |a parte inferior, desbloguee el conector y retirelo del

dispositivp.

Extraccidn del conector def orificio de salida de aire del dispositivo terapéutico
2. Ponga el dispositivo terapéutico sobre la base del humidificador.

erificio de encrada Coloque el dispositivo terapéutico de modo que el conector de

de aire

pestillo de acopamien €N1rada de aire del humidificador esté encarado con el conector de

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

N
L @ la base del humidificador como gquia para conectr correctamente
i itivo terapéutico al humidificader. iy.n: re 1
Ru}&;‘ ¢ AngeLes ChiRReEHvo terap ador T i f

QDERADA I'hilip_\ At “l‘iﬁ? weire d
Pigina 4 de 14
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l INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil.B
pH ' "'I ps RESPIRONICS CPAP

Instalacion

&

Vista del diseric de una base de un poste

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

conedn do sulids de sin Al utilizar un humidificador, el circuito del paciente se conecta a la salida
de aire del humidificador. Si su dispositivo de terapia tiene conectada ja
conexion de salida de aire, debera retirarla de! mismo antes de
conectarla al humidificador.

a. Ponga el dedo pulgar debajo de la conexion e inserte su dedo indice en

D

apertura de la conexion. .
b. Pivotando desde la parte inferior, suelte |la conexién y extrdigala del
dispositivo.

2. Para conectar el dispositivo de terapia a la base del humidificador, alinee Jos componentes tal y como se
muestra. Los dos postes de acoplamiento de la base del humidificador guiardn al dispositivo de terapia para que
se coloque en su sitio y acoplaran los dos componentes.

3. Coloque el dispositivo de terapia en la base del humidificador taf ¥y como se muestra en las figuras. Empujel el
dispositivo de terapia lo més hacia atras que sea posible contra la parte posterior de la base.

i

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

Desconexion del dispositivo

estos pasos:
1. La parte delantera del dispositivo de terapia se extiende mas alla della

ot s base del humidificador, proporcionando un drea para la sujecion, Sujetefla
Sufeta fasecclly

extendida del dispositivo
por la parte superiar e infedper

parte delantera del dispositivo de terapia mientras empuja el humidificador

hacia abajo.
o

1Ty 0y.o
et

Phi .
! Miheape

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

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

ARPQDE { Pagina 5 def14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo Il.B
pH I I'I ps RESPIRONICS CPAP

Uso diario

1. Coloque la plataforma del humidificador sobre una superficie firme y plana a
un nivellmas bajo que la posicidn en que usted duerme.

2. Levante la puerta del humidificador y retire el depdsito de agua tirando
horizontalmente de &l para separarlo de la base del humidificador.

3. Aclare el depdsito con agua. Llene el depdsito de agua sin superar la linea

de llenado méaximo (~®™ situada en el lateral de! depdsito. Utilice
exclusivamente agua destilada a temperatura ambiente, aproximadamente 325
ml (1 taza y 1/3).

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

5. Conecte el conector de alimentacidn del humidificador a la fuente de alimentacién del dispositivo. Enchufe el
cable de alimentacién de CA al conector de la fuente de alimentacién del humidificador y después enchufe el

cable de alimentacion en una toma de corriente.

conector de la fuente de alimentacién
del humidifcador

fuente de alimentacién

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.

onifico de
salida te alre

AfNZG

IMPORTANTE Siempre que vaya a ufilizar el sistema, examing e/ fubo flexible para ver si estd doblado o danado,
o coniiene suciedad. Sies necesario, impie el tubo para eliminar la suciedad, Reemplace cualguier fubo dafiado.
8. Pulse el boton para encender el ventilador.
9. Encienda el humidificador girando el mando del humidificador hasta el ajuste deseado. EI LED azul del mando
del humidificador se activard y el humidificador estara listo para comenzar la terapia.

« Al utilizar este produclo en combinacion con algin olro producto electromédico, se deben satisfacern los
requisitos de Ia normaltiva IEC 60601-1-1 (requisifos de seguridad para sistermas médicos elécticos).

MARIADE [, GELES LAMBRECHT |

RADA
HILIPS ARG NTINAS A,
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo lil.B
PHILI PS RESPIRONICS CPAP

ADICION DE OXIGENO SUPLEMENTARIO
Puede afiadirse oxigeno en la conexién de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias gue se enumeran a
continuacion al utilizar oxigeno con el dispasitivo.
ADVERTENCIAS
* Al utilizar oxigeno con este sistema, la provisidn de oxigeno debe cumplir las normativas locales para oxigeno
médico.
« Al utiliZar oxigeno con este sistema, se tiene que colocar una vélvula de presion Respironics (Pieza numéro
302418} en linea con el circuito del paciente. Un fallo en la utilizacion de la valvula de presién puede causar
peligro de incendio.
+ El oxigeno acelera la combustién. Mantenga el dispositivo y el contenedor de oxigeno apartado del calor, las
llamas, cualquier sustancia oleosa o cualquier otra fuente de ignicion.
* No fume en el area cercana al dispositivo o el oxigeno.
+ Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de encender el oxigeno.
* Apague el oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitard que se acumule oxigeno en la unidad.
* Cuando se administra oxigeno adicicnal de fluje fijo, la concentracion de oxigeno puede no ser constante, La
concentracion de oxigeno inhalado variard dependiendo de ta configuracian de CPAP, del modelo de respiracion
del paciente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededor de la mascarilla pueden reducir|la
concentracion de oxigeno inhalado por debajo de las concentraciones esperadas. Se debe poner en practica una
supervision apropiada del paciente.

[
s« Ap 34;39
» CONFIGURACION DEL DISPOSITIVO CPAP
INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

Frecaucidn: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro de enlrada de espurna intaclo y correctamente

instalado. Ef dispositivo utifiza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino bianco desechable
opcrbnal,: £/ filtro reutilizable refiene el polvo domeéstivo y los pdlenes, mientras que ef filiro ultrafino cpcional
proporciona un fiffrado méds complefo de partfculas extrafinas. El filtro gris reutifizable debe estar instalado
siempre que el dispositivo esté en funcionamiento. El filtro uftrafino se recomienda para las personas sensibles al
humo def tabaco v ofras pequerias particulas. El disposilivo se suministra con dos filtros de espuma gris
reuliizablas y un filtro ulfrafino desechable.

Si recibe ef dispositivo sin filtros instalados, instale ai menos el filtro de espuma gris reutilizable antes de ufileagr el
dispositivo.

Para instalar los filtros:
1. Si utiliza el filtro ultrafino desechable, insértelo primero en el drea de filtros con el lado de la rejilla orientado
hacia el interior del dispositivo.

2. Inserté el filtro de espuma gris en el area de filtros como se muestra en la Figura

Rinino. s Rery noro
o Diredvura #ichie,
Philips Argenting S - g ealtheare
Filva ultetno Fifta o4 espuma
desschabla gria revtiizable
{apional) {nacerariol

MARIA DE BOS ANGELESLAMBRECHT
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UBICACION DEL DISPOSITIVO
Coloque el dispositivo en una superficie plana y firme, a Ja que pueda acceder facilmente desde donde lo esté
utilizandd. Asegurese de que el drea de filtros en la parte posterior del dispositivo no estd bloqueada por ropa de
cama, cortinas u otros elementos. Para que el sistema funcione correctamente, es necesario que el aire circule
libremente a su alrededor. Aseglrese de que ¢l dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o enfriador (es

decir, ventiladores de aire a presién, radiadores, aire acondicionado).

CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Para poder ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes accesorios:

+ Interfaz de Respironics (por ejernplo, mascaritla nasal) con conector espiratoiio integrado (o interfaz de
Respironics con un dispositivo de espiracién independiente como Whisper® Swivel |1} :
+ Tubo flexible Respironics de 1,83 m (6 ft.) {con plataforma giratoria opcional)

s Arnés dle Respironics (para la interfaz del paciente)

Para conectar e! circuito respiratorio al dispositivo siga los siguientes pasos:
1. Conecte el tubo fiexible a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se
muestra en la Figura

Puede utilizar la plataforma giratorié opcional desmontable que se
proporciona con el dispositivo y que ya viene unida al tubo, 0 puede

__ quitar la plataforma giratoria y conectar el tubo directamente a la salida
Conecter giratario

desmontable de aire.

Nofa: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida e
aire del dispositivo y luego conecte el tubo flexible a la salida del filtro
antibacteriano.
2. Conecte el tubo a la mascarilla:

a. Si utiliza una mascarilla con un conector espiratorio integrado, acople el conector de la mascarilla al tubo det
flexible como se muestra en la Figura:
b. Si utiliza una mascarilla con un dispositivo espiraterio independiente,

conecte et extremo abierto del tubo flexible al dispositivo espiratoric com

[#]

se muesira en la Figura.

gg;g:' 7 Coloque el dispositivo espiratoric de forma que el aire expulsado no se
P Conector de e
ta mesearifia dirija a su cara.
Sonactor Acople el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio.
flaxible .
1

Advertericia: El dispositivo espiratorio (por g/, e Whisper Swivel I} o 8l conector espiratorio (en mascarilas oon
conector espiratorio infegrado) estan disefiados para expulsar ef C02 del circuito del paciente.
No bloguee i selle los conectores del dispositivo aspiratorio.

Advertencia: Sf uliliza una mascaniia facial completa (es decir, una que le cubra la boca y la nariz), asegiirese'de
que esté provista de una valvula de seguridad (antiasfixia).

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

Puede utilizar el dispositivo con alimentacién de CA o de CC.

sz“ Tenna Retaniozg
b i Eegife;
USO DE ALIMENTACION DE CA Philipn A i 1. i ‘1lI'I|lc.'n'u
Para utilizar el dispositive con corriente altemna siga los siguientes pasos:

1. Conecte el exireme de la toma de corriente del cable de CA a la fuente de alimentacién, segun la Figura

MARIA DEAQS A’éﬁq ES LAMBRECHT
A
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2. Enchufe et extremo con patillas del cable de alimentacion de CA en una toma
eléctrica que no esté controlada por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacidn 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.
Imporiante: Para desconeclar la alimentacion de CA, desenchufe el cable | de

alimenlacion de la toma de corriente.
Advertencia: Examine a menudo el cable ds alimentacion para ver si presenta

signos de dafio. Cambielo inmediatamente si estd daffado.

|

ALIMENTACION DE CC |
El cable de alimentacién de CC de Respironics (ndmero de referencia 1001956) se puede utilizar para hal:er
funcionar este dispositivo en vehiculos recreativos, embarcaciones o caravanas estacionarios. Et cable adaptador
para baterias de CC de Respironics (nimeroc de referencia 532209), cuando se utiliza con el cable |de
alimentacion de CC, permite que el dispositivo funcione con una bateria independiente de 12 V CC.,
Precaucion: Cuando la alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, el dispositive no debe usarse
mientras el motor del vehiculo estd en marcha. Se pueden producir dafios en et vehiculo o el dispositivo.
Precaucion: Ulilice dnicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaplador para baterias ide
Respironics. Ef uso de un sisfema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo o al vehiculo.
e Consulte en las instruccicnes proporcionadas con el cable de
alimentacién de CC y el cable adaptador la informacion de como
utilizar el dispositivo con alimentacion de CC.
En la Figura se muestra un ejemplo de un conjunto completo,
con el circuito respiratoric conectado y Ia fuente de alimentacion

aplicada al dispositivo.

Instrucciones de empleo :
COMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO

1. Enchufe el dispositivo en una fuente de alimentacién de corriente continua o alterna. Los tres botones

principales se encienden y aparece momentaneamente la pantalla de la version de software mostrada

RESPIRONKS
V1.0

Nota: La versidn 1.0 que se muesira en la Figura 4-1 es un ejemplo. Su dispositivo puede tener otra version|de

software instalada.

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

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

sececion sobre Navegacion para leer las instrucciones sobre cémo navegar por las pantallas.
Rioinl. 1o
l.(l)-il \

ANGELES LAMBRECHT D Philips

COERADA ~FOSQ | omm +

[RXABTE
Palt heare

ASA . )
.Q.F‘Ea opcidn FOSQ solo aparecerd en la pantalla En espera si se ha inserfado una tarjeta SmartCard en ef

dispositivo o se ha conectado un modem.

Pagina9de14
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e . ,
3. Puisé el boton (J para encender ei flujo de aire. La pantalla Activo muestra la presién establecida. En |as

pantallas Activo o En espera aparecen también algunos simbolos que indican cuando estan activadas o|se
detectan ciertas condiciones. Estos simbolos se describen a continuacion.

SimMBOLO Descripcion

=] Rarnpa: Puede inidar la funddn de rampa pulsando el botén Rampa.
El simbolo de rampa se musstra en la pantalla Activo cuando la funcion
de rampa esté activa.

‘% Alarta de mascarilla; Este sfmbolo parpadeante aparace en [a pantalla Activo !
O

sila configuracion de Alerta de mascarilla estd activada y of dispositivo
detacta una fuga excesiva de la mascarilla.

Apagado automdtico: Este simbolo parpadeante se muastra an fa pantalla

En espera si estd activado el apagado automdtico vy el dispositive detecta

una mascarilla desconectada,

SmartCard: Este simbolo aparece si se ha insertado una tarjeta SmartCard

en el dispositivo. Sila tarjeta se inserta de modo incorrecto, ef simbolo

parpadears,

= | Médem: Este simbolo aparece si hay un médem conectado al dispositivo.
! {Nota: El aspecto de este simbolo varfa en funcion del tipo de

madem utilizado)

¢
"

4, Coloquese la mascarilla cuando el aire comience a fluir.

5. Asegurese de que no hay ninguna fuga de aire dirigida hacia sus ojos. En caso contrario, ajuste la masearilla y
el amés hasta que cese la fuga. Para obtener mas informacién, consulte las instrucciones suministradas COI‘L la
mascarilla.

Nola: Una pequeria cantidad de fuga de la mascarilia es normal y aceplable. Corrifa cualquier fuga importanté de
la masc.!arilla o cualquier iritacion ocular provocada por una fuga lo mds promto posible.
6. Si utiliza el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositive sobre la cabecera de la cama.
Esto puede reducir la tensidn en la mascarilla.

Nota: Si tiene problemas con la mascarilla, consuite las instrucciones incluidas con elfa.
UTILIZACION DE LAS FUNCIONES RAMPA Y C-FLEX

Puede pulsar el botén <3(Rampa) para activar la funcién de rampa o el botén C-Flex para cambiar el ajusteE de
C-Flex, sn el proveedor ha activado estas funciones.
FUNCION DE RAMPA

El dispositivo esta equipado con una funcién de rampa opcional que el proveedor de servicios médicos puede
activar o desactivar. Esta funcién reduce la presiéon de aire cuando estd intentando dormirse y luega la
incrementa gradualmente (en rampa) hasta que se ha alcanzado el nivel prescrito, para que le resulte mas fécil

conciliar el suefio. Si la funcién de rampa esta activada en el dispositivo, cuando encienda el flujo de aire, pulse
el botén en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botén de rampa tan a menudo como lo desee
durante la noche.

Nofla: 5i estd desactivada fa funcidn de rampa, no pasard nada cuando pulse el boton <3 |

FUNCION DE COMODIDAD C-FLEX
La funcién de comodidad C-Flex permite regular el nivel de alivio de la presion de aire notado cuando se espira
durante'la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloquear esta funcién.
CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO

) Puede visualizar la presion establecida en la pantalta Active asi como ver los siguientes ajustes en las pantallas

@ " de datos del paciente:

* Horas de uso de terapia
. NL’Jmelro de sesiones superiores a 4 horas

» Promedios de presion de terapia al 90%; sélo aparece en la terapia Auto-CPAP

Cae

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

MARIAQE LOS ANGELES LAMBRECHT
APODERADA Pagina 10 de 14
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+ [ndice de apnea/hipcapnea (si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)

De maodo adicional, puede visualizar y modificar los siguientes ajustes en las pantallas de configuracién
* C-Flex (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)

* Presion de inicio de rampa (st la ha activado el proveedor de servicios médicos)

+ Alerta de mascaritla (activar/desactivar)

+ Apagado automatico (activar/desactivar)

VISUALIZACION Y MODIFICACION DE PANTALLAS DE CONFIGURACION DE PACIENTES ’

La Figura muestra como navegar por fas pantallas de configuracién del paciente.

E@ﬁ@

- FOI0 | e +

|
Pulse +

+

Pulse * s C.FLEX =+ pulse *

i TP M

* 4
a1 1243
Lra m=)
5 3 4.0 craH0
V\__’_._‘M_'/

Nota: Las pantalias mosiradas corresponden al modelo REMStar Plus Serie M. En el resto de los modelos se
observan variantes en estas pantalias.

MANTENIMIENTO

El dispositivo REMstar M Series no necesita ningin mantenimiento rutinario.
Adverfencia: Si nota cambios inexplicables en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales o
fuertes, si se ha dsjado caer el dispositive o la fuente de alimentacion o se han utilizado indebidamente, & la
carcasa estd rofa 0 ha enirado agua en el dispositivo, no continde usdndo el disposifive y pdngase en confacto
con su proveedor de servicios medicos.
Las reparaciones y los ajustes deben realizarlos Unicamente personal técnico autorizado por Respironfc.ﬁ. El
Servicio técnico no aulonizado puede causar lesiones personales, invaiidar fa garantia o causar dafios cosloses.

* Ap.36:

Interaccidn con otros Tratamientos y Disposistivos
+  MNo utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire o con am:qsf,‘ro u
dxido nifroso. }

. o Al utilizar este producto en combinacion con algin otro producto electromédico, se deben salisfacer los
/ requisifos de /a normaliva IEC 60601-1-1 (requisifos de seguridad para sistemas médicos eléctricos).

e Ap.3.7:
Limpieza y mantenimiento :

=

-.“ 1 oeea
rRe ls‘\ ~ H('.'lltlir'ln‘

Advertencia: Para evitar descargas elécliicas, desenchufe siempre ef disposiiivo antes de limpiario.
Precaucion: No sumeija el disposifivo en figuido ni permifa gue ningdn liguido penetre en la carcasa, en el filtro
ARYADELOS %@mm@wﬁ abertura.
APCDERADA
PHILIBS ARGENTINA S A,

Pagina1ide 14




INSTRUCCIONES DE USO Anexc lII.B
pH I l" ps RESPIRONICS CPAP

Adverfencia: 5i e] dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos alquitados), se debe colocar
filtro antibacteriano de baja resisfencia en linea entre el aparato y el tubo def circulfo para evitar Ia confaminacion.
1. Limpie la mascarilla y el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Limpie cuidadosamente, el
tubo en una solucion de agua tibia con un detergente suave. Aclare muy bien. Deje secar al aire,
2. Limpie &l exterior del dispositivo con un paifio ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje
que el dispositivo se seque antes de enchufario a la corriente.
3. Inspeccione el dispositivo y todo el circuito por si se hubiera dafiado después de la limpieza. Cambie las piezas
dafiadas.
4. Para obtener detalles sobre como limpiar la mascarilla y los accesorios, consufte las instrucciones de limpieza

incluidas con los accesorios.

LIMPIEZA O SUSTITUCION DE LOS FILTROS
Precaucion. Si pone en funcionamiento el dispositivo con un filtro sucio, puede que el sistema no funcione

correctamente y ef dispositivo sufra dafios.

En un uso normal, deberia limpiar e! filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y sustituirlo
por uno nuevo cada seis meses. El filtro vitrafino btanco es desechable y debe cambiarse después de 30 noches

de uso o antes si parece sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

' \ 1. Si el dispositivo estd en funcionamiento, detenga el flujo de aire pulsando el botan.
ﬁ/ Desconecte el dispositivo de la corriente.
p Q@J 2. Quite los filtros de la carcasa apretando suavemente el filtro por el centro y tirando
: % de él para extraerlo del dispositive, como se muestra en la Figura.

3. Examine los filtros para ver si estan [impios y en buen estado.

4. Lave €l filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Aclare
a conciencia para eliminar todos los restos de detergente. Deje que el filtro
se seque al aire completamente antes de volver a instalarlo. Si el filtro de
espuma esta roto, cambielo. (Solo se pueden utilizar como repuestos I‘ S

filtros proporcionados por Respironics.) ‘
5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o roto, cambielo.

Fm Lo Ao de #spums
dobechakts o e TzRe
(onclansr) (necasaricy

6. Vuelva a instalar |os filtros, inserte primero &l filtro ultrafino blanco, si corresponde, como se muestra.
Precaucion: Nunca insfale un fifro himedo en el dispositivo. Es recormendable limpiar ef fiftro por fa maﬁan"a ¥

usar de manera alferna los dos fiffros de espuma suministrados con ef sisfema para que &l filtro limpic pusda
secarse bien.

Ap. 3.11 Alarmas

El dispositivo tiene dos niveles de alerta: alerta de prioridad alta y aleria de prioridad media.
* Prioridad alta: Estas alertas requieren una respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste en un
sonido de alta prioridad, una repeticién continua de dos pitidos {indicado en la tabla como: « « = «). Ademas, la
retroiluminacién de los botones le proporcionara un parpadeo con un patrén de destellos de prioridad alta que
consiste en un patrén de dos destellos encendido - apagado (indicado en la tabla siguiente como: ¢¢ 0¢ 00},
+ Prioridad media: Estas alertas requigren una respuesta rapida del operador. La sefial de alerta consiste en| un
sonido de media prioridad, una repeticion continua de un pitido (indicado en la siguiente tabla como: = +).
Ademas, ta retroiluminacién de los botones le proparcionara un parpadec con un patrdn de destellos de prioridad

MARIA BE BOS ANCELES LAMBRE K tente en un destello intermitente continuo (indicado en la siguiente tabla como: © ¢ ©0),
ODERADA .
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FOLIO

22

. ALerTa- inpicanon INDICADOR Acadn e CausaposiBLE:  ACCIBN DEL PACIENTE
i SONORO visual DISPOSITIVO
Errordel [SPEE Remofluminacion: | Ef dispostiivo pasa Fallo del Pulse cualguiers de fos
sisterna o0 00 00 a“Estado segueo™ dispasltvo botones de la pantalla para
sigue conectado sitenciar la alerta, Retire
La pantalla pero con o flujo de e cablede alimentacion
muestra of simbola | 2ire desactivado, | def dispasittvo. Vusfva a
siguients que indica conectarel cableen fa
que se requlere entratda de alimentacitn
mantenimiento: the chspositivo. Ska
situackin de aberta sigue
A produckéndose, porigase
n contacta con el
proveedor de servickos
médicos,
Erroede [N Retrolluminacion: | Eldispositive Existe un Retlre la tarjeta SmartCard
la tarjeta O 0 ¢ sigue funcienanda peoblernaconla | para borrar la aler,
SerartCard ¥ propesciona tafjeta SmartCard | Asegirese de guela
L2 pantalla muestra | t8PI5, peronoestd | insertada en tarfeta estd colocada
& dguiente disponible el registre | laranurade cotrectamente con la
simbiolo de error dedatosyelFOSQ | accesorios.La flecha orientada hada
Intermitente: estd desactivada, taeta puede & dispositivo, comose
estarmal mwestra a continuaclon y
insertada o los vuelva a inserir fa tarjeta
datos pueden SmartCard
estar dafiados,
Sl a alerta persiste, saque
b tr Jeta SmartCard det
dispositive y pdngase en
contacte con el proveedor
de serviclos médicos,
Puede que la irjeta esté
estopeada y se tenga que
reernplazar.
ALERTA iNDICADOR INDICADOR AccioN DEL CAUSA POSIBLE AcCroN DEL PAQENTE
SOMORO VISUAL DISPOSITIVO
Fugadela . . fewolhwninaclén: | B disposiive El circuito Compruebe las consxiones
mascatilla O 0 O continga respiratorioestd | ded circulto resplratorio
funcionanda, desconactado y vuelva a conectat o
© hay una gran tubo sl estaba sueito.
Aparece un simbalo fuga de afre. Pulse cualquier boton de
Infenitente {2 panralla pata borrar la
1a pantalla Act alarma. Asegiirese de que
Activ, |a mascarilla esth colacada
perfiec@mente ahtes de
pulsar ef botén para
refniciar el Aujo dealre.
i la alerta sigue
pmdmiéndose,deshabmm
e} ajuste de alerta de
mascariia siguiendo ks
instnrociones del Caplruto 4
ycontinie ka terapla
noacturna. A ka manana
siguiente, pongase en
con@cto con o proveedor
de servicios médicos para
que examine la mascarilla.
Es posible que neceshe
" que ke vuelvan a ajustar
la mascarilla,
- ! Apagado Hinguno Aparece un simbiolo | Se corta efflujo Sehaquitadols | Vuelva a ponerla mascaniia
. l aLtomatico parpadeante 1% deakeyd mascariiia. ypulse st md) para
enfa pantalla dispositiva entra en conectar el flujo dealre y
- £n espers, que estadoEn esper reanudar la terapia.
indica que se ha apraxiradamente
detectadouna 45-60 segundos
desconexién de la despuss de gue se
mascarilla, detecte.
GE\-ES LAMBRE JHT
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Condiciones de almacenamiento manipulacién y uso:
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e El dispositivo sofo puede emplearse enfre 5 °C y 35 °C

*  No ulilice el dispositive si /a femperatura ambiente es superior a 35 °C. Si el dispositivo se urz‘m'zarl a
temperaturas ambiente por encima de los 35 °C, la temperatura def fltjo de aire podria sobrepasar los 471 °C
Y causar iritacion en 1as vias respiratorias.
*  No exponga el dispositivo a la luz directa del sof ni lo utifice cerca de un radiador o aparato de calefaccion, ya
que ello puede aumentar la temperatura del aire que sale de ésfe.
»  Emplee ¢l filfro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo en buen esfado para ef correbio
funcionamiento del equipo. !
+ Nosumerna el dispositivo ni permita que entre liquido en ia cafa ni en el filtro de entrada.
«  ANo éoloque e/ equipo sobre ningtin depdsito que puede acumular o retener agua, i tampoco en su inferior.
s Lacondensacion puede dariar al disposifivo. Antes de utilizarlo, espere que alcance la temperaiura ambients.
s Utilice la sufeccidn del cable de alimentacion para evitar que éste se desconecte.
o erifigue el estado de Ia instalacion eléctrica domiciliaria antes de conectar el producto de forrma tal ide

asequrar un uso confiable. !

Ap. 3.14I: Eliminacion de Dispositivo
DIRECTRICES DE RECICILADD RAEE/RUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de recicladoc RAEE/RUSP, consulte la péagina
www.respironics.com para obtener informacion sobre como reciclar este producto
ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

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

normativas locales.

Ap 3.16. Precision
Remstar M Series modeios Pro y Auto
Presion

. Incrementos de Presién:

R de 4,02 20,0 em H.O (en incrementos de 0,5 cm H.O)
Estabilidad de la presidn:
<10,0 em H,O (x0,5 cm H,0)
21002 200 cm H O (1.0 em H,O)
Medido segiin EN ISO 17510-1 @ 1/3, 2/3 y P mdx. con Cespfmin. establecido en 10, 15y
20 Cesp/min. a 20° C (£5° C), 50% de humedad relativa (£5%), y con una presién atmosférica
de 101,54 kPascales. }

Flujo maximo: 35 LPM

Medido de acuerdo con EN ISO 17510-1 a 1/3, 2/3, ¥ I mdx con resp/min cstablecido
en 10, 15 y 20 2 230 (420 C}, 509% de humedad refativa (£5%6), y una presién armosférica
de 101,54 kPascales.,

Remstar M Series y Remstar Plus M Series

PRESION
L3
é Lncrementos de presion: De 4,0 2 20,0 em H,O (en incrementos de 0.5 cm H.O}

Eseabilidad de presidn:

402200 cm HZO (21,0 em H.O}

Medido en conformidad con la noma EN SO 17510-1 2 /3, 2/3 v P mix con RPM establecido en 10, 15
¥ 20 2 20°C (£5°C), 50% de humedad refativa (£5%).

GELFS Lgmg%lmo 35 Ipm

MAR! PODERM’A Medido en conformidad con la norma EN ISCY [7510-1 2 §/3, 23 ¥ P mix con RPM establecido en llJ “ilﬁm Fpe
o8 ARGENTMA% R a23°C (32°C), 509 de humedad relativa (+5%).
FHil

alRe gy,
Léenjey
- dlealtheare
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