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BUENOS AIRES, 91 ENE 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-11732/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GRUPO LINDE GAS ARGENTINA
SA solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién. Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma Iegal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
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Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del productc
medice objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso H) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marc:
REMstar Pro C-Flex +, nombre descriptive unidad de presidén continua positiva er
las vias respiratorias y nombre técnico unidad de presidén continua positiva en las
vias respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por GRUPO LINDE GAS ARGENTINA
SA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de i
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 133 y 134-155 respectivamente,
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figurando como Anexo II de la presente Disp;osicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49° - En los rétulos é instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-52, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registl:o Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° .. {).§..2..7...
Nombre descriptivo: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias respiratorias.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidad de Presion
Continua Positiva en las vias respiratorias.

Marca de (los) producto(s) médico(s): REMstar Pro C-Flex +

Clase de Riesgo: Clase II ;

Indicacién/es autorizada/s: terapia de presion positiva en las vias respiratorias
para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes con
respiracion espontdnea de mds de 30 kg. de peso. Estd indicado su uso en
entornos domésticos u hospitarios/institucionales.

Modelo/s: REMstar Pro C-Flex +

Condicidn de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante:

1- Respironics, Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy

2- Respironics, Inc Sleep Therapy

3

Respironics Georgia, Inc

4- Mini Mitter Company, Inc. A Respironics, Inc. Company
Lugar/es de elaboracion:

1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysvilie, Estados Unidos.

2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3- 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, Estados Unidos.
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4- 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Expediente N°® 1-47-11732/10-1
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ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

........ 0527.



UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS

Respironics, Ing Sleep and
Home Respiratory Therapy
1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville, PA 15668

REMstar Pro C-Flex +

Fabricado por:

Respironics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Inc.

Therapy 175 Chastain Meadows
312 Alvin Drive Court
New Kensington, PA 15068 Kennesaw, GA 30144

Mini Mitter Company, Inc.

A Respironics, Inc. Company
20300 Empire Avenue,
Building B-3, Bend, CR

97701

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisélogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencion al cliente: 0800 9999 242

INSTRUCCIONES DE DPERACION

Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana.
Conecte un extremo del tubo flexible a la salida de aire gue hay en el lateral del dispositive.

Enchufe el extrerno hembra del cable de alimentacion de CA a la fuente de alimentacién y luego el extremno con clavijas a
Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién a una de las entradas del dispositivo.

Péngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.

1.
2.
3. Conecte el tubo a la mascarilla.
4.  Fije el arnés a la mascarilla,
5.
una toma corriente,
6.
7. Encienda el dispositivo
B.
9.

Pulse el boton L')para pener el dispositivo en el estado de funcionamiento.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

No debe utilizarse una mascarilla a menos gue el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente. Ef conector o
conectores espiratorios asociados a fa mascarilla nunca deben bloguearse.

Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo de oxigeno antes
de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo.

No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presion.

No utilice el dispositive cerca de fuentes de vapores téxicos o nocivos.

No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de mas de 35 °C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas
ambiente de mas de 35 °C, la temperatura del flujo de aire puede superar los 43 "C. Esto podria causar irritacion o lesiones
en las vias respiratorias.

No utifice el dispositivo baje luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccién, ya que dichas condiciones pueden
aumentar la temperatura dei aire que sale del dispositivo.

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de pared antes de
limpiar el dispositive, NO sumerja el dispositivo en ningun liguido.

Asegurese de dirigir el cable de alimentacion a la toma de corriente de forma gue nadie pueda tropezarse con él, y que las
sillas u otros muebles no interfieran con el cabie.

La condensacién puede dafiar el dispositivo. Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy aitas o muy bajas, deje
que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar fa terapia. No utilice ef dispositivo
fuera del intervalo de temperatura de funcienamiento indicado en el apartado Especificaciones.

No utilice cables alargadores con este dispositivo.

No cologue el dispositivo directamente sobre alfornbras, moguetas, telas u otros materiaies inflamables.

El humo de tahaco puede producir acumulacién de alquitrdn en el interior del dispositivo, io que puede hacer que el
dispositivo funcione incorrectamente.

Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento
del dispesitivo.

Nunca instale un filtrc mojado en el dispasitivo. Tras limpiar ei filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir tiempo
suficiente para que se seque.

ALMACENAMIENTD ¥ CONSERVACION

Humedad Relativa . .
{sin condensacién)

condensacién}

Funciopamiento Almacenamiento
Temperatura 5°Ca35°C -20°Ca60"C
De 15 a 95% De 15a 95% {sin

Presién atmosférica de 77 3 101 kPa

N/A

-]

N° de serie:

N GAFA]

Para mayor informacion, dirijase al manual del usuario.
bonsable Técnico: Farm, Raul E, Flores Meding MP 18417
Producto Medico autorizado por jla ANMAT PM 1274-52
Venta bajo receta

Fecha de fabricacion: Ver envase

;#rgemmo S.A.
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Director Técnico
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UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS
REMstar Pro C-Flex +

Fabricado por:

Respironics, Inc Sleep Respironics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Mini Mitter Company,

and Home Respiratory Therapy fnc. Inc.

Therapy 312 Alvin Drive 175 Chastain A Respironics, inc.

1001 Murry Ridge New Kensington, PA Meadows Court Company

Lane, 15068 Kennesaw, GA 30144 20300 Empire Avenue,

Murrysville, PA 15668 Building B-3, Bend, OR
97701

Importado por: Grupo Linde Gas Argentina 5A
Crisologo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Radi E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-52

Venta bajo receta

REMstar Pro C-Flex+
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Famacéutico MP 18417
Director Técnico
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Uso previsto

El sistema REMstar Pro C-Flex+ de Respironics suministia terapia de presion positiva en las vias respiratorias para el tratamiento de la apnea
ohstructiva del sueno en pacientes con respiracién espontanea de mas de 30 kg de pese. Esta indicado para su uss en entornas domeésticas u
hospitalarios/institucionales.

Importante
El dispositivo debe utifizarse unicamente por orden de un médico titulado. Su proveedor de servicios medicos realizara los ajustes de presion
correctos de acuerdo con la presciipeion de su prefesional medico.

Se comercializan varnos accesonios para hacer que su tratamiento de {a apnea obstructiva det suerio (ACS) con el sistema REMstar Pro C-Flex+
sea lo mas comaodo y practico posible. Para asequrarse de recibir la terapia sequra y eficaz prescrita para usted, utitice sclamente accesorios de
Respironics.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operadar resuiten lesionados.

+ Este manual sitve como referencia. Las instrucciones de este manual no estan concebidas para sustituir a fas instrucciones def profesional
médico sobve el uso del dispositivo,

+ H operadordebe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispesitive.

Este dispositive no estd indicade para proporcionar terapia de soporte vital,

+ Edispositive solamente debe utilizarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o con los recomendados por
el profesional médice c el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla @ menos que el dispasitivo esté encendido y
funcionando correctamente. Ei conector o conectores espiratonios asociados a la mascarilla nunca deben bloquearse, Explicacion de la
advertencia: El dispositivo esta indicade para utilizarse con mascariflas o conectores especiales que tengan conectores espiratorios que
permitan un flujo continuo de aire hacia el extericr de la mascarilta. Cuands el dispositive estd encendido v funcisnando correctamente,
el aire nueve procedente del dispositivo impulsa el aire espirado hacia fuera a través del conecter espiratorio de fa mascarilla. Sin
embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe suficiente aire fresco a través de fa mascarilla y el aire espirado podria
reinhalarse.

»  Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigenc debe cumplir la nermativa locaf sebre oxigenc médico.

- Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigenc. Desactive el flujo de oxigenc antes de apagar el
dispesitive. Esto evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo. Explicacion de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene
activade cuands el dispositivo no se estd utilizando, el oxigeno enviado al interior det tubo puede acumularse dentro de fa carcasa ded
dispositivo. La acumuiacién de oxigeno en la carcasa del dispositivo producird riesgo de incendio.

+ Cuando se utilice oxigenc con este sistema, debera conectarse una valvula de presion de Respirenics al circuito del paciente después de
la fuente de oxigeno. 51 no se utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

« Mo conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presion.

« Noutilice e dispositive en presencia de mezclas anestesicas inflamables combinadas con oxigenc o aire, ni en presencia de éxido nitroso.

+ No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores toxicos o nocives.

« Noutilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de mas de 35 °C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas ambiente de més de
35 °C, la temperatura det flujo de aire puede superar los 43 °C. Esto pedria causar irritacion o lesiones en las vias respivatorias.

- Noutilice el dispositive bajo luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccidn, ya que dichas condiciones pueden aumentar la
temperatura def aire gue sale del dispositivo.

« Poéngase en contacto con su profesional médico si vuelve a presentar sintomas de apnea def suefio.

- Sichserva cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositive, st escucha ruidos extranos o fuertes, si el dispositivo se ha caido o
ha side manipulade incosrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o ésta esta cuarteada o rota, desconecte el cable de alimentacion y
deje de utilizar el dispositivo. Péngase en contacte con su proveedsr de servicios médicos.

- Lasreparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Respironics. El servicio técnico no
autorizado podria causar lesiones, anular fa garantia o producir dafios costosos.

- Examine periédicamente los cables eléctricos para ver si presentan dafos 6 sefales de desgaste. Si estdn danados, deje de utilizarlos y
sustituyalos.

« Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de pared antes de limpiar el
dispositivo. NG sumerja el dispesitive en ningun liquido.

«  Siel dispositivo lo utilizan varias persenas (p. ej., en servicios de aiquiler), deberd instalarse un filtro antibacteriano de flujo principal y baja
resistencia entie el dispositive y el tubo del circuito para prevenir ia contaminacion.

- Asegurese de dirigir el cable de alimentacion ala toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse con €, y gue [as silias u otros
muebles no interfieran con el cabie.

- Este dispositivo se activa al conectar ef cable de alimentacion,

Nota: Consuite el apartado Garantia limitada de este manual para infermacion sobre la cobertura de la garantia.

Manual del usuario

| E. Floref Meding

Direcior Técnico

Famacéutico MP 18417
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Contenido del sistema
Su sistema REMstar Pro C-Flex+ incluye los elementos siguientes:

« Dispositivo

- Manual del usuario

« Malfetin/bolsa portatil
+ Tubo flexible

« Panel de la cubierta lateral

« Tarjeta SD

« Filtro de espuma gris reutilizable

- Filtro ultrafino desechable {opcional)

+ (able de alimentacion y fuente de alimentacion + Humidificador {opcional)
Nota: Si falta alguno de estos elementos, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Descripcion general del sistema

El REMstar Pro C-Flex+ es un dispositivo de CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias) disefiado para el
tratamiento de la apnea obstructiva del suefic (AOS). La terapia CPAP mantiene un nivel constante de presién en todo el delo

respiratorio.

Cuando se le prescribe a usted, el dispositive ofrece varias funciones especiales que ayudan a hacer mas cémoda su terapia.
Lafuncién de rampa le permitira disminuir {a presién cuando esté intentando dormirse, La presidn del aire aumentara
gradualmente hasta aicanzar la presidn prescrita para usted, También puede optar por no utilizar la funcion de rampa.

Ademas, las funciones de comodidad de C-Flex y C-Flex+ le ofrecen un ativio de la presién al espirar durante |a terapia.

Tambieén hay varios accesarios disponibies para su uso con el dispositivo REMstar Pro. Péngase en contacto con su proveedor
de servicios médices si desea adquirir algun accesorio no incluido en su sistema,

Ranura para tarjeta S0 {accesorio]

Conector Qe —
salida de aive

Entrada de alimentacion

Zonade los Blitros

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

AN DEL DISPOSITIVO

Diescripeion

Canector de salida de aire
{conico, 22 mm)

Conecte el tubo flexible aqul,

Ranura para tarjeta 5D (accesorio)

Si corresponde, inserte aqui la tarjeta SD opcional.

Cubierta de |a tarjeta 5D

Siprocede, se pueden instalar aqui los accesorios opcionaies, como el médulo de conexidn o un madem.
Caonsulte tas instrucciones suministradas con ef accesorio, Cuando no se esté utitizando Ln accesoria, esta
cubzierta debe estar colocada en el dispositivo,

Entrada de alimentacion

Conecte el cable de alimentacion aqui.

Zona de Jos filtros

En fa zona de los filtros debe colacarse un filtro de espuma gris reutifizable para impedlir la entrada del polve
y el palen narmales de entornos domésticos. Tambien puede utilizarse un filtro ultrafine blanco apcional
para conseguir una filtracidn més completa de particulas muy finas,

Cubierta |ateral

Siutiliza un humidificador con el dispositivo, esta cubierta lateral puede retirarse facilmente con la pestana
dediberacion antes de conectar el humidificador. Consufte el manual del humidificador. Esta cubierta debe
estar cofocada en el dispositivo cuanda no se esté utilizando un humidificador,
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Precauciones

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo resulte dafiado.

+ Notoque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos preventivos de
descargas electrostaticas. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar ia acumulacién de carga electrostatica (p. ej, aire
acondicionado, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética), descargar el propio cuerpo entrando en contacto
con el bastidor del equipo o sistema, con tierra o con objetns metalicos de gran tamano, y la unidn de unc mismo al equipo, al sistema o
a tierra mediante una correa de muneca.

+ Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que esté instalada la cubierta de la tarjeta SO si no esté instalado ninguno de los accesorios
{como el modem o et modulo de conexion). Consulte fas instrucciones suministradas con el accesorio.

« La condensacion puede danar el dispositivo. 5i este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance
iz temperatura ambiente (temperatura de funcicnamiento) antes de iniciar la terapia. No utifice el dispositivo fuera de! intervalo de
temperatura de funcionamiente indicade en el apartado Especificaciones.

- Noutllice cables alargadores con este dispositive.

« No coloque el dispositivo directamente sobre alforbras, moquetas, telas u 0tros materiales inflamables.

- No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes.

+ Ei funcionamiento correcio requiere que haya instalado adecuadamente un filiro de entrada de espuma reutilizable que no esté danado,
El hume de tabace puede preducir acumulacién de alquitrén en el interior del dispositivo, le que puede hacer que el dispositivo funcione
incorrectamente.

+ Los filtras de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionarniento que pueden afectar al rendimiento del dispositivo,
Examine periodicamente los filiros de entrada segun sea necesario para comprobar gue estdn en buen estado y impios.

+ Nuncainstale un filtro mecjado en el dispositivo. Tras timpiar el filttro, deberd asegurarse de dejar ranscurrir tiempo suficiente para que
se seque,

+ Cuando la alimentacion de CC se ohtiene de la bateria de un vehicuig, no debe utilizarse el dispositivo mientras el motor del vehiculo esta
en marcha. Bl dispositivo podria resultar dafado.

-+ Utilice dnicamente un cable de alimentacidn de CC y un cable adaptader de bateria de Respironics. El usa de cualguier otro sistema
podria dafiar al dispositive.

Contraindicaciones
Al evaluarlas ventajas y los riesgos relativos dei uso de este equipo, ef terapeuta deberd tener en cuenta que este dispositivo puede suministrar
presiones de hasta 20 crn H 0. En case de que se produzcan dertas averias, es posible que se genere una presion maxima de 30 cm H,0. Hay
estudios que han mostrado gue fa preexistencia de las siguientes afecciones puede contraindicar el uso de ka terapia CPAP en algunos pacientes:
« Enfermedad pulmonar bullosa
- Tensidn artesial patoidgicamente baja
+  Derivaciones en las vias respisatorias altas
« Neumotdrax
Se ha descrito neumnaocefalo en un paciente que utilizaba presion nasal positiva cantinua en las vias respiratorias. Debe tenerse cuidado al
prescribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que presenten: fugas de liquido cefalorraquideo {LCR), anormalidades dela lamina
cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumnocéfalo. (Chest 1989, 96;1425-1426)
Eluso de la terapia de presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temparalmente si usted presenta signos de infeccion
sinusal o del aide medio. No es para uso con pacientes con derivaciones en las vias respiratorias altas, Pengase en contacto con su profesional
médico si tiene alguna pregunta sobre su terapia.

Descripcion de los simbolos
Los simbolos siguientes podrian aparecer en ef dispositivo y en la fuente de aimentacidn:

I SimeaLo

[jﬂ Consulte 1as instrucciones de uso adjuntas, Recogida aparte para equipo eléctico y electronico, seglin

SIMBOLD

la Drirectiva 2002/96/CE dela CE.

—_ _ _ | Alimentacién de CC |Px1 Equipo a prueba de goteo

Pieza aplicada de tipo BF ﬁ Para uso exciusivo en interiores

Clase I {con daobe aislamiento) ® Nodesmontar.

@ Para uso en avion. Cumpie la norma RTCA-DO160F

apartado 21, categoria M é REF] | Litilizar dnicamente con la fuente de alimentacion 1058190,
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Botones de control

.- PantallaLCD

tfcono y ajustes
numericos del

humidificador Rueda/Pulsador de contro!

.- Boton Rampa

Fumcion

Pantalia Muestra los ajustes de terapia, los datos def paciente y otros mensajes. La pantalla de inicio aparece un instante
cuando la unidad se enciende.

leeno del humidificador Este icono se ilumina cuande et humidificador opcional estd conectado, Los ajustes numeéricos del humidificador
s¢lo estan visibles cuando éste esta conectado y la terapia estd activa. Consulte el manual del usuario del
humidificador para mas informacién.

Rueda/Pulsador de control Gire larueda para alternar entre las opciones en fa pantalla. Pulse 1a rueda para elegir una opcién. La funcién
principat es encender y apagar ef flujo de aire.

Botén Rarmpa Cuando el flujo de aire esta activo, este boton permite activar o reiniciar la funcién de rampa. Este botén se
fumina cuando |a terapia esta activa o durante determinadas alertas.

Terapias disponibles
El dispositivo REMstar Pro C-Flex+ suministra las terapias siguientes;

.

Manual def usuario

CPAP - Suministra presion positiva continua en las vias respiratorias; la terapia CPAP mantiene un nivel constante de presidn
alolargo de todo el ciclo respiratorio, Si su profesional médico le prescribe rampa, puise el botén Rampa para reducir la
presion y luego incrementarla gradualmente hasta el ajuste de presion terapéutico, lo que le permitird quedarse dormido
mas comodamente.

CPAP con C-Flex - Suministra terapia CPAP con alivio de presidn en la espiracién para aumentar la comodidad del paciente
en funcidn de sus necesidades,

CPAP con C-Flex+ - Suministra terapia CPAP con alivic de presién al final de Ja inspiracion y al comienzo de la espiracién
para aumentar la comedidad del paciente en funcién de sus necasidades.
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Instalacién de los filtros de aire

PRECAUCION: F| funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gris gue no
esté danado.
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino blance opcional desechable. El filtro
reutilizabie impide la entrada del polve y el polen normales de entomos domésticos, mientras Gue el filtro ultrafino opcionat
ofrece una filtracién mas completa de particulas muy finas. El filtro reutilizable gris debe estar instalado en todo momento
cuando el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafing esta recomendado para personas sensibles al humo de tabaco o a
otras particulas pequenas,

Con el dispositivo se suministra un filtro de espuma gris reutilizable. El filtro ultrafino desechable estd disponible comeo
accesorio, 5t no recibe su dispositivo con el filtro ya instalado, deberd instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes
de utilizar el dispositivo. Para instalar el filtro o los filtros:
1. 5i estd utilizando el filtro ultrafine desechable blanco, introdazcalo en fa zona de los filtros en primer lugar, con el lado de la
malla mirando hacia e} dispositivo.
2. Introduzca ef filtro de espuma gris requerido en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.
Nota: 51 no estd utilizando el filtro desechabie bianco, solamente tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de
los filtros.

Conexion del circuito respiratorio

Para utilizar ef sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:
+ Interfaz de Respironics (mascarilta nasal © mascarilia facial completa) con conector espiratorio integrade, o interfaz de
Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel 1)
Tubo flexibie de 1,83 m de Respironics
Arnés de Respironics (para ia mascariila)
ADVERTENCIA: Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler), debera instalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir fa contaminacion,
Para conectar f circuito respiratorio al dispositivo, ileve a cabo l0s siguientes pasos;
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire gue hay en el lateral del dispositivo.
Nota: 5i es necesario, conecte un filtro antibacteriane a la salida de aire del dispositive v, a continuacion, conecte el tubo
flexibie a la salida del filtro antibacteriano.
Nota: El filtro antibacteriano esta recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al equipo de
la transferencia de virus o bacterias a traves del circuito respiratorio.
Nota: El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante, el dispositivo
seguird funcionando y suministrando terapia.
2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consuite las instrucciones suministradas con la mascarilla.
3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés,

Dodnde colocar el dispositivo

Cologue el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar facimente desde donde lo vaya
a utilizar y a un nivel inferior al de la posicion en {a que usted vaya a dormir. Asegurese de que la zona de los filtros de la
parte trasera del dispositivo no esté blogueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el dispositivo funcione
correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato
calefactor o refrigeradores (es decir, safidas de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).
PRECAUCION: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamabies.
PRECAUCION: No ponga el dispositivo en recipientes gue puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos
recipientes.
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Suministro de alimentacion de CA al dispositivo
PRECAUCION: La condensacién puede dafar el dispositive. Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy aitas
o muy bajas, deje que alcance |a temperatura ambiente (temperatura de funcicnamiento) antes de iniciar la terapia. No
utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartade Especificaciones.
ADVERTENCIA: Asegurese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con él, y gue las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacién.
IMPORTANTE: 5i esta utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas con este ditimo
para los detalles sobre el funcionamiento con alimentacion eléctrica del dispositive y del humidificador.

Lleve a cabe los siguientes pasos para utilizar el dispositivo ¢en alimentacion de CA;

1. Enchufe el extremo con el canector hembra del cable de alimentacion de CA (incluido) en la fuente de alimentacion
(también incluida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA en una torna de corriente que no esté contrelada por un
interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del catle de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacion de la parte trasera del dispositivo.

4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas.
IMPORTANTE: Para quitar |a alimentacion de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacién de la toma de corriente
eléctrica.
ADVERTENCIA: Examine periddicamente los cables eléctricos para ver si presentan dafos o sefiales de desgaste. Si estan
danados, deje de utilizarlos y sustitiyalos,
PRECAUCION: Ne utilice cables alargadores con este dispositive.

Navegacion por las pantallas del dispositivo

Gire la rueda para alternar entre las opciones y los ajustes en la pantalla. Pulse la rueda para elegir fa opcién o el ajuste que
aparece resaltado. 5i selecciona «Back» (Atréds) o el icono = en cualquier pantaila, voiverd a la pantalla anterior,
Nota: Las pantallas que se muestran a lo largo de este manual son solo ejemplos. Las pantallas reales podrian variar
ligeramente. Los ejemplos se proporcionan sélo a modo de referencia.
Nota: Ei dispositivo mostrara el modo iconos o el medo texto (sdlo en inglés), Los ejemplos se mostraran en ambos modos.

Puesta en marcha del dispositivo

1. Encienda el dispositivo.
2. Aparecerd la pantalla de inicio, mostrada a continuacion,

FLEX

(D) | =e

Pantalla de inicio: modo iconos Pantalla de inicio: modo texto

Nota: Junto a «Flex» mostrado arriba (Unicamente en modo texto), aparecerd el ajuste Flex actual elegide por el proveedor,

3. Pongase la mascarilla.
Nota: Si tiene algun probiema con la mascarilla, consuite las instrucciones suministradas con ka mascarilla.

4. Gire la rueda para alternar entre las cuatro opciones. Resalte «Therapy» (Yerapia) o el icono CD Pulse la rueda para encender
el flujo de aire e iniciar la terapia. Aparecera {a pantalla Terapia con el ajuste de presion actual que se estd suministrando.

5. Asegurese de que fa mascarilla no presente fugas de aire haciaios ojos. Si fuera necesario, ajuste la mascarilla y el arnés hasta
detener |a fuga de afre. Para obtener mds informacion, consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla,
Nota: Es normal y aceptable que haya una pequena cantidad de fuga de la mascarilia. Corrija lo antes posibie las fugas
considerables de la mascariilla o la irritacion ocular producida por las fugas.

6. Si esta utilizando el dispositivo en una cama con un cabecere, intente colocar el tubo sobre el cabecero, Esto puede reducir la
tension de la mascarilia.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y regresar a [a pantaila de inicio.
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Funciéon de rampa

El dispositivo esta equipado con una funcién de rampa opcicnal que su proveedor de servicios médicos puede habilitar o
deshabilitar. E5ta funcion reduce ia presién del aire cuando usted esta intentando dormirse y, a continuacion, la va aumentando
gradualmente (en rampa) hasta aicanzar el ajuste prescrito, para asi permitirle dormirse mas faciimente.

Sila rampa esta habilitada en el dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botdn RAMPA ( )] en la parte
superior del dispositivo, Puede utilizar el boton RAMPA con la frecuencia que desee durante la noche,

Nota: Si la funcion de rampa esta deshabilitada, cuando pulse el botén RAMPA no sucederd nada.

Pantalla Flex (FLEX)
En fa pantalla de inicio, resalte «Fiexs (funcion Fiex) o el icono FLE X, y pulse 1a rueda. Aparecerd ia siguiente pantaila Fiex.
<+
" FLEX 123 Back
wd
=8 FLEX(D 123 Flex 123
- Flexdemo 1 2 3
Pantalla Flex: modo iconos Pantalla Flex: modo texto

Nota: Junto a «Flex» mostrado arriba (dnicamente en modo texto), aparecera el ajuste Flex actual elegido por el proveedor.
- Flex (FLEX}- Lafuncion de comodidad Flex permite reqular ei nivel de alivio de la presion de aire que se percibe al espirar
durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habiiitar, bioquear o deshabiiitar esta funcién. Cuando su
proveedor hakilita la funcién Flex, el dispositivo vendra con un nivel ya fijado para usted. 5i este ajuste no {e resulta cémodo,
puede aumentarlo o disminuirio. Ef ajuste «1» suministra una pegueria cantidad de alivio de ia presién, y los nimeros
superiores ofrecen mas alivio. Si el proveedor ha deshabiiitado esta funcién, la pantalia Flex mostrara «Flex is disabled» (ia
funcidn Flex estd deshabilitadal. Si el proveedor ha bloqueado esta funcién, aparecera el simboloe de un candado junto al
ajuste,
+ Flex demo (Demostracién Flex) { FLEX@ ) - El ajuste Fiex le permite fijar el nivel Flex antes de comenzar {a terapia.
Ei ajuste demostracion Flex e permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real. Tras un periodo de inactividad, el
dispositivo parard la terapia y utilizara el Gltimo ajuste demostracion Flex como nuevo ajuste Fiex del dispositivo. Al reiniciar
la terapia desde la pantalla de inicio, el dispositive funcionara con el nuevo ajuste Flex.

Setup Screen (Pantalla Configuracion) (mC )

En la pantalla de inicio, resalte «Setup» (Configuracion) o el icono WS, v nuise la rueda. Aparecera la siguiente pantalla
Configuracién. El usuaric puede cambiar los ajustes en el mentc Configuracion.

""' Back
FLEX 12 3 Flex 1 2 3
3 012345 Humidifier 012 3 475
. 4.0-[CPAP pres) Ramp start 4.0- (CPAP pres}
:<4_ %1 A2 X3 X4 X5 SYSTEM ONE resistance X1 X2 X3 X4 X5
@] 1 o Auto on on off

1 o Auto off on off

E£3 1 o Mask alert on off

e 1 L LED backlight on off
e Back

Pantalia Configuracion: modo iconos Pantalla Configuracion: modo texto

Nota: La pantalla s6lo mostrara 4 lineas a la vez, A medida que se gira la rueda para cambiar entre las diferentes opcicnes, la
pantalia se desliza hacia arriba 0 hacia abajo, segun corresponda.

Nota: Si el texto es demasiado large para caber en la pantalia, se desplazara horizontalmente a través de la pantalia cuando
se resalte.
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Flex {FLEX }- Este ajuste muestra el nivel Flex fijado por su proveedor da servicios médicos. Su proveedor de servicios
medicos habilitard, blogueara ¢ deshabilitara la funcion Flex. Si Flex estd habilitado y no se siente cémodo con el ajuste
programadio, puede aumentar o disminuir su valor, Si su preveedor ha blequeado la funcién Flex en un ajuste dado, podra
ver el ajuste pero no cambiarlo, y en (a pantalla aparecera el simbolo de un candado ( ). $i su proveedor ha deshabilitado la
funcion Flex, no verd este ajuste.

Humidifier (Humidificador} ( $ $  } - Este ajuste muestra el ajuste del humidificador. S6lo aparecerd si el humidificador esta
conectado. Consulte el manual del humidificador si esta utilizando uno.

Ramp Start (Inicio de rampa) ( Ll } - Fste ajuste muestrala presién inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir ia
presion inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H,0. S6lo esta disponible si el tiempo de rampa se ha fijadoen > 0y la
presion CPAP es >4 cm H O,

SYSTEM ONE resistance (Resistencia SYSTEM ONE] (}% + ) - Este ajuste permite regular ei nivel de alivio de la presion de
aire en funcién de ia mascarilia de Respironics que se esté utilizando. Cada mascariila de Respironics puede tener un ajuste
de control de resistencia System One. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos si no puede encontrar
este ajuste de resistencia para su mascarilia. 5 su proveedor ha blogueado el ajuste de resistencia en un valor dado, podra
ver el ajuste pero no cambiarfo, y en [a pantalla apareceré el simholo de un candado. Si su proveedor ha deshabilitado (a
resistencia, no vera este ajuste,

Auto on (Activacidén automatica) ( ) - Puede habilitar esta funcion si desea que el dispositivo encienda
automaticamente el flujo de aire siempre que conecte la mascarilla a las vias respiratorias,

Auto off (Desactivacidn automatica) ([@ 2]) - Puede habilitar asta funcion si desea que el dispositivo apague
automaticamente el flujo de aire siempre que desconecte la mascariila de las vias respiratorias,

Mask alert (Alerta de la mascarilla) (1} } - Puede habilitar o deshabilitar la funcion de alerta de ia mascarilla si lo desea.

Si esta funcion esta habilitada, cada vez que se detecta una fuga importante de la mascariila, aparece la alerta visual en |a
pantaila y suena una alerta audible. Consuite el apartado Alertas del dispositivo para oitener mas informacion sobre la alerta
de la mascariila,

LED backlight {Retroiluminacién LED} { E@:— ] - Puede habiiitar o deshabilitar {a retroiluminacion LED del icono del
humidificador y de los ajustes en el dispositivo.

Info Screen (Pantalla Informacion) (@)

En la pantalla de inicio, resalte «Info» (Informacion) o el icono @, y pulse la rueda. Aparecera la siguiente pantalla informacion.
El usuario no puede camisiar los ajustes del menu informacion.
Nota: Estas pantallas son sélo para consuita. Su proveedor de servicies médicos puede solicitarle esta informacion

periddicamente.

Status ) ..l
Phone-in

<"“ Back
II.
&
i

o]
1L
|

AHI
CSR

Therapy hours
Days>4

System leak

AHI

Periodic breathing

<— Back

Pantalla Informacién: modo iconos Pantalla Informacién: modo texto

Nota: La pantaila séio mostrard 4 lineas a la vez. A medida que se girala rueda para cambiar entre las diferentes opciones,
la pantailla se desliza hacia arriba o hacia abajo, segun corresponda.

- Status {Estado) ( ggll )- Este ajuste muestra la informacion enviada desde un periférico {tarjeta SD, médem, etc.). Si se tienen
dos periféricos conectados, aparecen dos Ifineas junto con los iconos correspendientes,
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« Phone-in {Datos remitidos por teléfono}{ O, } - Esta pantalla muestra el total de horas de terapia para el dispositivo ( i
el total de horas de ventilador (€352, ), y el numero total de dias de uso en gue las sesiones fueron de mas de 4 horas desde
la dltima vez que el proveedor de servicios médicos restablecid el dispositivo (>4 ). Esta pantalla también muestra un
namerc de cumplimiento terapéutico ( @\) que e sirve al proveedor de servicios medicos para confirmar que los datos
proporcionados por usted estan tomados de esta pantalla, Este ajuste aparece sélo si el proveedor ha habilitadoe esta funcian.

+ Therapy hours (Horas de terapia) ( 1 } - El dispositivo puede reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente esta
de hecho recibiendo terapia y el tiempo que el ventilador simplemente esta encendido. Esta pantalla muestra ef promedio
de tiempo que el paciente estd de hecho recibiende terapia en el dispositivo a lo large de un periodo de 7 y de 30 dias (a
condicion de que ef dispositivo tenga como minime 7 o 30 dias de datos, respectivamente). 5i el dispositivo solo tiene 5 dias
de datos para ef calculo, ef valor promedio de 5 dias se vera debajo de la pantalla de 7 dias.

» Days > 4 (Dias > 4) ( I>4) - Esta pantalla muestra el nimero acumulativo de sesiones de terapia dei dispositivo que
supetaron {as 4 horas en un periodo de 7 dias y de 30 dias.

+ System leak (Fuga del sistema] (}£ ) - Durante una noche dada, el dispositiva reconoce el porcentaje de tiempo que el
paciente ha experimentado lo que se considerd que era una fuga grande, Una fuga grande se define como un nivel de
fuga de taf calibre que resulta imposible determinar eventos respiratorios con exactitud estadistica. Esta pantalla muestra
el promedio de estos vaiores nocturnos individuales de porcentaje ce tiempe con fuga grande a jo largo de un periodo
de 7 dias y de 30 dias (a condicién de que el dispositivo tenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente), Si el
dispositivo solo tiene 5 dias de datos para el calculo, et valor promedio de 5 dias se vera debajo de la pantalla de 7 dias.

Si observa un gran aumento en el porcentaje de tiempo en fuga grande indicado aqui, lfame a su proveedor de servicios
médicos para recibir asistencia. Esta pantalla aparece sdlo si el proveedor de servicios médicos {a ha habilitado.

+ AHi (IAH) { AHI) - El dispositivo acumula indices de apnea/hipopnea (IAH) individuales para cada sesion en que el paciente
utilizé el dispositivo. Esta pantalla muestra el promedio de estos valores nocturnes individuales del IAH a lo largo de un
periode de 7 dias y de 30 dias (a condicion de que el dispositivo tenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente).
Si el dispositivo sdlo tiene 5 dias de datos para el calculo, el valor promedio de 5 dias se vera debajo de |a pantalta de 7 dias.

+ Periodic Breathing {Respiracién periddica) [ CSR) - Durante una noche dada, el dispositivo reconoce el porcentaje
de tiempo que el paciente ha experimentado respiracion periodica. Esta pantalla muestra el promedio de estos valores
nocturnos individuales de respiracion periddica a Jo largo de un periodo de 7 dias y de 30 dias (a condicion de que el
dispositivo tenga como minimo 7 o 30 dfas de datos, respectivamente). Si el dispositivo sélo tiene 5 dias de datos para el
calculo, el valor promedio de 5 dias se verd debajo de la pantalla de 7 dias. Si observa un gran aumento en el porcentaje de
tiempo en respiracion periddica indicado aqui, llame a su proveedor de servicios meédicos para recibir asistencia. Esta pantalla
aparece solo si el proveedor de servicios médicos la ha habilitado.
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Alertas del dispositivo

« Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata def operador, |a sefal de alerta consiste en un sonido de aita
prioridad, que es un patrén continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente como: = ¢  «), Ademds, ias iuces de
retroiluminacion de los botones emiten un patrdn parpadeante de prioridad aita formado por un patrdn continua de dos
destellos de brillantes a apagados {indicado en la tabla siguiente como: 00 00).

+ Prioridad media: Estas alertas requieren la rapida respuesta del operador. La sefial de alerta consiste en un sonido de
prioridad media, que es un patron continuo de un pitido (indicado en la tabia siguiente como: = #), Ademds, ias iuces de
retrofluminacion de ios botones emiten un patrén parpadeante de prioridad media formado por un patrén continue de un
destelio de brillante 2 apagado (indicado en la tabla siguiente como: ¢ ).

Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en ia tabia siguiente.

ALERTA

INDICALIOR
AUDIBLE

INDICADIOR

ACCION DEL DISPOSITIVO

CALSA POSIEN

0527

ACCION DE PACIENTE

que debe mostrarse.

desactivada,

Se requiere ss e 00 00 E! dispositivo entra en | Fallo del Pulse larueda o el boton
mantenimiento Enia pantalla aparece «Service el vestado seguros, dispositivo. Ran_ﬂpa para leenciqr la a!ert_a.
requireds (Se requiere en el que permanece Ret\rg el ca'b\e de alimentacion
mantenimiento} o el siguiente encend\d_o, pero del c_!:sposm\_:p para apagar
simbole animado, con el flujo de aire la alimentacién. Enchufe el
deshabilitado. cable de nuevo ala entrada de
alimentacion del dispositivo
para restablecer fa alimentacion.
S5ila alerta persiste, pongase en
contacto con su proveedor de
servicios medicos.
Alerta de . . [$I La alerta aparece Ei circuito Apague ¢l flujo de aire.
mascarilia Enla pantalla aparece «Mask hastc? gue se tomen respiratorio esta C‘om‘pruebe llas CQnexiones del
alert» (Alerta de mascarilial o el medidas. desconectado o | circuite respiratorio y FE(OI’?ECYG
siguiente simbolo animado. hay una ‘ el tubo si estd sue\?o, A;egurese
fuga de aire de terier la mascarilla bien puesta
I grande, antes de reiniciar el flujo de aire.
1= 5ila alerta persiste, pdngase en
contacto con su proveedor de
servicios médicos para gue revise
la mascarilia. Puede gue necesite
volver a ajustar la mascarilla,
Desactivacion un solo Enla pantalla aparece «<Auto offs | Bl flujo de aire lL.amascarilia Vuelva a ponerse ta mascarilla
automatica pitido {Desactivacion automatica) o el | se apagay el se ha quitado, y active el flujo de aire para
siguiente simbolo animada. dispositivo entra en reanudar la terapia.
el estado en espera
aproximadamente
45-60 sequndos
después de la
deteccion. 1.a alerta
aparece thurante 30
segundos o hasta que
el usuario |a confirme.
Alerta del ninguno Aparece solo cuando ! Fallo del 1.a alerta aparece durante
humidificador Elicono LED del humidificadar el humidificador humidificador. 12 minutos o hasta que la
parpadeard en el dispositiva, esta encendidoy la situacién se corrija. Apagueel
s S s terapia estd activada. flujo de aire y vuelva a conectar
el humidificador 2l dispositive de
AAA acuerdo con las instrucciones del
humidificadar. Sila alerta persiste,
pongase en contacto con su
proveedar de servicios médicos.
Mensaje un solo El proveedor de servicios Aparece solocuando | Mensaje del Su proveedor de servicios
instapténeo pitida meédicos suministrard el texto laterapia estd proveedor. médicos padria enviar un mensaje

instantaneo. Pongase on contacto
con su proveedor de servicios

médicos si tiene alguna pregunta,

Manual del usuario

1

Director Técnico

1
@L} rdenting S.A.
Qi E. | (ESM dinG

Farmacéutico M.P 18417

149



ALERTA

I ADOR
AUDIBLE

CAUSA POSIBLE

ACCION DB PACIENTE

Recordatorio del un sclo Enla pantalla aparece e Aparece sélo cuando | Mensaje del Su proveedor de servicios

paciente pitido mensaje del proveedor o el laterapia pasa de proveedor. meédicos podria definir un
simbolc siguiente. estar activada a estar recordaterio de paciente

-y desactivada. La alerta programado para aparecer en
& aparece durante 6 ur momento particular para
minutos o hasta que recordarle que se cambie la
el usuario la confirme. mascarilla, que cambie los filtros,
etc. El mensaje predeterminado es
«Check your mask, a new cne may
be available. Call your provider.»
{Compruebe su mascarilla; es
posible que haya una nueva
disponible. Llame a su proveedor.)
E! proveedor podria cambiar &
mensaje,
Tarjeta SD: un solo En la pantalla aparece «5D La alerta aparece - El estado de la tarjeta puede
prescripcion pitido card inserted, prescription durante 30 sequndos comprobarse en el menu Status
aceptada accepted» (Tarjeta SD insertada: | o hasta que el usuario {Estado).
prescripcion aceptacla) o el la confirme.
simbolo siguiente,
€] Ry

Tarjeta SD: ur solo G0 ia alerta aparece Falta Pangase en contacto ¢on su

prescripcion pitido En la pantalla aparece «5D durante 30 segundos prt::scripcidn proveeder de servicéoﬁ m_é.dicos

rechazada card inserted, prescription o hasta que el usuario oésta s para obtener la prescripcién
rejecteds (Tarjeta SO insertada: la canfirme. incorrecta, correcta.
prescripcion rechazada)j o el
simbolg siguiente.

Tarjeta SO: . . O O La alerta aparece La tarjeta 50 no La alerta aparece hasta que se

insertada En la pantalla aparece «SD card, | hasta gue se tomen esta insertada extraiga la tarjeta. Extraigala

incorrectamente inserted incarrectly» (Tarjeta SD; | medidas, correctamente, tarjeta SD y vuelva a insertarta
incarrectamente insertada) g el correctamente. i la alerta
simbolo siguiente. persiste, péngase en contacto
con su proveedor de servicios
M médicos.

Tarjeta S0 llena . . OO La alerta aparece Latarjeta SDestd | La alerta aparece hasta que se
£n la pantalla aparece «SD hastg gue se tomen llena. extraiga la tarjeta, B estado de la
card fully (Tarjeta SE lena) ¢ ol medidas. rar}et’a puede comprobarseren el
siquiente simbolo animado. meni Status (Esrado}. Extrarga la

ﬂ tarjeta SO y vuelva a insertarla.

Tarjeta SD: un solo H O La alerta aparece La tarjeta 50 se No es necesaric hacer nada.

extraer pitido En | pantalla aparece «SD card durante 30 segundes | ha extraido.

removeds (Tarjeta 5D extraida) o

el siguiente simbolo.

o hasta gque el usuario
la confirme.

(D
":, e é
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ALerTa

INDICALOR
AULHBLE

INDICADOCR VISUAL

ACCION DEL DISFOSIHYO

A POSIEL

0527

ACCIOn DEL BACIENTE

Tarjeta 50: unsolo | Enlapantallaaparece «Data La alerta aparece - Aparece solo nada mas
actividad de pitido activity: Do not remove cards hasta que el usuario desactivarse |a terapia, cuando
daros (Actividad de datos: no extraer {a confirme o hasta se estan transfiriendo datos ala
la tarjeta) o el siguiente simbalo | que termine la tarjeta.
animado., actividad con los
datos.
o]
Tarjeta SO: . e (¢34 La alerta aparece Existeun Seleccione wes» {si) (o el icono
danada En la pantalia aparece «Corrupt hast.? que se tomen prc')biema conla | conlamarcade venﬁc_acwon)
card inserted reformat card?s medidas. tarjeta S0. %05 para reformatear la tarjeta. [.En la
(Tarjeta danada insertada, datos pcidnan pantalla aparece «Reformating. ..
;Reformatear tarjeta?} o el estar daflados. do not remove cards )
siguiente simholo. (Refo_rmareand_o. -+ N0 extraiga
la tarjeta) o el siguiente simbolo
- animado,
Si elige «now, la alerta
desaparecera y |a tarjeta no se
reformateard. Nota: Al reformatear
fa tarjeta, se perderd toda la
informacion contenida en ella.
Péngase en contacto <on su
proveedar de servicios médicos s
tiene alguna pregunta.
Tarjeta 5D . . O O La alerta aparece El dispasitivo Extraiga la tarjeta SD y vuelva
extraer y volver a En la pantalla aparece «S0 card hasrg que se tomen norpuede leerla | a inseftarla. Sila aleft'a persiste,
insertar arror: remove and reinserts medidas. tarjeta 5D. Puede | cambie la tarjeta o pongase en
(Error de tarjeta SD: eliminar que exista un <ontacto con su proveedor de
o reinsertar) o el siguiente prqblema cenla | servicios medicos,
simholo animado. tarjeta 50 0 que
esté insertada
l —oﬂ incorrectarmnente,
Modem: un solo El modern rmostrard su propio La alerta aparece Consulte el Si el madem esta marcando
marcando pitido icono en el dispositivo. Consulte | durante 3@ segundos | manualde mientras la terapia estd activa, la
el manuai de instrucciones del después de la instrucciones del | alerta de la secuencia de amada
modem, secyencia de lamada | madem. no aparece.
o0 hasta que el usuario
la confirme.
Modem: Hamada un solo ¢ 0 La alerta aparece Consulte el No es necesario hacer nada.
sin éxito pitido E{ mddem mostrard su propio durante 30 sequndos | manuai de

icono er & dispositivo. Consulte
el manual de instrucciones del
modem,

o0 hasta que el usuario
la confrme.

instrucciones del
modem,
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Solucion de problemas
La tabla siguiente detalla algunos de los problemas que pueden presentar el dispositivo o la mascarilla, junto con
soluciones posibles.

PROBLEMA Por Qut Qui v
Na pasa nada af suministrar No hay alimentacion en Si estd utilizando alimentacion de CA, compruebe la toma de corriente
alimentacion al dispasitiva. ta toma de corriente 0 ¢l y verifigue que ef dispositivo esté enchufado correctamente. Asegulrese
No se encienden las luces de dispositivo esta desenchufado. | de que el enchufe tenga corriente. Asegurese de gue el cable de
retroiluminacion de ios botones. alimentacion de CA esté conectado correctamente a la fuente de

alimentacion y de que el cable de [a fuente de alimentacion esté

bien conectado a la entrada de alimentacidn del dispositive. Si el
probiema persiste, pdngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos. Devuelva al proveedor tanto ef dispositivo coma la fuente de
alimentacidn, para que pueda determinar dionde esta el probiema.

Si esta utilizando alimentacion de CC, aseglrese de que el cable de
alimentacion CCy el cable del adaptador de la bateria estan firmemente
conectados. Compruebe su bateria, Puede que necesite recargarla

o cambiarla. 51 ef problema persiste, revise el fusible de! cable de CC
siguiendo las instrucciones suministradas con dicho cable. Es posible
fue sea necesario cambiar el fusible. 5i el problema sigue persistiendo.
pangase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

E! flujo de aire no se activa. Puede haber algun problema | Asegurese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente la

con el ventilador. alimentacion. Asegurese de que «Therapy» (Terapia) esté resaltado at
pulsar fa rueda de controf para iniciar el flujo de aire. Si el flujo de aire no
se enciende, puede gue haya un problema con su dispositivo. Pongase
en contacto con su proveedor de servicios madicos para obtener ayuda,

La pantalla del dispositivo se El dispositivo se ha dejado Desenchufe el dispositivo. Vuelva a suministrar alimentacion al

muestra de manera erratica, caer 0 se ha utilizado dispositivo. §i el problema persiste, cambie de fugar ¢l dispositivo a una
incorrectamente, 0 estd enuna | zona con bajas emisiones de EML (p. ¢]., alejado de aparatos electrdnicos
zona con altas emisiones de tales como teléfonos maoviles, teléfonos inalambricos, ordenadores,
interferencia electromagnética | televisores, juegos electrénicos, secadores de pelo, etc.). Si el problema
(EM3), sigue persistiendo, pongase en contacto con su proveedor de servicios

medicos para obtener ayuda,
La funcion de rampa no funciona al | Su proveedar de servicios Sina se le ha prescrito rampa, consulte a su proveedof de servicios
apretar el boton Rampa. médicos no prescribid rampa médicos sobre esta funcidn para ver si puede cambiar su prescripcion,

para usted, o la presion CPAP
ya esta programada con el
ajuste minime.

Si su proveedor ha habilitado ja funcion de rampa pero aun asi estano
funciona, compruebe ef ajuste de CPAP en la pantaila activa, Sila presion
CPAP esta programada af ajuste minimo (4,0 cm H,0} o la presion inicial
es fa misma que fa presion preserita, la funcidn de rampa no funcionara.
Asegurese de que el ajuste de tiempo de rampa sea > Q.

El flujo de aire esta mas caliente de Los filtros de aire podrian estar { Limpie o sustituya |os filtros de aire.

io hahitual, sucias. La temperatura def aire podria variar algo seguin cual sea la temperatura
El dispositive podria estar ambiente. Asequrese de que el dispositivo esta bien ventitado. Coloque
funcicnando a latuz directa el dispositivo alejad o de ropa de cama o de cortinas que puedan

del sol o cerca de un calefactor. | bioquear el flujo de aire a su alrededor, Asegurese de que ef dispositivo
esté alejado de la luz directa del sof y de los equipos de calefaccion,

Compruebe los ajustes def humidificador si éste se va a utilizar con el
dispositivo. Consulte las instrucciones del hurnidificador para asegurarse
de que el humidificader esté funcionando correctamente.

Stel prablema persiste, péngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.
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Accesorios
Hay varios accesorios disponibles para el sistema REMstar Pro C-Flex+ {p. e}, un humidificador o médem). Pdngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos para obtener més informacién sobre los accesorios disponibles. Al emplear accesorios
opcicnales, siga siempre las instruccicones suministradas con ellos,
PRECAUCION: No toque las patillas de los conectores, No deben hacerse conexiones a estos conectares si no se utilizan
procedimientos preventivos de descargas electrostaticas. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la
acumulacion de carga electrostética (p. j., aire acondicionado, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no
sintética), descargar el propio cuerpo entrando en contacto <on el bastidor del equipo o sistema, con tierra 0 con objetos
metalicos de gran tama#o, y la union de unc mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de mufieca,

Adicién de un humidificador
Puede utilizar el humidificador térmico o el humidificador ambiental con su dispositivo. Estos se pueden solicitar al
proveedor de servicios médicos, Un humidificador puede reducir fa sequedad v la irritacién nasales al afadir humedad al
flujo de aire.
PRECAUCION: Para un funcionamiento sin problemas, et humidificador debe colocarse siempre por debajo de la conexion
del circuito respiratorio en la mascarilka y de la salida de aire en el dispositivo. Bl humidificador debe estar nivelado para
gue funcione correctamente,
Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para informacion completa sobre la instalacion,

Uso de la tarjeta SD
El sistema REMstar Pro C-Flex+ viene con unatarjeta SD insertada en la ranura correspondiente en la parte trasera del
dispositivo para grabar informacion para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos podria
pedirle que extraiga periddicamente la tarjeta SD v se la envie para su evaluacion,
Nota: La tarjeta SD no necesita estar instatada para que el correcto funcionamiento del dispositivo. La tarjeta SD graba
la infermacion de uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede consultar el apartado Alertas del
dispositivo en este manual para obtener mas informacion sobre la tarjeta SD. Péngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SD.

Adicién de oxigeno suplementario
Puede afadirse oxigenc en la conexion de la mascarilia. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxigeno con
el dispositivo,
ADVERTENCIAS:
- Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa tocal sobre oxigeno
medico.
Cuando se utilice oxigeno con este sistema, debera conectarse una valvula de presion de Respironics at clircuito del
paciente después de [a fuente de oxigeno. Si no se utiliza la valvula de presion, puede haber peligre de incendio.
Al utiizar oxigeno con este sistemna, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo de oxigeno
antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo,
No conecte el dispositivo auna fuente de oxigeno no regulada o de alta presion.

Suministro de alimentacion de CC al dispositivo
El cable de alimentacion de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo en un barco, una caravana
o un vehiculo similar detenido. El cable adaptador de bateria de CC de Respironics, cuando se utiliza con el cable de
alimentacion de CC, permite accionar el dispositive con una bateria auténoma de 12V de CC.
PRECAUCION: Cuando la alimentacion de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse i dispositivo
mientras el motor del vehiculo esta en marcha. El dispositivo podria resultar daftado.
PRECAUCION: Utilice unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. £l uso
de cualquier otro sistema podria danar al dispositivo.,
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CCy el cable del adaptador para ver como funciona
el dispositivo con alimentacion de CC.

15

Manual del usuario

3y Arderitha s.A
Rall E. Foses fedidg
Farmacéurico MP 184 7

Director Técnico




0527

150

Viajes con el sistema

Al vigjar, el maletin portatil sirve sélo para transportar ta unidad como equipaje de mano. £l maletin portatil no protegera al
sisterna sifo factura con el resto del equipaje.

Para facilitar el paso por los controles de seguridad de aeropuertos, este dispositivo Heva en su base una nota que indica que se
trata de equipo médico y que es adecuado parallevarse en el avion. Puede serle atil llevar este manual para ayudar al personal
de seguridad a entender el dispositive REMstar Pro C-Flex+.

Siva a viajar a un pals con un voltaje de red diferente al que usted utiliza, es posible gue necesite un cabie de alimentacion
diferente ¢ un adaptador de enchufe internacional para hacer compatibie su cable de alimentacién con las tomas de corriente
del pais al que va a viajar. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener mas informacion.

Viajes en avidn
El dispositivo REMstar Pro C-Flex+ puede utiiizarse en los aviones con una fuente de alimentacién de CA o de CC,
Nata: No es apto para utilizarse en {os avicnes con ningunc de ios madems u humidificadores instalado en la unidad.

Limpieza del dispositivo
ADVERTENCIA: Para evitar descargas electricas, desenchufe siempre ef cable de alimentacion de la toma de corriente de
pared antes de limpiar e! dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningln fiquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un pafio ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje
que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion.

2. Después de lalimpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar st han sufride dafios.
Sustituya fas piezas danadas,

Limpieza o sustitucion de los filtros

Con un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirio por uno nuevo cada
seis meses. El fiitro ultrafino bianco es desechable y debera sustituirse después de 30 noches de uso, 0 antes si esta sucio. NO
limpie el filtro ultrafino.
PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar a
rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente (o5 filtros de entrada segun sea necesario para comprobar que estan
en buen estado y limpios.

. Si el dispositivo esta funcignando, detenga el flujo de aire. Desconecte el dispositivo de la fuente de alimentacion.

. Retire el filirg o Ios filtros de fa carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del dispositive.

. Examine el fiitro olos filtros para comprobar si estan limpios y en buen estado.

. Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave, Enjuaguelo bien para retirar todos los restos de
detergente. Deje que el filiro se seque por completo al aire antes de reinstalarlo. Si el filire de espuma esta rasgado,
sustituyalo. [(Como filtros de repuesto solamente deberdn utilizarse filtros suministrados por Respironics).

. Siel filtro ultrafine blanco estd sucio o rasgado, sustituyalo.

6, Vueiva a instalar los filtros, colocando primero el filtro uitrafine blance, si corresponde.

PRECAUCION: Nunca instale un filiro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberé asegurarse de dejar transcurrir
tiempo suficiente para que se seque.

e b —

W

Limpieza del tubo
Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo flexible del dispositive. Lave el tube con cuidado en una solucién de agua tibia
y un detergente suave, Enjudgueio a fondo. Séquelo al aire.

Mantenimiento

El dispositivo no reguiere mantenimiento regular.
ADVERTENCIA; Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrafos o fuertes,
si el dispositivo se ha caido ¢ ha side manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o ésta esta cuarteada
o rota, desconecte el cable de alimentacién y deje de utilizar el dispositivo. Pdngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.

Manual del usuaric

nfina S.A.
E. s Mpdina

:
Famnacéutich MR 18417
Director Tecni




0527
51

Especificaciones

Ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5 °Ca 35 °C
Temperatura de almacenamiento: -20 "Ca 60 °C
Humedad relativa (funcionamiento vy almacenamiento}: De 15 a 5% (sin condensacién)
Presion atmosférica: De 101 kPaa 77 kPa (0 a 2286 m)

Fisicas
Dimensiones: 18 x 14 x 10 ¢m {largo x ancho x alto)
Peso {dispositivo con fuente de alimentacion); aproximadamente 1,53 kg

Cumplimiento de normas Este dispositivo esta disefiado para cumplir las siguientes normas;
IEC 60601-1: Requisitos generales de sequridad para equipo eléctrico médico
ENISO 17510-1: Dispositivos terapéuticos de respiracion para la apnea del suefo
EN 60601-1-2: Compatibilidad electromagnética
RTCA-D0160F seccidn 21, categoria M; Emision de energia de radiofrecuencias

Clasificacién IEC 60601-1
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de clase [t
Grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada de tipo BF
Grado de proteccién contra 1a entrada de agua {dispositivo y fuente de alimentacion de CA): protegido contra
goteo, IPX1
Modo de funcicnamiento: continuo

Eléctricas
Consumo de CA: 100 a 240V de CA, 50/60 Hz, 2,1 A
Consumo de CC12Vde CC 50A
Fusibles: no hay fusibles que pueda sustituir el usuario.

Exactitud de la presién
Incrementos de presion: 4,0 a 20,0 cm H,0 {en incrementos de 0,5 cm H,0}
Estabilidad de la presion:

Estdtica Dinamica Dinamica
<10cmH.O 210,0 a20cm H,0
Dispositivo £0,5cmH,0 505cmH0 =1,0cmH0
Dispositivo con +0,5¢cmH0 £0,5cmH,0 = 1,0ecmHD
humidificador

Flujo maximo

Presiones de prueba (¢m H,0)
4,0 8,0 12,0 16,0 20,0
Presion medida en el orificio de 3,67 7,43 11,34 15,00 18,98
conexion del paciente (hPa)
Fiujo promedio en el orificio de 60,65 9527 123,93 131,00 11417
canexion del paciente (I/min)

Ruido

Nivel de presion sonora: < 30 dB(A)
Esta medida se aplica al dispasitivo de terapia con o sin el humidificactor opcional.

Nivel de potencia sonora: < 38 dB(A)

Manual del usuaric

Director Técnico
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Eliminacion
Recogida aparte para equipo eléctrico y electrdnico, segin la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este dispositivo de acuerdo
con las normativas locales.

Como ponerse en contacto con Respironics

Fara hacer revisar su dispositivo, pdngase en contacto con su proveedor de servicios meédicos. 5i necesita comunicarse
con Respironics directamente, llame al nimero del Departamento de atencion al cliente de Respironics +1-724-387-4000 o
+49 8152 93060. También puede utilizar las direcciones siguientes: :

Respironics, Inc.
1007 Murry Ridge Lane
Murrysvilie, PA 15868, EEUU.

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemania

18 Manual del usuario

)
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Especificaciones

Ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5 °C a 35 °C
Temperatura de almacenamiento: -20°C a 60 °C
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamienta): De 15 a 95% {sin condensacién)
Presion atmosférica: De 101 kPa a 77 kPa (0 a 2286 m)

Fisicas
Dimensiones: 18 x 14 x 10 ¢m {largo x ancho x alto)
Peso (dispositivo con fuente de alimentacidn): aproximadamente 1,53 kg

Cumplimiento de normas Este dispositivo esta disefado para cumplir las siguientes normas:
IEC 60601-1: Requisitos generales de segiridad para equipo eléctrico médico
EN ISQ 17510-1: Dispositivos terapéuticos de respiracion para la apnea del suefno
EN 60601-1-2; Compatibilidad electromagnética
RTCA-DO160F seccion 21, categoria M; Emision de energia de radiofrecuencias

Clasificacion |IEC 60601-1
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de clase ll
Grado de proteccion contra descargas eléctricas: parte aplicada de tipo BF
Grado de proteccion contra la entrada de agua (dispositivo y fuente de alimentacion de CA): protegido contra
goteo, IPX1
Modo de funcionamiento: continuo

Eléctricas
Consumo de CA: 100 a 240V de CA, 50/60Hz, 2,1 A
Consumo de CC: 12V de CC, 5,0 A
Fusibles: no hay fusibles que pueda sustituir el usuario.

Exactitud de la presion
Incrementos de presion: 4,0 a 20.0 cm H,0 (en incrementos de 0,5 cm H,0)
Estabilidad de la presion:

Estatica Dinamica Dinamica
<10 cmHO z10,0a20emH.O
Dispositivo £035emH,0 £0,5ecmH0 £10ecmH,0
Dispositivo con +05cmH0 £0,5cmH,0 £10cmH,0
humidificador

Flujo maximo

Presiones de prueba (cmH O}

4,0 8,0 12,0 16,0 20,0
Presion medida en el orificio de 3.67 7.43 11,34 15,00 18,98
conexion del paciente (hPa)
Flujo promedio en el orificio de 60,65 95,27 123,93 131,00 14,17
conexion del paciente (i/min}

Ruido

Nivel de presion sonora: < 30 dB(A)
Esta medida se aplica al dispositive de terapia con o sin el humidificador opannal,

Nivel de potencia sonora: < 38 dB(A)

Manual del usuario

e enting S.A.
. s Ntedina
famacéutidgo MP 18417
Director Técrico
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Eliminacion
Recogida aparte para equipo eléctrico y electronico, segun la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este dispositivo de acuerdo
con fas normativas locales,

Como ponerse en contacto con Respironics

Para hacer revisar su dispositivo, pdngase en contacto ¢con su proveedor de servicios médicos. Si necesita comunicarse
con Respironics directamente, lame al nimero det Departamento de atencion al cliente de Respironics +1-724-387-4000 o
+49 8152 93060. También puede utilizar {as direcciones siguientes:

Respironics, {nc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, EE.UU.

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Atemania

Manual de! usuario

genting S.A.

Raul E. Flofes Medina
Famnacédtico M.P 18417
Director Técnico
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que el sistema no presentara defectos de fabricacion ni de materiales y que funcionara

de acuerdo con las especificaciones del producto durante un periodo de dos (2) afios desde la fecha de la venta por
parte de Respironics, Inc., al proveedor. Si el producto no funciona de acuerdo con sus especificaciones, Respironics,
Inc., reparara o sustituird a su discrecion el material o la pieza defectuosos. Respironics, Inc. sélo pagard los gastos
de envio normales desde Respironics, Inc., al fugar en que se encuentre €l proveedor. La garantia no cubre dafios
producidos por accidentes, uso incotrecto, abuso, alteracion, entrada de agua u otros defectos no relacionados con
los materiales o la fabricacion. El departamento de Servicio de Respironics, Inc. examinara los dispositivos que se
devuelvan para su revision y Respironics, Inc. se reserva el derecho a cobrar una tarifa por la evaluacién de cualquier
dispositivo devuelto en el que, tras la investigacidn realizada por el Servicio de Respironics, Inc., no se encuentre
ningun probiema.

Respironics, Inc., no se hace responsable de pérdidas econdmicas, pérdidas de beneficios, gastos generales o dafios
consecuentes gue puedan reclamarse como derivados de |a venta o €l uso de este producto. Algunos estados no
permiten la exclusion ni la limitacion de la responsabilidad por daiios consecuentes o incidentales, por lo que es
posible que la limitacion y la exclusion anteriores no sean aplicables en su caso.

Esta garantfa sustituye a todas las demds garantias expresas. Ademas, todas las garantias implicitas —incluida
cualquier garantia de comercializacidn o aptitud para algan fin particular— estén limitadas a un periodo de dos
afios. Algunos estados no permiten limitar ef periodo de duracién de las garantias implicitas, por lo que es posible
que la limitacién anterior no sea aplicable en su caso. Esta garantia le otorga derechos legales especificos, y usted
también puede tener otros derechos, que varian de un estado a otro.

Para ejercer los derechos que le otorga esta garantia, pongase en contacto con su proveedor autorizado local de
Respironics, Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy: GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S A en:

Crisdlogo Larralde 1522
Avellaneda,
Provincia de Buenos Aires.
0800 9999 242
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ANMAT
ANEXO I
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-11732/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N° 052 7
y de acuerdo a lo solicitado por GRUPO LINDE GAS ARGENTINA SA, se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias respiratorias.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-001 Unidad de Presién
Continua Positiva en las vias respiratorias. .

Marca de (los) producto(s) médico(s): REMstar Pro C-Flex +

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: terapia de presién positiva en las vias respiratorias
para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes con
respiracion espontdnea de mdas de 30 kg. de peso. Estd indicado su uso en
entornos domésticos u hospitarios/institucionales.

Modeio/s: REMstar Pro C-Flex +

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre dei fabricante:

1- Respironics, Inc. Sleep and Home Respiratory Therapy
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2

Respironics, Inc Sleep Therapy

3

Respironics Georgia, Inc

4

Mini Mitter Company, Inc. A Respironics, Inc. Company
Lugar/es de elaboracion:

1- 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos.

2- 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos.

3

175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, Estados Unidos.

4- 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos.

Se extiende a GRUPO LINDE GAS ARGENTINA SA el Certificado PM-1 274-52, en
la Ciudad de Buenos Aires, a “ENE2 [}]] siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N () § 2 7



