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2017 - “"ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

s viseosicionse Vi Q 73

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIREs, § 7 JUL 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000884-17-9 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GRUPO LINDE GAS
ARGENTINA S.A. solicita la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1274-70, denominado: UNIDAD DE PRESION CONTINUA
POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS, marca RESPIRONICS.

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

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

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 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 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1274-70, denominado: UNIDAD DE PRESION CONTINUA
POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS, marca RESPIRONICS.
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[1SPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO© PM-1274-70.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiqguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de
Uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para
que efectue la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-000884-17-9
DISPOSICION No
Gi

Dr. CARLOS GHIALE

Admidistrador Naclonal
ANM.A.T,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

2017 - "ANO DE LAS ENERGAS RENOVABLES”,

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,

ecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

................... -Wa los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N© PM-1274-70 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GRUPO LINDE

GAS ARGENTINA S.A.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: UNIDAD DE PRESION CONTINUA
POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS.
Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 8101/14.
Tramitado por expediente N° 1-47-18173/13-9.

Datos a modificar:

DATO
IDENTIFICA TORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

- MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

REMstar Auto A-Flex
System One 60 Series.
REMstar plus C-Flex

REMstar Auto A-Flex
REMstar plus C-Flex
REMstar Pro C-Flex+

Modelos System One 60 Series. Drem Station CPAP
REMstar Pro C-Flex+ Dream Station Auto CPAP
System One 60 Series.

Vida Util 10 Afos 5 afios
Rétulo aprobado por

Rétulos Disposicion ANMAT N° Afs, 104

8101/14.

Instrucciones de Uso

Instrucciones de Uso
aprobado por Disposicién
ANMAT N° 8101/14,

Afs. 105y de 11 a 53,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GRUPO LINDE GAS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion

}
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Ministerio de Salud
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en el RPPTM NO© PM-1274-70, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..... " ’7 JUL 20174

Expediente N°© 1-47-3110-000884-17-9

DISPOSICION No
! 1'9 ﬁ%
7 7 ’3 or. CARLOS CHIALE

administrador Naclonal
AN M.AE.



ANEXO Il B 7

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

PROYECTO DE ROTULOS

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

Razén social del importador: Grupo Linde Gas Argentina S.A
Direccion del importador: Av. Cris6logo Larralde 1522 - Avellaneda, Pcia. de Buenos Aires, Argentina

Producto: Unidad de Presi6n Continua Positiva en las vias Respiratorias
Modelos del producto: REMstar Auto A-Flex

REMstar Plus C-Flex

REMstar Pro C-Flex+

Dream Station CPAP

Dream Station Auto CPAP

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

Vida datil: 5 (cinco) aftos

Condicion de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacién, Presién Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 70
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos:

. Apod,
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INSTRUCCIONES DE USO )

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en
los item 2.4y 2.5;

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

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

Producto: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias
Modelos del producto: REMstar Auto A-Flex

REMstar Plus C-Flex

REMSstar Pro C-Flex+

Dream Station CPAP

Dream Station Auto CPAP

Condicién de venta: Venta Bajo Receta

Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Temperatura de -20 °C a +60 °C, Humedad
15% - 95% sin condensacion.

Condiciones ambientales de funcionamiento: Temperatura de +5 °C a +35 °C, Humedad 15% - 95% sin
condensacion, Presion Atmosférica entre 101 KPa a 77 KPa (0- 2286 m a nivel del mar).

Autorizado por la ANMAT, PM 1274 - 70
Nombre del Responsable Técnico: Farm. O. Mauricio Gonzalez MP 19468

A Precaucion: consulte los documentos adjuntos;

Grure kinue Gas Arg. S.A;
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médic
posibles efectos secundarios no deseados;

Funcion y Uso previsto

Los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+, Dream Station CPAP y
Dream Station Auto CPAP de Philips Respironics suministran terapia de presién positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes con respiraciéon espontanea
de mas de 30 kg de peso. Puede utilizarse tanto en casa como en un hospital o centro hospitalario.

Importante. El dispositivo debe utilizarse tnicamente por orden de un médico titulado. Su proveedor de
servicios médicos realizara los ajustes de presion necesarios de acuerdo con la prescripcién de su
profesional médico.

Advertencias

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.

Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las
instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo.

El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.
Este dispositivo no esta indicado para proporcionar soporte vital.

El dispositivo solo debe utilizarse con las mascarillas y conectores recomendados por Philips Respironics, o
por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el
dispositivo esté encendido y funcione correctamente. Los conectores espiratorios asociados a la mascarilla
no deben bloquearse nunca. Explicacién de la advertencia: El dispositivo esta concebido para utilizarse
con mascarillas o conectores especiales que tengan conectores espiratorios que permitan un flujo continuo
de aire hacia el exterior de la mascarilla. Cuando el dispositivo estd encendido y funcionando
correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo desplaza el aire espirado hacia fuera a través del
conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esta funcionando, no se recibe
suficiente aire fresco a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse.

Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta debe estar
equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
. oxigeno médico.

El oxigeno contribuye a la combustion. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida.

Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacién de oxigeno en el dispositivo.

Explicacion de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no esta en
funcionamiento, el oxigeno enviado al interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la carcasa del dispositivo producira riesgo de incendio.

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, debera conectarse una valvula de presion de Philips
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvulg de presion ayuda
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a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apag
utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

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

No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni
en presencia de 6xido nitroso.

No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores toxicos o nocivos.

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

No utilice el dispositivo bajo la luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccion, ya que dichas
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo.

Pongase en contacto con su profesional médico si reaparecen los sintomas de apnea del suefio.

Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos extrafios o fuertes,
si el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta rota o le ha entrado
agua, desconecte el cable de alimentacién y deje de utilizar el dispositivo. Pdngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por
Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir
dafios costosos.

Inspeccione periédicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten darfios ni sefiales de
desgaste. Si un cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustituyalo.

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

Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej., en servicios de alquiler), debe instalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminacion.

Asegurese de dirigir el cable de alimentacién a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse
con €l, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable.

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacién.

Para un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe colocarse siempre por debajo
de la conexion del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador
debe estar nivelado para que funcione correctamente.

No utilice ningiin accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips
Respironics. El uso de piezas o0 accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un
funcionamiento deficiente del dispositivo.

No tire de los tubos ni los estire, ya que podran ocasionarse fugas en el circuito.

Inspecciones los tubos para ver si estan gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchdlos y sustittyalos.
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Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de cor|
pared antes de limpiar el dispositivo. No sumerja el dispositivo en ningun liquido.

Nota: Consulte el apartado «Garantia limitada» de este manual para obtener informacion sobre la cobertura
de la garantia.

Precauciones
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra dafios.

Los equipos eléctricos médicos requieren precauciones especiales relativas a la CEM y tienen que
instalarse de acuerdo con la informacion sobre CEM. Péngase en contacto con su proveedor de servicios
medicos para obtener informacién sobre CEM para la instalacion.

Los equipos méviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos
médicos.

Las patillas de los conectores marcados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica no
deberan tocarse; las conexiones no deberan realizarse sin tomar precauciones especiales. Los
procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrostatica (p. €j., aire
acondicionado, humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética) mediante la descarga
del propio cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, o con tierra. Se recomienda que
la formacién de todas las personas que manipulen este dispositivo incluya, como minimo, el conocimiento
de estos procedimientos preventivos.

Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que esté colocada la cubierta de la tarjeta SD si no se ha
instalado ninguno de los accesorios (como el médem o el moédulo de conexioén). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.

La condensacién puede dafiar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas
0 muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la
terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado
Especificaciones.

No utilice cables alargadores con este dispositivo.
No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables.
No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o almacenar agua.

Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma reutilizable de entrada instalado
correctamente y que no esté dafiado.

El humo de tabaco puede producir acumulacién de alquitran en el interior del dispositivo, o que puede hacer
que el dispositivo funcione incorrectamente.

Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada segln sea necesario para
comprobar que estan limpios y en buen estado.

Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de esperar el tiempo
suficiente para que el filtro se seque.

Asegurese siempre de que el cable de alimentacién de CC esté conectado firmemente al dispositivo
terapeutico antes del uso. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips
Respironics para determinar si tiene el cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico especifico.

P
co
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Cuando la alimentacion de CC se obtiene de la bateria de un vehiculo, no debe utilizarse el &;
el motor del vehiculo en marcha. El dispositivo podria sufrir dafios.

Utilice unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips Respironics.
El uso de cualquier otro sistema podria causar dafios al dispositivo.

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta
que este dispositivo puede suministrar presiones de hasta 20 cm H20. En el caso de ciertas averias, podria
generarse una presion maxima de 30 cm H20. Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las
siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia de presion positiva continua en las vias
respiratorias (CPAP, por sus siglas en inglés) en algunos pacientes:

¢ Enfermedad pulmonar bullosa

¢ Tension arterial patolégicamente baja

» Derivaciones en las vias respiratorias altas

e Neumotérax .

. L
Se ha descrito neumoceéfalo en un paciente que utilizaba presién nasal positiva continua en las vias
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan:
fugas de liquido cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo
craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426).

El uso de la terapia de presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temporalmente
si hay sintomas de infeccién sinusal o del oido medio. No debe utilizarse en pacientes con derivaciones en
las vias respiratorias altas. Pdngase en contacto con su profesional médico si tiene alguna pregunta sobre
la terapia.

i
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mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién seqgura;

Conexion del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar el circuito recomendado:

¢ Interfaz de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector
Espiratorio integrado, o interfaz de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el
Whisper Swivel 1),

ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esta
debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

e Tubo flexible de 22 mm (o 15 mm) de Philips Respironics, 1,83 m,

¢ Arnes de Philips Respironics (para la mascarilla).

ADVERTENCIA: Si varias personas utilizan el mismo dispositivo (p. ej., en servicios de alquiler), debe
instalarse un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito
para evitar la contaminacion.

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos segutn el modelo.
Modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en el |ateral del dispositivo.

Nota: Asegurese de que el ajuste del tipo de circuito (15 0 22) coincide con el tubo que esta utilizando
(tubo de 15 0 22 mm de Philips Respironics).

Nota: El tubo térmico solamente debera conectarse al conector de salida de aire del humidificador térmico
System One compatible, y no al conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

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

Nota: El rendimiento del dispositivo podria verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriano. No obstante,
el dispositivo seguira funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.
Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo. Alinee el
conector (1) de la parte superior del tubo térmico con el colector de salida de aire de la parte
posterior del dispositivo.

{/ |
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2. Presione el tubo para colocarlo en un sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las
lenglietas situadas en el lateral del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del
conector de salida.

Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico, simplemente deslice el tubo sobre
el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacién,
conecte el tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que
el rendimiento del dispositivo se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguira funcionando y
suministrando la terapia.

3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocacién y ubicacion correctas, consulte las instrucciones
incluidas con la mascarilla.

Advertencia: No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.
Advertencia: Inspeccione los tubos para comprobar si estan desgastados o deteriorados. Deséchelos y
sustitiyalos segun sea necesario.

4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la
nariz), debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).

Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler)} se debe
instalar un filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del
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circuito para evitar la contaminacion.

Accesorios Opcionales

Hay varios accesorios disponibles para los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar
Pro C-Flex+ (p. €j., un humidificador o un médem). Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las
instrucciones suministradas con ellos.

Hay disponibles varios accesorios para su sistema Dream Station, como el humidificador, el médem movil,
el accesorio wifi 0 el mddulo de enlace. Al utilizar los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones
incluidas con los accesorios.

PRECAUCION: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores
si no se utilizan procedimientos preventivos que eviten descargas electrostaticas. Estos procedimientos
preventivos incluyen los métodos para evitar la acumulacion de cargas electrostaticas (p. ej., aire
acondicionado, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética...), descargar el propio
cuerpo entrando en contacto con el armazon del equipo o sistema, con tierra o con objetos metalicos de
gran tamafio, y la unién de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muiieca.

Adicién de un humidificador con tubo térmico o sin él
Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo.

Un humidificador y un tubo térmico pueden reducir la sequedad y la irritacién nasales al aportar humedad al
flujo de aire.

ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la
conexion del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe
estar nivelado para que funcione correctamente.

Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacion completa sobre la instalacion.
Uso de la tarjeta SD

Los sistemas REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex y REMstar Pro C-Flex+ y Dream Station vienen
con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente a Ia parte trasera del dispositivo, que permite
grabar informacion para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos puede
pedirle que extraiga periédicamente la tarjeta SD y se la envie para su evaluacioén.

Si la tarjeta SD esta insertada en el dispositivo, se mostrara el icono de la tarjeta SD(Q} al lado de

«Info» o del icono @ de la pantalla de inicio, en la esquina inferior izquierda de la pantalia de terapia y en
el menu de estado de la pantalla de informacion. Mientras la tarjeta SD esté grabando informacién (actividad

()

una vez finalizada la transferencia de datos. Si la tarjeta SD se llena, este icono permanecera como (')
hasta que se sustituya la tarjeta SD.

Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La
tarjeta SD graba la informacion de uso del dispositivo para el proveedor de servicio%} médicos. Puede

de datos), este icono cambiara a y, a continuacion, volvera a mostrarse el icono original {Q}‘
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consultar el apartado Alertas del dispositivo en este manual para obtener mas informacion sobre Ia tarjeta
SD. Péngase en contacto con el proveedor si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SD.

Uso del médulo de enlace de Dream Station

El médulo de enlace permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso
domiciliario o en laboratorios. Para usar en laboratorios, el modulo de enlace también incluye un puerto RS-
232 (o “DB9") que permite el control remoto del dispositivo de terapia del suefio Dream Station a través de
un ordenador personal.

Nota: Para la instalacion y la retirada, consulte las instrucciones que acompafian al médulo de eniace.
Nota: No hay alarmas disponibles para SpO2.
Nota: No se muestran los datos de oximetria.

Para limpiar el médulo, desméntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un pafio ligeramente
humedecido con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el
dispositivo terapéutico.

Deseche el médulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias: ‘

* Si nota algun cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se
manipula indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta esta rota, deje de utilizar el
dispositivo. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

* Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por
Philips Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir
costosos darios.

* No utilice ningun accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips
Respironics. El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un
funcionamiento deficiente del dispositivo.

a4
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico ests bien instaladd
pueda funcionar correctamente ¥ con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento ¥y la seguridad de los productos méedicos;

Dénde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar faciimente desde
donde lo vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que vaya a dormir. Asegurese de que la
zona de los filtros de la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u
otros objetos. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del
dispositivo. Asegurese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (es decir,
salidas de ventilacién, radiadores y aire acondicionado).

Nota: Cuando ubique el dispositivo, asegurese de que el cable de alimentacion quede accesible, dado que
desconectar la alimentacion le permitira apagar el dispositivo.

PRECAUCION: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales
inflamables.

PRECAUCION: No ponga el dispositivo dentro ni encima de ningun recipiente que pueda recoger o
almacenar agua.

Suministro de CA al dispositivo

PRECAUCION: La condensacién puede dafiar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a
temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de
funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de
funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

IMPORTANTE: Si esta utilizando el dispositivo con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas
con este para conectar tanto el dispositivo como el humidificador a la corriente eléctrica.

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA:
1. Enchufe el extremo hembra del cable de alimentacién de CA (incluido) en la fuente de alimentacion
(también incluida).

IMPORTANTE: Cuando utilice el tubo térmico con el humidificador térmico System One compatible, debera
emplear la fuente de alimentacién de 80 W.

2. Enchufe el extremo macho del cable de alimentacion de CA en una toma de corriente gue no esté
controlada por un interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacién en la entrada de alimentacién del dispositivo.
4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.

IMPORTANTE: Para desconectar la alimentacién de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacién
de la toma de corriente.

ADVERTENCIA: Inspeccione periodicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten dafios
ni sefiales de desgaste. Si un cable esta daflado, deje de utilizarlo y sustittyalo.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

g, 8 A Y
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Puesta en marcha del dispositivo
1. Conecte el dispositivo a Ia alimentacion eléctrica. Compruebe que el dispositivo cuenta con suministro
eléctrico.

2. Aparecerd la pantalla de inicio, que se muestra a continuacion, segun el modelo del dispositivo.

Modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+:

FLEX

() | =e

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

Nota: En el modo texto unicamente, la pantalla indicara «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.

Nota: El icono de Ia tarjeta SD aparecera junto a «Info» o junto al icono CiD | si se ha insertado una
tarjeta SD.

3. Péngase la mascarilla.

Nota: Si tiene algin probiema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con ella.

4. Gire la rueda para alternar entre las cuatro opciones. Resalte «Terapia» o el icono CD . Pulse la rueda
para encender el flujo de aire e iniciar la terapia. Aparecera la pantalla de terapia, que muestra el ajuste de
presion actual que se esta suministrando (a continuacion puede ver un ejemplo).

11.0 cm HEO
61 d

Pantalla de terapia

Nota: El icono de la tarjeta SD aparece en la esquina inferior izquierda si se ha insertado una tarjeta SD.
Nota: Si la funcién de rampa esta activada, aparecera el icono de la rampa en la esquina inferior derecha.
5. Asegurese de que la mascarilla no tenga fugas de aire que vayan hacia sus 0jos. Si es necesario,
ajustese la mascarilla y el arnés hasta eliminar las fugas. Para obtener mas informacion, consulte las
instrucciones suministradas con la mascarilla.

Nota: Es normal y aceptable que haya una pequefia cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes
posible las fugas importantes de la mascarilla o Ia irritacién ocular producida por las fugas.

6. Si esta utilizando el dispositivo en una cama con cabecero, pruebe a colocar el tubo sobre el cabecero.
Esto puede reducir Ia tensién de la mascarilla.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y volver a la pantalla de inicio.

Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:
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Pantalla de inicio

Cuando se enciende por primera vez el dispositivo, un mensaje emergente le pedird que establezca la hora.
El ajuste predeterminado es la hora de Greenwich (GMT), pero puede ajustarla en incrementos de 30 en 30
minutos hasta poner su hora local. Si omite este ajuste de la hora inicial, puede ajustarla mas tarde en el
menu “Mi configuracién”.

Nota: Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para alinear los datos de la
terapia para los informes de datos de su proveedor.

3. Pongase la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

|
4. Pulse el boton de terapia ( O ) en la parte superior del dispositivo para activar el flujo de aire y comenzar
terapia. En la pantalla se muestra la presién actual suministrada.

5. Asegurese de que no esté escapando aire de la mascarilla. Si €s preciso, ajuste la mascarilla y el arnés
hasta que deje de salir aire. Consulte las instrucciones que se incluyen con la mascarilla para obtener mas
informacion.

Nota: Una pequefia cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas grandes de la
mascarilla o solucione la irritacion de los 0jos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea posible.

6. Si usa el dispositivo en una cama que dispone de cabecero, intente colocar el tubo por encima de este.
Es posible que esto reduzca la tensién en la mascarilla.

7. Pulse otra vez el bot6n de terapia para apagar la terapia.

Nota: Si cuando se administra la terapia se produce una interrupcion del suministro eléctrico (es decir, un
corte de energia), cuando vuelva la electricidad el dispositivo vuelve a la pantalla de inicio. Puede retomar la
terapia segun sea necesario.

Funcién de rampa. (modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+)

El dispositivo esta equipado con una funcion de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos
puede habilitar o deshabilitar. Esta funcién reduce la presion del aire cuando usted intenta conciliar el suefio
y después la va aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda
conciliar el suefio mas cémodamente.

Si la funcion de rampa esta habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el botén de
RAMPA «.==3> situado en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el boton de RAMPA tantas veces
como desee durante la noche.

Nota: Si la funcioén de rampa esta activada, aparecera el icono de la rampa <.’ en la esquina inferior
derecha de la pantalla de terapia.

Nota: Si el flujo de aire estd desactivado y pulsa el botén de RAMPA, se iniciara la funcién de ajuste
automatico de la mascarilla, si el proveedor la ha habilitado.

Nota: Si el dispositivo estad en modo de terapia Auto-CPAP y la rampa esta deshabilitadp, al pulsar el botén
de RAMPA se reducira la presion del aire y se reiniciara la terapia Auto-CPAP a la presidn minima Auto.
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Funcion Opti-Start (modelo REMstar Auto A-Flex)

Esta funcion determina la presion inicial 6ptima para su terapia cuando utilice el modo de terapia Auto-
CPAP. Esta funcion opcional puede ser habilitada o deshabilitada por su proveedor de servicios médicos.
Cada vez que transcurran 30 horas de terapia Auto-CPAP, la presién inicial optima se calculara en funcion
del nivel de presion del 90 % del tiempo. La siguiente vez que se inicie la terapia, el dispositivo ajustara
automaticamente la presion inicial al valor 6ptimo basado en sus registros de suefio mas recientes.

La pantalla de terapia mostrard «Opti-Start» debajo de la presion inicial de terapia, como se ilustra a
continuacion.

8.0 cm Hao

Opti-Start
Pantalla de terapia con Opti-Start

«Opti-Start» solo aparecera en la pantalla de terapia al inicio de la terapia. Solamente permanecera en la
pantalla durante el tiempo que el dispositivo esté suministrando la presion inicial de terapia. Cuando la
presion cambie, «Opti-Start» desaparecera.

Nota: Opti-Start solo esta disponible si el dispositivo esta en modo de terapia Auto-CPAP.

Funcion de ajuste automatico de la mascarilla (modelo REMstar Auto A-Flex)

La funcién opcional de ajuste automatico de la mascarilla puede ser habilitada o deshabilitada por su
proveedor de servicios médicos. Esta funcion le permite comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar
la terapia. Esto se hace midiendo la cantidad de fuga.

Péngase la mascarilla. Si el ajuste automatico de la mascarilla esta habilitado, pulse el botén de RAMPA
(«Dsituado en la parte superior del dispositivo antes de encender el flujo de aire. El flujo de aire se
iniciara y aparecera la pantalla de ajuste automatico de la mascarilla que se muestra a continuacién.

|€- Q)\ Ajustando Miscara:
4 I

40

[ . [ .

Ajuste automatico de la mascarilla: modo iconos Ajuste automatico de la mascaritla: modo texto

El dispositivo suministrara una presion de prueba mientras la pantalla muestra una cuenta atras de 40
segundos. Al finalizar la prueba, se iniciara la terapia normal y la pantalla mostrard una marca de

verificacion (\/} o una x . La (\/ } indica que la fuga detectada permite el funcionamiento 6ptimo

del dispositivo. La X indica que la fuga podria afectar al funcionamiento del dispositivo; no obstante, el
dispositivo seguira funcionando y suministrando terapia.

Nota: Si decide intentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar la mascarilla y
volver a ejecutar el ajuste automético de la mascarilla. Consulte el procedimiento de ajuste correcto en las
instrucciones incluidas con la mascarilla y el arnés.

Nota: El ajuste automatico de la mascarilla solo esta disponible cuando el dispositivo estd en modo de
terapia Auto-CPAP o Auto-Trial.
Nota: Si se habilita la noche dividida, se deshabilitara ajuste automatico de la mascarilfg.
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Precalentamiento del humidificador (modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, RE
Pro C-Flex+)

Cuando se utilice un humidificador, el dispositivo puede precalentar el tanque de agua durante un maximo
de 30 minutos antes de iniciar la terapia.
Para activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un humidificador

conectado. Desde la pantalla de inicio, resalte «Terapia» o el icono y, a continuacion, pulse y mantenga
pulsada la rueda de control durante 5 segundos. Escuchara un pitido; el dispositivo estara ahora en modo
de precalentamiento. El icono del humidificador ¢tt%’ permanecera iluminado durante este tiempo.
Durante el precalentamiento de 30 minutos, usted aun podra utilizar la rueda de control para seleccionar
otras opciones de ment de la pantalia de inicio. Si pulsa la rueda mientras esta resaltado «Terapia» o el
icono D dela pantalla de inicio, el modo de precalentamiento finalizara y se activara el ventilador para
iniciar la terapia. El valor de humidificacién seleccionado en el ment Config (0, 1, 2, 3, 4 0 5) se empezara a
aplicar en este momento.

Pantalla Flex (FLEX)

En la pantalla de inicio, resalte «Flex» o el icono ({FLEX)  y pulse la rueda. Aparecera Ia siguiente
pantalla Flex.

Nota: En el modo texto unicamente, la pantalla indicara «Flex» (mostrado arriba) como el modo Flex actual
elegido por el proveedor.

Flex (FLEX) . La funcion de comodidad Flex le permite regular el nivel de alivio de la presién de aire
que percibe al espirar durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloquear o
deshabilitar esta funcion. Si su proveedor ha habilitado la funcién Flex, el dispositivo vendra con un nivel ya
configurado para usted. Si este ajuste no le resulta comodo, puede aumentarlo o disminuirlo. El ajuste «1»
suministra una pequefia cantidad de alivio de la presion y los nimeros siguientes ofrecen un alivio adicional.
Si el proveedor ha deshabilitado esta funcion, este ajuste no aparecera. Si el proveedor ha blogqueado esta
funcion, aparecera el simbolo de un candado junto al ajuste.

Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantalla «Config».

Demo Flex (FLEXCQ)--El ajuste Flex le permite configurar el nivel de Flex antes de comenzar la terapia.
El ajuste de demostracion de Flex le permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real. Tras un
periodo de inactividad, el dispositivo detendra la terapia y utilizara el ultimo ajuste de demostracion de Flex
como el nuevo ajuste Flex del dispositivo. Al reiniciar la terapia desde la pantalla de inicio, el dispositivo
funcionara con el nuevo ajuste Flex.

Pantalla de configuracion. (modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+)

En la pantalla de inicio, resalte «Config» o el icono (‘O} , Y pulse la rueda. Aparecera la siguiente
pantalla de configuracién. El usuario puede cambiar los ajustes en el menu Config. Aqui se muestran todos
los ajustes. La pantalla puede variar en funcién de los ajustes del dispositivo.
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Atras
C-Flex 1213
Humidificacién para circuito paciente calentado  activ deacty
Control de humedad relativa activ deacty
Humidificador 012345
Nivel de humedad 123
Tempaeratura def tubo 012345
Tiempo de rampa 0:00 - 0:45
Inicio de rampa 4.0 - {Presién CPAP;
Tipo circuito 15 22 15H
Altitud 123
Activacion auts activ deacty
Desactivacién auto activ deactv
Alerta de mascarilla activ deactv
Huminacién LED humidificador activ deacty
Modo silencio activ deacty
htioma EN DE ES FR IT BR
DK FIl NO SW o

Atrds

Pantalla de configuracion: Pantalla de configuracion:

modo iconos modo texto

Nota: La pantalla mostrara unas cuantas lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, segun corresponda. Si el texto es
demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazara horizontalmente a través de ella cuando lo resalte.

C-Flex (FLEX) - Esto muestra el nivel C-Flex configurado por su proveedor de servicios médicos. Su
proveedor de servicios médicos habilitara, bloqueara o deshabilitara C-Flex. Si C-Flex esta habilitado y el
ajuste no le resulta comodo, puede aumentarlo o disminuirlo. Si su proveedor ha bloqueado el ajuste C-Flex
en un valor dado, podré ver el ajuste pero no cambiarlo, y en la pantalla aparecera el simbolo de un
candado (@) .Si su proveedor ha deshabilitado C-Flex, no vera este ajuste.

Nota: Este ajuste esta también disponible en la pantalla «C-Flex».

Humidificacion para circuito paciente calentado (s#wFsss) . Este ajuste solo se mostrara si esta

utilizando el tubo térmico. Esta funcion se puede habilitar (1) o deshabilitar (0).
SESTER
Control de humedad relativa (Humidificacion SYSTEM ONE) (ﬂmh } . El control de humedad

System One comprueba si se producen cambios en la temperatura y la humedad del ambiente, y realiza los
ajustes necesarios para mantener una humedad constante en la mascarilla. Esta funcién se puede habilitar
(1) o deshabilitar (0). Si el control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el sistema basico
habitual de humidificacién térmica controlada por la temperatura. Este ajuste solo aparecera si el

humidificador esta conectado.

Humidificador (m ) - Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: 0,1,2,3,405.

Si el control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el sistema basico habitual de
humidificacion térmica controlada por la temperatura y la pantalla mostrara: 0, C1, C2, C3, C4 o C5 para
estos ajustes. Este ajuste solo aparecera si el humidificador ests conectado. Si esta utilizando un
humidificador, consulte el manual correspondiente.

Nota: Cuando no se esté utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para
cambiar este ajuste.

IMPORTANTE: El ajuste ideal del humidificador depende de la temperatura y la humedad ambientales.
Inicialmente se recomienda un ajuste de 2. Puede modificar este ajuste en cualquier momento.

Nivel de humedad ( 232 . Este ajuste solo se mostrara si esta utilizando el tubo térmico. Este ajuste
permite seleccionar el nivel de humedad deseado para el humidificador: 1, 2 o 3. Este ajuste solo puede
cambiarse en la pantalla de configuracion.

‘Temperatura del tubo { #%F W X . Este ajuste solo se mostrara si esta utilizando el tubo térmico. Este
ajuste permite seleccionar la temperatura deseada para el tubo térmico: 0, 1, 2, 3, 4 0 5. Si elige cero (0), se
apagaran tanto el humidificador como el tubo térmico.

Nota: Cuando se esté utilizando el tubo térmico, la rueda de control también puede emplearse para cambiar

este ajuste.
Tiempo de rampa: (4) ) - Esta opcién permite modificar el ajuste del tiempo de rampa en
incrementos de 5 minutos. El intervalo de este ajuste es de 0 a 45 minutos. ‘
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Inicio de rampa () . Esto muestra la presion inicial de rampa. Puede aumentar o disminuir Y
inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H20. Esto solo esta disponible si el tiempo de ra
configurado a >0 y la presion de terapia a >4 cm H20.

Tipo circuito ( N =) Este ajuste permite seleccionar el diametro correcto del tubo que se utiliza
con el dispositivo. Puede elegir (22) para el tubo Philips Respironics de 22 mm o (15) para el tubo Philips
Respironics de 15 mm. Cuando se esté utilizando el tubo térmico, el dispositivo cambiara automaticamente
este ajuste al tipo de circuito adecuado (15H), y usted no podra cambiarlo.

Nota: Si se retira el tubo térmico, el dispositivo pasara por defecto al ajuste anterior del tipo de circuito.

Altitud ( x‘(‘(‘\ ) - Esta pantalla le permite modificar el ajuste de altitud.

1 =menos de 762 m

2=de762ma1524 m

3=de 1525 m a 2286 m

Nota: Las elevaciones de mas de 2286 m pueden afectar a la exactitud de la presion.

Advertencia: El uso de este dispositivo con un ajuste de altitud incorrecto podria dar lugar a presiones de
flujo de aire superiores o inferiores al ajuste prescrito. Verifique siempre el ajuste de altitud al vigjar o
cambiar de lugar el dispositivo, y ajuste el sistema de la manera oportuna.

Activacién auto ( ) - Puede habilitar (1) esta funcion si desea que el dispositivo encienda
automaticamente el flujo de aire siempre que aplique la interfaz (mascarilla) a las vias respiratorias.
También puede deshabilitar (0) esta funcion.

0
Desactivacion auto 3 ) - Puede habilitar (1) esta funcion si desea que el dispositivo apague
automaticamente el flujo de aire siempre que retire la interfaz (mascarilla) de las vias respiratorias. También
puede deshabilitar (0) esta funcion.

Alerta de mascarilla { 45!* ) - Puede habilitar (1) o deshabilitar (0) el ajuste de alerta de la mascarilla. Si
esta funcién esta habilitada, cada vez que se detecte una fuga importante de la mascarilla aparecera una
alerta de mascarilla en la pantalla Y se escuchara una alerta audible. Consulte el apartado Alertas del
dispositivo para obtener mas informacién sobre la alerta de la mascarilla.

lluminaciéon LED humidificador (luminacién pantalla rampa) {7&) - Puede habilitar (1) o
deshabilitar (0) la iluminacién LED de los ajustes numéricos del humidificador y del botén de rampa en el
dispositivo.

Nota: Si no hay un humidificador conectado, esta funcion aparecera como «lluminacion pantalla rampa» y
nicamente controlara la iluminacién LED del botén de rampa.

Nota: Independientemente de si la iluminacién LED del humidificador esta habilitada o deshabilitada, el
icono del humidificador permanecera siempre encendido (si hay un humidificador conectado y se esta
aplicando calor), pero se atenuara después de 30 segundos de inactividad.

Modo silencio ¢ z=x ) - Puede deshabilitar (0) esta funcion si quiere que el dispositivo emita un indicador
audible (pitido) durante las siguientes operaciones del dispositivo: encendido, inicio de Ia terapia, detencion
de la terapia y modo de precalentamiento del humidificador. El dispositivo habilita por defecto el modo de
silencio (1), por o que no emitira un pitido durante estas operaciones.

[ 8 ]

Idioma { T Esta opcién permite elegir el idioma en el que se mostrara la interfaz en el «modo
textox». En el dispositivo pueden estar disponibles los siguientes idiomas: inglés (EN), aleman (DE), espafiol
(ES), francés (FR), italiano (IT), portugués brasilefio (BR), danés (DK), finés (Fl), noruego (NO) o sueco
(SW). También puede deshabilitar (0) el modo texto, lo que significa que la interfaz se mostrara en «modo
iconos».

Nota: Como referencia, en esta guia se muestran los dos tipos de pantalla: en «modo iconosy y en «modo
texto».

Pantalla de informacién ( @ )

En la pantalla de inicio, resalte «Info» o el icono ¢ @ ) . ¥ pulse la rueda. Aparecera la siguiente pantalla
de informacién. El usuario no puede cambiar los ajustes del menu Info. |
Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveedor de servicios médicos uede solicitarle esta
informacién periédicamente. i
;|
e rf)l"f“rw 10
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< Atras
| Estado =i
Q Il Remitido por telf.
i p=ll Horas de terapia
4 B Dias > 4
J33 Humidificador
< Atras
Pantalla de informacién: Pantalla de informacién:
modo iconos modo texto

Nota: La pantalla mostrara unas cuantas lineas a Ia vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre
las diferentes opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, segun corresponda.

Estado ‘ﬂll’- Esto muestra la informacion enviada desde un periférico (tarjeta SDse€3 | modem

(.-." » etc.). Si hay dos periféricos conectados, apareceran dos lineas y los iconos correspondientes.
Nota: Esta informacion no aparecera si no hay ningun periférico conectado.

Remitido por telf. ( C)\ ) - Esta pantalla muestra el total de horas de terapia del dispositivo (X , €l total
de horas de ventilador ‘8 | y el numero total de dias de uso con sesiones de mas de 4 horas desde Ia
ultima vez que el proveedor de servicios médicos restableci6 el dispositivo ( X>4). Esta pantalla también
muestra un nimero de comprobacion del cumplimiento terapéutico ¢ &2 »: que su proveedor de servicios
medicos puede utilizar para confirmar que los datos que le ha proporcionado se obtuvieron de esta pantalla.
Este ajuste solo aparece si el proveedor ha habilitado esta funcién.

Horas de terapia (X, El dispositivo puede reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente ha
estado recibiendo reaimente la terapia y el tiempo que el ventilador simplemente ha estado encendido. Esta
pantalla muestra la cantidad de tiempo que el paciente ha estado recibiendo la terapia con el dispositivo
correspondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio del tiempo que el paciente
ha estado recibiendo la terapia con el dispositivo durante un periodo de 7 y de 30 dias (siempre que el
dispositivo contenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dias de datos para el calculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias.

Dias > 4 ‘.E,} 4.} - Esta pantalla muestra el nimero acumulado de sesiones de terapia de mas de 4 horas
con el dispositivo, durante un periodo de 1 dia, de 7 dias y de 30 dias.
Humidificador ¢ 222) - Esta pantalla mostrara 3 ajustes: fuente de alimentacion (60 W u 80 W), tipo de

circuito y ajuste de la temperatura del humidificador o del tubo (si se esta utilizando).

Para los Sistemas REMstar Auto A-Flex, y REMstar Pro C-Flex+ se describen las siguientes funciones:

Fuga grande (K) - Durante cualquier noche, el dispositivo reconoce el porcentaje de tiempo que el paciente
ha experimentado lo que se considera una fuga grande. Una fuga grande se define como un nivel de fuga
de tal magnitud que resulta imposible determinar los eventos respiratorios con precisién estadistica. Esta
pantalla muestra el valor nocturno de porcentaje de tiempo con fuga grande correspondiente al periodo de 1
dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos individuales de porcentaje de
tiempo con fuga grande durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el dispositivo contenga
como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 dias de datos para
el calculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en Ia pantalla de 7 dias. Si observa un gran aumento del
porcentaje de tiempo en fuga grande indicado aqui, llame a su proveedor de servicios médicos para solicitar
ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la ha habilitado.

IAH (AHD) - E| dispositivo acumula indices de apnea/hipopnea (IAH) individuales para cada sesién en que el
paciente haya utilizado el dispositivo. Esta pantalla muestra el valor nocturno de IAH correspondiente al
periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnok individuales de IAH
durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el dispositivo contenga como

g et e
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datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de 5 dias de datos para el calculo, se most{Fs.gl
valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de seN
medicos la ha habilitado.

un aumento notable del porcentaje de tiempo en respiracion periédica indicado aqui, llame a su proveedor
de servicios médicos para solicitar ayuda. Esta pantalla solo aparece si el proveedor de servicios médicos la
ha habilitado. \

Pres. 90% {%0% =) . Dyrante cualquier noche, el dispositivo reconoce la presion del 90 % del tiempo
obtenida con el algoritmo Auto. La presion del 90 % del tiempo se define como la presién maxima a la que
se mantuvo el dispositivo el 90 % del tiempo de la sesion. Por ejemplo, si el dispositivo identifico 10 horas
de flujo de aire: 9 horas a 11 cm H20 o menos, y 1 hora a mas de 11 cm H20, entonces la presion del 90 %
del tiempo sera 11 cm H20. Esta pantalla muestra el valor nocturno de presion del 90 % del tiempo
orrespondiente al periodo de 1 dia mas reciente. También muestra el promedio de estos valores nocturnos
.ndividuales de presién del 90 % del tiempo durante un periodo de 7 dias y de 30 dias (siempre que el
dispositivo contenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo solo dispone de
5 dias de datos para el calculo, se mostrara el valor promedio de 5 dias en la pantalla de 7 dias. Esta
pantalla solo se muestra si el dispositivo est4 en modo de terapia Auto-CPAP o Auto-Trial.

Auto-Trial {Auto-Trial) - sj ol modo Auto-Trial esta disponible, esta pantalla muestra Dias: xx/xx (donde
Xx/xx es el nimero de dias de ensayo acumulados / ndmero de dias de ensayo seleccionados). Esta
pantalla solo aparece si el proveedor de servicios meédicos ha habilitado la funcion Auto-Trial.

CPAP-Check (CPAP-Check) - Si el modo CPAP-Check esta disponible, esta pantalla mostrara bien XX.X
(donde XX.X es la presion CPAP-Check) o bien 90%(XX.X) (donde XX.X es el nivel de presion del 90 % del

Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

Navegacion por los mends (terapia encendida) y ajustes opcionales de humidificacion

Cuando se administra la terapia es posible establecer la temperatura del tubo o los ajustes del
humidificador. Gire el selector de control para escoger uno de los dos ajustes. Pulse y gire el selector si
quiere cambiar el ajuste.

Nota: Si usa el humidificador sin el tubo térmico, gire simplemente el selector para cambiar el ajuste del
humidificador.

L
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Caracteristica Descripcion

1 Presidn terapéutica Muestra la presion administrada actualmente.
2 Ajuste modificable de Este ajuste se puede cambiar de 0 a 5. Solo aparece cuando esta conectado
temperatura del tube el tubo térmico opcional.
3 Ajuste modificable del Este ajuste se puede cambiar de 0 a 5. Solo aparece cuando estd conectado
humidificador el humidificador.
4 Funciones habilitadas Segin la cc?nﬁguracu?n qese.s.e haya escogido, aqui aparecerin las funciones
de la terapia que estén habilitadas.

Funcién de rampa

El dispositivo cuenta con una funcion de rampa opcional que puede habilitar o deshabilitar su proveedor de
servicios meédicos. Esta caracteristica reduce la presion de aire mientras intenta quedarse dormido y,a
continuacién, la aumenta gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma mas
coémodamente.

Si tiene habilitada la rampa, cuando encienda el flujo de aire, pulse el botén Rampa ( ) situado en la parte
superior del dispositivo. Puede utilizar el botdn Rampa tan a menudo como lo desee durante la noche.
Cuando se pulsa el botén de rampa, la pantalla de Terapia cambia para indicar la presién de Ia rampay el
circulo verde indicara el aumento gradual de Ia presion.

a:'m;é‘i’i}

- 8883

A ]

Pantalla de presién de rampa

El dispositivo cuenta con dos modos de rampa. Su proveedor escogera el mas adecuado para usted. El
modo normal de rampa aumenta la presion de forma constante. Por el contrario, el modo SmartRamp
mantiene una presién mas baja continuamente hasta que el dispositivo detecta que isted necesita mas
presién. *
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Navegacion por los menus (terapia apagada)
En la pantalla de inicio, puede desplazarse por estas cuatro opciones:

Mi informacion Precalentamiento Mi proveedor Mi configuracion

Mi informacién: Este menu proporciona un resumen de las estadisticas de uso de la terapia.

Precalentamiento: Esta funcion sirve para calentar el humidificador durante 30 minutos antes de
comenzar la sesion de terapia.

Mi proveedor: Este ment contiene informacion que su proveedor le puede pedir que le lea para poder
ayudarlo mejor por teléfono.

Mi configuracién: En este ment aparecen los ajustes de comodidad que se pueden modificar segin sea
necesario.

Mi informacién:

Cuando selecciona “Mi informacion”, se ven las siguientes pantallas. En el mend Info no se pueden cambiar

los ajustes. Estas pantallas solo son para referencia. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle
peribédicamente esta informacién.
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lcona Descriprion

Horas de terapia | Esta pantalla muestra el tiempo que lteva recibiendo terapia el usuario durante el
periodo mis reciente de 1 dia. También muestra el tiempo que ha recibido terapia el

paciente durante los Gltimos 7 y 30 dias.

AHI 1AH Esta pantalla muestra los indices de apnea’hipopnea (IAH) nocturna del periodo
mas reciente de 1 dia. Muestra también la media de estos valores nocturnos de 1AH
de forma independiente en periodos de 7 y 30 dias. Esta pantalla solo aparece si su
proveedor de servicios médicos la ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP
Pro y Auto CPAP.

Ajuste de Muestra el valor de “100 % menos fuga grande”. Fuga grande es ef porcentaje de
mascarilla tiempo en el que la fuga de la mascarilla ha sido tan importante que el dispositivo

¥a no ha podido identificar los eventos respiratorios con precision suficiente para
elaborar estadisticas. Muestra el valor del dia mds reciente, asi como los valores de los
altimos 7 y 30 dias. Esta pantalla solo aparece si su proveedor de servicios médicos la
ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP Pro y Auto CPAP

Periodic | Resp.periédica Muestra el porcentaje de tiempo que el usuario ha tenido respiracion periodica.
Breathing Muestra el valor del periodo mis reciente de 1 dia, asi como los valores de los
altimos 7 y 30 dias. Si observa un gran aumento en el porcentaje indicado de tiempo
con respiracion periodica, pongase en contacto con su proveedor de servicios
meédicos para obtener ayuda. Esta pantalla solo aparece si su proveedor de servicios
médicos la ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP Pro y Auto CPAP

Precalentamiento:

Pantalla de precalentamiento encendido Pantalla de precalentamiento apagado

Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depdsito de agua durante un maximo de 30
minutos antes de comenzar la terapia.

Para poder activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un
humidificador conectado. Si selecciona “Precalentamiento”, podra girar el selector para escoger “activ’ o
“deactiv’. Pulse de nuevo el selector de control para escoger. En los 30 minutos que esté precalentando,
podra seguir usando el selector de control para seleccionar otras opciones del menu de la pantalla de inicio.

Nota: Esta pantalla solo aparece cuando hay un humidificador conectado.

Mi proveedor:

Cuando selecciona “Mi proveedor”, se ven las siguientes pantallas. En el mend Proveedor, no se pueden
cambiar los ajustes. Estas pantallas solo son para referencia. Su proveedor de servicios médicos puede
solicitarle periédicamente esta informacién. :
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lcono

Informacién del
dispositivo

Descripcion

Esta pantalla muestra la informacion de su dispositivo terapéutico: niimero de serity
modelo y version del software.

Informacién de

Esta pantalla muestra la informacion de contacto de su proveedor si esta se ha

contacto del cargado en su dispositivo,

proveedor

Remitido Esta pantalla muestra las horas de terapia totales del dispositivo, las horas totales de

por telf. ventilador, la cantidad total de dias de utilizacion con sesiones de mas de 4 horas y un
nimero de comprobacion de cumplimiento que le sirve a su proveedor de servicios
meédicos para confirmar que los datos que usted le proporcione son los tomados de
esta pantalla.

A-TRIAL | A-Trial Si estd disponible el modo de prueba automatica, esta pantalla muestra Dias: xx/
xx {donde xx/xx es la cantidad de dias de prueba acumulados / cantidad de dias de
prueba seleccionados). Disponible en el dispositivo Auto CPAP

90% Pres. 90 % Esta pantalla muestra el valor nocturno de presion del 90 % en el periodo mas

Pressure reciente de 1 dia. Muestra también fa media de estos valores nocturnos de presion

del 90 % de forma independiente en periodos de 7 y 30 dias. Disponible en e
dispositivo Auto CPAP

icono

Texto

Descripcion

Permite al usuario hacer llamadas a través del médem cuando hay instalado un
modem movil o un accesorio de Wi-Fi opcionales. Una vez finalizada la carga de
datos a través del modem, la pantalla mostrara bien una marca verde con el texto
“Completado” para indicar que la carga se ha realizado correctamente, bien una X
roja con el texto “Incorrecto”, si fa carga no ha sido correcta. Si la carga falla, iniciela
una segunda vez o pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos si el
problema continda. Esta pantalia esta blogqueada si esta apagado el modem.

Comprobacion
del rendimiento

Su dispositivo esti dotado de una herramienta de autodiagnostico llamada
“Comprobacion del rendimiento”, que sirve para detectar ciertos errores en el
dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes del dispositivo
con su proveedor de servicios médicos. Use esta opcion cuando se lo pida su
proveedor,

Cuando termine el andlisis, aparece una marca verde en fa pantalfa si no se han
detectado errores. Si aparece una “X” roja en el dispositivo, pongase en contacto con
su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

Mi configuracién:

Cuando selecciona “Mi configuracién”, se ven
configuracién se pueden cambiar. Estas pantallas

dispositivo.

las siguientes pantallas. Los ajustes del menu de
solo aparecen si estan disponibles y habilitadas en su
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lcono

Texto

Rampa

Descripcion

Muestra la presion de inicio de rampa. La presion de inicio de rampa se puede
aumentar o reducir en incrementos de 0.5 cm HO.

Flex

Esta funcion le permite ajustar el nivel de alivio de presion de aire que siente cuando
espira durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitaria

o deshabilitarla. En el caso de que haya habilitado Flex, se habra fijado un nivel
determinado en el dispositivo. Puede aumentar o reducir este ajuste de 1 a 3.El ajuste
“1" proporciona un pequefio alivio de presion y los valores superiores ofrecen un
alivio mayor.

Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla £ indica que su proveedor de
servicios meédicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

Humidificacidn

Muestra el modo de humidificacion que se esta usando. Puede escoger entre
humidificacion fija o adaptativa. Si se esta usando un tubo térmico, el dispositivo
pasara automaticamente al modo de humidificacion con tubo termico, Aparecers el
simbolo del candado al lado del ajuste del modo para indicar que, mientras el tubo
térmico esté acoplado al dispositivo, no se puede cambiar de modo. No obstante, si
se podran modificar como siempre los ajustes de la placa térmica y de la temperatura
del tubo en fa pantalla Terapia.
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lcono Descripcion

Tipo de mascarilla | Este ajuste sirve para ajustar el nivel de alivio de la presion de aire segin la mascariil)
de Philips Respironics que esté usando. Cada mascarilla Phifips Respironics puede
contar con un ajuste de control de la resistencia “System One". Péngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos si no es capaz de encontrar el ajuste
de resistencia de su mascarilla.
Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla €, indica que su proveedor de
servicios medicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

D 0 Tipo de circuito Este ajuste le permite seleccionar el tubo del didmetro correcto que esta utilizando
fb €« con el dispositivo. Puede elegir entre (22) para el tubo de 22 mm de Philips
Respironics o {15) para el tubo de 15 mm de Philips Respironics. Si utiliza ef tubo
termico, el dispositivo cambiard autométicamente este ajuste al tipo de twbo
adecuado {15 H} y no podra cambiarlo.

Nota: El tubo aparece identificado en el manguito con el simbolo del tubo:15",

“22” 0 "15H".

Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalia @ indica que su proveedor de

servicios medicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

Idioma Esta funcion le permite elegir el idioma en que se va a mostrar la interfaz. Puede
elegir entre las opciones siguientes: inglés. aleman, espafiol, francés, italiano, portugués
brasileno, danés, finés, noruego, sueco, checo o polaco. También puede desactivar el
idioma (0}, lo que significa que el dispositivo solo mostrara iconos en la interfaz,

Comprobar ajuste | Esta funcidn sirve para comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar la terapia.
de mascarilla Se realiza midiendo fa cantidad de fuga.

Modem Permite apagar temporalmente el moédem o volver a encenderlo. Cuando esti
apagado, se reinicia automaticamente de nuevo 3 dias después. Sclo aparece cuando
esta instalado el médem.

* Bluetooth Permite activar o desactivar el Bluetooth. También permite borrar el emparejamiento
con un dispositivo Bluetooth compatible.

@ Tiempo Sirve para ajustar fa hora. Bl ajuste predeterminado es la hora de Greenwich (GMT),
pero puede ajustarla en incrementos de 30 en 30 minutos hasta poner su hora local.
Nota: Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para
alinear los datos de la terapia para los informes de datos de su proveedor.

Tecnologia inalambrica por Bluetooth

Su dispositivo cuenta con la tecnologia inalambrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo
movil que tenga instalada la aplicacion DreamMapper. DreamMapper es un sistema mévil basado en la web
disefiado para mejorar la terapia durante el suefio de las personas con apnea obstructiva del suefio (AOS).

Emparejamiento con un dispositivo mévil por medio de Bluetooth

Nota: Solo se puede emparejar el dispositivo terapéutico con un dispositivo mévil a la vez.

Nota: Ei emparejamiento funciona mejor cuando el dispositivo terapéutico y el mévil estan en la
misma habitacion. ’

Siga los pasos citados a continuacion para emparejar su movil o tablet de forma manual.

1. Para emparejar su movil, este debe tener activado el ajuste de Bluetooth. Consulte el manual de
instrucciones del dispositivo movil para obtener mas informacién.

2. Si debe escoger de una lista de dispositivos con Bluetooth disponibles, el dispositivo terapéutico
aparecera como “PR BT XXXX” (XXXX son los ultimos cuatro digitos del nimero de serie que figura en el
dispositivo terapéutico).

3. Inicie el emparejamiento desde el mévil con el dispositivo terapéutico encendido pero el ventilador
apagado.

4. Si el movil esta dentro del alcance, se puede seguir uno de estos dos pasos:

P
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Nota: Si decide intentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar mejo a, \ow.._'
mascarilla y volver a usar la funcion Comprobar ajuste de mascarilla. Consulte las instrucciones q 08,5;;‘.‘ o
vienen con la mascarilla y el arnés para conocer el procedimiento correcto de ajuste. S

Progreso del sueiio

El dispositivo le ofrece un resumen sobre el uso que ha hecho de la terapia cada vez que la apaga. La
pantalla muestra el “Resumen de tres noches’, que indica el uso nocturno de las 3 Gltimas sesiones durante
el suefio (medidas en periodos de 24 horas, con final cada dia a mediodia). La sesién mas reciente aparece
en la barra de la derecha con el nimero de horas dormidas. Si la barra es verde quiere decir que durmio
mas de 4 horas y, si es amarilla, indica que se us6 menos de 4 horas.

£ "

Pantalla Resumen de tres noches

Compensacién de altitud

Este dispositivo compensa automaticamente las altitudes hasta 2286 metros. No es necesario ajustar
manualmente.

Mantenimiento
El dispositivo no requiere un mantenimiento periodico.

ADVERTENCIA: Si observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositivo, si escucha ruidos
extrafios o fuertes, si el dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si la carcasa esta
rota o le ha entrado agua, desconecte el cable de alimentacién y deje de utilizar el dispositivo. Péngase en
contacto con su proveedor de servicios médicos.
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3.8. Limpieza / Desinfeccion / Esterilizacion

Limpieza del dispositivo

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

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el 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 la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no
hayan sufrido dafios. Sustituya las piezas dafadas.

Limpieza o sustitucién de los filtros

Modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+:

>on un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo
por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30
noches de uso, o antes si esta sucio. NO limpie el filtro uitrafino.

Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas,
como minimo, y cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe
cambiarse a las 30 noches de uso o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precauciones generales:

PRECAUCION: Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada segun sea
necesario para comprobar que estan limpios y en buen estado.

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

2. Retire los filtros del dispositivo.

3. Examine los filtros para comprobar si estan limpios y en buen estado.

4. Lave el filtro de espuma gris de los Modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro
C-Flex con agua caliente y un detergente suave. Enjuaguelo bien para eliminar cualquier resto de
detergente. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de
espuma esta rasgado, sustituyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips
Respironics).

Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable de los Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto
CPAP, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelo a un lado o tirelo, segln sea
necesario. A continuacion, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y deje correr agua templada del
grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. Sacuda un poco el filtro para eliminar toda
el agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a colocar. Si el filtro
antipolen azul reutilizable esta roto, cambielo. (Unicamente deben utilizarse filtros suministrados por Philips
Respironics como filtros de recambio).

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustittyalo.
6. Vuelva a instalar los filtros.

PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de
esperar el tiempo suficiente para que el filtro se seque. i

',,?”: ST ¥ 2 WU,
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Limpieza del tubo

Limpie el tubo flexible todos los dias y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. En el
caso del tubo flexible de 15 0 22 mm, lave el tubo con cuidado en una solucidn de agua tibia y un detergente

suave. Enjuaguelo a fondo. Déjelo secar al aire.
Nota: Consulte el manual del humidificador para obtener instrucciones sobre cémo limpiar el tubo térmico.
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).

Aspectos ya desarrollados en los items anteriores.

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

Alertas del dispositivo en los modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar
Pro C-Flex+:

Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La sefial de alerta consiste en
un sonido de prioridad alta, formado por un patrén continuo de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente
como: =« .« ) Ademas, la iluminacién de los botones presenta un patrén de destelios de prioridad alta,
formado por dos destellos continuos brillantes que se apagan progresivamente (indicado en la tabla
siguiente como: % ¢01).

Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rapida del operador. La sefial de alerta consiste en
un sonido de prioridad media, formado por un patrén continuo de un pitido (indicado en Ia tabla siguiente

como: * * ). Ademas, la iluminacién de los botones presenta un patrén de destellos de prioridad media,

formado por un destello

o0,

continuo brillante cuya intensidad se atenua (indicado en la tabla siguiente como:

Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en la tabla siguiente.

Averra Inoicanonr INDACADOR VISUAL Accidm o Causa posiaLe Acciom oEL PACIENTE
AUDHBLE DHSPOSITIV
Se requiere El dispositivo Falio del Pulse la rueda o el boton de rampa para
mar?tgnkmienm eni 00 “?0 entrﬁx »estado dispositivo. silenciar la alerta. Retire ef cable de E
N 12 pantalla seguros, en el que fuente de alimentacion del dispositivo
apalt;ie:fi«f»e la alimentacion para desconectar la alimentacion.
req tenimientos permanece Enchufe el cable de nuevo a la entrada
g’:l" sfnl:%entg encendida, pero el de alimentacion del dispositivo para
simbogio animado fiujo de aire esta restablecer la alimentacion. Si la alerta
. desactivado. persiste, pongase en contacto con su
i E proveedor de servicios meédicos.
Alarta de . - [+ 23 La alerta permanece El circuito Apague el flujo de aire. Compruebe las
mascarila hasta que se toman respiratorio esta conexiones del circuito respiratorio y
Enla pantalia medidas. desconectado o vuelva a conectar el tubo si ests sueho.
aparece «Alerta hay una fuga de Asegurese de tener fa mascarilla bien
e mascarilla» o el Y g2 g j -
: alre grande. puesta antes de reiniciar el flujo de
siguiente simbolo aire. Si la alerta persiste, ase ern
animado. contacto con su m
proveedor de servicios
= mécdicos para que revise la mascarilla,
~ Es posible que necesite volver a ajustar
ia mascarilla.
Desactivacion Un solo pitido | Enla pantalla El fhtfo de aire El usuario se Vuelva a ponerse la mascaritla y active
auto aparece seapagay el ha quitado la et flujo de aire para reanudar 1a terapia.
«Desactivacidn dispasitivo pasa al mascariita.
aute» o el siguiente | estado en espera
sirmbolo animado. aproximadamente
= 45-60 segundos
e
deteccion. La alerta
permanece durante
30 segundos o hasta
que el usuario la
confinma.
Alerta det Ninguno O O Solo aparece si ef Falio del La alerta permanece durante
humidificador . humidificador esta humidificadorn. 12 minutos o hasta que la situacion
g‘ 'fgm %e%LEgo encendido yla se corvija. Apague el flujo de aire v
© u(;n 5 3 'r terapia esta activada. vuelva a conectar el humidificador al
garpa iearienea dis'positivu, siguiendo las instrucciones
ispositivo. del humidificador. Si la alerta persiste,
s $ Se en coniacto con su proveedor
AAAL de servickos médicos.
Alerta dela Ninguno [+ 2y Solo se muestra Se estd wtiizando | La alerta permanece durante
fuente de £l icono LED del cuando se utiiza una fuente de 30 segundos o hasta que 13 situacion
alimentacion humidificador una fuente de alimentacion se rorrija. Cuando utifice ef tubo
dears alimentacion inadecuada. térmico, debera emplear Ia fuente
parpadears en incorrecta con ef de alimentacion de 80 W. Si la alerta
color naranja tubo térmico. persiste, pdngase en contacto con su
durante proveedor de servicios médicos,
30 segundos y, v o
a continuacion,
volvers a iluminarse
de manera
continua en azul.
$95%
AAA,
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ALERTA

Error de tubo
rermioo

frrme nDon
ALIDHBLE

INTHCADROR VISUAL

El icono LED del
hurmidificador
parpadears
lentamente en
cotor narangs
durante

30 segundos v,

a continuacion,
volvera a Huminarse
de manera
continua en zzul.

$%5%
AAA

ACCION DEL
CIELOTIVO

kLa alerta permanece
durante 30 segundos
o hasta que la
SITUACION se corrige.

Causs FosIBLE

El tubo puede
haberse
sabrecatentado
O puede estar
funcionando
incorrectamente,

La alerta permanece durantd
30 segundos o hasta que La o
se corrija. Apague el fiujo de
vuelva a conectar of tubo te
al humidificador, sigutendo

instrucciones det humidificackd
alerts persiste, PONGase en con:
con su proveedor de servicios

Mensaje
nstantaneo

Un solo pitido

Ei proveedor de
sericios msdicors
surninistrary of
rexta que debe
MOstrarse.

Este texto aparece
sobo cuando

ia terapia ests
desactivada.

Mensape det
provesdor.

Su proveedor de servicios madicos
puede enviar Un mensaje nstartireo.
POngase en contacto con su proveedor
de servicios medicos si tiene alguna
pregunts.

Recordaworio del
pactense

Un salo pitido

Ervia pantalia
aparece un mensaje
det proveedor o el
simbolo siguiente,

=5

Esto solo aparece
cuarndo la terapia
pasa de estar
activada 3 estar
desactivada. La alerta
persiste durante

© minutos o hasta
gue ef usuario la
FECONOZCS.

Mensaje del
proveedos.

Su proveedor de servicios medicos
puede definir un recordstorio de
paciente y programario para que
BPArEZCa N UN MOMenS CoONCreto
para recordarle que cambie fa
mascarifia, que cambie los filtros,

etc. El mensaje predeterminado es:
«Llarne al proveedor ra solicitar una
nueva mascarilla.« Et proveedor puede
cambiar el mensaje.

Tarjera Six
Prescripoion
aceptada

Un solo priticio

En la parntalia
aparece «Tarjeta
SO insertada:
Prescrpcion
aceptada.~ o el
ST olo siguiente.

R

La alerta perrmanecs
duramte 30 segundos
o hasta gque ef usuario
ta confirona.

e

El estado de ta tarjeta pueds
comprobarse en el mers Estado.

Tarjeta S
Prascripoion
recharada

Un sobo piticio

SO
En i3 pantaila
Jparece «Tarjeta
S0 insertada:
PrEsSCripcidn
rechazada.» o el
simbolo sigulente,

La alerta permanece
durante 30 segundos
© hasta que el usuaric
ta confirrna.

Falta fa
Prascipoion o es
ncorrecta.

POngase en CoONtAco con su provesdor
de servicios medicos para obtener ia
Prescripcion comrecta.

Tarjeta SDx
insertada
Incorrectamente

1 3
Lo ]

En ja pantalia
aparece «Tarjeta SD
ncomrectameante
insertada.» o e
stmbolo sigulente,

La aterta permanaece
hasta gue se toman
medidas.

L4 tasjeta SO no
estd insertada
correctamernte.

La alerta persiste hasta que se extrae Ia
tarjeta. Extraiga la tarjeta SO y vuelva

a insertaca correctamente. Si la alerta
Persiste, pirngase en cortacto con su
proveedor de servicios medicos,

Tarjeta SO Liena

¢ 0
En la parntaila
aparece «Tarjeta
SO 1A e O el
sigulente stmbolae
antmado.

La alerta permanece
basta gue se toman
medidas.

L3 tarjeta SD esta
e

La alerta persiste hasta que se extrae
ia tarjeta Extraiga ia tarjeta S v
cambicla. Ef estado de ia tarjeta puecis
comprobarse en el mena de estado
de la pantalla de Informacion. Para
obtener mas inforrmacion sobre Ia
tarjeta SO, consuite ef subapartada
«Usex de 1a tarfeta S0« del apartado
«<Accesorios. de este manual.

Haewra

Tarpeta SO
Extraer

T Mmoo
e S

BRTRC AL W IR MY

L o]
Enia pantalis
HPIATSCE S Tarjers
B extratdas o ef
sguiente sirnboio

]

Aoostnd e

TSGR PCHBI L

o Flasta gque e usaario

ta cowfirmms,

NO es necesario hacer nada,

Tariera SOx
Aotivedac de
datoes

Uiy sesbor pticho

£0 1a pantatia
BRI = Pt Rt
dedatos: o
CxTrIer Larpeta.» o wf

La alerty perrmanece

chrarte 30 s‘ytmdqs
< hasta gue. ERSANNFICN

ta reconooe o finalzs

nia

N e necesano hacer nada. Pars
Ohrenes mSs formacikn sobre ba
tarjeta 50, consaite ef subapartado
«Lis0 ohe ia tarketa SO el Apatado

Shopualentee sirrvbiobe ta actreictadt e datos. cADOELOrIc de este rmanaal.
ardrracho.

i sl i

“““ O E+] Ta alerta permanece Hay un probiberrs S@ICCHE s O el ICneo Con k3 marca

Ex1 ia pantaila
AEATRCE A THT et
Hanaca insertaca
iBeformratoar
raretats oo
séguiiente strnlyobo.

hasta Que se Toonan

ectdas.

O fa tarjeta S
LOS datos podriany
astar dansados,

e veﬂﬁcaagcﬂ par? t;e{malear L2
tapeta. £ frartaitas aparece
ad arscho. . o g,
tarjetu » G of shguiernoe ssrabuaio
oy

EHrTEct,

Sl setecchong <y, la abherta
«h erd o ba L T S
reformateard. Nota: Al reforrmatearn ta

tarjeta, se M'Meﬂaa i 2 Informracion

Targera S0 - - [+ TN o La aberts g e & ol Ue) Extrasga la Larjeta S0y vasdva &
Extraer » wobver a £n o neatls Pasta quie se bornarn Eid beer wisestaria, S ba aderta prersiste, cambie
e rtar P € de Feveatbckas, ia tarjets SO la taciets o RLE @83 COMBCEC COM 34
2parece «Emror Puade tabwrr wr < o ol SErecios Sredboos.
ranets SOy extraer probierma con ia
¥ OUDHVESR B ISR AR Tarjeta S0 O qire
o el siguiente T InEervada
wheab Femiado. WICOTPECERTTIET e
1 |
Adomtern 480 SOIo paticho E! madern mostrans Lo aterta femste- Consuite ef $i ef cnodem esta marcando mientras la
Hackmado ShE PTOEIG PO durante 30 segundos marasal e verapis £5ta ACIIVa, O aparece ba aderta
Harnacia ey el g tivic, ades

Comvsulte el rrarosd
aher INSLILCCHO DS,
det midcbern.

2 hasts que o wsuarko
ta recononcas.,

Irsteocoiones el
reechrcheyy.

e 13 secuencia Harmaaia.

Reacecdeen: Lharmada
falisda

LA sodon piticia

< <

£f myodem ovostrass
prrpeer HONO

ey e s, LECN
Cmrsisite 28 roarwst
e strucoones

ded mddenm

La aberta perrmameces
durante 30 seguerdos
© hasta opae of usuaano
ta confirrna.

INsteuToiories ded
i

Py &% recesarto hacer pada.
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Alertas del dispositivo en los modelos DreamStation CPAP Pro y DreamStation Au

Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A
continuacion, describimos los 5 tipos de alertas posibles:

* Estado: Son simplemente la pantalla emergente.

* Notificacion: Estas alertas consisten en Ia pantalla emergente ademas de un LED intermitente de
alimentacion en la parte superior del dispositivo.

* Alerta 1: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion yun
pitido. No se producen durante la terapia.

* Alerta 2: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y un
pitido. Pueden producirse durante la terapia.

* Modo seguro: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y
un pitido repetido.

Nota: Las alertas de estado vencen automaticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece.
Las demas alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: En la tabla siguiente se resumen las alertas.

L
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Alerta

Actividad
de datos:no
extraer tarjeta.

icono

Tipo

Estado

Descripcion

Lectura/escritura de la
tarjeta 3D en curso.

Causa posible

Accion

No es necesario
nada.

Cambio
aceptado

Estado

Confirma la aceptacion
del cambio en la
prescripcion o la
actualizacion del
dispositivo,

nid

No es necesario hacer
nada.

Presion
EZ-Start
aumentada a
XXX

Estado

Aparece cuando el
modo EZ-Start esta
habilitado y el dispositivo
esta aumentando el
ajuste de presion de la
terapia para la siguiente
sesion.

n/d

No es necesario hacer
nada.

Oximetria:
buena conexion
{solo icono}

SpO2

Estado

Aparece en la pantalia
de terapia cuando esti
encendido el ventilador
y se detectan 3 segundos
de buena conexion,
Aparece al principio de
la terapia. Esta pantalla
no se vuelve a mostrar
si se quita y se vuelve a
poner ¢l sensor de dedo
a menos que se detenga
y reinicie la terapia,

n/d

No es necesario hacer
nada.

iEmparejar?;
123456
SiilNo

3=

Estado

Solicita que se

acepte o rechace el
emparejamiento con un
dispositivo compatible
con Bluetooth, El
dispaositivo se puede
identificar mediante el
nimero que aparece.

n/d

Gire el selector de
control para aceptar
el emparejamiento (Si)
o rechazario (Noj} y
pllselo para confirmar
fa seleccion.
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lcono Tipo Descripcion Causa posible
Tarjeta SD Notificacion | Indica que se ha No se ha vuelto a N
extraida. ? o alerta 2 extraido la tarjeta insertar la tarjeta SD | SD o pulse para borrar
. SD del dispositivo en el dispositivo. la alerta.
terapéutico y no se ha
vueho a insertar antes
de empezar la sesion de
terapia en curso.
Oximetria: Sp02 Notificacion | Notifica que el usuario | n/d Pulse el selector de
estudio ha conseguido realizar control para confirmar
correcto J al menos 4 horas de el mensaje y borrario.
(solo icono) terapia y uso de la
oximetria. Aparece al
final de fa terapia.
Error de tarjeta Notificacién | Error de tarjeta SD El dispositivo no Retire fa tarjeta SD y
SD: extraer 6 7 detectado consigue leer fa vuelva a insertarla. Sila
y volver a . tarjeta SD. Puede que | alerta sigue apareciendo,
insertar haya algin problema | cambie de tarjeta o
con la tarjeta 8D, que | pongase en contacto con
se haya expulsado su proveedor;
mientras se estaba
escribiendo en ella o
que se haya insertado
de forma incorrecta.
Tarjeta SD Notificacion | La tarjeta SD estd flena. | La tarjeta SD esta Retire la tarjeta SD y
flena. Hena. cambiela por otra, o
pongase en contacto con
su proveedor para que le
facilite una nueva.
Mensaje para el ’ Notificacion | Mensaje de su n/d Pulse el selector de
paciente — proveedor. control para confirmar el
{Consulte el E:J mensaje y borrarlo.
apartado)
Cambio Alerta 1 Se ha rechazado Falta el cambio 0 es | Pongase en contacto con
rechazado “““X un cambio en la incorrecto. su proveedor.
prescripcion o los
ajustes,
Error de Estado Error de humidificacion | Error de la placa Apague el dispositivo
humidificacién, S S S A (solo cuando del calefactor del y desconéctelo de la
Pongase en esta presenie ef humidificador o alimentacion. Desconecte
contacto con humidificador) humidificador el humidificador, com-
el servicio no conectado pruebe visualmente que
de asistencia correctamente no hay obstrucciones en
técnica si el al dispositivo los contactos eléctricos y
problema terapéutico vuelva a conectar el hu-
persiste. midificador y el cable de
alimentacion. Sila alerta
continia, pongase en con-
tacto con su proveedor.
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lcono

Tipo

Descripcion

Causa posible

Error de Error de tubo térmico El tbo térmico Apague el dispositivds
tubo térmico. m & (solo cuando esta puede haberse Desconecte el tubo |
Pongase en presente el tubo sobrecalentado termico del humidificador,
contacto con térmico) o danado. compruebe que no esta
el servicio tapade u obstruido y

de asistencia vuelva a conectarlo

técnica si el al humidificador. Si la

problema alerta continia, pongase
persiste. en contacto con su
proveedor.

La fuente de Alerta 2 Indica que la fuente Fuente de Cambie a una fuente de

alimentacion S S S & de alimentacién alimentacién alimentacion de Philips

conectada acoplada no es-apta incorrecta. Respironics DreamStation

no admite para proporcionar que pueda soportar la

humidificacién. alimentacion a fa humidificacion. o bien use
humidificacion o al tubo el dispositivo terapéutico
térmico. sin el humidificador.

Se requiere Modo seguro | Indica un error que pone | Error del dispositivo. | Pulse el selector de

mantenimiento el dispositivo en “Modo control para silenciar

seguro”. Esto permite la alerta. Desconecte
el suministro eléctrico el dispositivo de la
pero deshabilita e flujo alimentacién. Vuelva
de aire. a conectar el cable
de alimentacibn para
suministrar corriente.
Si la alerta continda,
llame a su proveedor
de servicios médicos.
Fuente de Notificacion | Indica que se ha La fuente de Compruebe que el cable
alimentacion M' ' conectado una fuente alimentacion es de alimentacion esta
incorrecta de alimentacion incompatible o el bien insertado en la
incompatible. cable de alimentacion | entrada de alimentacién.

no se ha insertado Confirme que la fuente

bien en la entrada de | de alimentacion acoplada

alimentacion, es compatible y de Philips
Respironics. Cambiela
por una fuente de
alimentacién compatible
si es preciso.

Voltaje bajo Notificacion | Voltaje bajo. Hay conectada Confirme que la fuente
una fuente de de alimentacion acoplada
alimentacion es compatible y de Philips
incompatible. Respironics. Cambiela

por una fuente de
alimentacion compatible
si es preciso. 5i se

esta usando la baterfa,
compruebe que esti bien
cargada.
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Alerta

Desactivacion

lcono

AP

Tipo

Descriprion

Aparece cuando termina

Causa posibie
Se ha retirado la

auto la terapia debido a la mascarilia. mascarilla, confirme que
funcion de desactivacion el ajuste es bueno y
automatica. encienda el flujo de aire
para retomar la terapia.
Entrada Notificacion | Vias respiratorias Obstruccion en Compruebe que la
bloqueada. @& obstruidas la entrada del entrada de aire del
Comprobar dispositivo. dispositivo no esté
filtro. obstruida. Compruecbe
que el filtro o filtros de
aire estan bien instalados
y limpios: cimbielos si es
preciso.
Fuga baja: Notificacién | Vias respiratorias Obstruccion en el Compruebe que el tubo
compruebe la @& obstruidas tubo o fa mascarilla. | no esté aplastado o
mascarifia y el doblado de tal manera
tubo que ef flujo de aire se vea
mermado. Compruebe
que la mascarilla esté bien
acoplada y no presente
obstrucciones.
Comprobar n/d Estado Aparece cuando estd n/d Esta alerta se puede
ajuste de habilitada la funcién borrar pulsando el
mascarilla Comprobar ajuste de selector de control.
mascarilla en el mend de En caso contrario,
paciente. desaparece en
60 segundos.
Cargando Estado Aparece cuando se n/d No es necesario hacer
idioma y X selecciona un idioma en nada. Desaparece cuando
reiniciando el mena, se termina.
Ocupado Estado Aparece cuando no nid No es necesario hacer
2 se puede acceder nada.
temporalmente al
dispositive debido a una
comunicacion de datos.
“Progreso del | nid Estado Muestra las 3 (dtimas n/d Pulse el selector de
sueno” noches de uso durante control para confirmar

horas.

la pantalia y borrarla.
En caso contrario, e
mensaje desaparece en
30 segundos.

Pagina 36 de 46




N

Solucién de problemas

Modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+:

La tabla siguiente detalla algunos de los problemas que pueden presentar los dispositivos, y sus posibles
soluciones.

No pasa nada al
conectar el dispositive
a fa alimentacion.

N s enclende Ja
Hurinacion de los
botones.

# £ LRI

No hay electricidad en
fa toma de comente

0 el dispositivo estd
desenchufado.

51 estd utilizando alimentacion de CA, compruebe 1a toma de corrents y verifique que
el dispositivo este enchufado correctamente. Asequrese de que |a toma tenga corrierte.
Asegurese de gue el cable de alimentacitn de CA esté conectado correctamente a la fuente
de alimentacion y de que el cable de la fuente de alimentaciin esté bien conectado a b
entrada de alimentacion del dispositivo. Si el problema persiste, pongase en coORtacto con su
proveedor de sarvicios medicos. Devuelva al proveedor tanto el dispositivo como la fuenta de
giimenladén, para que pueda determinar sf ¢l problema ests en el dispositivo o en |3 fuente
alimentacion.

§i esta ytilizando alimentacion de £C, asegurese de gue las conexiones del cable de
alirmentacion de CC v del cable del adaptador de ta Bateria esten frmes, Compruebe la
bateria. Es posible que necesite recargaria o cambiaria. Sl el problema persiste, revise e
fusible del cable de CC siguiendo las instruccionas suministradas con el cable. Es posible que
sea necesario camblar of fusible. S e problema aon persiste, péngase 2n contacto con su

provesdor de servichos medicos.

El flujo de aire no se

Puede haber algun

Asegurese de que ol dispositivo est# recibiendo correctaments 13 alimentacion, Asegirese

acuva. problema con el de que «Terapias se resalte al pulsar la roeda de control para iniciar of Aujo de aire. S e fujo
vertilador. de aire no se activa, es posible que haya un problema con el dispositivo. Pangase en contacto

£on su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda,

La pantalla del El dispositivo Desenchufe el dispositivo. Vuelva a conectar ef dispositivo a fa alimentacion. Si el problema

dispositivo se muestra | se ha caido o se continda, cambie de lugar el dispositivo a una zona con bajas emisiones de EMI {es decir, lejos

de manera erritica. ha manipulado de aparatos electronicos tales come talefonos moviles, telefonos Inalambricos, ordenadores,
incorrectamente, televisores, jueges electrinicos, secadores de pelo, etc ). S el problema adn persiste, pdngase
© B518 6N UNa ZoNa en contacto con su proveedor de servicios medicos para obtener ayuda,
con altas emisionas
de interferencia
electromagnética
(EMD.

La funcion de rampa Su proveedor de $i no le han prescrito la funcion de ramps, consulte 3 su proveedor de servicios médicos sobre

no se inicta al pulsar el | servicios medicos esta funcion para ver si puede camblar su prescripeion,

boton de rampa. nole haprescritola | i sy proveedor ha habilitado la funcion de rampa pero aun asf no funciona, compruebe el
funcion de rampa 013 | juste de presion actuat en la pantaila de terapla. St la presion prescrita estd configurada en el
presion de terapia ya | ajuste minimo (4.0 cm H.0), 0 la presion inkcial de rampa es Is misma que la presion prescrita,
esta configurada en ef | 3 funcién de rampa no funcionars. Asegurese de que ef ajuste del tiempo de rampa sea >0,
ajuste minimo.

*flujo de alre asta Los filtros de aire Limpile o sustituya los filtros de sire.
ucho mas caliente de | podrian estar sucios. | {3 temperatura del aire puede variar igeramente en funcidn de fa temperatura ambiente.

w habltual. Asequrese de que el dispositivo esté blen ventilado. Coloque of dispositivo alejado de la ropa
£l dispositive podria de cama o cortinas que puedan bloguear el fiujo de aire a su afrededor. Asequirese de que el
estat funcionando dispositivo no esté bajo I luz solar directa ni cerca de un aparsto de calefaccion.
bajo la luz solar Si esta utitizando un humidificador con el dispositive, compruebe fos ajustes del
directa o cerca de una | humidificador. Consulte las Instrucciones del humidificader para asegurarse de gue esté
fuente de calor. funcionando correctamenta,

St ef problema persiste, péngase en comtacto con su proveedor de servicios médicos.

La presion del flujo Es posible que el Asegurese de que el ajuste del tipo de circuito (15 0 22) coincide con el tubo que esta

de aire se stente ajuste del tipo de attlizando ftubo de 22 o 15 mim de Philips Respironics).

demasiado alta o circuito no sea 5i esta utilizando el tubo térmico, este 3juste serd 15K y no podra cambiarlo,

demasiado baja. comrecto.

La temperatura def Se esta utilizando Aseguarese de que se ests utilizando la fuente de alimentacion de BOW. Esto

tubo estd activada en una fuente de confirmarse buscando fos simbolos de 60'W u 80 W en la fuente de alimentacion. Esto también

fa panitalls «Configs, alimentacion puede comprobarse consultando los ajustes de sHumidificadors en ia partalla «<infos.

peso ef tubo térmico incorrecta (se estd

no estd calients, utllizando la de 60W
en vez de la de B0 W3

La temperatura del El tubo térmico Examine el tubo térmico para comprobar si presenta dafios v vuelva a conectario. Si el

tubo ssta activada en est3 conectado problerma persiste, pongase en contacto oon su proveedor de servicios médicos.

la pantalla «Confige, incorrectaments o

perc el LED del dafado.

tumidificador no se
mantiene naranja
{cambda a azull.
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Prusna D NBUNIDAD

Descarga electrostatica

tEC 61000-4-2

M o eeuees IEC 60601

+6 kV por contacto

+8 kV por aire

N

[

x8 k¥ por aire

+6 k¥ por contacto

UMPLIRED

Transitorio eléctrico rapido/

rafaga

+2 kV para las lineas de la
fuente de alimentacion

+2 kV para ta red principal

La calidad de la energla de la red ei)d ahe
ser ia normal para un entorno domestior

IEC 61000-4-11

durante 5 diclos

U,del 70 %
icaida del 30 % en U}
duranmte 25 cidos

Uy de <5 %
(caida de >95 % en Uy}
durante 5 sequndos

hosphalario.
EC 61000-4-4 +1 k¥ para las lineas de +1 kV para fas lineas de
entrada/salida entradassalida
Sobretensitn +1 k¥ para el modo +1 k¥ para el modo La calidad de la energia de la red eléctrica debe
diferencial diferencial ser iz normal para un antormo domeéstico u
IEC 61000-4-5 hosphalario.
+2 k¥ para el modo coman +2 kW para el modo coman
Calfdas, interrupciones cortas | Usde <5 % Urde <5% La calidad de Is energta de la red eléctrica
¥ variaciones de voltaje en {caida de >95 % en 11} {caida de >95 % en U,) debe ser la normal para un entorno domestico
fas lineas de entrada del durante 0,5 ciclos durante 0.5 ciclos u hospitalario. Si el usuario del dispositivo
stministro eléctrico necesita un funcicnamiento continuado durante
U, del 40 % U, det 40 % *
(caida del 60 % en Uy} {catda del 60 % en Uy las interrupciones del surministro eléctrico, se

durante 5 ciclos

u, del 70 %

{caida del 30 % en U,y
durame 25 ciclos

U:de <S5 %

{caida de >95 % en L}
durarte S segundos

recomienda conectar el dispositivo a un sisterna
de alimentacion ininterrumpida o 3 una bateria.

“ampo magnetico de
fracuencia eléctrica
(50/60 Hz}

IEC 51000-4-8

3 A/M

3IA/mM

Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica
deben tener los niveles propios de un entorno
doméstico u hospitalaric normal.

NOTA: U, es el voltaje de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de 1a prueba.

Radicfrecuencia 3 Vs I Vrms
conducida O 150 kHz 2 80 MMz

£ 61000-4-6

Radicfrecuenciy 3 IVim
radiacia De 80 Mz 3 2,5 GHz

EC 610000-4-3

Los equipos portatibes o moviles de comunicaciones pot
rad uenci no deben utilizarse 3 una distancia inferior a la
distancia de separacion recomendada de cualquier parte del

dispositivo {inclubdos los cablesy; dicha distancia se caloula a partir de
fa ecuacion corresponddiente a {a frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=12JF

d=12NF  De 80 MHz a BOC MHz
d=23JF D 8O0 MHZ a 2,5 GHz

donde P es 3 potencia de salida nominal madxima del transmisor en
watios (W) segun el fabricante del transmisor, v d es la distancia de
separacin recomendada en metros im

Las imensidades de campo de transmisores de radiofrecuencia fjos,

determinadas mediante un estudio electromagnético del lugar®

dﬁi&n ser %tzfmres al mivel de cumplimiento én cada intervalo de
uencias.

En las proximidades de equipos marcados con el sigulente simbolo
pueden producirse interferencias:

NOTA 10 A B0 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas §2s situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y el

refiejo producidos por estructuras, objetos y personas,

a  las imensidades de campo de los transmisores fijos, coma los de estadiones base de radioteléfonos imaviles ¢ inalambricos y de
radios moviles tervestres, equipos de radicaficionados, emisiones de radio de AM v FM, ¥ emisiones de television no pueden predecirse
teoricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético producido por transmisores de radiofrecusncia fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético
se wtiiza el dispositivo supera el nivel de cumplimiento de radiotrecuencia correspondiente indicado mas arriba, ef di
observarse para comprobar que funciona normalmente. En caso de funcionamiento andmalo
como §a reorientacion o el cambio de lugar del dispositivo,

Dentro del intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores 3 3 V/m.

tugas. 5i 12 intensidad de campo medida en el lugar en el que
‘ spositive debera
pueden ser necesarias medidas adicionates,
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Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnostico llamada “Comprobacién del rendimiento”,
que sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes
importantes del dispositivo con su proveedor. Use esta opcién cuando se lo pida su proveedor.

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, asi como las
soluciones posibles para dichos problemas.

hY

Problema

No sucede nada

Mot

No hay alimentacion

Si utiliza alimentacion de CA, compruebe la toma de corriente y verifique que el

cuando proporcona en la toma de dispositivo esta correctamente enchufado, Aseglirese de que la toma de corriente
alimentacion al corriente o i suministra electricidad. Asegiirese de que ol cable de alimentacion de CA esta conectado
disposttivo. La dispositivo esti correctamente a la fuente de alimentacion y que el cable de la fuente de alimentacion
retroiluminacion en desenchufado, esta bien conectado a 2 entrada de alimentacion del dispositivo. Si el problema continta,
ios botones no se llame a su proveedor de servicios meédicos. Devuelva tanto el dispositivo como la fuente
enciende. de alimentacion al proveedor, para que puedan determinar si el problema reside en ef
dispositivo ¢ en la fuente de alimentacion.
$i estd utilizando alimentacion de CC, asegiirese de que fas conexiones del cable de
alimentacion de CC y ef cable adaptador de 1a bateria son fiables. Compruebe la bateria.
Puede que sea necesario recargarla o cambiaria. i el problema persiste, compruebe el
fusible del cable de CC de acuerdo con las instrucciones incluidas con el cable de CC.
Puede que sea necesario cambiar el fusible. Si el problema continda, lame a su proveedor
de servicios médicos.
El flujo de aire no se Puede que haya un Asegurese de que el dispositivo recibe alimentacion eléctrica correctamente,
enciende. problema con el Compruebe que la pantalla de inicic aparece en la interfaz de usuario. Pulse ef boton de
ventilador. terapia en la parte superior del dispositivo para iniciar el fijo de aire. Si of flujo de aire
. no se enciende, tal vez haya un problema con el dispositivo. Pida ayuda a su proveedor de
servicios médicos.
La pantalia del Ei dispositivo Desenchufe el dispositivo.Vuelva a aplicar alimentacion al dispositivo. Si el problema

dispositivo funciona
de forma irregular.

se ha caido o

se ha manepdo
incorrectamente,
O se encuentra
€en una zona de
interferencias

electromagneéticas
altas.

continia, cambie la colocacion del dispositivo a una zona con menos interferencias
electromagnéticas (alejado de equipos electronicos tales como teléefonos mbviles,
teléfonos inalimbricos, ordenadores, televisores, juegos electréonicos, secadores de pelo,
etc.). Si el problema continia, pida ayuda a su proveedor de servicios médicos.

La funaén de rampa
no funciona al pulsar
el baton de Rampa.

Su proveedor de
servicios medicos no
te prescribio Rampa
o la presion de su
terapia ya estd fijada
en ei ajuste mas bajo.

5i no se le ha prescrito Rampa, hable con su provesdor para ver sile cambia la
prescripcion.

8i su proveedor le ha habilitado la Rampa y ain asi no funciona, compruebe el ajuste de
presion en la pantalia de terapia. Si la presion estd ajustada en el minimo (4,0 cm H,0)
o [a presidn de micio de la rampa es la misma que la presion de la terapia, la funcion de
Rampa no se pone en marcha. Compruebe que el ajuste de tiempo de rampa es >0.

El flujo de aire es
mucho mas calido de
io habitual.

Es posible que los
filtros de aire estéen
sucios. Es posible
que el dispositivo
esté funcionando
expuesto
directamente a la luz
del sol o cerca de un
radiador o aparato
de calefaccion.

Limpie o sustituya los filtros de aire.

La temperatura del aire puede variar un poco segin la temperatura ambiente. Asegiirese
de que el dispositivo estd correctamente ventilado. Mantenga el dispositivo alejado de

la ropa de cama o de las cortinas que podrian impedir el flujo de aire airededor del
dispositivo. Asegirese de que el dispositivo no esté expuesto a la luz directa del sol ni
cerca de aparatos de calefaccion.

5t utiliza el humidificador junto con el dispositivo, compruebe los ajustes del
humidificador. Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que
funciona correctamente.

Si el problema continia, flame a su proveedor de servicios médicos.

La presion del flujo de
aire parece demasiado
alta o demasiado baja.

Es posible que

el ajuste del tipo
de tubo no sea el
correcto.

Aseglirese de que el ajuste del tipo de tubo {22 0 15) corresponde al tubo que esta
empleando {tubo de 15 o 22 mm de Philips Respironics).

Si utiliza el tubo térmico, este ajuste serd 15 H y no podri cambh"!o.
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Problema

La temperatura del
tubo estd encendida
en {a pantalla de
configuracion pero el
tubo térmico no esta
caliente.

Motivo

Se estd usando
una fuente de
alimentacion
mcorrecta,

Queé hacer

Compruebe que ia fuente de alimentacion que se estd usando es de 80W o que

0
)
bateria o el cable de CC es compatibie. 0

Tengo dificultades
para ajustar el
humidificador térmico
o la temperatura del
tubo térmico.

Ei ventilador no
esti encendido o
el humidificador
o el tubo térmico
no estan bien
conectados.

Et ajuste del humidificador y los ajustes de temperatura del tubo solo se pueden
modificar en fa pantalla con la terapia encendida. Compruebe que ef ventilador esta
encendido y que los ajustes se pueden ver en la parte derecha de la pantalla v,a
continuacion, ajuste la Comodidad como desee. Si ef ventilador esti encendido pero no
aparecen los ajustes del humidificador en la pantalla con la terapia encendida, desenchufe
el dispositivo. Compruebe que los contactos eléctricos del humidificador y del tubo
termico no estén obstruidos o dafiados. Luego vuelva a conectar et humidificador o e
tubo térmico, asi como fa fuente de alimentacidn del dispositivo. Encienda el ventilador;
st siguen sin verse los ajustes, pongase en contacto con su proveedor para obtener
asistencia.

El agua de la cimara
de agua se termina
antes de la mafiana.

La cimara de
agua no estaba
Hlena al empezar
la sesién. La fuga
de la mascarilla
85 excesiva.

Las condiciones
ambientales son
demasiado secas
o frias.

En la mayoria de condiciones, una cimara de agua llena debe durar toda ia sesion de
suefio tipica. No obstante, hay muchos factores que pueden afectar al consumo de

agua, entre los que se incluyen los siguientes: la temperatura ambiente y humedad del
dormitorio, los ajustes definidos en el humidificador o ef tubo térmico, el nivel de fuga de
la mascarilia y la duracion de su sesion de suefio.

Primero, asegirese de que la cimara de agua esté llena hasta la linea de Henade maximo
al principio de su sesidon de suefio. Compruebe si tiene Ia mascarilla bien colocada y
ajustela segin sea necesario para reducir su volumen de fuga a los niveles normales.
Puede usar la funcion Comprobar ajuste de mascarilla para evaluar el ajuste de la
mascarilla. Ademas, confirme si el dispositivo, el humidificador y las juntas y el tubo del
humidificador estin bien conectados y no tienen fugas. También puede reducir los ajustes
del humidificador o el tubo térmico, © bien cambiar el modo Humidificador de Fijo a
Adaptativo, para aumentar fa duracion del agua del humidificador.

Oigo un sonido
similar a un silbido
procedente de

mi dispositivo
terapéutico o
humidificador (no
asociado a una fuga
de iz mascarilla).

L a entrada de aire
del dispositivo
terapéutico puede
estar obstruida. B
humidificador o

el tubo no estin
correctamente
conectados. Faftan
las mntas del
humidificador o no
estin bien colocadas.

Compruebe que la entrada de aire del dispositivo terapéutico no esté obstruida y
los filtros estén limpios y bien insertados. Confirme si el dispositivo, el humidificador
y el tubo estin bien conectados y no tienen fugas. Confirme si la junta de la tapa del
humidificador y &a junta con tecnologia Dry Box estin presentes y correctamente
tolocadas; si es necesario, presione suavemente alrededor def perimetro de las juntas
para volver a colocarias.

He derramado agua
accidentaimente
dentro de fa cubeta
del humidificador.

La cimara de agua
se ha llenado por
encima de 1a linea de
llenado madximo.

Si se derrama una pequefia cantidad de agua dentro de la cubeta del humidificador no
causara dafios en el dispositivo. Una peguefia cantidad de agua dentro del humidificador
se evaporari con el uso normal del mismo. No obstante, si cae un volumen elevado de
agua dentro de la cubeta del humidificador, puede caer agua en la bisagra de la tapa del
humidificador, lo que podria dafiar fos muebles.

Desconecte ka alimentacion eléctrica del dispositivo. Extraiga la cimara de agua, retire

el exceso de agua hasta que el nivel de agua llegue a fa linea de llenado miximo, o por
debajo de efla, y aparte &a camara. Separe el humidificador del dispositivo terapéutico ¥
retire el agua derramada. Cuando se haya enfriado la placa térmica, limpie el interior del
humidificador con una toallita de papel o un pafic suave. Si es necesario, seque la parte
inferior del humidificador y confirme si la superficie de la mesa esti seca Vuelva a conectar
el humidificador y la fuente de alimentacién e instale de nuevo la cimara de agua.

Péagina 40 de 46




3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas &
descargas electrostaticas, a la presiéon o a variaciones de presion, a la aceleracion
térmicas de ignicién, entre otras;

Informacion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)
Modelos REMstar Auto A-Flex, REMstar Plus C-Flex, REMstar Pro C-Flex+:
Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas — Este dispositivo esta concebido para

utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

i o ¥ 5 2 I
LR tomsi s $03 O THOR AL MNETY %2 HA

Emisiones de radiofrecuencis Grupo 1 El dispositive utitiza energla de radinfrecuencls solamente para su fundionanmiento

CISPR 11 intemao. Por io tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy bajasy no es
probable que produzcan interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia Clase B £l dispositivo es adecuado pars utilizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos

CISPR 1Y los domésticos y los conectados directamentte a la red pablica de suministro
sléctrico de baio voltaje.

Emistones armonicas Clase A

EC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje y emisiones de | Cumple

destelios

IEC 6106010-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositivo esta concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.
Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositivo esta concebido para
utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de utilizarlo en dicho entorno.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles o méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia y este dispositivo: El dispositivo estd concebido para utilizarse en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones por radiofrecuencia radiada estén controladas. El cliente o el
usuario de este dispositivo pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantienen una
distancia minima entre los equipos portatles o moviles de comunicaciones por radiofrecuencia
(transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia de
salida maxima del equipo de comunicaciones.

De 150 xHz A 80 MHz De 80 MHz & 80O MHz De800OMHza 2,5 GHz
d=12F d=12F d=23Jp
0,01 J12 0,12 0,23
a1 0,38 0,38 073
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
Para transmisores con potencias de salida nominal maxima distintas a fas especificadas antes, la distancia de separacion d recomendada en
metros (m) puede calcularse utifizando la ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es {a potencia de salida nominal
maxima del transmisor en vatios (W} segtn el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A B0 MHz y 800 MHz se aplica fa distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencias superior.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada porfa absorcion y el
refiejo producidos por estructuras, objetos y personas.
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Modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

Su unidad se ha disefiado para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnética) W
su vida Util sin mantenimiento adicional. Siempre existe la opcion de reubicar su dispositivo terapéutic o
Dream Station dentro de un entorno que contenga otros dispositivos con su propio comportamiento de EMC
desconocido. Si cree que su unidad puede verse afectada si esta préxima a otro dispositivo, simplemente
separe los dispositivos para que esta situacién no se produzca.

Precision de la presion y el flujo

El dispositivo terapéutico Dream Station esta previsto para funcionar con las precisiones de presién y caudal
indicadas en el manual del usuario. Si sospecha que la precision de la presion o el caudal se ve afectada
por interferencias de EMC, retire la alimentacion y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue
afectado, interrumpa el uso y péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

ixactitud de la SpO2 y la frecuencia del pulso

El dispositivo terapéutico Dream Station esta previsto para recoger los datos de SpO2 y de oximetria y
frecuencia del pulso con la precision indicada en las instrucciones de uso del fabricante del sensor. Cuando
se consiguen 4 horas de datos de oximetria correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrando
“‘Oximetria: estudio correcto”. Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de EMC, retire la
alimentacion y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y
pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Guia orientativa y declaracién del fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositivo ha sido
disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este
dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Frueba e emisiones

Cumplimiento Entorme electromagnético - guia

Emisiones de RF Grupo 1 Este dispositivo utiliza energia RF sole para su funcionamiento interno, Por lo tanto, sus

CISPR 11 emisiones de radiofrecuencias son muy bajas y no es probable que produzcan interferencias en
los equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF Chise B El dispositivo puede usarse en todo tipo de instalaciones, incluidos hogares e instalaciones

CISPR 11 directamente conectadas a la red pablica de energia eléctrica de baja tension.

Emisiones armonicas Clase A

EC 61000-3-2

Huctuaciones de voltaje/emisiones Cumple

fluctuantes

{EC 61000-3-2

Emision de energia de radiofrecuencia | Categoria M Este dispositivo es adecuado para utilizar en la cabina de pasajeros de aviones comerciales,

RTCA/DO-160G apartado 21

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido disefiado para
su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de que se utilice en tal entorno.
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Prueba de inmunidad

Descarga electrostatica (DES)
EC 61000-4-2

Nivel de prueba IEC 60601

18 kV por contacto

115 kV por aire

Nivel de cumplimiento

18 kY por contacto

115 kV por aire

Entorne electromagnético - Euia

Los suelos deben ser de madera, hormigén o balde \ v
ceramica. Si los suelos estin cublertos con material sin
ia humedad relativa deberi ser al menos del 30 %.

Transitorios rapidos eléctricos/

*2 kV para las lineas de

*2 k¥ para las redes de

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la

rafagas alimentacion suministro normai de un entorno doméstico u hospitalario.
EC 1000-4-4
1 KV para las lineas de 11 kV para las lineas de
entrada y salida entrada y salida
Sobretension 11 kY modo diferencial 1 k¥ modo diferencial La calidad de la energia de la red electrica debe ser fa
EC 61000-4-5 normal de un entorno doméstico o hospitalario,

+7 kY modo comin

12 k¥ parz modo comin

Caidas, interrupciones cortas
y variaciones de voltaje en
fas lineas de entrada del
suministro eléctrico

<5 % U; (caida > 95 % en
Uy) durante 0,5 ciclo en
incrementos de 45 grados

<5 % U, (caida > 95 % en
Uy} durante 0,5 ciclo en
incrementos de 45 grados

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la
normat de un entorno doméstico u hospitalario. Si el usuario
dei dispositivo requiere un funci iento continue durante
las interrupciones de suministro de energia de ia red

IEC 61000-4-11 0% U _{aide 30%enU) | 70% U {caida 30 % en U ) eléctrica, se recomienda utilizar una fuente de alimentacion
durmteTO.S segundos 7 durant; 0.5 segundos T ininterrumpible o una bateria con el dispositiva,
<5% U, (caida > 95 % en <5% U {caida > 95 % en
U,) durante 5 segundos U,) durante 5 segundos
Campe magnético de 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben tener
frecuencia electrica {(50/60 Hz) niveles propios de un entorno doméstico u hospitatario
iEC 61000-4-8 normal,

NOTA: U, es #f voltaje de fa red principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido disefiado para
Su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe
asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de inmunidad

Mivel de prueba IEC 60601 Mevel de cumplimiento Entorne electromagnetico - guia

Radiofrecuencia IVrms IVrms Mo deben utilizarse equipos portitiles o méviles de
conducida De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz comunicationes por radiofrecuencia a una distancia inferior a la
1EC 61000-4-6 recomendada de 30 cm respecto a cualquier parte del dispositivo

6Vrms
Bandas de radioaficionado e
ISM entre 150 kHz y 80 MHz

6 Ve
Bandas de radioaficionado e
ISM entre 150 kHz y 80 MHz

{cables incluidos).

En las proximidades de equipos marcados con ef siguiente
simbolo pueden producirse interferencias: /)
Radiofrecuencia radiada
1EC 61000-4-3

10V¥im
De 80 MHz a 2,7 GHz»

10Vim

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias
que se puedan suministrar.

Adicién de oxigeno suplementario

Puede afiadirse oxigeno en la conexién de la mascarilia. Tenga en cuenta las advertencias siguientes si
utiliza oxigeno con el dispositivo.

ADVERTENCIAS:

Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre
oxigeno médico.

El oxigeno contribuye a la combustién. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una llama
desprotegida.
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Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deber4 conectarse una valvula de presion
Respironics al circuito del paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vélvula de pre{jé
a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada
utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

Nota: Consulte las instrucciones de la valvula de presion para obtener informacién completa sobre su
instalacion.

Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir 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.

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

Zliminacién

Recogida aparte del equipo eléctrico y electronico, segun la Directiva comunitaria 2002/96/CE. Deseche
este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

3.16. El grado de precisién atribuida a los productos médicos de medicién.
Exactitud de la presién
En los sistemas REMstar Auto A-Flex y REMstar Pro C-Flex+

Incrementos de presion: De 4,0 a 20,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20)
Estabilidad de la presién:

Estitica Dinamica Dinamica
<10 emM,0 de 21002 20cmH,0
Dispositive .5 emH,0 05 om M0 £10anH,0
Dispositive con humidificador #0.5cmH0 205 em HO £10emH0

En los dispositivos REMstar Plus C-Flex
Estabilidad de Ia presién:

Estatica Dinamica Dinamica
<10 em H,0 De = 10,0 2 20 cm H,0
Dispositive £ 1,0em HO £20omHO0 s 20cm M0
Dispositive con humidificador * 1,0amH0 “20umH.C £20emH0

En los modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

Precisién de la presion

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

Precision de la presion estatica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:
é/l
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HS 7

Presién Precisidn estitica

10 em H,0 0,5 cm H,O

La precision de la presién estatica tiene una incertidumbre de medicion del 3,7 %.
Variacion de la presion dinamica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presicn 10 RPM 15 RPM 20 RPM
< 10 em H.O +03amHO 04 em H,O 20,6 cm H,O
2
2100220 cm H,O + 0,4 cm H,O +0,7 cm H,O ¥09om H,O

La precision de la presion dinamica tiene una incertidumbre de medicion del 4,3 %.

Nota: Todas las pruebas se llevaron a cabo con y sin humidificador y con el tubo estandar de 22 mm yel
tubo térmico de 15 mm.

Flujo Maximo (habitual)

En los sistemas REMstar Auto A-Flex y REMstar Pro C-Flex+

Presiones de prueba {em H,0}
4,0 8,0 120 | 160 | 200
Tubode | Presion medida en el orificio de conexiéndel | 36 75 1.0 150 190

22 mm paciente {cm H,00
Flujo promedio en el orificio de conexion del 84.1 1352 1545 1469 128,7

paciente (J/min}
Tubode | Presién medida en el orificio de conexion del i8 7.0 1.0 150 190
15mm paciente (cm H,0)
{térmico . ) ; s
o no Flujo promedio en el orificio de conexién del 85,1 1207 1216 1193 1192

térmico) | paciente (I/min)

En los dispositivos REMstar Plus C-Flex

Presiones de prueba (cm H,0)
4.0 8,0 12,0 16,0 20,0

Tubode | Presién medida en el orificio de conexion del 34 70 11.4 15,0 150
22mm paciente {cm H,0)

Flujo promedio en el orificic de conexion del 577 91,3 1239 1292 1154

paciente {I/min)
Tubo de | Presion medida en el orificio de conexion del 33 70 11,0 150 190
15mm paciente (cm H,0)
{térmico - R e . ”
ono Fiu)p prome«{no en el arificio de conexion del B96 98,6 100,7 995 98,1
térmico} | paciente {I/min)
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En los modelos Dream Station CPAP y Dream Station Auto CPAP:

Presiones de prueba (em H,0)

paciente (I/min)

4.0 8,0 12,0 16,0 20,0
Tubo de 22 mm | Presion medida en el conector del 2,4 68 10,8 14,7 18.6
paciente (cm H, O)
Fiujo promedio en el conector del 137.0 151,0 150,0 160,0 170,0
paciente (/min)
Tubo de 15 mm | Presién medida en el conector del 2.9 6,8 10,8 14,7 18,7
(térmico o no paciente (¢cm H,0)
térmico) Flujo promedio en el conector del | 1390 | 1390 | 1390 | 1460 | 1510
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