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BUENOS AIRES, 07 JUN 2012

VISTO el Expediente N® 1-47-18923/11-6 de la Administracidn

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas
Argentina SA solicita la autorizacion de modificacion del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-53, denominado:
Unidad de Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias.

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 documentacidén aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia
Médica han tomado la intervencién que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto

N° 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion vy
Venta de Productos Médicos N° PM 1274-53, denominado: Unidad de Presion
Continua Positiva en las vias Respiratorias.
ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones
el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que
debera agregarse al Certificado de Autorizacidon y Venta de Pfoductos Médicos
N° PM 1274-53.
ARTICULO 3° - Anodtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
girese al Departamento de Registro para que efectde la agregacion del Anexo
de modificaciones al certificado original y entrega de la copia 'autenticada de la

presente Disposicion; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47-18923/11-6 m&u\i‘s
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Meditamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién N3221, a
los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 1274-53 y de acuerdo a lo solicitado por la firma -
Grupo Linde Gas Argentina SA, !a modificacion de los datos caracterfsticos,
que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Respironics / Unidad de Presion
Continua Positiva en las vias Respiratorias.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 0254 de fecha 11 de enero de 2011.

Tramitado por expediente N® 1-47-11748/10-6

Datos a modificar:

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIC HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos: - Sleep Easy - Sleep Easy CPAP System

- Sleep Easy with C-Flex

Fabricante / Lugar
de Elaboracion

- Respironics, Inc - 1001 | Estados Unidos.

Nombre del | - Mini Mitter Company, Inc | - Respironics, Inc. Sleep &
20300 Empire Av., | Home Respiratory Group -
Building B-3, Bend, [ 1001 Murry Ridge Lane,
Estados Unidos. Murrysville, PA 15668,

Murry Ridge Lane, | - Respironics, Inc. Sleep
Murrysville, PA 15668, | Therapy - 312 Alvin Drive,

"
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Estados Unidos. New Kensington, PA 15068,
- Respironics Georgia, Inc. | Estados Unidos.
175 Chastain Meadows | -~ Respironics. Inc. 175
Court, Kennesaw, GA, |Chastain Meadows Court,
Estados Unidos. Kennesaw, GA 30144,
- Respironics, Inc. Sleep | Estados Unidos.
Therapy - 312 Alvin Drive,
New Kensington,
Pennsylvania, Estados
Unidos.
Rétulos e|Fs. 12-13 y 15-52 segun Fs. 219y 221-241
Instrucciones de Disposicion 0254/11 respectivamente
uso

El presente sé6lo tiene valor probatorio anexado ai certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del (RPPTM)

a la firma Grupo Linde Gas Argentina SA, Titular del Certificado de

Autorizacién y Venta de Productos Médicos N® PM 1274-53, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dia

07 JUN 2012

Expediente N° 1-47-18923/11-6
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Dejar que ¢l agua se asicnte en la camara (cuando la camara no esté instalada en el dispositivo) puede hacer que la
camara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua.

= Evite mover el dispositivo cuando la cAmara de agua tenga agua en ella.

» E] uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y puede dafiar el
dispositivo.

+ Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento
del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada seglin sea necesario para comprobar que estin en buen
estado y limpios.

» Nunea instale un filtro mojado en ¢l dispositivo. Tras limpiar el filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir tiempo
suficiente para que s¢ seque.

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los inconvenientes relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tencr en cuenta que este
dispositivo puede administrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de que se produzcan ciertas averias, es posible
que se genere una presion de hasta 35 em H2O (30 para el Sleep Easy IT). Hay estudios que han mostrado que la
preexisieneia de las siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia CPAP en algunos pacientes:

» Enfermedad pulmonar bullosa

« Tensidn arterial patoldgicamente baja

» Derivaciones en las vias respiratorias altas

» Neumolorax

« S¢ ha descrito neumoeéfalo en un paciente que utilizaba presidn nasal positiva continua en las vias respiratorias. Debe
tenerse cuidado al preseribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que presenten: fugas de liquido
cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la ldmina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumoeéfalo.
{Chest 1989; 96:1425- 1426)

El uso de la terapia de presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temporaimente si usted
presenta signos de infeecién sinusal o del oido medio. No es para uso con pacientes con derivaciones en las vias
respiratorias altas.

Péngase en coniacto con su médico si tienc alguna pregunta sobre su terapia.

Descripcion general del sistema

El dispositivo SleepEasy es un sistema para apnea del suefio que suministra presién positiva continua en las vias
respiraforias

(CPAP). La terapia CPAP mantiene un nivel constante de presion en todo el ciclo respiratorio.

También se comercializan diversos accesorios para uso con el dispositivo SleepEasy. Pongase en contacto con su
proveedor de servicios médicos si desea adquirir algin accesorio no incluido en su sistema. El diagrama siguiente
ilustra muchas de las piezas del dispositivo.

Ertrada de alimentacion {parte trasera de la unidadj

Wi I
Dispositive terapéetieo ivuk de sl (blands)

(Eonector de entraga g aire

Tapa protectora

ey Linen de Berado
=

Placa térmica f ™ Chrars de agua

Conettor de salida de aire

Cuando se le prescribe a usted, el dispositivo ofrece varias funciones especiales que ayudan a hacer mas cémoda su
terapia.
La funcién de rampa le permitird dis



Las piezas se describen en la tabla siguiente,

Pieza DEL DSPOSTIVG Descrircion

Placa termica

Calienta el agua de la camara de agua.

Corector de salida de asre
{conico. 11 mm}

Conecte el tubo flexible agui,

Camara de agua

La camara de agua extraible contiene el agus para fa humidificacion.

Linea de lienado

Indica ef nivel maximo de agua para un funcionamiento segura.

Tapa protectora

Se prende en ka parte superior de la camara de agua para evitar que entren residuos en efa.

Vilvula de alet

Esza vaivula ayuda a evitar que entren salpicaduras de agua en el dispositvo.

Entrada de alimentacion

Conecte ef cable de alimenticion agui.

Mow de equipc medico
{parte inferior de la unidad}

Para faciliar e paso por los controles de seguridad de aeropuertos. este dispositivo tiene en sy parte
inferior una nata que mdica que se trat de equipo médico. También puede ser conveniente que Beve este
manual cando vigje.

Zona de los filtros
(parte trasera de la unidad)

En la zana de los filros debe colocarse un filtro de espuma gris reutilzable para impedir & entrads del polve
y ef polen normales de entornos domésticos. También puede utilizarse us filtro ultrafine blanco opcional
para conseguir una filracion mas comgpleta de particulas muy finas.

Botones de control
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Estos botones se deseriben a eontinuacion.,

Bordn Descrpcion
| Inicia ef flujo de aire ¥ pone al dispositive en estado activo. o detiene el flujo da aire y pone al dispositivo en estado de
O espera, También se utiliza para salir de cuslquier pantafla
s, s, ", Controla fas funcenes del humdificador.
j Cuando ¢ flujo de aire estd activo, este botdn permite activar o reiniciar |z funcion de rampa. La rampa disminuye fa
presian del fiujo de aire y.a continuacion, la va aumentando gradualmente para permitirie que se duerma mas faciimente.
F' Controfa las funciones C-Flex. Le permite ajustar & nivel de alivio de la presion del aire que usted siente al esptraf'
ex durante 1a terapia.
+ Pasa 3 Ja pantaila siguiente o aumenta e ajuste.
- Pasa a {a pantaila anterior o dismenuye ef ajuste.

Los botones de INICIO/PARADA, CALOR, RAMPA y FLEX estan retroiluminados por LED. El LED de
INICIO/PARADA siempre estara encendido euando el dispositivo esté reeibiendo alimentacion. Ef LED de CALOR
esta encendido cuando la placa térmica del humidificador estd activa, y apagado euando dicha plaea no esti activa. El
LED de RAMPA esta encendido cuando la funcion de rampa estd activa, y apagado cuando dicha funcién no esta
activa. Los LED de CALOR, RAMPA y FLEX parpadeardn euando se estén programando sus ajustes respeetivos,

Instalacion de los filtros de aire
PRECAUCION: E! funcionamiento eorreeto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gris
reutilizable que no esté dafiado.

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gri
filtro reutilizable impide la entrada d

avable y reutilizable, v un filtro ultrafino blanco opeional desechable. El
polvo v el polen normales de entornos domésticos, mientras que el filtro

ultrafino opcional ofrecc una filtrgeion mas cofnpleta de particulas muy finas. El filtro reutilizable gris debe estar
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filtros de la parte trasera del dispositivo no esté bloqucada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el
dispositivo funcione correctamente, ¢l aire dcbe fluir libremente alrededor del sistema. Aseguirese de que el dispositivo
esté alejado de cualquier aparato de calefaccion o refrigeracion (salidas de ventilacion, radiadores, sistemas de aire
acondicionado).

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

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

PRECAUCION: Asegirese de que los orificios de desagiie de la parte inferior del dispositivo no estén blogueados.
PRECAUCION: Tome precauciones para proteger el mobiliario de dafios producidos por agua.
ADVERTENCIA: No utilicc este dispositivo sin la cdmara de agua instalada.

Ejemplo de instalacion

La Figura siguiente mucstra un ejemplo de cédmo deberia disponcer el tubo y situar el dispositivo en la mesilla de noche
para quc estén colocados de la mejor manera posible. Esto le ayudard a evitar que el dispositivo se caiga de la mesilla dc
noche o dc la mesa.

Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

PRECAUCION: Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance la
temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar los siguientes procedimientos de preparacion,
No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado
«Especificacionesy.

ADVERTENCIA: Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos.

ADVERTENCIA: Estc dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion. La pulsacion del botén de
INICIO/PARADA activa o desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador (si este estd activado).

Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacion de CA.

1. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA en una toma de corriente que no esté controlada por
un inierruptor de pared.

2. Enchufe el conector del cable de alimentacidn en la entrada de alimentacién de la parte trasera del dispositivo.

3. Asegurese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas.

EMIPORTANTE: Para retirar la alimentacion de CA, desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.
ADVERTENCIA: Inspeccione el cable de alimentacién a menudo para comprobar si presenta signos de dafio. Si esta
dafiado, deje de utilizarlo y sustitayalo.

ADVERTENCIA: No utilice cables alargadores con este dispositivo.

Preparacion del humidificador integrado
ADVERTENCIA: No utilice el dispositivo SleepEasy sin la cdmara de agua instalada.

Primer uso

1. Retire la camara de agua de la parte lateral de la unidad deslizandola hacia fuera.

2. Retire suavemente la base de la cAmara con las manos, con cuidado de no dafiar la junta de goma.

3. Extraiga ia valvula de aleta del congcterde entrada de aire; desprenda la tapa protectora de la parte superior de la




Vilvuhk de dew fblanda) Tapa protectera
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Camara de agua
- con placa base desmontable

4. Lave la camara de agua y la placa base desmontable en el lavavajiilas (en el estante superior solamente) o a mano en
una solucién de agua tibia y jabdn liquido lavavajillas suave.

5. Vuelva a montarlas. Introduzca la valvula de aleta en el conector de entrada de aire y prenda la tapa protectoraen fa

parte supetior de la camara de agua.

Nota: La valvula de aleta estd disefiada para entrar en la cdmara solamente en una orientacion. Asegiirese de introdueir
la valvulade alcta en la camara en la orientacidn correcta, como se mucstra ¢n el diagrama anterior del paso 3.

6. Llene la eamara hasta ia linea de llenado con agua destilada empleando el embudo como se muestra aqui.

PRECAUCION: Utilice solamente agua destilada en la ¢amara. Esta prohibido el uso de aditivos o produetos quimicos
en la camara.

PRECAUCION: No llcne la camara de agua por encima de la linea de lienado indicada en el lateral de la camara de
agua.

El dispositivo terapéutico podria resultar dafiado.

PRECAUCION: No deje que la cimara de agua repose después de haberla llenado de agua, Instale inmediatamente la
camara en el dispositivo. Dejar que ¢l agua se asiente en la edmara (cuando la camara no esté instalada en el
dispositivo) puede hacer que la edmara se separe de la placa inferior y se produzean fugas de agua.

7. Fije la cdmara sobre la parte lateral de ia unidad deslizandola hacia dentro. Contintie en el paso 5 del apartado «Uso
diarion,

ADVERTENCIA: Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado.
PRECAUCION: Evite movcr el dispositivo cuando la camara de agua tenga agua en ella.

Uso diario

1. Retire la cAmara de agua de la parte lateral de la unidad deslizindola haeia fuera.

2. Antes de cada uso, compruebe que la vdlvula de aleta funeiona correctamente. Inspeccione visualmente la aleta
blanda para asegurarse de que pueda abrirse y cerrarse libremente cuando esté instalada en la cdmara de agua.
Asegurese de que la aleta blanda no haya retrocedido al interior de la vdlvula de aleta. Sustituya la valvula si la aleta
bianda estd dafiada o no esta. Aseglirese de que la tapa protectora esté prendida en su lugar sobre la parte superior de la
eamara de agua.

3. Enjuague la cdmara con agua antes de cada uso. Llene la camara hasta {a linea de llenado con agua destilada
empleando el embudo.

PRECAUCION: Utilice solamente agua destilada en la camara. Esta prohibido el uso de aditivos o productos quimicos
en la camara.

PRECAUCION: No llene la camara de agua por encima de la linea de licnado indicada en el lateral de la camara de
agua.

El dispositivo terapéutico podria resultar dafiado.

PRECAUCION: No deje que la cdmara de agua repose después de haberla Henado de agua. Instale inmediatamente la
camara en el dispositivo. Dejar que el agug se-asiente en la cdmara (euando la camara no esté instalada en el
dispositivo) puede hacer que la edmaga-Se separg de la placa inferior y se produzcan fugas de agua.

4. Fije la camara sobre |a parte latefal de la unydad deslizandola hacia dentro.

ADVERTENCIA: Nunea togle lapfaca térfica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado.

rplads
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5. Conccte el tubo flexible (incluido con el sistema del dispositivo terapdutico) al concetor de salida de la camara de
agua.

IMPORTANTE: Antes de cada uso, examine el tubo flexible para comprobar si estd retorcido o dafiado, o si muestra
residuos. Si es neeesarto, limpie el tubo para retirar los residuos. Sustituya los tubos dafiados. i
6. El ajuste de humedad ideal depende de la temperatura y humedad ambiente. Inicialmente se recomienda un ajuste de '
2.

Pucde modificar este ajuste en cualquier momento. Pulse y mantenga puisado ef boton del humidificador del dispositivo

terapéutico. Apareceran ¢l simbolo y el ajuste del humidificador. Pulse los botones «+» o «—» para cambiar el ajuste,

IMPORTANTE: Cuando s¢ desactive el flujo de aire, el humidificador se apagard automaticamente. Si reinicia e! flujo

de aire, la humidificacion térmica volvera al ajuste anterior. Si el sistema deja de recibir alimentacion, el usuario tendra

que pulsar el botén del humiditicador térmico para reactivar el humidificador.

Pantalla
La pantalla se mucstra aqui.

Slccp Easy Sleep Easy Il

La informacion que muestra la pantalla se define de la forma siguiente:

[cono Descripeion
! Indica que se estd mostrando ¢l medidor de tiempo de las horas de ventilador.

o
H

Indica que se esta mostrando la presion inicial de rampa.

Indica que se esta mostrando el medidor de tiempo de las horas de terapia.

Indica que sc mucstra el nivel de altitud (solo para Sleep Easy).

AR
Cuando se muestra con el iconode fas haras de terapia, indica que sc estd mostrando ¢l contador de sesiones. Indicaque el usuario puede
>4 borrar los datos mostrados.
i 1 Indica que el humidificador esta suminisirando calor.
AR

Indica que la unidad requiere atencidn por parte del usuario,

Indica que la unida esta en modo de ajustes del proveedor.

Indica que se estd mostrando el valor de la comprcbacion del cumplimiento terapéutico de launidad,

En estado activo, indica quc |a funcién de rampa ¢std en curso. En menis, se utiliza para indicar e] ajuste del tiempo de rampa, solo o
junto con la presion inicial de rampa.

Indica que se estd mostrando ¢l ajuste de C-Flex {solo para Sleep Easy I1).

A
v
e
-
5

Indica que se esta mostrando un valor de presién.

c
H,O

Puesta en marcha del dispositivg
Nota: [.os niimeros que aparccen en lagpfntalias jeproducidas en este manual son solamente ejemplos. Los niimeros
reales pueden ser diferentes.
1. Enchufe el dispositivo a ung
FLEX (para Sleep Easy 1l} s¢ €
muestra aqui.
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Pantalla de |a versidn del software

Solo Para Sleep Lasy 11

*  l.asiguiente pantalla que aparece es la pantalla de calibracion, que se muestra a continuacion. Cuando el
dispositivo esté calibrando sus sensores, la pantalla mostrard «CAl» parpadeando.

Importante: No conecte el circuito respiratorio hasta que la unidad haya finalizado la calibracion.

LAL

Pantaila de ealibracién
Nota: Si se produce un corte del suministro eléctrico de mas de 6 horas durante una sesion de sucfio, el dispositivo se
recalibrard cuando se restablezca el suministro eléctrico y el circuito respiratorio deberd retirarse. Si el corte del
suministro eléctrico dura menos de 6 horas durante a sesién de suefio, el ventilador se volvera a encender con los
ajustes actuales cuando se restablezca el suministro eléetrico.

2. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera [Standby], que se muestra a continuacion.

X
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Pantalla de espera

3. Pulse &l bot6n de INICIO/PARADA para activar el flujo de aire. Péngase el conjunto de mascarilla cuando el aire
comience a fluir,

Nota: Después de la pulsacion del botén de INICIO/PARADA, habra una breve pausa hasta que el aire comience a
fluir,

4. A continuacion aparecerd |a pantalla de funcionamiento, que se muestra aqui.

115
8388w

Pantaila de funcionamiente
1.a pantalla de funcionamiento muestra el ajuste actual de CPAP.

5. Asegurese de que la mascarilla no presente fugas de aire hacia los ojos. Si las hay, ajistese 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
considerables de la mascarilla o 1a irritacion ocular producida por las fugas.

6. Si esta utilizando ¢l dispositivo en la cama, intente colocar el tubo procedente del dispositivo sobre la cabecera de la
cama. Esto puede reducir la tension de la mascarilla,

Nota: Si tiene algin problema con Ja mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con fa mascarilla,

Nota: Debe quitarse la mascarilla y retirar el circuito del paciente antes de levantarse de la cama,

El humidificador térmico integrado £5 un ¢ puede reducir la sequedad y la irritacién nasales humedeciendo y
Eeervuoinaédicos.




Ajuste del humidificador.

Si el humidificador térmico esta habilitado en el dispositivo, pulse el boton de CALOR de la parte superior del
dispositivo. Aparecera parpadeando la pantalla de ajuste del humidificador, que se muestra a continuacién. A esta
pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la de funcionamiento.

i

A,

o

Pantalia de ajuste del humidificader

Nota: Si el modulo de humidificador térmico estd deshabilitado por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el
boton de CALOR no sucedera nada.

Los ajustes de calor del humidificador pueden aumentarse o disminuirse pulsando los botones «+» 0 «—». Los ajustes
posibles van de 0 (apagado) a 5, que ¢s ¢l ajuste mas alto. Una vez que haya elegido ¢l ajuste deseado, podra pulsar ¢l
botén de CALOR de nuevo, o esperar unos momentios, v se guardard el nuevo ajuste. A continuacion, la pantaila
volverd automaticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento.

Nota: Esta pantalla no s¢ mostrara si su proveedor no ha habilitado el humidificador en ¢l dispositivo.

Funcién de rampa

Puede pulsar el botén de RAMPA para activar la funcion de rampa, si su proveedor la ha habilitado.

El dispositivo estd equipado con una funcion de rampa opeionai que su proveedor de servicios médicos puede habilitar
o deshabilitar. Esta funcion reduce la presion del aire cuando usted estd intentando dormirse y, a continuacidn, la va
aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para asi permitirle dormirse mas ficiimente.

Flujo de aire
'y o~ activado

. Botdén de rampa

/ o 7 pulsado

e

Presion de terapia —

Presion inicial
de rampa

- T}
|+-~Tiempo de ramp.\-w)l empo

Si la rampa estd habilitada en e} dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botén de RAMPA de la parte
superior del dispositivo. Puede utilizar el botén de RAMPA con la frecuencia que desee durante la noche.

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

Para ajustar la presién inicial de rampa, pulse y mantenga puisado el botdn de RAMPA durante unos 3 segundos.
Aparecera parpadeando la pantalla de la presién inicial de rampa, que se muestra aqui. A ella puede accederse desde la
pantalla de espera o desde la de funcionamiento.

P
888w

Pantalla de la presidn inicial de rampa
L.a presion inicial de rampa puede aumentarse o disminuirse en inerementos de 0,5 cm H20 pulsando los botones «+» o
{—P.

Il ajuste predeterminado es de 4 em “El ajuste puede programarse desde 4 cm H20 hasta ¢l ajuste de CPAP. Una
Gt Ira pulsar el botén de RAMPA de nuevo, o esperar unos momenlos, v se



Ajuste de altitud (solo para Sleep Easy)

Para acceder a la pantalla de ajuste de altitud, debe mantener pulsados los botones de rampa y calefactor de forma
simultanca durante 3 segundos. A continuacion, aparccera la pantalla de ajuste de altitud (Ver figura),

NOTA: Sélo puede acceder a esta pantalla desde la pantalla en espera [Standby].

A E

!
;
]
| o
é
{

j

PANTALLA DE AJUSTE DE ALTITUD

Ista pantalla le permite modificar el ajuste dc altitud. Pulse los botones + o — para aumentar o reducir el ajuste en
incrementos de 1:

* 1 = menos de 762 m

+2=de762mal.524m

*3=de1.525ma2286m

NOQOTA: Las elevaciones superiores a 2.286 m pucden afectar a la precision de la presion,

ADVERTENCIA: Si establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presion puede ser demasiado alta o
demasiado baja, dependicndo de la ubicacian,

Funcion C-Flex (Solo Sleep Easy II)
La funcion de comodidad C-Flex le permite ajustar el nivel de alivio de la presion del aire que usted siente al espirar
durante la terapia.

La espiracion empieza y
/ el nival de presién disminuye

|

Presion de terapia —

Niveles C-Hex
{(1.2¢ 3

- — o= Tiempo
. Inspiracion [ Espiracion |

Para cambiar este ajuste, pulse el boton FLEX de la parte superior del dispositivo. Aparecerd parpadeando la pantalla de
ajuste de C-Flex, que se muestra a continuacion. A esta pantalla puede accederse desde Ja pantalla de espera o desde la
de funcionamiento.

Nota: Si la funcion C-Flex esta deshabilitada por el proveedor de servicios médicos, al pulsar ¢l boton FLEX no
sucedera nada.

=
-

Pantalla de ajuste de C-Flex
El ajuste puede aumentarse o disminuirse entre 1,2 y 3 pulsando los botones «+» o «—». El ajuste «1» suministra una

pequeiia cantidad de alivio de la presion, y los nimeros superiores ofrecen mds alivio. Una vez que haya elegido el
ajuste deseado, podra pulsar ¢l botén FLEX de nuevo, o esperar unos momentos, y se guardard el nuevo ajuste. A
continuacion, la pantalla volvera automaticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento.

Nota: Fsta panialla no se mostrara si su proveedor no ha habilitado la funcion C-Flex en el dispositivo.

12
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Algunas pantallas se desactivan tras periodos de inactividad. El temporizador de las pantallas se inicia cuando la
pantalla se muesira inicialmente, y se reinicia siempre que se pulsa un botén. A menos que no se indique otra cosa,
todas las pantallas se desactivan tras un periodo de inactividad de un minuto, tras el cual el dispositivo mostrara de
nuevo la pantalla de espera.

Visualizacion de datos en Ias pantallas de datos del paciente
A continuacion se describen tas pantalias de datos del paciente.

Horas de uso de la terapia (pantalla de espera)
Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que el dispositivo ha cstado
) 4 suministrando terapia (con el ventilador encendido y el paciente coneetado). El digito
decimal se muestra si las horas del usuario son menos de 10.000, de forma que

8 8 8 88 pucdan mostrarse con una resolucion de 0,1 horas, Sino es asi, pucden mostrarse
valores de entre 10.000 y 99.999 horas.
Nota: Esta pantalla es Gnicamente informativa. Su proveedor de servicios médicos
puede solicitarle esta informaciaon periddicamente.

g

Pantalia de horas de ventilador

:‘ Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que ha estado aetivo el ventilador a lo
largo de la vida del dispositivo. El digito decimal se muestra si las horas del

8 8 8 8 8 usuario son menos de 10.000, de forma que puedan mostrarse con una resolucion

) de 0,1 horas. Si po es asi, pueden mosirarse valores de entre 10.000 y 99.999

horas.

Nota: Esta pantalla es unicamente informativa. Su proveedor de servicios médicos

puede solicitarle esta informacion periédicamente.

i >4 Pantalla de contador dc sesiones
8 8 8 8 8 Esta pantalla mucstra ef nimero de sesiones de terapia del dispositivo de mds de 4
horas, '

Nota: Esta pantalla es anicamente informativa. Su proveedor de servicios
médicos puede solicitarle esta informacion periodicamente.

Pantalla de comprobacion del cumplimicnto terapéutico
Esta pantalla mucstra el valor de comprobacion del cumplimiento terapéutico de
8 8 8 8 8 5 digitos.
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacioén
(QJ periddicamente.

Solo para Sleep Lasy 11

C1V del cumplimicnto terapéutico mejorado: Pantalla de estado del cumplimiento

terapéutico

E r ] La tuncion de CIV (comprobacion por inspeccion visual) del cumplimiento terapéutico
U mejorado (Enhanced Compliance, EC) se utiliza para determinar si ¢l dispositivo se

utiliz6 durante al menos el 70% del tiempo durante un periodo de 30 dias. La pantalla

de estado del cumplimiento terapéutico muestra un «1» si el dispositivo ha cumplido

este requisito.

Nota: Si se muestra un «0», el dispositivo no ha cumplido atn los requisitos y no se

mostraran las siguientes 4 pantallas de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.

C1V del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de mes y dia de
cumplimiento terapéutico

Esta pantalla muestra el mes y el dia en los que el dispositivo ha eumplido fas reglas de
| la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.

Nota: Su proveedor de servigios médicos puede solicitarle esta informacion
periédicamente. Esta pautdlla no se mostrard si el dispositivo no hay cumplide ain los
requisitos de la Cl.del cumplimignio terapéutico mejorado.

CIV del cu
terapéutico

. Flores Meding
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I:sta pantalia muestra el afio en el que el dispositivo ha cumplido las regias de la CIV del cumplimiento terapéutico
mejorado.

Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacion perigdicamente, Esta pantalla no se
mostrara st el dispositivo no hay cumplide aun los requisitos de la CI'V del cumplimiento terapéutico mejorado.

C1V dcl cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de dias de cumplimiento
terapéutico (Compliance Days, Cd) de > 4 horas
Esta pantalla muestra el nimero de dias en los que el dispositivo se utilizd durante mas
de 4 horas desde que el dispositivo cumplio los 30 dias requeridos para la CIV del
r d ‘j 3 cumplimiento terapéutico mejorado,

- Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacion
periddicamente. Esta pantalla no se mostrard si ¢i dispositivo no hay cumplido aiin los
requisitos de la C1V del cumpiimiento terapéutico mejorado,

C1V del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de cédigo de comprobacion
del cumplimiento terapéutico

Esta pantalla muestra el codigo de comprobacion del cumtplimiento terapéutico de 2
digitos.

Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacian
periddicamente. Esta pantalla no se mostrara si el dispositivo no hay cumplido ain los
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.

i
ca
Ca

Pantalla de error del sistema

Cuando la unidad detecta un error del sistema, se muestra la siguiente pantalla de etror del sistema. El ventilador se
apaga ¥ las funciones de los botones se deshabilitan, Para obtener mas informacion, consulte los apartados «Alertas» y
«Solucién de problemasy.

A

Pantalla de error del sistema

Alertas del dispositivo
Alerta de prioridad alta, Esta alerta requiere una respuesta inmediata por parte del operador. La sefial de alerta la

proporcionan las fuces de retroiluminacion de los botones al emitir un patrén parpadeante de prioridad alta formado por
un patron continuo de dos destellos de brillantes a apagados (indicado en la tabla siguiente comao: ¢¢ 00 00),

ACCIGH DEL PACIENTE

ACCION DEL DISPOSTIVG

Error del Luces de retrofluminacién El dispasitivo entra en &l Fallo del Retire el cable de alimentacion
sistema 00 00 00 westado seguron, en el que dispositivo det dispositive para apagar |z
_ la alimentacién permanece alimentacion. Enchufe el cable de
Se muestra el siguience encendida, pero con ei fluio nuevo a b entrada de alimentacion
simbolo para indicar que el de aire deshabilitado y ¢l del dispositivo para resmblecer la
dispositiva requiere servicio | humidificador apagado. . .alimentacion. Si fa alerta persiste,
LECNico! pongase en CONtACLo Con su
A ' proveedor de servicios meédicos.

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

Problema Por qué pasd Qué hacer

Compruebe la alimentacion de la toma de corriente y aseglrese
de que ¢l dispositivo esté enchufado correctamente. Asegirese
de que el cable de alimentacion de CA esté conectado
firmemente a la entrada de alimentacion del dispositivo. Siel
problema persiste, pongase en contacto con su proveedor de
servicios médicos. Devuelva el djspositivo a su proveedor, de

No pasa nada al
suministrar alimentacion
al dispositivo. No se
encienden las luces de
retroifuminacion de los
botones.

14
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forma que este pucda determinar si el problema es del
dispositivo.

El dispositivo no
{funciona al pulsar el
boton INICIQ, Ei flujo
de aire no se activa.

Puede haber algiin
problema con el
ventilador.

Asegurese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente
la alimentacion.

Si las luces de retroiluminacion de los botones se encienden al
suministrar alimentacion, pero el flujo de aire no se activa,
puede haber algin problema con el dispositivo. Pongase en
contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener
ayuda.

Nota: Cuandeo el dispositivo estd funcionando correctamente y
se pulsa el botdn, el flujo de aire se activa después de un
pequeiio retraso. Este breve retraso es normal.

La pantalla del
dispositivo

se muestra de manera
andémala.

El dispositivo se ha
dejado

de caer o se ha utilizado
incorrectamente, o esta
en una zona con altas
emisiones de
interfercncia
electromagnética
{EMD).

Desenchufe el dispositivo. Vuelva a suministrar alimentacion al
dispositivo.

Si el problema contimia, cambie de lugar el dispositivo a una
zona con bajas emisiones de EMI (p. ¢j., alejado de aparatos
electronicos tales como teléfonos maviles, teléfonos
inaldmbricos, ordenadores, televisores, juegos electronicos,
secadores de pelo, etc.).

St el problema sigue persistiendo, pangase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

El dispositivo s¢
restablece/

reinicia:

El dispositivo se apaga y
se reinicia
autométicamente durante
la terapia.

(Es poco probable que
eslo ocurra.)

El dispositivo tiene’
instalado un sofiware
de solucion de
problemas que realiza
un monitoreo del
rendimicnto de manera
automatica,

Dicho reinicio no supone ningin peligro para el paciente y
garantiza que este reciba la terapia prescrita durante la noche.
Si existe la posibilidad de que sc dafie el dispositivo, este se
apagara de forma definitiva.

A continuacion, ¢l producto mostrara el siguiente simbolo de
alerta para indicar que se debe devolver el dispositivo al
proveedor de servicios médicos para su reparacidn.

La funcion de rampa no
funciona al apretar ei
boton de rampa.

Su proveedor de
servicios médicos no
prescribio rampa para
usted, o la presién
CPAP yaesta
programada con cl
ajuste minimo.

Si no se le ha prescrito rampa, consulte a su proveedor de
servicios médicos sobre esta funcion para ver si puede cambiar
su prescripcion.

Si su proveedor ha habilitado la funcion de rampa pero aun asi
esta no funciona, compruebe el ajuste de CPAP en la pantalla
activa. Si la presion CPAP estd programada al ajuste minimo
(4,0 cm H20) o la presidn inicial ¢s la misma que la presion
prescrita, la funcion de rampa no funcionard.

El orificio de ventilacion
de la parte superior de la
cdmara de agua presenta
fugas de aire.

Valvula de aleta
{blanda) montada
incorrectamente.
Vilvula blanda dafiada.

Extraiga la cdmara de agua y ascglirese de que laaletade la
vilvula puede moverse libremente. Vuelva a montar ei sistema,
Cambie la vdlvula blanda.

Nota“s_equedad en la
garganta o la nariz.

El aire es demasiado
seco. Aumente ¢l ajuste
de la humedad. Al
utilizar el médulo de
humidificador térmico,
consulte estas
instrucciones y
asegurese de que el
humidificador esté
funcionando
correctamente,

Si el probiema sigue persistiendo, pdngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

El aire que sale de la
mascarilla ¢s mas calido
de lo habitual.

Es posible que los
filtros de aire estén
sucios.

{is posible q

Limpie o cambie los filtros de aire, tal como se describe en el
Capitulo 7.

Lajtemperatura del aire puede variar un poco, dependiendo de
lagemperatura ambiente. Asegirese de que el dispositivo este
ventilado correctamente.

anténgalo alejado de la ropa de capma,0,de cortinas que

Gy 5 Argenting S.A,
ina
A 17

13




la luz directa del solf o
cerca de un aparato de
calefaccion.

pudieran bloguear el flujo de aire alrededor del dispositivo.
Asegurese de que la unidad no este expuesta a la luz directa del
sol ni a fuentes de calor.

Si el problema persiste, comuniquese con su proveedor de
servicios medicos.

El dispositivo se ha caido
delamcsaodela
mesilla.

Es posible que el
dispositivo no estuviera
bien apoyado en la
mesilla de noche 0 que
la posicion del tubo
haya hecho que se
caiga.

Asegiirese siempre de que el dispositivo este colocado en una
superficie firme y plana de forma que las patas de goma de la
parte inferior del dispositivo se puedan adherir a la superficie
(asegiirese de que no haya tejido bajo el dispositive). El
dispositivo debe estar nivelado para un funcionamiento
correcto.

Ademds, el dispositivo debe estar alejado del borde de la mesa
o de la mesilla de noche, para evitar golpearlo accidentalmente
y que se¢ caiga de la mesa.

Asegirese de que el dispositive junto con el humidificador se
colocan por debajo de la cabeza y la mascarilla, para que
cualquier condensacién del tubo regrese a la cAmara de agua.
Si el dispositivo y el humidificador se caen y penetra agua en
ellos, retire toda el agua y asegiirese de que estén
completamente secos antes de volver a conectar las unidades.
Si la ubicacion del tubo hace que el aparato se caiga, asegtirese
de que coloca correctamente el tubo al instalar el dispositivo.
Coloque ¢l tubo por detras de la cabecera de la cama como se
muestra en el Capitulo 3,

Configuracion.

Si el dispositive se cae o le entra agua al caerse, déjelo secar
totalmente antes de volver a ponerlo en funcionamiento, Si,
después de la cafda, el dispositivo no funciona correctamente,
pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Es incomodo tener la
mascarilla puesta, hay
una fuga de aire
considerable alrededor
de la mascarilla o
experimenta otros
problemas relacionados
con la mascarilla,

[:sto puede suceder
debido a un ajuste
inadecuado del arnés,
a la colocacién
incorrecta de la
mascarilla, etc,

Si nota algin otro problema con la mascarilla, consulte las
instrucciones de la mascarilia para obtener mas informacién
sobre la colocacion correcta, etc. Si el problema persiste,

' péngase en contacto con el proveedor de servicios médicos.

Le gotea la nariz.

sto se debe auna
reaccion nasal al flujo
de aire.

Llame al profesional medico.

Experimenta dolor nasal,
en los senos paranasales
o en los oidos.

Es posible que tenga
una

infeccion en los senos
paranasales o en el oido
medio.

Deje de utilizar el dispositivo y llame a su medico o terapeuta.

Accesorios

Péngase en contacto eon su proveedor de servicios médicos para obtener méas informacion sobre los accesorios
disponibles para el sistema SleepEasy que usted esté utilizando. Al emplear accesorios opeionales, siga siempre las
instrucciones suministradas con ellos.

Adicion de oxigeno suplementario
Puede afiadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxigeno

con ¢l dispositivo.

ADVERTENCIAS:

» Cuando sc utilice oxigeno con este

médico.

+ Cuando se utilice oxigen

ema, el sUministro de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre oxigeno

n estc ststema, depera conectarse una valvula de presion de Respironics al circuito del
. 8i ng'se utiliza la valvula de presién, puede haber ppalj

de incendio.
AHUS P i i Dok
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* Bl oxigeno acelera la combustién. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados de calor, llamas
desprotegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fucentes de ignicion. No fume en las proximidades del dispositivo o
del oxigeno.

+ Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno, Desactive ¢l flujo de oxigeno
antes de apagar el dispositivo. Esto evitar la acumulacion de oxigeno en el dispositiva,

+ Si se estd administrando un flujo fijo de oxigeno suplementario, es posible que la concentracién de oxigeno no sea
constante. La concentracion de oxigeno inspirado variard, dependiendo del ajuste de CPAP, del patrdn respiratorio del
paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas considerables alrededor de la mascarilla, es posible que la concentracién de
oxigeno inspirado se reduzea por debajo de las concentraciones esperadas. El paciente debe mantencerse correctamente
supervisado.

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

Viajes con el sistema

Para facilitar ¢l paso por los controles de seguridad de aeropuertos, este dispositivo tiene cn su parte inferior una nota
que indica que se trata de equipo médico. Puede serle atil llevar este manual para ayudar al personal de seguridad a
entender el dispositivo SleepEasy.

Nota: Antes de viajar, debe vaciar y secar por completo la cAmara de agua.

Nota: Al viajar, la cAmara de agua debe llevarse separada de la unidad.

Nota: Asegurese de quc la valvula blanda csté bien asegurada para protegerla de dafios durante los viajes.

Si va a viajar a un pais con un voltaje de red diferente al que esté utilizando, es posible que necesite un cable de
alimentacion diferente o un adaptador de enchufe internacional para hacer compatible su cable de alimentacion con las
tomas de corriente del pais al que vaya a viajar. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos para
obtener mds informacion.

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléetricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el
dispositivo en ningtin liquido.

PRECAUCION: No sumerja el dispositivo en liquidos ni permita que entren liquidos en la carcasa, el filtro de entrada
o cualquier abertura.

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

2. Después de la limpieza, inspeccione ¢l dispositivo y todas las piezas del circuito para comprabar si han sufrido dafios,
Sustituya las piczas dafiadas. .

Limpieza o sustitucion de los filtros

PRECAUCION: E! uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y
puede daiiar el dispositivo.

Con un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo poruno
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y deber sustituirse después de 30 noches de uso, o antes
si estd sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden
afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periodicamente los filtros de entrada segn sea necesario para
comprobar que estan en buen estado y limpios.

1. 8i el dispositivo esta funcionando, desactive el flujo de aire pulsando el boton. Desconecte el dispositivo de la fuente
de ailimentacidn.

2. Retire el filtro o los filtros de la carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del
dispositivo.

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

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

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustitiyalo.

6. Reinstale los filtros, introduciendo primero el filtro ultrafino blanco, si va a instalario; consulte «Instalacién de los
filtros dc airen.

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

Limpieza del tubo

Limpie el tubo diariamente. Désconectegl tubofflexible del dispositivo. Lave el tubo copf citigddo en una solucion de
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N J
Limpieza de la cAmara de agua - N vmd
Nota: La vilvula de aleta (blanda) ticne una vida Gtil de un afio. Esta valvula debera sustituirse transcurrido un afo.
Nota: El lavado a mano puede realizarse diariamente. El lavado en lavavajillas (camara de agua y placa base solamente)
pucde recaiizarsc una vez a la semana. La vaivula de aleta y la tapa protectora deben lavarse a mano.
ADVERTENCIA: Vacie y limpie la cAmara de agua diariamente para evitar la aparicién de moho o bacterias.
ADVERTENCIA: Dcje que ¢l agua de |la camara se enfrie hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer |a
camara del humidificador.
1. Apague el dispositivo terapéutico y deje transcurrir unos 15 minutos para que se enfrien la placa térmica y el agua.
2. Desconecte ¢l tubo de la cAmara de agua.
3. Deslice la cAmara de agua hacia fuera de la plataforma del humidificador para separarla de ésta, Vacie el agua que
pueda quedar.
4. Retire suavemente la base de la cAmara con las manos, con cuidado de no danar la junta de goma.
3. Retire la valvula de aleta dcl conector de entrada de aire; desprenda la tapa protectora en la parte supertor de la
camara de agua. Lave estas dos piezas, a mano solamente, en una solucion de agua tibia y jabén lavavajillas suave.
Enjuaguclas eon agua limpia y deje que se sequen al aire.
6. Lave la camara de agua y la placa base cn ¢l lavavajillas {cn el estante supcrior solamente) 0 a mano en una solucién
de agua tibia y jabon lavavajillas suave.
7. Antes de volver a montarlas, inspeccione todas las piezas para comprobar si presentan dafios.
8. Vuelva a montar la camara de agua. Aseglirese de que la placa base est¢ totalmente asentada sobre la cAmara de agua.
Aseglircse también de instalar correctamente la valvula de aleta en el conector de entrada de aire de la camara de agua.
Nota: Aseguresc de reinstalar {a tapa protectora cn la parte superior de la cAmara de agua para evitar que entren
residuos en ella.
9. Llene la edmara de agua hasta la linea de llenado. Inspeccione la cAmara de agua para comprobar si presenta fugas o
dafigs. Sustituya la cdmara de agua si presenta dafios.

Mantenimiento

No requiere servicio técnico regular.

ADVERTENCIA: Si nota algiin cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este hace ruidos
anormales o desagradables, si la carcasa esté rota o si ha entrado agua en ¢l dispositivo, deje de utilizar este y pongase
en contacto con su proveedor.

Especificaciones

Ambientales

Temperatura De5a35° CDe-20a60°C

Humedad relativa Del 15 al 95% (sin condensacion)} Del 15 al 95% (sin condensacion)
Presién atmosférica Dc 101 a 77 kPa (0-2286 m) --

Fisicas

Dimensiones: 25 cm x 19 cm x 14 em (large x ancho x alto)
Peso: Aproximadamente 1,67 kg
Capacidad de agua: 350 m! al nivel de agua recomendado

Cumplimiento de normas

Este dispositivo csta disefiado para cumplir las siguientes normas:

« IEC 60601-1: Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico médico

= EN ISO 17510-1: Dispositivos terapéuticos de respiracion para la apnea del suefio
« EN ISO 8185: Requisitos generales de sistemas de humidifieacion

Eléctricas

Consumo de encrgia de CA: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 2,7 A max.

Tipo de proteccion contra descargas cléctricas: Equipo de clase Il

Grado dc proteccion contra descargas eléetricas: Pieza aplicada de tipo BF
Grado de proteccion centra la entrada de agua: Dispositivo: Protegido contra goteo, 1PX]

Modo de funcionamiento: Continuo '

Compatibilidad electromagnética: El dlsposl i mple los requisitos de la 2° edicion de la norma EN 60601-1-2,
Fusibles: No hay fusibles que pueda sugtitliir el uspario.

Humedad
Salida de humedadmin: 10
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Medida con el flujo maximo, a 35 °C y 15% de HR.

Presion

tncrementos de presion: De 4,0 a 20,0 cm H2O (en incrementos de 0,5 cm H20)

Estabilidad de Ia presién: < 10 em [120 (< 0,5 cm H20 pico a pico)

De > 10,0 a 20 cm H20 (< 1,0 em H2O pico a pico)

Medida de acuerdo con la norma EN 1SO 17510-1, 2002 a 1/3, 2/3 y Pmax con las RPM ajustadas a 10, 15 y 20 RPM.
Flujo méximo: 35 Ipm

Skeep Easy: Medido en conformidad con la norma EN 1SO {7510-1 a 1/4, 2/4, 3/4 y Pmin con RPM establecido en 4,
8,12, 16 y 20 a 23 °C (+2 °C), 50% de humedad relativa (=5%).

Slecp Easy 11: Medida de acuerdo con la norma EN 18O 17510-1, 2002 a 1/3, 2/3 y Pmax con las RPM ajustadas a 10,
|5y 20 RPM. '

Exactitud de control

Parametro CPAP
Intervalo De 4 2 20 cm H20
Exactitud + 0,5 cm H20 para Sleep Easy 11

= 1,0 em H2O o 10% (cl valer que sea mayor) desde el punto de referencia estatico* para tedos los
ajustes de altitud.
Medida en el extremo del paciente del circuito con un dispositive espiratoric Whisper Swivel 11 y sin flujo del paciente.

Ruido
Nivel de presion del ruido: < 30 dB(A)
Medido de acuerdo con 12 norma EN 18O 17510-1 a 10 cm H2O en ¢l circuito del pacicnte.

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

Informacion sobre CEM (compatibilidad electromagnética)

Guia y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas — Este dispositivo esta indicado para utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en
dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO — GUIA

Emisiones de radiofrecuencias Grupo 1 Hl dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente: para su funcionamiento

C1SPR 11 interno. For Jo tanto, sus emisiones de radiofrecuenciay son muy bajas y no es
probabie que produzcan interferencias en bos equipos electronicos cencanos.

Emisiones de radiofrecuencias Clase B Ei dispositivo es adecuado para wiilizarse en todo tipo de establecimientos, induidos

Ci5PR 11 ios establecimientos domesticos y los Conectados directamente a a red publica
de suministro eléctrico de bajo voltaje.

Emisiones armonicas Clase A

{EC £1000-3-2

Fluctuaciones del voltaje y emisiones de Cumple

destedlos
JEC 61000-3-3

ctromagnética — Este dispositive estd indicado para utilizarse en el
ntinuacién. Bl usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en

Guia y declaracion del fabricante: inmunid
entorno electromagnético especificad
dicho entorno.

Aprdaran
Grupo Linde Gas Arderiine S.A. i
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PRUERA DE INMUKIDAD

Never DE PRUEBA

NIVEL DE CUMPLIMIENTC

Guta DE ENTORNG

vanadones de tension
2n lineas de entrada del
surministre de cortente

405U,
icaida def 60% en ) para 5 ciclos
JaN1

{caicla det 3096 en U, ) para 25 cides

L UI

icaida del 5% en U, } para § aclos
706 L,

lcaida del 30% en U] para 25 aclos

IEC 60601 ELECTROMAGNETICO
Descarga electrostatica 6 kY por contacto +64V por contacto Los suedos deben ser de madera,
(ESDH cemento o baldosas ceramicas. S los
B,V por aire +8 &V por aire suelos estan cubiertoscon material
IEC 63005-4-2 sintético, 2 humedad relativa debera
st el 30% come minima.
Transstoras eldctricos £2 KV para lineas de suministro de 1 2 k¥ para rades de distriibucién La calidad de la alimentacion el=coica
rapidos enrafagas comente debe ser la de un entorno doméstico
u hospitalano nomnal.
IEC 61000-4-4 + 1KV para las lineas de entrada/salida 1 KV para las lineas de entrada’/salida
Sobretensidn £1 KV en modo diferenicial 21 kY en modao dife rencial La calidad de la alimentacion eléctica
EC&1000-8-5 debe ser la de un entorno doméstico
12V en modo comin 2 KV en modo comiin u hospitalanic nomnal.
Caidas de tension, 3% L, « 58, La calidad de ia alimentacionelectrica
mtertupciones breves y {+ 958 de caida enU) para 0.5 ciclos > 95% de caida en U} para 0.5 aclo debe ser la de un entorno domeéstico

u hospitalaria nomnal. St el usuario de
la uridad requsere un fundionamiento
continuodurante las interrupoiones
de servicio deda rad eléctrica, se

IEC $1000-2-11 = 5% U, < 5%, recomienda utilizar un sistema de
icaida » 95% en U ) duranite 55 {caida ~ 95% en U, 1 durante 55 alimentacion ininterrurnpida o una

bateria con fa unidad.

Campo magnstico de FA/m 3IAm Las camnpos magniétcos de frecuencia

frecuenda de alimentadon de alimentacion deben tener jos

{50460 Hz) niveles propios de un entorng privado
u hospitalario.

IEC 61000-4-8

NOTA: U, eslatensidn de la red de alimentaciin de CA antes de la aplicacidn del nivel de prueba.

Gutia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositivo esta indicado para utilizarse en el
entorno electromagnético especificade a eontinuacién. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en
dicho entorno.

PRUEBA DE
INMUNIDAD

ENTORNO ELECTROMAGNETICO - Guia

INTYEL DE
CUMPLIMIENTO

NIVEL DE PRUEBA
IEC 60401

Los equipos portitiies o moviles de comunicacionas por
radiofrecuencia no deben utifizarse 2 una distancia inferior a la
distancia de separacion recomendada de cualquier parte del
disposttive (incluidos los cables); dicha distancla se cakcula a partir
de Ja ecuacion correspondiente a la frecuencia del transmisor,

Radioirecuencia IVrms IVrms Distancia de separacidn recomendada
conducida De 150 kHz 2 80 MHz d=12F

IEC $1000-4-6

Cadiofrec N d=1,2jf& D 80 MHiz a 800 Mtz
iofrecuencia rads fn - P De 300 MH

IEC 61000-4-3 De 80 MHz 2 2.5 GHz 3Vim 4=123 e 2325 GH

donde F es la potencia de salida nominal mixima del transmisor en
watios {VY} segln ef fabricante del transmisor, ¥ d &5 la distancia de
separacion recomendada en metros {m}.

Las intensidades de Jos campos de transmisores de radiofrecuencia
fijas, determinadas mediante un estudio electromagnéticc del
hagas®, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento en cada
intervalo de frecuencias®

En las proximidades de equipos marcados con el siguiente simbolo

pueden producirse interferencias: @:s

MNOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mayor
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas n todas fas situaciones, La propagacion electromagnética se ve afectada por & absorcion y el reflejo
producidos por estructuras, objetos y personas,

a  Llas intensidades de los campos de transmisores fijos, tales como los de estaciones base de radicteléfonos (mbviles e inalimbricos) y de radios
miérviles terrestres, radioaficionados, emisiones de AM y FM y emisiones de television no pueden predecirse tedricaraents con exactitd.
Parz evahuar el emtorno electromagneti r transmisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un
estudio electromagnético def lugar. S campo medida en ¢l fugar en el que se utliza ¢l dispositive supera e nivel de cumplimiento

. &l dispositivo debe observarse para comprobar si funciona noermalmente, En caso de

idas adicionales, come la recrientadion o recolocacion del dispositivo,

MHz, las intensidades de ampo deben ser inferiopes 2 3 ¥im.

(4 fina SA.
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Distancias de scparacion recomendadas entre los equipos portitiles 0 moviles de comunicaciones por radiofrecuencia y
esle dispositivo: El dispositivo estd indicado 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 prevenir las

interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles o moviles de

comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuaci6n, de

acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

OTEN FPARACION SEGUN OR
DE1SOKHZABOMHz | DESO MHz A 800 MHz 0E 800 MHz 4 2,5 GHz
d=125 d=12p d=2,34F
001 312 0,12 023
01 038 38 073
1 1.2 12 23
10 38 38 73
10 12 12 23

Para los transmisores con potencias nominales de salida maxima no indicadas anterormente, 1a distanda de separacion recomendada d en metros
{m3 puee calcularse mediante §a ecuacion que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P s fa potencia nominal de salida maxima del
Tansmisor expresada en vatios (W) segan el fabricante del transmisor,

Mota 1: A 80 MHz v 800 MHz, se aplica Ja distancia de separadion para ef rango de frecuendla superior.

Nota 2: Es posible que estas pautas no se apliquen a todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion v la
reflexion pot parte de estructuras, objetos y personas.
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ANEXO IIIC:
INFORME TECNICO INTEGRADO
PARA 1LOS EQUIPOS:

. SLEEP EASY:
 SLEEP EASY ILI.




1} Descripcion del producto

El dispositivo SleepEasy y Sleep Easy !l es un dispositivo de CPAP (presidn positiva continua en las vias
respiratorias} para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AQS). La terapia CPAP mantiene un
nivel constante de presion en todo el ciclo respiratorio,

El dispositivo ofrece funciones especiales que ayudan a hacer mas comoda la terapia.

La funcién de rampa le permitird disminuir Ia presidn cuando este intentando dormirse. La presién del aire
aumentara gradualmente hasta alcanzar |a presidn prescrita. También se puede optar por no utilizar la
funcion de rampa.

Et humidificador térmico integrado es una funcion que puede disminuir la sequedad nasal y la irritacion.

Esquema del dispositivo

Entrada de alimentacion iparte trase=ra de la unidad)

Pantalta //

.

iy Vélvula de aleta iblandal

i / i e ! .
) _dgf‘:m; del Y Qrificio de
umidificador térmico £ Y enttada de aire
£ koA Tapa protectora

" Linea e

" llenado
Placa térmica / \\

Conector de salida de aire Camara de agua

Pantalta: Muestra ios ajustes de la terapia, los datos del paciente y los mensajes de error,

Boton del humidificador térmico: Este botdn controla ias funciones de humidificador.

Botdn de rampa: Este boton inicia o reinicia el ciclo de rampa.

Batdn inicio/parada: Este botén inicia o detiene el flujo de aire y la placa térmica (si estan activados).
Placa térmica: Entibia el agua en la cAmara de agua.

Conector de saiida de aire; Conecte el tubo flexible aqui.

Camara de agua: La cdmara de agua extraible contiene el agua para humidificacion,

Linea de llenada indica el nivel mdximo de agua para un funcionamiento seguro.

Tapa protectora Ajustela en |a parte superior de la cdmara de agua para evitar que entre suciedad en la
misma.

Viélvula de aleta: Esta valvula ayuda a impedir que entre agua en el dispositivo.

Entrada de alimentacidn: Conecte el cable de alimentacién aqui.

Area de filtros (parte trasera de la unidad): En el drea de filtros debe colocarse un filtro de espuma gris
para que fiitre el poivo doméstico y el polen. Se puede utilizar también un filtro ultrafino blanco opcional
para garantizar una filtracién mas exhaustiva de particulas extrafinas.

V\@ ; nasA
E. Moref Med
Famacédticd M.P 18477
Director Técnico




£l humidificador térmico integrado es una funcién que puede disminuir la sequedad nasal y la irritacidn
proporcionando humedad vy calor al flujo de aire. El proveedor de servicios médicos puede habilitar o
deshabilitar esta funcion.

Rampa
E! dispositivo incorpora una funcidn de rampa lineal que permite a los pacientes reducir la presién v, a

continuacién, aumentar gradualmente {en rampa) la presion hasta el ajuste de presion prescrito, de
forma que puedan dormirse mds cOmodamente. El diagrama ilustra cémo funciona la funcion de rampa

Flujo de aire
* L activado
e .- Boton Rampa
" pulsado
Presion de —j= - -
torapia :
j
E
Presion — |
de rampa : I
rinima l !
! I
ko Tempode T empo
rampa

Ajuste de altitud (solo para Sleep Easy)

Esta pantalla le permite modificar el ajuste de altitud. Pulse los botones + 0 — para aumentar o reducir el
ajuste en incrementos de 1:

*1l=menosde762m

e2=de762mals524m

«3=-del525ma2.28m

NOTA: Las elevaciones superiores a 2.286 m pueden afectar a la precisidn de la presién.

ADVERTENCIA: Si establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presién puede ser demasiado
alta o demasiado baja, dependiendo de la ubicacidn.




La espiracion empieza y

el nivel de presion disminuye
A / |

Presion de terapia — —
1

Niveles C-Fex
1.2y 3

— —— % Tiempo
Inspiracion | Espiracion |

El ajuste puede aumentarse o disminuirse entre 1, 2 y 3 pulsando los botones «+» o «—». El ajuste «1»
suministra una pequefia cantidad de alivio de la presién, y los nimergs superigres ofrecen mas alivio. Una
vez que haya elegido el ajuste deseado, podra pulsar el botdn FLEX de nuevo, o esperar unos momentos, y
se guardard el nuevo ajuste. A continuacién, ta pantalla volverd automaticamente a la pantalla de espera
o de funcionamiento.

DETALLE DE LOS ACCESCRIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

El sistema Sleep Easy incluye los siguientes elementos:

=  Dispositivo Sleep Easy con oy -
humidificador integrado N b‘-{
=  Fmbudo Filtro wltsafins blanco  Fiftro de espuma
» Tapa protectora desechable qris reutilizable ("_"(?
» Cable de alimentacion CA b

Cable de

EmEero ¥ . T,
alimentacidn
% deCA

Tapa
protectora

= Tubo flexible

®  Filtro de espuma gris
reutilizable

»  Filtro ultrafino blanco
desechable {(opcional)

Dispositivo SleepEasy con
huridificador integeado

2} indicacion

E! dispositivo SleepEasy y Sleep Easy [l de Respironics proporciona terapia de presidn positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefic en pacientes con respiracion
espontdnea de mas de 30 kg de peso. Esta indicado para un uso doméstico u hospitalario.

3} Precauciones, restrigeianes, gdvertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del preducto médico como su almacenamiento y transporte.
/ 3
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Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador resulten lesionados.

» Este manual sirve como referencia. Las instrucciones de este manual no estdn concebidas para 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 estd indicado para proporcionar terapia de soporte vital.

» E] dispositivo solamente debe utilizarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics ¢
con los recomendados por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una
mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente. El conector o
conectores espiratorios asociados a la mascarilla nunca deben bloquearse.

Explicacion de (2 advertencia: El dispositivo estd indicado para utilizarse con mascarillas o conectores
especiales que tengan conectores espiratorigs que permitan un flujo continuo de aire hacia el exterior de
ia mascarilla. Cuando el dispositivo estd encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo
procedente del dispositivo impulsa el aire espirado hacia fuera a través del conector espiratorio de la
mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esté funcionande, no se suministrara suficiente aire
nuevo a traveés de la mascarilla, por lo que es posible reinhalar el aire espirado. En algunas circunstancias,
la reinhalacién de aire espirado durante mas de uno minutos puede causar asfixia.

s No utilice este dispositivo sin fa cdmara de agua instalada.

* Este dispositivo contiene piezas pequefas gue pueden presentar peligro de asfixia.

= No utilice cables alargadores con este dispositivo.

« i se utiliza oxigeno con el dispositivo, encienda el dispositivo antes de activar el flujo de oxigeno.
Desactive el flujo de oxigeno antes de apagar el dispositivo. Ef flujo de oxigeno también debe mantenerse
desactivado cuando no se esta utilizando el dispositivo. Explicacion de la advertencia: Si el flujo de
oxigeno se mantiene activado cuando el dispositivo no se esta utilizando, el oxigeno enviado al interior del
tubo puede acumularse dentro de ia carcasa del dispositivo. La acumulacidn de oxigeno en ia carcasa del
dispositivo producira riesgo de incendio.

« Cuando se utilice oxigeno con este sistema, debera conectarse una vdlvula de presién de Respironics al
circuito del paciente después de la fuente de oxigeno. Si no se utiliza |a valvula de presion, puede haber
peligro de incendio.

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

= Cuando se utilice oxigeno con este sisterna, el suministro de oxigeno debe cumplir Ia normativa local
sobre oxigeno médico.

* El oxigeno acelera la combustién. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados de calor,
llamas desprotegidas, cuaiquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignicién. No fume en las
proximidades dei dispositivo o del oxigeno.

* 5i se estd administrando un flujo fijo de oxigeno supiementario, es posible que la concentracidn de
oxigeno no sea constante, La concentracion de oxigeno inspirado variara, dependiendo del ajuste de
CPAP, del patron respiratorio del paciente y de la tasa de fuga. $i hay fugas considerables alrededor de la
mascarilla, es posible que la concentracion de oxigeno inspirado se reduzca por debajo de las
concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamente supervisado.

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

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

= No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de mds de 35 2C. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente de mas de 35 2C, la temperatura del flujo de aire puede superar los 41 ¢C. Esto
podria causar irritacion o lesiones en 1as vias respiratorias.

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

* Pongase en contacto con Su profesional médico si vuelve a presentar sintomas de apnea del suefio.

* Si nota algun cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este hace ruidos anormales
o desagradables, se deja caer al suelo o se manipula indebidamente, o si se derrama agua en el interior de
{a carcasa o esta estd rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar el dispositivo. Pongase
en contacto con su proveedor de servicios medicos.

« Las reparaciones y los ajuste amenye debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado de
Respironics. El servicio té at|a darantia o producir dafios

costosas.
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* Inspeccione el cable de alimentacién a menudo para comprobar si presenta signos de dafio. §i esta
dafiado, deje de utilizarlo y sustittyalo.

+ Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el dispositivo
en ningun liguido.

» 1 as clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia de descarga electrostatica { )
no deben tocarse.

No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos preventivos de
descargas electrostaticas. h

Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacidn de carga electrostatica {p.
€]., aire acondicionado, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética...), descargar
el propio cuerpo entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, con tierra © con objetos
metalicos de gran tamario, y la union de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa
de mufeca.

* Nunca utilice el dispositivo si alguna de sus piezas estd dafiada o si no esta funcionando correctamente.
No utilice el dispositivo si la camara de agua presenta fugas o algun tipo de dafio. Haga sustituir cuaiquier
pieza dafiada antes de seguir utilizando el dispositive.

« Nunca togue la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado.

* Deje que el agua de la camara se enfrie hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer la
camara del humidificador.

= Mientras el dispositivo esta funcionando, la aleta blanda de {2 valvula de aleta debe moverse libremente
y cerrar |a abertura de la parte superior de ia cdmara de agua. Sustituya la valvula de aleta si [a aieta esta
dafiada o no estd intacta.

« Alinstalar la camara de agua en el sistema, no defe que se derrame agua en el interior del dispositivo.

» Vacie y limpie la camara de agua diariamente para evitar ia apariciéon de moho o bacterias.

» Alinstalar la cdmara de agua en el sistema, aseglrese de que la valvula blanda se acopla primero ala
camara de agua.

» Si el dispositivo lo utilizan varias personas {p. e]., en servicios de alquiler), deber4 instalarse un filtro
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir
la contaminacién.

« Ei dispositivo espiratorio {p. e}., Whisper Swivel {l) o el conector espiratorio {en mascarillas con conector
espiratorio integrado) estan disefiados para dar salida al CO2 procedente del circuito del paciente. No
bloquee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio.

» Si estd utilizando una mascarilla facial completa {una mascariila gue le cubre tanto [a boca como la
nariz), la mascarilia debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia). Debe asegurarse de
gue la valvula antiasfixia esté funcionando correctamente.

* Disponga los cables de forma gue se evite tropezar con ellos.

* Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion. La pulsacién dei boton de INICIO/PARADA
activa o desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador {si este esta activado).

Precauciones

Las precauciones indican ia posibilidad de que el dispositivo resuite dafiado.

» E| dispositivo sofamente debe utilizarse a temperaturas de entre 5y 35 ¢C,

» Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje que aicance ia
temperatura ambiente {temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No utilice ei
dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado
«Especificaciones»,

= No sumerja el dispositivo ni permita que entren liquidos en la carcasa, el filtro de entrada o cualquier
abertura.

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

» Aseglrese de que los orificios esagli¢ de la parte inferior del dispositivo no estén blogueados.

» La condensacién puede dafar el disposifivo. Deje siempre que el dispositivo alcance la temperatura
ambiente antes de utili

ige iLAT Kio qding



+ Ef funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma
reutilizable que no esté dafiado.

* El humo de tabaco puede producir acumulacson de alquitran en el interior del dispositivo, lo que puede
hacer que el dispositivo funcione incorrectamente.

* 5i se derraman liquidos en la placa térmica, desenchufe el cable de alimentacién de la toma de CA de
pared y deje que el dispositivo se vacie y se seque antes de utilizarlo.

« Tome precauciones para proteger el mobiliario de dafos producidos por agua.

« Utilice solamente agua destilada en la camara. Esta prohibido el uso de aditivos o productos guimicos en
{a camara.

* No llene ta camara de agua por encima de la linea de llenado indicada en el lateral de la camara de agua.
E} dispositivo terapéutico podria resultar daiado.

« Asegurese de que la tapa protectora esté firmemente fijada sobre la parte superior de la cdmara de
agua antes de utilizar el dispositivo.

» No cologue el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, teias u otros materiales inflamables.
» No deje gque la cdmara de agua repose después de haberla llenado de agua. instale inmediatamente la
camara en el dispositivo.

Dejar que el agua se asiente en la cdmara (cuando la camara no esté instalada en el dispositivo) puede
hacer gque la camara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua.

= Evite mover el dispositivo cuando la cdmara de agua tenga agua en ella.

* El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y puede
daiiar el dispositivo.

+ Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden
afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periddicamente los filtros de entrada seglin sea necesario
para comprobar que estan en buen estado y limpios.

* Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debera asegurarse de dejar
transcurrir tiempo suficiente para gue se seque.

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los inconvenientes relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tener en
cuenta que este dispositivo puede administrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de que se
produzcan ciertas averias, es posible que se genere una presién de hasta 35 cm H20 (30 para e! Sleep Easy
1}. Hay estudios que han mostrado que la preexistencia de las siguientes afecciones puede contraindicar
el uso de la terapia CPAP en algunos pacientes:

*» Enfermedad pulmonar bullosa

= Tension arterial patoldgicamente baja

* Derivaciones en las vias respiratorias altas

* Neumotdrax

= Se ha descrito neumocéfalo en un paciente gue utilizaba presidn nasal positiva continua en las vias
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que
presenten: fugas de liguido cefalorraguideo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. {Chest 1989; 96:1425- 1426)

El uso de la terapia de presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado
temporalmente si usted presenta signos de infeccién sinusal o del oido medio. No es para uso con
pacientes con derivaciones en las vias respiratorias altas.

Pdngase en contacto con su médico si tiene alguna pregunta sobre su terapia,

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORT

Las condiciones ambientat€s a las que flebe transportarse y almacenarse el producto medico son:




tncionamisnto matenamiento

Temperatura 5°Ca35°C -20°Ca60°C

o,
Humedad Relativa Del15235% De15295%
{sin condensacion) {sin condensacién)
Presién atmosférica de 77 2 101 kPa N/D

43 Forma de presentacién

Se comercializa individualmete. El envase individual posee el dispositivo y los accesorios.

5} Flujograma del proceso

Retiro de materias
primas hacia la
iinea de

produccion

Inspeccion de
materia prima
entrante

Pedido de
materias primas

materiales en
depésito de
almacenamiento

; Puesta en Ensamble PCA, Estampado del Balance y
uncionamiento de ventilador superior logo en la parte ensamblado del
la un;dad por 2 e inferior superior ventilador

aras

Revision final y
liberacion a cargo
de Aseguramiento
de Calidad

Calibracidn,
prueba de
corriente y presion

Inspeccion final,
rastreo de lote y
etiquetado

Embalaje en el
transporte
contenedor final

Despacho hacia el
centro de
distribucién

Descripcién resumida de cada etapa del proceso hasta obtencidn del producto terminade:

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

2. Realizar inspeccion de ingreso de compenentes de acuerdo al procedimiento de inspeccion de

material de entrado correspondiente.
3. Locahzar los materiales en el depdsito de almacenamiento correspondiente.

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

5. Balanceary ensamblar cada una de las piezas del ventilador, de acuerdo al procedimiento
correspondiente.

6. Estampar por medio de calor eldego en la parte superior del equipo.

7. Ensamblar las piezas del wenti unir ef panel superior y el inferior.

8. Poner en funcionamje durante 2 horas.

9, Realizar la calibrg probar el buen funcionamiento de la corriente eiéctricay

presion.




10. Llevar a cabo una inspecci6n general del equipo, identificarlo con nimero de lote e identificar la
unidad mediante la etiqueta correspondiente.

11. Embalar la unidad en el transporte contenedor.

12. El departamento de Aseguramiento de Calidad debe realizar una inspeccion final y si la unidad
cumple con los parametros establecidos en el procedimiento, es aprobada y liberada.

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

EY Reguisitos de seguridad y eficacia

Ver Anexo con la tabla del Cumplimiento de los Requisitos de Eficacia y Seguridad.

entina S.A.
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RESPIRONICS

_ Directiva de Dispositivos Médicos (MDD) 93/42/EEC
Indice de Archivos Técnicos de Requisitos Esenciales

Nombre del Producto/Grupo de Productos:

SieepEasy y SleepEasy con C-Flex
(Nombre del proyecto: SleepEasy 2)

Descripcién:

\

SleepEasy y Sleep Easy con C-Flex suministran terapia de presion positiva en las vias aéreas
(CPAP) para el tratamiento de la Apnea Obstructiva del Suefio en pacientes que respiran
espontdneamente y que pesan mas de 30 kg.

Estan indicados para usar en el entorno domiciliario o en el hospitaiario.

Adcesorios:

Mascaras Nasales y Faciales Completas, circuitos de respiracién, software de PC para gestion
de datos.

“Clasificacion del Producto en MDD
(Clase y Regla):

Clase lla, Regla 8
Formulario de Clasificacion: ER#2211537

Anexo | de MDD Requisitos Esenciales Remision a Normas Bases para Presuncion de Conformidad
* Requisitos Generales EN 1SO 13485 Dispositivos » Los dispositivos suministran terapia de presion
o 1 Médicos- Sistemas de Gestién de positiva en las vias aéreas (CPAP) para el
. . . , Calidad — Requisitos para tratamiento de la Apnea Obstructiva del Suefio en
¢ Los dispositivos det’ef?‘“ dl_s'enarse y fabricarse Propdsitos Regulatorios pacientes gue respiran espontaneamente y que
de forma tal que su utilizacién no comprometa el . f . o
estado clinico o la seguridad de los pacientes ni pesan mas de 30 kg (66 libras). Los dispositivos
; 9 P EN (SO 14971 Dispositivos estan indicados para usar en el entorno domiciliario
la seguridad y la salud de los usuarios, y en su Médicos — Aplicacién de Gestién u hospitalario
caso, de ofras personas cuando se utilizan en las de Riesgos :Dispositivos 10 P '
condiciones y con las finalidades previstas. Los i~ . !
posibles riesgos asociados a ia finalidad prevista Médicos Informe de Conformidad con las Normas,
. ER#2205005
deberan ser aceptables en relacion con el
::;er;;giggigr?s:;cil\?eqZr;ea!a%?acgentergt eccion EN 60601-1-6 Equipos informe de Pruebas de Validacion y Preferencias del
P clev P Electromédicos - Parte 1-8: Usuario, ER#2204060, 2204061, 2201561 y 2202060
de la salud y de la seguridad. g
Requisitos generales para la
Esto implicara: seguridad — Estandar Colateral:
« Lareduccion, dentro de lo posible, dei riesgo Usabilidad .
derivado de errores de utilizacién debidos a las * Documento de Requisitos del Producto PRD#

Este documento es creado usando la informacion de los Formularios incluida a continuacion.

Numero de Documento: 3567
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Version: 00
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caracteristicas ergondmicas del dispositivo y al
entorno en el que esta previsto utilizar el
dispositivo (disefio que tenga en cuenta la
seguridad del paciente), y

» La consideracion de los conocimientos técnicos,
la experiencia, ia formacion, la capacitacion y, en
su caso, las condiciones médicas y fisicas de los
usuarios previstos (disefio para usuarios no
profesionales, profesionales, con discapacidad u
otros).

2300072
Analisis de Riesgos ER#2204976

Lista maestra de entregables, ER#2204047

s soluciones adoptadas por el fabricante en el
disefio y la construccion de los dispositivos deberan
ajusiarse a los principios de seguridad teniendo en
cueria el estado generaimente reconocido de la
gchita.

Al seleccionar las soluciones mas adecuadas ei
fabricante aplicara los siguientes principios, en el
orden que se indica:

» Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo
posible (disefio y construccién inherentemente
segures).

= Cuando corresponda, adoptar las medidas de
proteccién adecuadas, incluso alarmas, en caso
de que fuesen necesarias, frente a los riesgos
que no puedan eliminarse,

«  |nformar a los usuarios de 05 rigésgos residuales
debido a cualquier deficiencia de los métodos de

_proteccion adoptados

EN 60601-1 Equipos
Electromeédicos - Parte 1;
Requisitos generales para ia
Seguridad -

EN ISO 17510-1 Terapia
Respiratoria para ia Apnea del
Suefo - Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefic

EN ISO 8185 Humidificadores
para Uso Medico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacién

EN IS0 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacion de Gestién
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

Revisiones del Disefic ER#2212523, 2204045,
2204046, 2204057, 2204058, 2204062, 2204065,
2204956, 2204988, 2205507 y 2210155 (Versidn
02)

Anaiisis de Riesgos ER#2204976

Informe de Conformidad con las Normas,
ER#2205005

Véase ias secciones de Advertencias, Peligros y
Contraindicaciones en el Manual del usuaric. Véase
el documento DOC1100363 para una lista completa
de etiquetas.

3.

Los dispositivos deberan ofrecer las prestaciones que
les haya atribuido el fabricante y estaran disefados,
fabricados y envasados de forma que puedan
desempefiar una o varias de las funciones
contempladas en ia letra (a) del apartado (2) del

informe de Conformidad con las Normas,
ER#2205005

Verificacién dei disefio y plan de validacién
ER#2204056

Este documento es creado usando la informacicn de los Formularias incluida a continuacion.
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Articulo 1, segun lo especificado por ! fabricante.

Matriz para verificacion del disefo y trazabilidad de
validacion ER#2204995

Procedimientos para las pruebas de verificacién del
sistema ER#2204103

Informe de las pruebas de verificacion del sistema
ER#2204060

Procedimientos para las pruebas de validacion del
sistema ER#2204104

Informe de las Pruebas de Validacion del sistema
ER#2204061

4,

as cayacteristicas y prestaciones referidas en las
seteiohes 1, 2 y 3 no deberan alterarse en un grado
tal que se vean comprometidos el estado clinico y la
seguridad de los pacientes ni en su caso, de terceros,
mientras dure el periodo de validez del dispositivo
previsto por el fabricante, cuando el dispositivo se vea
sometido a las situaciones que puedan derivarse de
las condiciones normales de uso.

EN ISC 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacion de Gestidn
de Riesgos a Dispositives
Médicos

EN ISO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del
Suefio — Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefio

EN ISO 8185 Humidificadores
para Uso Médico — Reguisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacién

Informe de Conformidad con las Normas,
ER#2205005

Informe de las pruebas de compatibilidad
electromagnética ER#2205003

informe de la prueba de tensién mecanica
ER#2205004

Procedimientos para las pruebas de verificacion del
sistema ER#2204103

informe de las pruebas de verificacion del sistema
ER#2204060

(0]

T % EN 60601-1-2, 2da edicién de *  Procedimientos para las pruebas de validacion del
o é ] ) Equipos Electromédicos - sistema ER#2204104
g : Estandar Colateral:
g Compatibilidad Eiectromagnética | = Informe de las Pruebas de Validacion del sistema
g - Requisitos y pruebas ER#2204061

~ 5. = Informe de la prueba de tension mecanica

25 Los dispositivos deberan diseharse, fabricarse y ER#2205004

¥'$ ou

Este documento es creado usando {a informacion de los Fermularios incluida a continuacion.
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envasarse de forma tal que sus caracteristicas y
prestaciones, segun su uso prevista, no se vean
alteradas durante el almacenamiento y transporte,
teniendo en cuenta las instrucciones e informacion
suministradas por el fabricante.

Procedimientos para las pruebas de verificacion del
sistema ER#2204103

Informe de ias pruebas de verificacion del sistema
ER#2204060

Procedimientos para las pruebas de validacion del
sistema ER#2204104

Informe de las Pruebas de Validacién del sistema
ER#2204061

Protocolo e Informe de prueba ISTA, ER#2205006 y
ER#2211716

Véase las secciones Viajar con el sistema y
Especificaciones en el Manual del usuario. Véase el

documento DOC1100363 para una lista completa de
etiquetas.

La vida util no es una consideracién para este
dispositivo.

6.
Cuaiquier efecto secundario no deseado debera

constituir un riesgo aceptable en relacién con las
prestaciones atribuidas.

a) La demostracion de la conformidad con los

)requisitos esenciales debe incluir una evaluacion

clinica con arreglo al Anexo X.

ENISO 14971 Dispositivos
Medicos — Aplicacién de Gestion
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

Andlisis de Riesgos ER#2204976
Evaluacion Clinica Critica de MDD, ER#2207243

Seguimiento Post Comercializacién, (PMCF), CPAP
y dispositivos bi-level para OSA, ER#2211428

R Requisitos relativos al disefioy a la
fabricacién

7. Propiedades quimicas, fisicas y biolégicas

7.1

Los dispositivos deberan disefiarse y fabricarse de

forma que se garanticen las caracteristicas y

EN SO 10993-1 Evaluacién
Biolégica de Dispositivos
Medicos, Parte 1 — Evaluacion y
Pruebas

EN 60601-1 Equipos
Electromédicos - Parte 1:

Informe de las pruebas de Biccompatibilidad
ER#2204790

Anilisis de Riesges ER#2204976

informe de Conformidad con ias Normas,

Ntimero de Documento: 3567
Tipa de Dacumento; FR
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prestaciones contempladas en la seccion |,
«Requisitos generales», con especial atencidn a:

s laeleccion de los materiales utilizados,
especialmente en lo que respecta a la toxicidad vy,
en su caso, la inflamabilidad,

La compatibilidad entre los materiales utilizados y

los tejidos biologicos, células y liquidos

corporales, teniendo en cuenta la finalidad
revista del dispositivo,

) i procede, los resultados de las investigaciones
biofisicas, o bien de la modelizacién cuya validez
se haya demostrado previamente.

Requisitos generales para la
Seguridad -

EN ISO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del
Suefio — Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefio

EN ISQO 8185 Humidificadores
para Uso Médico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacion

EN I1SC 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacién de Gestién
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

ER#2205005

7.2

Los dispositivos deberan disefarse, fabricarse y
envasarse de forma que se minimice el riesgo
presentado por ios contaminantes y residuos para el
personal que participe en el fransporte,
almacenamiento y utilizacién, asi como para los
pacientes, con arreglo a la finalidad prevista del
dispositivo. Debera prestarse especial atencidn a los
tejidos expuestos y a la duracidn y frecuencia de la

exposicion.

)

EN ISOC 10993-1 Evaluacion

-Biolégica de Dispositivos

Médicos, Parte 1 — Evaluacion y
Pruebas

Informe de las pruebas de Biocompatibilidad
ER#2204790

Este dispositivo no estd en contacto directo con el
paciente. Las mascaras que se usan con este
dispositivo estan en contacto directo con e! paciente
y son el objeto de archivos técnicos de requisitos
esenciales de MDD separados.

Véase las secciones de Limpieza en el Manual del
usuario para las instrucciones sobre la limpieza del
dispositivo. Véase DOC 1100363 para una lista
completa de etiquetas.

L 7.3

Los dispositivos deberan disefiarse y fabricarse de
medo que puedan utilizarse de forma segura con los
materiales, sustancias y gases con los que entren en
contacto durante su utilizacion nomal o en
procedimientos de rutina; en caso que los

EN 60601-1 Equipos
Electromédicos - Parte 1:
Requisitos generales para la
Seguridad —

EN 1SO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del

informe de Conformidad con las Normas,
ER#2205005

Analisis de Riesgos ER#2204976

Véase las secciones de Limpieza en el Manual dei

Este documento es creado usando la informacicn de los Formularios tncluida a continuacion.
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dispositivos se destinen a la administracion de
medicamentos, deberan disefiarse y fabricarse de
manera compatible con los medicamentos de que se
trate con arreglo a las disposiciones y restricciones
gue rijan tales productos, y su utilizacion debera
ajustarse de modo permanente a la finalidad para la
gue estén destinados.

Suefio — Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefio

EN iSO 8185 Humidificadores
para Uso Médico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacion

EN 1SO 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacion de Gestién
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

usuario para las instrucciones sobre la limpieza del
dispositivo. Véase el DOC 1100363 para una lista
completa de etiquetas

Véase las secciones de Advertencias y Peligros en
el Manual del usuario. Véase el DOC1100363 para
una lista completa de etiquetas.

Este dispositivo no esta indicado para administrar
medicamentos

7.

:Cua do un dispositivo incorpore, como parte
integrgnte, una sustancia que, de utilizarse por

0, pueda considerarse un medicamento con
a la definicién del articulo 1 de la Directiva
2001/83/CE y que pueda ejercer en el cuerpo una
accion accesoria a la del producto, la calidad,
seguridad y utiidad de tal sustancia deberan
verificarse por analogia con los métodos establecidos
en el Anexo | de |la Directiva 2001/83/CE.

Para las sustancias a que se hace referencia en el
parrafo primero, el organismo notificado, una vez
verificada la utilidad de la sustancia como parte del
dispositivo médico y teniendo en cuenta la finalidad
prevista del dispositivo, debera pedir a una de las
autoridades competentes designadas por los Estados
)Miembros o0 a la Agencia Europea de Medicamentos
=(EMEA), actuando en particular, mediante su comité
" con arreglo al Reglamento (CE) nro. 726/2004, un
dictamen cientifico sobre la calidad y seguridad de
dicha sustancia, incluido el perfil de beneficio
clinico/riesgo de la incorporacion de la sustancia en el
dispositivo. Cuando emitan su dictamen, la autoridad

competente o la EMEA tendran en cuenta el proceso

N/A. Eldispositivo no incorpora una sustancia que,
de utilizarse por separado, pueda considerarse un
medicamento. El dispositivo no incorpora un
derivado de la sangre humana.

Este documenio es creado usando la informacién de los Formularios incluida a continuacién.
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de fabricacion y los datos relativos a la utilidad de la
incorporacion de |a sustancia en el dispositivo, con
arreglo a o establecido por el organismo notificado.

Cuando un dispositivo incorpore, como parie
integrante, una sustancia derivada de la sangre
humana, el erganismo netificado, una vez verificada
la utilidad de la sustancia como parte del dispositivo
médico y teniendo en cuenta la finalidad prevista dei
dispositivo debera pedir a la EMEA, actuando en
articular mediante su comité, un dictamen cientifico
sibre la calidad y seguridad de la sustancia que se

, incluido el perfil de beneficio clinico/ riesge de
orporacion de la sustancia derivada de la sangre
humana en el dispositivo. Cuando emita su dictamen,
la EMEA tendra en cuenta el proceso de fabricacién y
$ datos relativos a la utilidad de la incorporacion de
la sustancia en el dispositivo, con arreglo a lo
establecido por el organisme notificado.

Cuando se medifique una sustancia accesoria
incorporada en un dispositivo, en particular con
respecto a su proceso de fabricacién, debera
informarse al organismo notificado de las
modificaciones y éste consultara a la autoridad
competente en materia de medicamentos {(es decir, la
que haya participado en la consulta inicial), al objeto
de confirmar el mantenimiento de la calidad y la
seguridad de ia sustancia accesoria. La autoridad
competente tendra en cuenta los datos relativos a la
utilidad de ia incorporacion de la sustancia en el

- dispositivo con arreglo a lo establecido por el
organismo notificado para garantizar que los cambios
no inciden negativamente en la relacién beneficic-
riesgo establecida respecto a la adicién de la
sustancia en el dispositivo médico.

Cuando {a autoridad competente en materia de

Este documenta es creada usando la informacidn de las Formularios incluida a continuacion.
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medicamentos (es decir, ia que haya participado en la
consulta inicial) tenga informacion sobre ia sustancia
accesoria que pudiera incidir en la relacién beneficio-
riesgo establecida respecto a la adicién de la
sustancia en el dispositivo médico, indicara al
organismo notificado si esta informacion incide o no
en la relacion beneficio-riesgo establecida respecto a
la adicion de la sustancia en el dispositivo médico. El
anismo notificado tendrd en cuenta este dictamen
tifico actualizado a {a hora de reexaminar su

ositivos deberan disefiarse y fabricarse de

e se reduzcan al minimo 108 riesgos que se
de las sustancias desprendidas por el
dispositivo. Se prestara una atencién especial alas
sustancias cancerigenas, mutagenas o tdxicas para
la reproduccién, de conformidad con lo establecido en
el anexo | de la Directiva del Consejo 67/548/CEE del
27 de junio de 1967 sobre ia aproximacion de las
leyes, reglamentos y disposiciones administrativas
refacionadas con la clasificacidn, envasado y
etiquetado de sustancias peligrosas.

Si parte del dispositivo (0 &l propio dispositivo)
destinado a administrar y/o retirar medicamentos,
liquidos corporales u ofras sustancias de o hacia el
cuerpo, o si los dispositivos destinados al transporte y
al aimacenamiento de estos liquidos o sustancias
corporales contienen ftalatos que estén clasificados
como cancerigenos, mutdgenos o toxicos para la
reproduccién, de las categorias 1y 2, de conformidad
con el anexo | de la Directiva 67/548/CEE, estos
dispositivos deberan etiquetarse en el propio
dispositivo y/o en e| envase de cada unidad o, si
procede, en los envases de venta como dispositivo
gue contiene ftalatos.

EN 60601-1 Equipos
Electromédicos, Parte 1 —
Requisitos Generaies para ia
Seguridad

EN {SO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del
Suefio — Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefio

EN 1SO 8185 Humidificadores
para Uso Médico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacién

EN'ISO 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacién de Gestion
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

Apéndice de la Gestion de Riesgos ER#2200986

Véase documento DOC# 1100363 para una lista
completa de etiquetas.

informe de Conformidad con fas Normas,
ER#2205005

Andalisis de riesgos ER#2204976

El dispositivo/parte(s) del dispositivo que esta(n)
disefiada(s) para administrar gases al cuerpo no
contiene(n) ftalatos que estén clasificados como
carcinogénicos, mutagenicos o toxicos para la
reproduccion de acuerdo con las Directivas
Europeas.

Este documento es creado usando la informacion de los Formularios incluida a continuacion.
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Sila finalidad prevista de estos dispositivos incluye el
tratamiento de nifics o0 de mujeres embarazadas o
lactantes, el fabricante debera faciiitar una
justificacién especifica sobre el uso de estas
sustancias en lo que se refiere al cumplimiento de los
requisitos esenciales, en particuiar [os recogidos en
este parrafo, en la documentacion técnica y, en las
instrucciones de utilizacion, informacion sobre ios
riesgos residuales para estos grupos de pacientes y,
si procede, sobre ias medidas de precaucion

\ apropiadas.

.6
dispositivos deberan disefarse y fabricarse de
)for a que se reduzcan lo mas posible los riesgos que
se dariven de la incorporacion no intencionada de
sustancias al dispostivo, teniendo en cuenta el
dispositivo de que se trate y el tipo de entorno en que
a & ser utilizado.

EN 60601-1 Equipos
Electromeédicos, Parle 1 -
Requisitos Generales para la
Seguridad

EN SO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del
Suedio — Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefo

EN ISO 8185 Humidificadores
para Uso Médico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacién

Informe de Conformidad con ias Normas,
ER#2205005

Analisis de riesgos ER#2204976

Véase las secciones de Advertencias y Peligros en
el Manual del usuario para las advertencias o
peligros relacionados con el ingreso de sustancias.
Véase DOC 1100363 para una lista completa de
etiquetas disponibles

8. Infeccién y Contaminacion Microbiana

8.1

Los dispositivos y sus procesos de fabricacion
eberan disefarse de forma que se elimine o se

reduzca lo mas posible el riesgo de infeccién para el

—paciente, para el usuario y para terceros. El disefio

debera permitir una manipulacion facil y, siempre que

esté indicado, minimizar la contaminacion dei

dispositivo por el paciente o viceversa durante el uso.

EN ISO 145971 Dispositivos
Médicos — Aplicacién de Gestion
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

EN 60601-1 Equipos
Electromédicos, Parte 1~
Requisitos Generales para la
Seguridad

EN ISO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del

Informe de Conformidad con {as Normas,
ER#2205005

Analisis de Riesgos ER#2204976

Uso en un solo paciente. Véase las secciones de
Limpieza en el Manual de} usuario para ias
instrucciones sobre la limpieza del dispositivo para
SU USo en un solo paciente. Véase DOC 1100363
para una lista completa de stiquetas disponibles.

Este documento es creado usande la informacion de los Formularios incluida a continuacion.
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Suefio — Parte 1. Dispositivos *  Uso en multiples pacientes: Véase la seccion
para la Terapia Respiratoria para Conexion del circuito de respiracién en el Manual del
la Apnea del Suefio usuario para informacién relacionada con el uso de
un filtro en linea para bacterias. Véase DOC
EN I1SO 8185 Humidificadores 1100363 para una lista completa de etiquetas

para Uso Médico — Requisitos disponibles
Generales de ios Sistemas de
Humidificacion

No es aplicable. Este dispositivo no contiene tejidos de
s tejidos de origen animal deberan proceder de origen animal

destijaran dichos tejidos.

os organismos notificados conservaran los datos
relativos a la procedencia geografica de los animales.

El procesamiento, conservacion, analisis y
manipulacion de |os tejidos, células y sustancias de
origen animal se efectuara de forma que ofrezcan
garantias de seguridad éptima. En concreto, para
ofrecer garantias de que estan libres de virus y otros
agentes transmisibles, se utilizaran métodos
reconocidos de eliminacion o inactivacion viral
durante el procese de fabricacién.
8.3
)_os dispositivos suministrados en estado estéril * No es aplicable. Este dispositivo no se vende estéril.
deberan disefarse, fabricarse y envasarse en un
- envase no reutilizable o segun procedimientos
apropiados de manera que sean estériles en el
momento de su puesta en el mercade y que
mantengan esta calidad en las condiciones previstas
de almacenamiento y transporte hasta que el envase
protector se deteriore ¢ se abra.
8.4 * No es aplicable. Este dispositivo no se vende
Los dispositivos suministrados en estado estéril estéril.
deberan fabricarse y esterilizarse mediante un
método adecuado y validado.

Este documento es creado usando la informacion de los Formularios incluida a continuacion.
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8.5

Los dispositivos que deban ser esterilizados deberan
fabricarse en condiciones adecuadamente
controladas {por ejemplo, ambientales).

No es aplicable. Este dispositivo no se vende estéril.

8.6
Los sistemas de envasado destinados a los
dispositivos no estériles deberan ser tales que
conserven ei dispositivo sin deterioro en el estado de
limpieza previsto y, silos dispositivos han de
esterilizarse antes de su uso, deberan minimizar el
riesgo de contaminacion microbiana; el sistema de
\Kwasado debera ser adecuado, en funcién dei
étodo de esterilizacién indicado por el fabricante.

EN ISO 13485 Dispositives
Médicos — sistemas de gestion de
calidad — Requisitos para fines
regulatorios

El dispositivo es envasado con materiales de
empague nuevos y limpios en una pianta de
manufactura limpia.

La seccion 6.4 del Manuai de Caiidad de Sleep and
Home Respiratory Group describe la politica de
Respironics con respecto al entorno de trabajo.

Este dispositivo no se vende estéri

8.

El anvase o el etiquetado del dispositivo deberan
permitir que se distingan los productos idénticos o
wrliares vendidos a la vez en forma estéril y no

estéril.

No es aplicable. Este dispositivo no se vende estéril.

9. Propiedades Relativas a la Construccion y al
Medijo Ambiente

9.1

Cuando el dispositivo se destine a utilizarse en
combinacion con otros dispositivos o equipos, la
combinacion, incluyendo ei sistema de conexién,
debera ser segura y no alterar las prestaciones
previstas. Toda restriccidn de uso debera indicarse en
la etigueta o en las instrucciones de uso.

N

EN 60601-1 Equipos
Electromeédicos - Parte 1:
Requisitos generales para la
Seguridad —

EN ISO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del
Suefic — Parte 1 Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefio

EN ISO 8185 Humidificadores
para Usc Médico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacion

EN IS0 14971 Dispositivos
Medicos — Aplicacién de Gestion
de Riesgos a Dispositivos
Meédicos

Informe de Conformidad con ias Normas,
ER#2205005

Andlisis de Riesgos ER#2204976

Procedimientos para las pruebas de verificacion del
sistema ER#2204103

informe de las pruebas de verificacion del sistema
ER#2204060

Procedimientos para las pruebas de validacién del
sistema ER#2204104

informe de las Pruebas de Validacion del sistema
ER#2204061

Véase las secciones de Advertencias y Peligros en
el Manual del usuario. Véase DOC100363 para una
lista completa de etiquetas disponibles.

Este documenta es creado usanda la informacidn de las Formularias incluida a cantinuacion.
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9.2 EN 60601-1 Equipos 3

Los dispositivos deberan disefarse y fabricarse de
forma que se eliminen o se reduzcan io mas posible:

* Los riesgos de lesiones vinculados a sus
caracteristicas fisicas, incluidas la relacion
velumen/presion, las caracteristicas
dimensionales y, en su caso, ergondmicas,

los riesgos vinculados a las condiciones del
medio ambiente razonablemente previsibles,
como los campos magnéticos, influencias
eléctricas externas, descargas electrostéticas,
presién, temperatura o variaciones en la
aceleracion de la presion;

os riesgos de interferencia reciproca con otros
ispositivos, utilizados normalmente en las
ifvestigaciones o para el tratamiento
administrado;

Los riesgos que se derivan, en caso de
imposibilidad de mantenimiento o calibracién {por
ejemplo, en el caso de implantes), del
envejecimiento de los materiales utilizados o de
{a pérdida de precision de cualquier mecanismo
de medicidn o de control.

Electromédicos - Parte 1:
Requisitos generales para la
Seguridad —

EN ISO 17510-1 Terapia
Respiratoria para la Apnea del
Suefno — Parte 1: Dispositivos
para la Terapia Respiratoria para
la Apnea del Suefio

EN tSO 8185 Humidificadores
para Uso Medico — Requisitos
Cenerales de los Sistemas de
Humidificacion

EN 60601-1-2, 2da edicién de
Equipos Electromédicos -
Estandar Colateral:
Compatibilidad Electromagnética
- Requisitos y pruebas

EN ISO 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacion de Gestion
de Riesgos a Dispositivos
Médicos

Informe de Conformidad con ias Normas,
ER#2205005

informe de ias pruebas de compatibilidad
electromagnética ER#2205003

Analisis de Riesgos ER#2204976

Procedimientos para las prusbas de verificacion del
sistema ER#2204103

Informe de las pruebas de verificacion del sistema
ER#2204060

Procedimientos para las pruebas de validacion del
sistema ER#2204104

informe de las Pruebas de Validacion del sistema
ER#2204061

Véase las secciones Advertencias, Peligros,
Contraindicaciones e informacién de EMC en el
Manual del usuario. Véase DOC 100363 para una
lista completa de etiquetas disponibles

No se requiere servicio anual para estos dispositivos

9.3

).os dispositivos deberan disefiarse y fabricarse de
'forma que se minimicen los riesgos de incendio o de
- expiosion durante el uso normal y en condiciones de
primer defecto. Debera prestarse especial atencién a
los dispositivos cuya finalidad prevista conlleve la
exposicidn a sustancias inflamables o a sustancias

EN 60601-1 Equipos
Electromédicos - Parte 1.
Requisitos generales para ia
Seguridad —

EN 1SO 17510-1 Terapia
Respiratoria para {a Apnea dei

Informe de Conformidad con las Normas,
ER#2205005

Analisis de Riesgos ER#2204976

s que podrian causar la combustidn, Suefio - Parte 1: Dispositivos
a para ia Terapia Respiratoria para
o

> {a Apnea del Suefio

Exte documento es creado usando la informacidn de los Formularios incluida a continuacidn.
Planta/Divisian: SHR
Versidn: 00

Nimero de Documento: 3567
Tipo de Documento: FR




o aulf aes

ebjje

Numere de Documento: REG 2100696
Version: 05

REF: QSP 7.9-064
T ———— Pagina 13 de 28

RESPIRONICS

EN ISO 8185 Humidificadores
para Uso Médico — Requisitos
Generales de los Sistemas de
Humidificacion

EN ISO 14971 Dispositivos
Médicos — Aplicacion de Gestidn
de Riesgos a Dispositivos

dispositivo.

Médicos
, 10, D ispositivos con Funcion de Medicion Este dispositivo no mide ningtin parametro del paciente.
10. El dispositivo suministra presién positiva en las vias
. " . . aéreas. Las especificaciones para ia precision en la
Los /dispositivos con funcidon de medicidn deberdn presién estan indicadas en la seccién de
disefiarse y fabricarse de forma que proporcionen Especificaciones en el Manual del usuario. Véase DOC
precision y estabilidad suficientes dentro de los 1100363 para una lista completa de etiquetas
limites de precision adecuados y teniendo en cuenta disponibies.
a la finalidad del dispositive. Los limites de precision
deben ser indicados por el fabricante. * Procedimientos para las pruebas de verificacion del
sistema ER#2204103
¢« |nforme de ias pruebas de verificacion del sistema
ER#2204060
10.2 EN 60601-1-6 Equipos El dispositivo no mide ningun parametro del paciente. El
La escala de medicién, de control y de visualizacion | Electromédicos - Parte 1: dispositivo suministra presién positiva en las vias
debera diseflarse con arregio a principios | Requisitos generales para la aéreas. El dispiay de este dispositivo ha sido disefiado
ergondmicos que tengan en cuenta la finalidad del | Seguridad — de acuerdo con principios ergondmicos.

Estandar Colateral: Usabilidad
= Documento de ia Interfaz del Usuario ER#2204052

¢« Informe de Conformidad con las Normas,
ER#2205005

* |nforme de Pruebas de Validacion y Preferencias del
Usuario, ER#2204060, 2204061, 2201561 y
2202060

* Véase la informacién sobre interfaz del usuario en
los Manuales de usuaric y proveedor. Véase DOC

Este documento es creada usando la informacion de los Formularios incluida a continuacion.
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UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS
Sieep Easy CPAP System
Sleep Easy con C-flex

Fabricado por:

Respironics Inc., Sleep & Home Respironics, Inc, Sleep Therapy Respironics, Inc.
Respiratory Group 312 Alvin Drive 175 Chastain Meadows Court
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, New Kensington, PA 15068, Kennesaw, GA 30144,
PA 15668, Estados Unidos Estados Unidos Estados Unidos

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

Centro de atencién al cliente: 0800 9999 242

INSTRUCCIONES DE OPERACION
1. Ponga el dispositivo sobre una superficie firme y plana.
2. Instale el humidificador integrado: Extraiga la cdmara de agua deslizéndola, lene |a cdmara hasta la linea de llenado y
coloque la cdmara en su sitio nuevamente.
Conecte el tubo flexible al orificio de salida ubicado en la cdmara de agua.
Conecte el tubo a la mascarilla.
Fije el arnés a la mascarilla.
Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentacién de CA en una toma eléctrica.
Enchufe el conector del cable de alimentacién a la entrada de alimentacién situada en la parte posterior del dispositivo.
Péngase la mascarilia cuando se active el flujo de aire.
Pulse el botdn c)para poner el dispositivo en el estade de funcionamiento.

W W NG AW

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

. No debe utilizarse una mascarilla @ menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente. El conector o
conectores espiratorios asaciados a la mascarilla nunca deben blogquear se.

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

. No utilice este dispositivo si no tiene instalada la cdmara de agua.

. Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desconectada vy la placa se hava enfriado.

. Al instalar l]a camara de agua en el sistema, evite que entre agua en la unidad CPAP.

. Al instalar la cémara de agua en el sistema, aseglrese de que la valvula blanda esté conectada antes a la cdmara de agua.

. Para la camara, utilice sélo agua destilada.

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

. No utifice el dispositivo cerca de fuentes de vapores téxicos o nocivos.

. No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de mas de 35°C.

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

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

) La condensacidn puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo se ha 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.

. No utilice cables alargadores con este dispositivo.

. E} humo de tabaco puede producir acumulacién de alquitrdn en el interior del dispositivo, lo que puede hacer que el
dispositivo funcione incorrectamente.

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

. Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir tiempo

suficiente para que se seque.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Temperatura 5°Cai3s°C -20°Ca60°C
De 15 a 95%
(sin condensacidn)

Humedad Relativa De 15 a 55% (sin condensacién)

Presion atmostérica de 77 2 101 kPa N/D

Para mayor informacién, dirilase al manual de! usuarlo.
Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-53

N*de serie: Ver envase '
Venta bajo receta
5 AIGEnNiI~g ¢

Gy
RaA E. Flotes Medina
Famnacéutico M.P 18417
Director Técnico
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UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS

RESPIRATORIAS

Sleep Easy CPAP System
Sleep Easy con C-flex

Fabricado por:

Respironics Inc., Sleep & Home Respironics, Inc. Sleep Therapy
Respiratory Group 312 Alvin Drive
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, New Kensington, PA 15068,
PA 15668, Estados Unidos Estados Unidos

Importado por:

Grupo Linde Gas Argentina SA

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

Crisologo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencién al cliente: 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Rail E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-53
Venta bajo receta

Contenido del sistema
El sistema SleepEasy incluye los siguientes elementos;

« Dispositive SleepEasy o Sleep Easy con C-flex con humidificador integrado
+ Cable de alimentacion de CA

* Tubo flexible

« Tapa protectora

* Embudo

* Filtro de espuma gris reutilizable v filtro ultrafino desechable

* Bolsa de viaje

Mauricio]Gqnzalez

Ql ' %\ArgennnoS;
Rl E. Floek Medina

_rane Famacéunca M.P 18417 1

Grupo Linde G3s Argentina S *
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Uso previsto

Las unidades SleepEasy y Sleep Easy con C-flex de Respironics suministran terapia de presidn positiva continua en las
vias respiratorias (CPAP) para ¢l tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes que respiren
espontaneamente de més de 30 kg de peso. Estdn indicados para uso doméstico u hospitalario.

IMPORTANTE: Su proveedor de servicios médicos realizara los ajustes de presion correctos de acuerdo con la
prescripcion de su profesional médico. Se comercializan varios accesorios para hacer que su tratamiento de la apnea
obstructiva del suefio (AOS) con el sistema SleepEasy sea lo mds comodo y practico posible. Para asegurarse de recibir
la terapia segura y eficaz prescrita para usted, utilice solamente accesorios de Respironics.

Advertencias
Las adveriencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador resulten lesionados.

- Este manual sirve como referencia. Las instrucciones de este manual no estan concebidas para 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 terapia de soporte vital,

« El dispositivo solamente debe utilizarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o con los
recomendados por el profesional médico o el terapeuta respiratorio. No debe utilizarse una mascarilla a menos que el
dispositivo esté encendido y funcionando correctamente. El conector o conectores espiratorios asociados a la mascarilla
nunca deben bloquearse.

Explicacion de la advertencia: El dispositivo esta indicado 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 esta encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo procedente del dispositivo impulsa el aire
espirado hacia fuera a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no esté
funcionando, no se suministrard suficiente aire nuevo a través de la mascarilla, por lo que es posible reinhalar el aire
espirado, En algunas circunstancias, la reinhalacién de aire espirado durante méas de uno minutos puede causar asfixia.
* No utilice este dispositivo sin la cémara de agua instalada.

« Este dispositivo contiene piezas pequefias que pueden presentar peligro de asfixia.

* No utilice cables alargadores con este dispositivo.

- Si se utiliza oxigeno con el dispositive, encienda el dispositivo antes de activar el flujo de oxigeno. Desactive el flujo
de oxigeno antes de apagar el dispositive. El flujo de oxigeno también debe mantenerse desactivado cuando no se csta
utilizando el dispositivo. Explicacion de la advertencia: Si el flujo de oxigeno se mantiene activado cuando el
dispositivo no se estd utilizando, el oxigeno enviado al interior del tube puede acumularse dentro de la carcasa del
dispositivo. La acumulacion de oxigeno en la carcasa del dispositive producira riesgo de incendio.

» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una valvula de presidn de Respironics al circuito del
paciente después de la fuente de oxigeno. Sino se utiliza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio.

* No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxigeno o aire, ni en
presencia de 0xido nitroso.

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

* El oxigeno acelera la combustion. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados de calor, llamas
desprotegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignicién. No fume en las proximidades del dispositivo o
del oxigeno.

« Si se estd administrando un flujo fijo de oxigeno suplementario, es posible que la concentracion de oxigeno no sea
constante. La concentracién de oxigeno inspirado variard, dependiendo del ajuste de CPAP, del patrén respiratorio del
paciente y de la tasa de fuga. St hay fugas considerables alrededor de la mascarilla, es posible que la concentracion de
oxigeno inspirado se reduzca por debajo de las concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamente
supervisado.

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

+» No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores t6xicos o nocivos,

= No utilice este dispositive si la temperatura ambiente es de méas de 35 °C, Si el dispositive se utiliza a temperaturas
ambiente de mds de 35 °C, la temperatura del flujo de aire puede superar los 41 °C. Esto podria causar irritacion o
lesiones en las vias respiratorias.

* No utilice el dispositive bajo 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 vuelve a presentar sintomas de apnea del suefio.

- Si nota alglin cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este hace ruidos anormales o
desagradables, se deja caer al suelo o se manipula indebidamente, o s se derrama agua en el interior de la carcasa o esta
esté rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar el dispositivo. Péngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.

» Las reparaciones y los ajustes solamente dfbe fealizarlos personal de servicio técnico
servicto técnico no autorizado podria causarflesones, anular la garantia o producir daf

autqrizado de Respironics. El
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* Inspeccione el cable de alimentacion a menudo para comprobar si presenta signos de daiio. Si estd dafiado, deje de
utilizarlo y sustitayalo.

* Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarle. NO sumerja el dispositivo en ningtin
liquido.

« Las clavijas de los conectores identificados con el simbolo de advertencia de descarga electrostdtica { ) no deben
tocarse.

No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos preventivos de descargas
electrostaticas.

Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacién de carga electrostatica (p. ¢j., aire
acondictonado, humidificacién, coberturas conductoras de suelos, ropa no sintética...), descargar el propio cuerpo
entrando en contacto con el marco del equipo o sistema, con tierra o con objetos metélicos de gran tamafio, y la union
de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de mufeca.

* Nunca utilice el dispositivo si alguna de sus piezas esta dafiada o si no esta funcionando correctamente. No utilice el
dispositivo si la cdmara de agua presenta fugas o algin tipo de dafio. Haga sustituir cualquier pieza dafiada antes de
seguir utilizando el dispositivo.

+ Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada vy la placa se haya enfriado.

* Deje que el agua de la cAmara se enfrie hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer la camara del
humidificador.

= Mientras el dispositivo estd funcionando, la aleta blanda de la valvula de aleta debe moverse libremente y cerrar ia
abertura de la parte superior de la camara de agua. Sustituya la valvula de aleta si la aleta esia dafiada o no estd intacta.
+ Al instatar la cdmara de agua en el sistema, no deje que se derrame agua en el interior del dispositivo.

= Vacfe y limpie la cAmara de agua diariamente para evitar la aparicién de moho o bacterias,

+ Al instalar la camara de agua en el sistema, asegurese de que la valvula blanda se acopla primero a la camara de agua.
* Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. €]., en servicios de alquiler), debera nstalarse un filtro antibacteriano de
flujo principal y baja resistencia enire el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir la contaminacidn.

» El dispositivo espiratorio (p. ej., Whisper Swivel II) o el conector espiratorio (en mascarillas con conector espiratorio
integrado) estin disefiados para dar salida al CO2 procedente dei circuito del paciente. No bloquee ni seile los
conectores del dispositivo espiratorio.

* Si estd utilizando una mascarilla facial completa (una mascarilla que le cubre tanto la boca como la nariz), la
mascarilla debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia). Debe asegurarse de que la valvula antiasfixia
esté funcionando correctamente.

« Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos.

* Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion. La pulsacién del boton de INICIO/PARADA activa o
desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador (si este esta activade).

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

+ El dispositivo solamente debe utilizarse a temperaturas de entre 5y 35°C.

» Si este dispositivo se ha 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 intervaio de temperatura
de funcionamiento indicado en el apartado «Especificaciones».

= No sumerja el dispositivo ni permita que entren liquidos en Ia carcasa, ¢l filtro de entrada o cualquier abertura.

= No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger ¢ aimacenar agua, ni encima de dichos recipientes.

« Asegiirese de que los orificios de desagiie de la parte inferior del dispositivo no estén bloqueados.

* La condensacion puede dafiar el dispositivo. Deje siempre que el dispositivo alcance la temperatura ambiente antes de
utilizarlo.

+ El funcionamiento correcto requicre que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma reutilizable que
no esté dafiado.

* El humo de tabaco puede producir acumulacion de alquitran en el interior del dispositivo, 1o que puede hacer que el
dispositivo funcione incorrectamente.

* Si se derraman liquidos en a placa térmica, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de CA de pared y deje que
el dispositivo se vacie y se seque antes de utilizarlo.

» Tome precauciones para proteger el mobiliario de dafios producidos por agua.

» Utilice solamente agua destilada en la cdmara. Esta prohibido el uso de aditivos o productos quimicos en la camara.

* No llene la camara de agua por encima de la linea de llenado indicada en el lateral de la camara de agua. El dispositivo
terapéutico podria resultar dafiado.

» Aseplirese de que la tapa protectora esté firmem
utilizar el dispositivo.

te fijada sobre la parte superior de la cdmara de agua antes de

« No deje que la cdmara de agua repose después
dispositivo.
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Dejar que el agua se asiente en la cdmara {cuando la cdmara no esté instalada en el dispositivo) puede hacer que la
camara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua.

+ Evite mover el dispositivo cuando la cAmara de agua tenga agua en ella.

« El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y puede dafiar el
dispositivo.

» Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento
del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada seglin sea necesario para comprobar que estan en buen
estado y limpios.

*» Nunca mstale un filtro mojado en el dispositivo, Tras limpiar el filtro, debera asegurarse de dejar transcurrir tiempo
suficiente para que se seque.

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas y los inconvenientes relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta que este
dispositivo puede administrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de que se produzcan ciertas averias, es posible
que se genere una presion de hasta 35 cm H20 (30 para ¢! Sleep Easy con C-flex). Hay estudios que han mostrado que
la preexistencia de las siguientes afecciones puede contraindicar el uso de 1a terapia CPAP en algunos pacientes:

+ Enfermedad pulmonar bullosa

« Tensidn arterial patolégicamente baja

» Dertvaciones en las vias respiratorias altas

* Neumotdrax

» Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presion nasal positiva continua en las vias respiratorias. Debe
tenerse cuidado al prescribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que presenten; fugas de liquido
cefalorraquideo (LCR), anormalidades de 1a lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfalo.
(Chest 1989; 96:1425- 1426)

El uso de la terapia de presién positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado temporalmente si usted
presenta signos de infeccion sinusal o del oido medio. No es para uso con pacientes con derivaciones en las vias
respiratorias altas.

Péngase cn contacto con su médico si tiene alguna pregunta sobre su terapia.

Descripcion general del sistema

El dispositivo SleepEasy es un sistema para apnea del suefio que suministra presién positiva continua en las vias
respiratorias

{CPAP). La terapia CPAP mantiene un nivel constante de presion en todo el ciclo respiratorio.

También se comercializan diversos accesorios para uso con el dispositivo SleepEasy. Pongase en contacto con su
proveedor de servicios médicos st desea adquirir algin accesorio no incluido en su sistema. El diagrama siguiente
ilustra muchas de las piezas del dispositivo,

Entrada de alimentacidn {parte trasera de la unidad)

. . L Vileul de alets (blanda}
Dispositive terapéuticn
(";omcmr de entrada de aire

Tapa protectora

" Linegt de Benado

Placa wenmica Cirmara de agin

Conettor de salida de aire

Cuando se le prescribe a usted, el dispositivo ofrece varias funciones especiales que ayudan a hacer més codmoda su
terapia.

La funcion de rampa le permitira disminuir la presign cuando est¢ ntentando dormirse. La presion del aire aumentara
gradualmente hasta alcanzar la presion prescrita parg usted. También puede optar por no utilizar la funcién de rampa.
Ademas, las funciones de comodidad de C-Flex §Slgep Easy con C-flex) le ofrecen un alivio de la presion al espirar
durante la terapia.

A

e
-



Las piezas se describen en fa tabla siguiente,

Pieza oL pisrosmive Descripcidn

Placa térmica Calienta €l agua de Iz cimara de agua.

Conector de salida de aire | Conecte ef tubo flexible aqui
{conico. 21 mm})

Cimara de agua La cimara de agus extrable contiene ef agua para l humidificacion.

Linea de Henado Indica el nivel miximo de agua para un funcionamiento seguro.

Tapa protectora Se prende en la parte superior de la cimara de agua para evitar que éntrén residuos en elia.
Vilvula de aleta Esra vilvula ayuda a evitar que entren salpicaduras de agua en of dispositvo.

Entrada de alimentacion Conecte el cable de alimentacion agqui.

Not de equipo medico Para facilitar ol paso por los controles de seguridad de aeropuertos, este dispositive tene en su parte
{parce inferior de la unidad} | inferior una nota que indica que se trata de equipo médico, También puede ser conveniente que fleve este
manual cuando viaje,

Zona de {os filtros £n la zona de los fileros debe colocarse un filtro de espuma gris reutilizable para impedir 1a entrada del polvo
{parte trasera de la unedad) | y ef pofen normales de entornos domésticos. También puede utifizarse un filtro ultrafine blanco opcional
para conseguir una filracion mas completa de particulas may finas,

Botones de control

Sleep Easy CPAP System Sleep Easy con C-flex
Pantalta (T 3
e e \\i\\ _
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Y S Bowda de humidficador téemica { 3 ‘?;'-M "‘.\ Bexte de niciclparad

Boton de rampa  Boton deinicio/parada ' / Botin de rampa
Boter Flox

Botdn del humidificador térmico

Estos botones se describen a continuacidn.

Boron Erescrpion
| Inicia el fujo de aire y pone al dispositivo en estado activo, o detiene el flujo de aire y pone al dispositive en estado de
O esperz, Tarnhién se utiliza para salir de cualquier paneaffa
m Controla las funcicnes del hurdificador.
4] Cuando of flujo de aire estd activo, este boton permite activar o reiniciar la funcion de rampa. La rampa disminuye

presion det flujo de are y.a continuacian, la va aumentando gradualmente para permitirie que se duerma mis ficilmente.

FI Conurola las funciones C-Flex. Le permite ajustar ef nivel de alivio de la presion del aire que usted siente al espiraf
ex durante fa terapia.
+ Pasa 2 la pantalia sigenente o aumenta & ajuste.

- Pasa a la pantalla anterior o disminuye ef ajusce.

Los botones de INICIO/PARADA, CALOR, RAMPA y FLEX estén retroiluminados por LED. El LED de
INICIO/PARADA siempre estard encendido cuando el dispesitivo esté recibiendo alimentacién, E1 LED de CALOR
esta encendide cuando la placa térmica del humidificador esta activa, y apagado cuando dicha placa no estd activa. El
LED de RAMPA estd encendido cuando la funcidn de rampa estd activa, y apagado cuando dicha funcién no estd
activa. Los LED de CALOR, RAMPA y FLEX parpadearan cuando se estén programando sus ajustes respectivos.

Instalacion de los filtros de aire

PRECAUCION: E! funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gris
reutilizable que no esté dafiado.

El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lav reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional desechable. El
filtro reutilizable impide la entrada del polvo y eljpoldn normales de entornos domésticos, mientras que el filtro

%emmo S/ 5
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Con el dispositivo se suministran un filtro de espuma gris reutilizable y un filtro ultrafino desechable. Si los filtros no
cstén ya instalados cuando usted reciba su dispositivo, deberd instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes
de utilizar el dispositivo.

Para instalar ¢l filtro o los filtros:

1. Si esté utilizando el filtro ultrafino desechable blanco, intreduzcalo en la zona de los filtros en primer lugar, con el
lado de la malla mirando hacia el dispositivo.

2. Introduzca el filtro de espuma gris en la zona de los filtros después del filtro ultrafino.

Nota: Si no esta utilizando el filtro desechable blanco, solamente tiene que introducir ¢l filtro de eSpuma gris en [a zona
de los filtros.

V- Entrada de CA

i
i, Areade filtros

Ve

el T™-Filtro de espuma
gris reutilizable

Filtro ultrafino blanco {requerido)

desachable {opcional

Conexion del circuito respiratorio

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

« Interfaz de Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o interfaz de
Respironics con un dispositivo espiratoric independiente (como el Whisper Swivel 11)

» Tubo flexible de 1,83 m de Respironics

+ Arnés de Respironics (para la mascarilla)

ADYERTENCIA: Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ¢j., en servicios de alquiler), debera instalarse un
filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositive y el tubo del circuito para prevenir la
contaminacion,

Para conectar el circuito respiratorio al dispositive, lleve a cabo los siguientes pasos:
1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire que hay en la parte superior del dispositivo.

T Tuba flexibie

Filtro antibacteriano (opcional)

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

Nota: No utilice el humidificador térmico cuando esté utilizando un filtro antibacleriano. La camara del humidificador
no debe contener agua cuando se esté utilizando el filtro antibacteriano.

Nota: El filtro antibacteriano estd recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al equipo
de la transferencia de virus o bacterias a través del circuito respiratorio,

2. Conecte el tubo a fa mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla,

ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio (p. €j., Whisper Swivel 11) o el conector espiratorio (en mascarillas con
conector espiratorio integrado) estan disefiados para dar salida al CO2 procedente del circuito del paciente. No bloquee
ni selle los conectores del dispositivo espiratorio.

ADVERTENCIA: Si estd utilizando una mascarilla facial completa (una mascarilla que le cubre tanto la boca cemo la
nariz), la mascarilla debe estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia). Debe asegurarse de que la véalvula
antiasfixia esté funcionando correctamente.

3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario, Consulte Ias instrucciones suministradas con el arnés.

Donde colocar el dispositivo
Coloque el dispositivo sobre una superficie glanaly firme en un lugar que pueda alcanz
vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la@dsicipn en la que usted vaya a dormir. As

ente desde donde lo

e que la zona de los
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filtros de la parte trasera del dispositivo no esté bloqueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el
dispositivo funcione correctamente, ¢l aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegurese de que el dispositivo
esté alejado de cualquier aparato de calefaccion o refrigeracion (salidas de ventilacion, radiadores, sistemas de aire
acondicionado).

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

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

PRECAUCION: Asegirese de que los orificios de desagiie de la parte inferior del dispositivo no estén bloqueados.
PRECAUCION: Tome precauciones para proteger el mobiliario de dafios producidos por agua.
ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo sin la camara de agua instalada.

Ejemplo de instalacion

La Figura siguiente muestra un ejemplo de como deberia disponer el tubo y situar el dispositivo en la mesilla de noche
para que estén colocados de la mejor manera posible. Esto le ayudard a evitar que el dispositivo se caiga de la mesilla de
noche o de la mesa.

-
[
.

..
AN

Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

PRECAUCION: Si este dispositivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, deje que alcance la
temperatura ambiente {temperatura de funcionamiento) antes de iniciar los siguientes procedimientos de preparacion.
No utilice el dispositive fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado
«Especificacionesy.

ADVERTENCIA: Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos.

ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion. La pulsacién del botan de
INICIO/PARADA activa o desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador {si este estd activado).
Lleve a cabo [os siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentacién de CA.

1. Enchufe ¢l extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA en una toma de corriente que no esté controlada por
un interruptor de pared.

2. Enchufe el conector del cable de alimentacion en la entrada de alimentacion de la parte trasera del dispositivo.

3. Asegurese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas.

IMPORTANTE: Para retirar la alimentacion de CA, desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente.
ADVERTENCIA: Inspeccione el cable de alimentacion a menudo para comprobar si presenta signos de dafio. 8i csta
dafado, deje de utilizarlo y sustityalo.

ADVERTENCIA: No utilice cables alargadores con este dispositivo,

Preparacion del humidificador integrado
ADVERTENCIA: No utilice el dispositive SleepEasy sin la cimara de agua instalada.

Primer uso

1. Retire la camara de agua de la parte lateral de la unidad deslizandola hacia fuera.

2. Retire suavemente la base de la camara con las manos, con cuidado de no dariar la junta de goma.

3. Extraiga [a valvula de aleta del conector de entrada de aire; desprenda la tapa protectora de la parte superior de la
camara de agua como se muestra en el diagrgma siguiente. Lave estas dos piezas, 2 mano solamente, en una solucidn de
agua tibia y jabén liquido lavavajillas suave JEnjuague las piezas con agua limpia y deje que se sequen al aire.

P
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Tapa protectora

Vilvuk de alecs (blanda) .~ (iLavar a mano solamence!)

{;Lavar a mano solamente’}

Camara de agua
" £on placa base desmontable

4. Lave la camara de agua y la placa base desmontable en el lavavajillas (en el estante superior solamente) o a mano en
una solucion de agua tibia y jabon liquido lavavajillas suave.

5. Vuelva a montarlas. Introduzea la vélvula de aleta en el conector de entrada de aire y prenda la tapa protectoraen la

parte superior de la camara de agua.

Nota: La valvula de aleta estd diseflada para entrar en la cdmara solamente en una orientacion, Asegurese de introducir
la valvula de aleta en la cdmara en la orientacion correcta, como se muestra en el diagrama anterior del paso 3.

6. Llene la cdmara hasta la linea de llenado con agua destilada empleando el embudo como se muestra aqui.

Linea de lenado

PRECAUCION: Utilice solamente agua destilada en la cimara. Esta prohibido el uso de aditivos o productos quimicos
en la camara,

PRECAUCION: No llene la cimara de agua por encima de la linea de llenado indicada en el lateral de la cAmara de
agua.

El dispositivo terapéutico podria resultar dafiado.

PRECAUCION: No deje que la camara de agua repose después de haberla llenado de agua. Instale nmediatamente la
camara en el dispositivo. Dejar que el agua se asiente en la cdmara (cuando la cAmara no esté instalada en el
dispositivo) puede hacer que la camara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua.

7. Fije la camara sobre la parte lateral de la unidad deslizandola hacia dentro. Contintie en el paso 5 del apartado «Uso
diarion.

ADVERTENCIA: Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado.
PRECAUCION: Evite mover el dispositivo cuando la cmara de agua tenga agua en ella.

Uso diario

1. Retire la cdmara de agua de la parte lateral de la unidad deslizandola hacia fuera.

2. Antes de cada uso, compruebe que la valvula de aleta funciona correctamente, Inspeccione visualmente la aleta
blanda para asegurarse de que pueda abrirse y cerrarse libremente cuando esté instalada en la camara de agua.
Asegiirese de que la aleta blanda no haya retrocedido al interior de la valvula de aleta, Sustituya la véalvula si la aleta
blanda esta dafiada o no estd. Asegirese de que la tapa protectora esté prendida en su lugar sobre la parte superior de la
camara de agua.

3. Enjuague la camara con agua antes de cada uso. Llene la cimara hasta la linea de llenado con agua destilada
empleando el embudo.

PRECAUCION: Utilice solamente agua destilada en la camara. Esta prohibido el uso de aditivos o productos quimicos
en la camara.

PRECAUCION: No llene la camara de agua por encima de la linea de llenado indicada en el lateral de la camara de
agua.

El dispositivo terapéutico podria resultar dafiado.

PRECAUCION: No deje que la cdmara de agua repgse después de haberla llenado de agua. Instale nmediatamente la
camara en el dispositivo. Dejar que el agua se asientefen Ja cAmara (cuando la camara no esté instalada en el
dispositivo) puede hacer que la cdmara se separe de Ip placa inferior y se produzcan fugas de agua.

4. Fije la camara sobre la parte lateral de la unidad d¢slizgndola hacia dentro,
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5. Conecte el tubo flexible (incluido con el sistema del dispositivo terapéutico) al conector de salida de la camara de
agua.

IMPORTANTE: Antes de cada uso, examine el tubo flexible para comprobar si estd retorcido o dafiado, o si muestra
residuos. Si s necesario, limpie el tubo para retirar los residuos. Sustituya los tubos dafiados.

6. El ajuste de humedad ideal depende de la temperatura y humedad ambiente. Inicialmente se recomienda un ajuste de
2.

Puede modificar este ajuste en cualquier momento. Pylse y mantenga pulsado el botén del humidificador del dispositivo
terapéutico. Aparecerdn el simbolo y el ajuste del humidificador. Pulse los botones «-+» 0 «—» para cambiar el ajuste.
IMPORTANTE: Cuando se desactive el flujo de aire, el humidificador se apagara automaticamente. Si reinicia el flujo
de aire, la humidificacién térmica volvera al ajuste anterior. Si ¢l sistema deja de recibir alimentacién, ¢l usuario tendra
que pulsar el botén del humidificador térmico para reactivar el humidificador.

Pantalla

La pantalla se muestra aqui.

Sleep Easy CPAP System

Sleep Easy con C-flex
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La informacién que muestra la pantalla se define de la forma siguiente:

Icono Descripcién
Indica que se esta mostrando el medidor de tiempo de las horas de ventilador.

Indica que se esta mostrando la presion inicial de rampa.

Indica que se estd mostrando el medidor de tiempo de las horas de terapia,

@ Indica que se muestra el nivel de altitud (solo para Sleep Easy CPAP System).

Cuando se muestra con el icono de las horas de terapia, indica que se esta mostrando el contador de sesiones. Indica que el usuario puede
>4 borrar los datos mostrados,

I Indica que el humidificador esta suministrando calor.

Indica que la unidad requiere atencién por parte del usuario.

Indica que la unida esta en modo de ajustes del proveedor.

Indica que se esta mostrando el vaior de la comprabacion del cumplimiento terapéutico de la unidad.

En estado activo, indica que Ja funcion de rampa esta en curso. En menis, se utiliza para indicar ¢l ajuste del tiempo de rampa, solo o
junto con la presion inicial de rampa,

Indica que se esta mostrando €l ajuste de C-Flex (solo para Sleep Easy con C-flex).

cm Indica que se esta mostrando un valor de presidn.

Puesta en marcha del dispositivo
Nota: Los nimeros que aparecen en las pantallas reproducidas en este manual son selamente ¢jemplos. Los nimeros

reales pueden ser diferentes.
1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alimguntation de CA. Los botones de INICIO/RA
FLEX (para Steep Easy con C-flex) se encienden ¥ aparece momentaneamente la pa
que se muestra aqui.

ADA, CALOR, RAMPA y
¢ Ya version del software,

eding
18417 9

BAa i imierd Fomd o aa b



322*3 20

88884

Pantalla de is version del software

Solo Para Sleep Easy con C-flex

La siguiente pantalla que aparece s la pantalla de calibracidn, que se muestra a continuacion. Cuando el
dispositivo esté calibrando sus sensores, la pantalla mostrard «CAL» parpadeando.
Importante: No conecte el circuito respiratorio hasta que la unidad haya finalizado la calibracion.

LR

Pantalla de calibracién _
Nota: Si se produce un corte del suministro eléctrico de mas de 6 horas durante una sesién de suefio, el dispositivo se

recalibrara cuando se restablezca el suministro eléctrico y el circuito respiratorio debera retirarse. Si el corte del
suministro eléctrico dura menos de 6 horas durante la sesion de suefto, el ventilador se volvera a encender con los
ajustes actuales cuando se restablezca el suministro eléctrico.

2. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera [Standby], que se muestra a continuacion.

X
88888

Pantalia de espera
3. Pulse el botén de INICIO/PARADA para activar el flujo de aire. Pongase el conjunto de mascarilla cuando el aire
comience a fluir.
Nota: Después de la pulsacion del boton de INICIO/PARADA, habrd una breve pausa hasta que el aire comience a
fluir.

4. A continuacion aparecera la pantalla de funcionamiento, que se muestra aqui.

388

Pantalla de funcionamiento
La pantalla de funcionamiento muestra el ajuste actual de CPAP.

5. Asegurese de que la mascarilla no presente fugas de aire hacia los ojos. Si las hay, ajustese la mascarilla y el arnés
hasta eliminar las fugas. Para obtener més informacidn, 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
considerables de la mascarilla o la irritacion ocular producida por las fugas.

6. Si esta utilizando el dispositivo en la cama, intente colocar el tubo procedente del dispositivo sobre la cabecera de 1a
cama. Esto puede reducir la tension de la mascarilla.

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

Nota: Debe quitarse la mascarilla y retirar el circuito}del paciente antes de levantarse de la cama.

Funcion de humidificador térmido
El humidificador térmico integrado es un médyl quf puede reducir la sequedad y la i on nasales humedeciendo y
calentando el flujo de aire. Este modulo puedp s¢r habilitade o deshabilitado por su pyoye de servicios médicos.

WigunIe
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Ajuste del humidificador

Si el humidificador térmico esta habilitado en e dispositivo, pulse el botén de CALOR de la parte superior del
dispositivo. Aparecerd parpadeando la pantalla de ajuste del humidificador, que se muestra a continuacion. A esta
pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la de funcionamiento.

§4§
AdA

g

Pantalla de ajuste del humidificador

Nota: Si el médule de humidificador térmico esta deshabilitado por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el
botén de CALOR no suceders nada.

Los ajustes de calor del humidificador pueden aumentarse o disminuirse pulsando los botones «+» 0 «—». Los ajustes
posibles van de 0 (apagado) a 5, que es el ajuste mas alto, Una vez que haya elegido el ajuste deseado, podra pulsar el
boton de CALOR de nuevo, o esperar unos momentos, y se guardard el nuevo ajuste. A continuacidn, la pantalla
volverd automdticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento,

Nota: Esta pantalla no se mostrara si su proveedor no ha habilitado el humidificador en el dispositivo.

Funcién de rampa '

Puede pulsar el boton de RAMPA para activar la funcion de rampa, si su proveedor la ha habilitado.

El dispositivo estd equipado con una funcién de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede habilitar
o deshabilitar. Esta funcién reduce la presion del aire cuando usted estd intentando dormirse y, a continuacion, la va
aumentando gradualmente {en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para asi permitirle dormirse mas facilmente.

Flujo de aire

4 // activado

- . Botdn de rampa
-~ T pulsado
Presion de terapia — ”

Presion inicial
de rampa

1
1
I
1
1
I
1
1
1
I
i
i
i
i
i
3
I
1
4

1 P T.
|4-Tiempo de r:mpaw)l empo

Si la rampa esta habilitada en el dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botén de RAMPA de la parte
superior del dispositivo. Puede utilizar e! boton de RAMPA. con la frecuencia que desee durante la noche.

Nota: Si la funcidn de rampa est4 deshabilitada, cuando pulse el boton de RAMPA no sucedera nada.

Para ajustar la presién inicial de rampa, pulse y mantenga pulsado el boton de RAMPA durante unos 3 segundos.
Aparecera parpadeando la pantalla de la presion inicial de rampa, que se muestra aqui. A ella puede accederse desde la
pantalla de espera o desde la de funcionamiento.

i

H8.6wo

Panzalla de |a presidn inicial de rampa
La presion inicial de rampa puede aumentarse o disminuirse en incrementos de 0,5 ¢cm H2O pulsando los botones «+» o
«—n.
El ajuste predeterminado es de 4 cm H2O. El ajuste puede programarse desde 4 ¢cm H2O hasta el ajuste de CPAP. Una
vez que haya elegido el ajuste deseado, podra pulpar el botén de RAMPA de nuevo, o esperar unos momentos, y se
guardard el nuevo ajuste. A continuacion, la pantyllalolvera automaticamente a la pantalla de espera o de
funcionamiento.
Nota; Esta pantalia no se mostrard si su proveedfr nq ha habilitado la funcién de ram kzositivo.

inde o8 Argentina S.A
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Ajuste de altitud (solo para Sleep Easy CPAP System)

Para acceder a la pantalla de ajuste de altitud, debe mantener pulsados los botones de rampa y calefactor de forma

simultdnea durante 3 segundos. A continuacidn, aparecera la pantalla de ajuste de altitud (Ver figura).
NOTA: Sélo puede acceder a esta pantalla desde la pantalla en espera [Standby].

L

RS

g

- PANTALLA DE AJUSTE DE ALTITUD

Esta pantalla le permite modificar el ajuste de altitud. Pulse los botones + o — para aumentar o reducir el ajuste en
incrementos de 1;

+ 1 =menos de 762 m

+2=de762mal.524 m

*3=del.525ma2286m

NOTA: Las elevaciones superiores a 2.286 m pueden afectar a la precision de la presion.

ADVERTENCIA: St establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presion puede ser demasiado alta o
demasiado baja, dependiendo de la ubicacion.

Funcion C-Flex (Solo Sleep Easy con C-flex)
La funcién de comodidad C-Flex le permite ajustar el nivel de alivio de ]a presién del aire que usted siente al espirar
durante la terapia.

{a espiracion empieza
el niv’:i de presﬁ 6isn{inuye
/
Presion de terapia — —
1
Niveles C-Hex
1.2y 3)
- Tiempo
tnspiracion | Espiracian P P

Para cambiar este ajuste, pulse el botén FLEX de la parte superior del dispositivo. Aparecera parpadeando la pantalla de
ajuste de C-Flex, que se muestra a continuacion. A esta pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la
de funcionamiento.

Nota: Si la funcion C-Flex estd deshabilitada por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el botén FLEX no
sucederd nada.

=
-

Pantallia de ajuste de C-Flex
El ajuste puede aumentarse o disminuirse entre 1, 2 y 3 pulsando los botones «+» 0 «—». El ajuste «1» suministra una

pequefia cantidad de alivio de la presion, y los niimeros superiores ofrecen mas alivio. Una vez que haya ¢legido el
ajuste deseado, podra pulsar el botén FLEX de nuevo, o esperar unos momentos, ¥ se guardara el nuevo ajuste, A
continuacidn, 1a pantalla volverd automaticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento.

Nota: Esta pantalla no se mostrara si su proveedor no ha habilitado la funcién C-Flex en el dispositivo.

Navegacion por las pantallas
Utilice los botones «+» y «—» para navegar por las pantgllas.
Nota: Estas pantallas solamente estin accesibles dfsde ja pantalla de espera.

Mauritio]Gophzalez

A e by

12



2,

Algunas pantallas se desactivan tras periodos de inactividad. El temporizador de las pantallas se inicia cuando la
pantalla se muestra inicialmente, y se reinicia siempre que se pulsa un botén. A menos que no se indique otra cosa,

todas las pantallas se desactivan tras un periodo de inactividad de un minuto, tras el cual el dispositivo mostrard de
nuevo la pantalla de espera.

Visualizacién de datos en las pantallas de datos del paciente
A continuacion se describen las pantatlas de datos del paciente.

Horas de uso de la terapia (pantalla de espera)
Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que el dispesitivo ha estade
X suministrando terapia (con el ventilador encendido y el paciente conectado). El digito

8 B 8 8 8 decimal se muestra si las horas del usuario son menos de 10.000, de forma que

. puedan mostrarse con una resolucion de 9,1 horas. Si no es asi, pueden mostrarse

valores de entre 10.000 y 99.999 horas.
Nota: Esta pantalla es Unicamente informativa. Su proveedor de servicios médicos
puede solicitarle esta informacion periddicamente.

Pantalla de horas de ventilador
# Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que ha estado activo el ventilador a lo
targo de l1a vida del dispesitivo. El digito decimal se muestra si las horas del
8 8 8 8 8 usuario son menos de 19.000, de forma que puedan mostrarse con una resolucion
) de 0,1 horas. Si no es asi, pueden mostrarse valores de entre 10.000 y 99.999
horas.
Nota: Esta pantalla es (nicamente informativa. Su proveedor de servicios médicos
puede solicitarle esta informacion periédicamente.

i )4 Pantalla de contador de sesiones
8 8 8 8 8 Esta pantalla muestra el nimero de sesiones de terapia del dispositivo de mas de 4
horas.

Nota: Esta pantalla es (inicamente informativa. Su proveedor de servicios
médicos puede solicitarle esta informacién periédicamente.

Pantalla de comprobacién del cumplimiento terapéutico
Esta pantalla muestra el valor de comprobacién del cumplimiento terapéutico de
8 8 8 8 5 digitos.
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacion
CQJ periddicamente,

Solo para Sleep Easy con C-flex:

CTV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de estado del cumplimiento
terapéutico

E r ) La funcién de CIV (comprobacion por inspeccion visual) del cumplimiento terapéutico

- U mejorado (Enhanced Compliance, EC) se utiliza para determinar si el dispositivo se

utilizé durante al menos el 70% del tiempo durante un periodo de 30 dias. La pantalla
de estado del cumplimiento terapéutico muestra un «1» si el dispositivo ha cumplido
gsle requisito.
Nota: Si se muestra un «0», el dispositivo no ha cumplido ain los requisitos ¥ no se
mostraran las siguientes 4 pantallas de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.
C1V del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de mes y dia de
cumplimiento terapéutico
Esta pantaila muestra el mes y el dia en los que el dispositivo ha cumplido las reglas de

8 : - G ; la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacion
periddicamente. Esta pantglla ng se mostrara si el dispositivo no hay cumplide adn los
requisitos de la CIV det cymplipniento terapéutico mejorado.
C1V del cumplimiento tdrapélitico mejorado; Pa
terapéutico

e EN 9 4 .
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Esta pantalla muestra el affo en el que el dispositivo ha cumplido las reglas de la CIV del cumplimiento terapéutico
mejorado.

Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacion periddicamente. Esta pantalla no se
mostrara si el dispositive no hay cumplide aun los requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de dias de cumplimiento
terapéutico (Compliance Days, Cd) de > 4 horas
Esta pantalla muestra el niimero de dias en los que el dispositivo se utilizé durante mds
de 4 horas desde que el dispositivo cumplié los 30 dias requeridos para la CIV del
. d 8 3 cumplimiento terapéutico mejorado.

Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacién
periddicamente, Esta pantalla no se mostrara si el dispositivo no hay cumplido ain los
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de cddigo de comprobacion
del cumplimiento terapéutico

Esta pantatla muestra el codigo de comprobacion del cumplimiento terapéutico de 2
digitos.

Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacion
periddicamente. Esta pantalla no se mostrard si el dispositive no hay cumplido adn los
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado.

(.
ca
c2

Pantalla de error del sistema

Cuando }a unidad detecta un error del sistema, se muestra la siguiente pantalia de error del sistema. El ventilador se
apaga y las funciones de los botones se deshabilitan. Para obtener mas informaci6n, consulte los apartados «Alertas» y
«Solucién de problemas».

A

Pantalla de error del sistema

Alertas del dispositivo
Alerta de prioridad alta. Esta alerta requiere una respuesta inmediata por parte del operador. La sefial de alerta la

proporcionan las luces de retroiluminacién de los botones al emitir un patron parpadeante de prioridad alta formade por
un patron continuo de dos destellos de brillantes a apagados (indicado en la tabla siguiente como: 00 00 00).

ALERTA INDICADOR visUAL ACCON DIL BIPCGSITIVOG CALRA POSIBLE ArCcior DEL PACIENTE

Error del Luces de retroifuminacion: £l dispositivo entra en ¢ Fallo del Retire el cable de alimentacion
sistema o0 00 00 westado seguron, en el gue dispositivo del dispositiva para apagar la
{2 alimentacion permanece alimentacion. Enchide el cable de
Se muestra ¢ siguiente encendidz, pero con e fiuo auevo a la entrada de alimentacion
simbolo para indicar que el de aire deshabilitado y el del dispositivo para restablecer la
dispositvo requiere servicic | humidificador apagado, alimentacion, $i [ alerta persiste,
TeCC0: pOnRgase en CONLACLO con su
A proveedor de servicios medicos.

Solucién de problemas
La tabla siguiente detafla algunos de los problemas que pueden presentar el dispositive o la mascarilla, junto con
soluciones posibles,

Problema Por qué pasé Qué hacer
No pasa nada al No hay alimentacion en + Compruebe la alimentacién de la toma de corriente y asegiirese
suministrar alimentacion | la toma de corrientefo el | de que el dispositivo esté enchufado correctamente. Aseglirese
al dispositivo. No se dispositivo estd de que el cable de alimentacion de CA esté conectado
encienden las luces de desenchufado. firmemente a la entrada de alimentacion del dispositivo. Si el
retroiluminacion de los problema persiste, pdngase en ¢ o con su proveedor de
botones. servicios médicos, Devuelva em{&c} a su proveedor, de

AR . : ull in Qs Argenrting 5.4
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forma que este pueda determinar si el problema es del
dispositivo.

El dispositivo no
funciona al pulsar el
boton INICIO. El flujo
de aire no se activa.

Puede haber algiin
problema con el
ventilador.

Asegiirese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente
la alimentacion.

Si las luces de retroiluminacion de los botones se encienden al
suministrar alimentacion, pero el flujo de aire no se activa,
puede haber algin problema con el dispositivo. Pongase en
contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener
ayuda.

Nota: Cuando el dispositivo esta funcionando correctamente y
se pulsa el botdn, el flujo de aire se activa después de un
pequefio retraso, Este breve retraso es normal,

La pantalla del
dispositivo

se muestra de manera
anomala.

El dispositivo se ha
dejado

de caer o se ha utilizado
incorrectamente, o esta
en una zona con altas
emisiones de
interferencia
electromagnética
(EM1).

Desenchufe el dispositive. Vuelva a suministrar alimentacion al
dispositivo,

Si el problema continfia, cambie de lugar el dispositivo a una
zona con bajas emisiones de EMI (p. ej., alejado de aparatos
electronicos tales como teléfonos moviles, teléfonos
inaldmbricos, ordenadores, televisores, juegos electronicos,
secadores de pelo, etc.).

Si el problema sigue persistiendo, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

El dispositivo se
restablece/

reinicia:

El dispositivo se apaga y
se reinicia
awtomaticamentc durante
la terapia.

(Es poco probable que
esto ocurra.)

El dispositivo tiene
instatado un software
de solucion de
problemas que realiza
un menitoreo del
rendimiento de manera
automatica.

Dicho reinicio no supone ningtin peligro para el paciente y
garantiza que este reciba la terapia prescrita durante la noche.
Si existe la posibilidad de que se daiie el dispositivo, este se
apagara de forma definitiva.

A continuacion, el producto mostrara el siguiente simbolo de
alerta para indicar que se debe devolver el dispositivo al
proveedor de servicios médicos para su reparaciin.

La funcién de rampa no
funciona al apretar el
boton de rampa.

Su proveedor de
servicios médicos no
prescribi6 rampa para
usted, o la presion
CPAP yaesta
programada con el
ajuste minimo.

Si no se le ha prescrito rampa, consulte a su proveedor de
servicios médicos sobre esta funcidén para ver si puede cambiar
su prescripcion.

Si su proveedor ha habilitado la funcién de rampa pero axin asi
esta no funciona, compruebe el ajuste de CPAP en la pantalla
activa. 51 la presion CPAP estd programada al ajuste minimo
(4,0 cm H2O) o la presion inicial es la misma que [a presion
prescrita, la funcidn de rampa no funcionara.

El orificio de ventilacion
de ia parte superior de la
camara de agua presenta
fugas de aire,

Vilvula de aleta
(blanda) montada
incorrectamente.
Vilvula blanda dafiada.

Extraiga la cAmara de agua y asegurese de que la aleta de la
valvula puede moverse libremente. Vuelva a montar el sistema.
Cambie la valvula blanda.

Nota sequedad en la
garganta o la nariz.

El aire es demasiado
seco. Aumente el ajuste
de la humedad. Al
utilizar el médulo de
humidificador térmico,
consulte estas
instrucciones y
asegurese de que el
humidificador esté
functonando
correctamente.,

Si el problema sigue persistiendo, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

El aire que sale de la
mascarilla es mas calido
de lo habitual.

Es posible que los
filtros de aire estén
sucios.

Es posible que el
dispositivo este
funcienando expuesto

Limpie o cambie los filtros de aire, tal como se describe en el
Capitulo 7.
a temperatura del aire puede variar un poco, dependiendo de
a temperatura ambiente. Asegirese de que el dispositivo este
entilado correctamente.
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la luz directa del sol o
cerca de un aparato de

pudieran bloguear el flujo de aire alrededor del dispositivo.
Aseglirese de que la unidad no este expuesta a la luz directa del

calefaccion. sol ni a fuentes de calor.
Si el problema persiste, comuniquese con su proveedor de
servicios médicos.
El dispositivo se ha caido | Es posible que el Aseglrese siempre de que el dispositivo este colocado en una

de lamesa odela
mesilla.

dispositivo no estuviera
bien apoyado en la
mesilla de noche o que
la posicion del tubo
haya hecho que se
caiga.

superficie firme y plana de forma que las patas de goma de la
parte inferior del dispositivo se puedan adherir a la superficie
(asegurese de que no haya tejido bajo el dispositive). El
dispositivo debe estar nivelade para un funcionamiento
COITECtD.

Ademis, el dispositivo debe estar alejado del borde de la mesa
o de la mesilla de noche, para evitar golpearlo accidentalmente
y que se caiga de la mesa.

Aseglirese de que el dispositivo junto con el humidificador se
colocan por debajo de la cabeza y la mascarilla, para que
cualquier condensacién del tubo regrese a la camara de agua.
Si el dispositivo y el humidificador se caen y penetra agua en
ellos, retire toda el agua y asegurese de que estén
completamente secos antes de volver a conectar las unidades.
Si la ubicacion del tubo hace que el aparato se caiga, asegurese
de que coloca correctamente el tubo al instalar el dispositivo.
Cologue el tubo por detras de la cabecera de la cama como se
muestra en el Capitulo 3,

Configuracion.

Si el dispositivo se cae o le entra agua al caerse, déjelo secar
totalmente antes de volver a ponerlo en fincionamiento. Si,
después de la caida, el dispositive no funciona correctamente,
péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Es incomodo tener la
mascarilla puesta, hay
una fuga de aire
considerable alrededor
de la mascarilla o
experimenta otros
problemas relacionados
con la mascarilla.

Esto puede suceder
debido a un ajuste
inadecuado del arnés,
a la colocacién
incorrecta de la
mascarilla, etc.

Si nota algan otro problema con la mascarilla, consulte las
instrucciones de la mascarilla para obtener mas informacion
sobre la colocacién correcta, etc. Si el problema persiste,
pbngase en contacto con el proveedor de servicios médicos.

Le gotea la nariz.

Esto se debe a una
reaccion nasal al flujo
de aire.

Llame al profesional medico.

Experimenta dolor nasal,
en los senos paranasales
o en los oidos.

Es posible que tenga
una

infeccién en los senos
paranasales o en el oido
medio.

Deje de utilizar el dispositivo y llame a su medico o terapeuta,

Accesorios

Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener mas informacién sobre los accesorios
disponibles para el sistema SleepEasy que usted esté utilizando. Al emplear accesorios opcionales, siga siempre las
instrucciones suministradas con ellos.

Adicion de oxigeno suplementario
Puede afiadirse oxigeno en la conexién de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxigeno

con el dispositivo.

ADVERTENCIAS:

« Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suminjist

meédico.

» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberé dongctarse una valvula de presién d
paciente después de la fuente de oxigeno. Sino se utifizafla valvula de presién, puede hgber

de oxigeno debe cumplir la normativa local sobre oxigeno

nics al circuito del
de incendio.
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» El oxigeno acelera la combustion. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados de calor, llamas
desprotegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignicion. No fume en las proximidades del dispositivo o
del oxigeno.

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

+ Si se esta administrando un flujo fijo de oxigeno suplementario, es posible que la concentracion de oxigenono sca
constante. La concentracion de oxigeno inspirado variar, dependiendo del ajuste de CPAP, del patrdn respiratorio del
paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas considerables alrededor de la mascarilla, es posible que la concentracion de
oxigeno inspirado se reduzca por debajo de las concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamente
supetvisado.

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

Viajes con el sistema

Para facilitar el paso por los controles de seguridad de aeropuertos, este dispositivo tiene en su parte inferior una nota
que indica que se trata de equipo médico. Puede serle ttil llevar este manual para ayudar al personal de seguridad a
entender el dispositivo SleepEasy.

Nota: Antes de viajar, debe vaciar y secar por completo la cdmara de agua.

Nota: Al viajar, la cdmara de agua debe llevarse separada de la unidad.

Nota: Aseglrese de que la valvula blanda esté bien asegurada para protegerla de dafios durante los viajes.

Siva a viajar a un pais con un voltaje de red diferente al que esté utilizando, es posible que necesite un cable de
alimentacién diferente o un adaptador de enchufe internacional para hacer compatible su cable de alimentacién con las
tomas de corriente del pais al que vaya a viajar. Péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para
obtener mas informacion.

Limpieza del dispositivo

ADVERTENCIA; Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el
dispositivo en ningun liguide.

PRECAUCION: No sumerja el dispositivo en liquidos ni permita que entren liquidos en la carcasa, el filtro de entrada
o cualquier abertura.

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

2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositive y todas las piezas del circuito para comprobar si han sufrido dafios.
Sustituya las piezas dafiadas.

Limpieza o sustitucién de los filtros

PRECAUCION: El uso del dispositivo con un filtro sucie puede impedir que el sistema funcione correctamente y
puede dafiar el dispositivo.

Con un uso normal, debera limpiar ¢l 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 deberd sustituirse después de 30 noches de uso, o antes
si esta sucio, NO limpie ¢! filtro ultrafino.

PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden
afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periédicamente los filtros de entrada segiin sea necesario para
comprobar que estdn en buen estado y limpios.

1. Si el dispositivo esta funcionando, desactive el flujo de aire pulsando el botén. Desconecte el dispositivo de la fuente
de alimentacion.

2. Retire el filtro o los filtros de la carcasa apretandolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del
dispositivo.

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

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

5. Si el filtro ultrafino blanco esta sucio o rasgado, sustitiyalo.

6. Reinstale los filtros, introduciendo primero el filtro ultrafino blanco, si va a instalarlo; consulte «Instalacion de los
filtros de aire»,

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

Limpieza del tubo
Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo §ex|ble del dispositivo. Lave el tubo <k
agua tibia y un detergente suave. Enjuaguelo a fgnda. Séquelo al aire, .
‘oot\ \ {r&emmqs:
S

Ak
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Limpieza de la eAmara de agua

Nota: La valvula de aleta (blanda) tiene una vida atil de un afio. Esta valvula deberé sustituirse transcurrido un afio.
Nota: El lavado a mano puede realizarse diariamente. El lavado en lavavajillas (camara de agua y placa base solamente)
puede realizarse una vez a la semana. La vélvula de aleta y la tapa protectora deben lavarse a mano.
ADVERTENCIA: Vacie y limpie la cAmara de agua diariamente para evitar la aparicion de moho o bacterias.
ADVERTENCIA: Deje que el agua de la cdmara se enfrie hasta alcanzar |a temperatura ambiente antes de extraer la
camara del humidificador.

1. Apague el dispositivo terapéutico y deje transcurrir unos 15 minutos para que se enfrien la placa térmica y el agua.
2. Desconecte el tubo de la camara de agua.

3. Deslice la camara de agua hacia fuera de la plataforma del humidificador para separarla de ésta. Vacie el agua que
pueda quedar.

4, Retire suavemente la base de la cdmara con las manos, con cuidado de no dafiar la junta de goma.

5. Retire la valvula de aleta del conector de entrada de aire; desprenda la tapa protectora en la parte superior de la
céamara de agua. Lave estas dos piezas, a mano solamente, en una solucion de agua tibia y jabon lavavajillas suave.
Enjuaguelas con agua limpia y deje que se sequen al aire.

6. Lave la cdmara de agua y la placa base en el lavavajillas (en el estante superior solamente) ¢ 2 mano en una selucion
de agua tibia y jabon favavajillas suave.

7. Antes de volver a montarlas, inspeccione todas las piezas para comprobar si presentan dafios.

8. Vuelva a montar la cdmara de agua. Asepglirese de que la placa base esté totalmente asentada sobre la cdmara de agua.
Asegurese también de instalar correctamente la valvula de aleta en el conector de entrada de aire de la camara de agua.
Nota: Aseglrese de reinstalar la tapa protectora en la parte superior de la cAmara de agua para evitar que entren
residuos en ella.

9. Liene la camara de agua hasta la linea de llenado. Inspeccione la camara de agua para comprobar si presenta fugas o
dafios. Sustituya la camara de agua si presenta daflos.

Mantenimiento

No requiere servicio técnico regular.

ADVERTENCIA: Sinota algin cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este hace ruidos
anormales o desagradables, si la carcasa estd rota o si ha entrado agua en el dispositivo, deje de utilizar este y pongase
en contacto con su proveedor.

Especificaciones

Ambientales

Temperatura De 5a35°CDe-20a60°C

Humedad relativa Del 15 al 95% (sin condensacion) Del 15 al 95% (sin condensacion)
Presion atmosférica De 101 a 77 kPa (0-2286 m) --

Fisicas

Dimensiones: 25 em x 19 cm x 14 cm (large x ancho x aito)
Peso: Aproximadamente 1,67 kg
Capacidad de agua: 350 ml al nivel de agua recomendado

Cumplimiento de normas

Este dispositivo esta diseflado para cumplir las siguientes normas:

» IEC 60601-1: Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico médico

+ EN ISQO 17510-1: Dispositivos terapéuticos de respiracion para la apnea del suefio
+ EN ISO 8185: Requisitos generales de sistemas de humidificacion

Eléctricas
Consumo de energia de CA: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 2,7 A max.

Tipo de proteccién contra descargas eléctricas: Equipo de clase 11

Grado de protecciaon contra descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF

Grado de proteccién contra la entrada de agua: Disposigivo] Protegido contra goteo, IPX1
Modo de funcionamiento: Continuo
Compatibilidad electromagnética: El dispositivo cumpje lop requisitos de la 2* edicién de la norma EN 60601-1-2.
Fusibles: No hay fusibles que pueda sustituir ef usuarig.

Humedad _
Salida de humedadmin: 10 mg H20/] Mauri Oﬁgaﬁ zalez

Crimm | Imadae v ). 2 bV ..
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Medida con el flujo maximo, a 35 °C y 15% de HR.

Presidon

Incrementos de presion; De 4,0 a 20,0 cm H20O (en incrementos de 0,5 cm H20)

Estabilidad de la presion: < 10 cm H20 (< 0,5 cm H2O pico a pico)

De = 10,0 a 20 cm H20 (< 1,0 em H20 pico a pico)

Medida de acuerdo con la norma EN 1SQ 17510-1, 2002 a 1/3, 2/3 y Pmax con las RPM ajustadas a 10, 15y 20 RPM.
Flujo méaximo; 35 Ipm

Sleep Easy CPAP System: Medido en conformidad con la norma EN ISO 17510-1 a 1/4, 2/4, 3/4 y Pmin con RPM
establecido en 4,

8,12, 16 y 20 a 23 °C (2 °C), 50% de humedad relativa (+3%).

Sleep Easy con C-flex: Medida de acuerdo con la norma EN I1SO 17510-1, 2002 a 1/3, 2/3 y Pmax con las RPM
ajustadas a 10, 15 y 20 RPM.

Exactitud de control

Pariametro CPAP
Intervalo De 4 a 20 cm H20
Exactitud + 0,5 cm H20 para Sleep Easy con C-flex

£ 1,0 em H20 o 10% (e! valor que sea mayor) desde el punto de referencia estatico* para todos los
ajustes de altitud.
Medida en el extremo del paciente del circuito con un dispositivo espiratorio Whisper Swivel 11 y sin flujo del paciente.

Ruido
Nivel de presion del ruido: < 30 dB(A)
Medido de acuerdo con la norma EN 1SO 17510-1 a 10 cm H20O en ¢l circuito del paciente.

Eliminacion
Recogida aparte para equipo eléctrico v electrénico, segin la Directiva 2002/96/CE de 1a CE. Elimine este dispositivo
de acuerdo con las normativas locales.

Informacion sobre CEM (compatibilidad electromagnética)

Guia y declaracion del fabricante: emisiones eleciromagnéticas — Este dispositivo esta indicado para utilizarse en ¢l
entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en
dicho entorno.

PRUIBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTC ENTORNO ELECTROMAGNETICO — GuiA
Emisicnes de radiofrecuencias Grupo 1 ] dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente para su funcicnamiento
CISPR 11 interne, Por lo tanto, sus emisiones de rediofrecuencias son muy bajas y no es
probable que produzean interferendias en los equipos slactronicos CAICANOS,

Emssiones de radiofrecuencias Chase 8 E dispesitivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de eswblecimientos, incluidos
CI5PR 11 los esmblecimientos domésticos y los conectados direcmmente a b red publica

— - de suministro eléctrico de bajo valtaje,
Emisiones armonicas Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctsaciones def voitaje y emisiones de Cumple

destelios
EC £1000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo estd indicado para utilizarse en el
entorno electromagnético especificado a continuacién. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en
dicho entorno.

Mauri Gonzalez
Aboddrad
Grupo Linde Gad Ardentina § »
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Prusa DE INMUNDAD Nrvet pg pruEBA NivEL DE CUMPLIMIENTO GUiA BE ENTORND
{EC 60601 ELECTROMAGNETICO
Descarga electrostatica 5%V por contanto +6 k¥ por conttacto Los suelosdeben ser de madera,
(ESLH cemento o baldosas ceramicas. Silos
+8 &V por aire +8V por aire suelos estan cubwertas con matesial
JEC 61000-8-2 sintético, iz humedad relativa debera
ser del 308: como minima.
Transitorios eléctricos £2 %Y para lineas de suministro de + 7 KV para redes de distribucdn La calidad de la alimentacion eléctnica
rapidos enrafagas comenta debe ser |a de un entorno doméstico
u hospitalanio nomnal.
EC 6100044 + £ kY para las lineas de entrada/salida +1 KV para las lineas de entrada‘salida
Sobratensicn 11 kVen modo diferencial 1 kV enmodo difarencial {a calidad de 1a alimentacion eléctica
[BC 81060-4-5 debe ser la daun entorne doméstico
+2 k¥ en mode coman +7 &Y en modo comun u hospitalano nomaal.
Caidas de wension, <5t <5en L, La calidad: de {3 alimantacion ekéctrica
nrerrupcionas bravesy {+ 95% de caida &n U, ) para 0,5 diclos 1» 954 de caida en U, para 0,5 aclo debe ser la de un entorno domeéstico

variacones de tensidn
en lineas de entrada del
suminiso de corrente

4050 U

icaids del 60% an L | para 5 ciclos
70 U,

{caida del 305 en U ) para 35 ciclos

a0 U,

icaida de#&l‘.}%en U,} para 5 cidlos
7oL,

{caida de! 30%-en L) para 25 ciclos

u hospitalatio nomnal. Si e usuanc de
la unidad requiere un fundonamiento
continuo durante las interrupdones
de servicio de la red eléctrics, se

IEC 61000-4-11 < 5% U, « 5% recomienda utlizar un sistema de
{caida > 95% en U ) durante 5 5 {caida 95% en U Y durante 5 5 alimentacién ninterrumpida o una

bateria con la unidad.

Campo magnético de 3A/mM IAm Los campos magnaticos de frecuenda

frecuendcia de alimentacion de alimentacicn deben tanerlos

{50/60 Hzj nivedes propios de un entorno privado
u hospitalasio.

[EC 61060-4-8

MCTA: U, &5 I tension de la red de alimentacion de A antes de |a aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética — Este dispositivo estd indicado para utilizarse en ¢l
entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en

dicho entorno.

PRUERA DE
INMUNIDAD

MIVEL DE PRUEBA

JEC 605601

MIVEL GL
CUMFPLIMIENTO

ENTORNG ELECTROMAGHME TICO - Guia

Los equipos portitiles o moviles de comunicaciones por

radicfrecuencia no deben utifizarse a una distancia inferior 3 la
distancia de separacion recomendada de cualquier parte del
dispositive {incluidos los cables); dicha distancia se calceda a partir
de fa ecuacion correspondiente a la frecuencia def transmisor.

Radiofrecuencia 3¥rnw IVrms Distancia de separacion recomendada
canducida De 150 kHz 3 80 MHz d=12F

IEC 64000-4-6

Cadioirec s | 3w d=1,2:{£ De 80 MHz 2 800 MHz
HO vencia rad m = { ¢

EC 61000-4-3 DeBOMHza25GH | 3Wm d=23VF  De800MHza2sGHr

donde P es fa potencie de salida nominal maxima de! transmisor en
vatios {W) segin o fabricante del transmisor, y d &5 la distancia de
separacion recomendada en metros {mj.

Las intensidades de los campos de transmiscres de radiofrecuencia
fijos, determinadas mediante un estudio electromagnético del
lugar®, deben ser inferiores al nivef de cumplimiento en cada
intervalo de frecuenciast

En fas proximidades de equipos marcades con el siguiente simbolo
pueden producirse interferencias 29

NOTA 1A 80 MHz y BOD MHz, se aplica 2l intervako de frecuencia mayorn
NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas fas situaciones. La propagacion electromagnetica se ve afectada por b absorcipn y e reflejo
producidos por astructaras, objetos y personas.

a  Llasintensidades de los campos de transmisores fijos, tales como los de estaciones base de radicteléfonos (moviles e inalambricos} y de radios
moviles terrestres, radicaficionados, emisiones de radio de AM y FM y emisiones de televisidn no pueden predecirse tedricamente con exactitud.
Para evaluar el entorno electromagnético pol smisores de radiofrecuencia fijos, debe considerarse la posibifidad de realizar un
estudio slectromagnetico del lugar S la intensidad dl canjpo medida en el lugar en of que se utiliza el dispositivo supera el nivel de cumpliniiento
de radiofrecuencia comrespondiente indicado mis argiba, & dispositivo debe observarse para comprobar si kinciona normalmente.Fn caso de
funcioramiento andmalo puedan ser necesarias icionales, como fa FeoTiENtacion O recolocacibn del dispositivo,

b Dentro del intervalo de frecuencias de 156 kHz 2 80{MH3 fas ntensidades de campo deben ser infariBredy § Vim.

i
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles 0 moviles de comunicaciones por radiofrecuenciay
este dispositivo: El dispositivo estd indicado 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 prevenir las
interferencias electromagnéticas si mantienen una distancia minima entre los equipos portatiles o moviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuacion, de
acuerdo con la potencia de salida méxima del equipo de comunicaciones.

POTENCIA NOMINAL DHSTANGIA DE SEPARACION SEGUN LA FRECUENCIA DEL TRANSMISOR
DE SALIDA MAXIMA M
DEL TRANSNASOR
w oE 150 kHz 2 80 MHz pE 80 MMz & 800 MHz pe 8OO MHza 2,5 GHz
d=1,2.J¢F d=1,2F d=23Jp

40 012 (LA P 023

01 0238 038 0,73

1 12 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para los transmisores con potenclas nominales de salida maxima no indicadas anteriormente, [a distandia de separacion recomendada d en metros
im} puede calcularse mediante la ecuacion que se aplica ala frecuencia del transmisor, donde P es Fa potencia hominal de salida méaxima del
transmisos axpresada en vatios (W) seganiel fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, 58 aplica la distandia de separacion para f rango de frecuenci a superior.

Nota 2: Es posible rjue estas pattas no se apliquen a todas las situaciones, La propagadion alectromagnética se ve afectada por fa absorcion yla
reflexion por parte de estructuras, ohjetos y persoras.

~

Matlri£/l30 alez

Apod

Grupo Linde-Gag Argentina & *

t B 21



