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DISPOSICION Ne ~ 2 2 1 

BUENOS AIRES, 
07 JUN 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-18923/11-6 de la Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma Grupo Linde Gas 

Argentina SA solicita la autorización de modificación del Certificado de 

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-~3, denominado: 

Unidad de Presión Continua Positiva en las vías Respiratorias. 

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la 

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). 

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la 

normativa aplicable. 

Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología 

Médica han tomado la intervención que les compete. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto v y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello; 

''2012 - Año ik Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

DISPOSICION N~3 2 2 J 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la modificación del Certificado de Autorización y 

Venta de Productos Médicos N° PM 1274-53, denominado: Unidad de Presión 

Continua Positiva en las vías Respiratorias. 

ARTICULO 20 - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones 

el cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que 

deberá agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos 

N° PM 1274-53. 

ARTICULO 30 - Anótese; por Mesa de Entradas notiñquese al interesado, 

gírese al Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo 

de modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la 

presente Disposición; cumplido, archívese PERMANENTE. 

Expediente NO 1-47-18923/11-6 

DISPOSICIÓN NO 3 2 2 , 
~ 
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición N3 ... 2 ... 2 .... 1 .. , a 

los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de 

Productos Médicos N° PM 1274-53 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma 

Grupo Linde Gas Argentina SA, la modificación de los datos característicos, 

que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo: 

Nombre comercial/Genérico aprobado: Respironics / Unidad de Presión 

Continua Positiva en las vías Respiratorias. 

Disposición Autorizante de (RPPTM) N0 0254 de fecha 11 de enero de 2011. 

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

Datos a modificar: 

DATO DATO AUTORIZADO MODlFICACION / 

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION 

A MODIFICAR AUTORIZADA 

Modelos: - Sleep Easy - Sleep Easy CPAP System 

- Sleep Easy with C-Flex 

Nombre del - Mini Mitter Company, Inc - Respironics, Inc. Sleep & 

Fabricante / Lugar 20300 Empire Av., Home Respiratory Group -

Building B-3, Bend, 1001 Murry Rldge Lane, 
de Elaboración 

Estados Unidos. Murrysville, PA 15668, 

- Respironics, Inc - 1001 Estados Unidos. 

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 Orive, 

Rótulos 

Instrucciones 

uso 

New Kensington, 

Pennsylvania, Estados 

Unidos. 

e Fs. 12-13 y 15-52 según 

de Disposición 0254/11 

Fs. 219 Y 221-241 

respectivamente 

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización 

antes mencionado. 

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

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

Autorización y Venta de Productos Médicos N° PM 

. • O 7 JUN 2012 
Buenos Aires, a los dla ...................................... .. 

Expediente NO 1-47-18923/11-6 
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1274-53, en la Ciudad de 

Dr. OTTO A. 0BSIIIJGBEa 
SUIIoINTERVEIIITElR 

.A.R".A.~. 
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Dejar que el agua se asiente en la cámara (cuando la cámara no esté instalada en el dispositivo) puede hacer que la 
cámara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua. 
• Evite mover el dispositivo cuando la cámara de agua tenga agua en ella. 
• El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y puede dañar el 
dispositivo. 
• Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento 
del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para comprobar que están en buen 
estado y limpios. 
• Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá 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 deberá tener en cuenta que este 
dispositivo puede administrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de que se produzcan ciertas averías, es posible 
que se genere una presión de hasta 35 cm H20 (30 para el Sleep Easy 11). Hay estudios que han mostrado que la 
preexistencia de las siguientes afecciones puede contraindicar el uso de la terapia ePAP en algunos pacientes: 
• Enfennedad pulmonar bullosa 
• Tensión arterial patológicamente baja 
• Derivaciones en las vías respiratorias altas 
• Neumotórax 
• Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las vías respiratorias. Debe 
tenerse cuidado al prescribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que presenten: fugas de liquido 
cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumoeéfalo. 
(Chest 1989; 96: 1425- 1426) 
El uso de la terapia de presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado temporalmente si usted 
presenta signos de infección sinusal o del oído medio. No es para uso con pacientes con derivaciones en las vías 
respiratorias altas. 
Póngase en contacto con su médico si tienc alguna pregunta sobre su terapia. 

Descripción general del sistema 
El dispositivo SleepEasy es un sistema para apnea del sueño que suministra presión positiva continua en las vías 
respiratorias 
(CPAP). La terapia CPAP mantiene un nivel constante de presión en todo el ciclo respiratorio. 
También se comercializan diversos accesorios para uso con el dispositivo SleepEasy. Póngase en contacto con su 
proveedor de servicios médicos si desea adquirir algún accesorio no incluido en su sistema. El diagrama siguiente 
ilustra muchas de las piezas del dispositivo. 

E:ntr<'lda de alímentadoo (pute tr.tSer.l de la unid.ld) 

PIa<.a té.wic:a 

Cuando se le prescribe a usted, el dispositivo ofrece varias funciones especiales que ayudan a hacer más cómoda su 
terapia. 
La función de rampa le pennitirá dis . Ir la pr sión cuando esté intentando donnirse. La presión del aire aumentará 
gradualmente hasta alcanzar la pr ón prescrita ara usted. También puede optar por no utilizar la función de rampa. 
Además, las funciones de COi ida de C-Fle le ofrecen un alivio de la presión al espirar durante la terapia. 
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Las piezas se describen en la tabla siguiente. 

PIEZA. DEL DISPOSITIVO ÜBCR1PClÓN 

Placa termica Calienta el agua de la dman. de agua. 

Coneaor de s.a.IJda. de rure Conecte el tubo flexible aqu¡'. 
(cónico. 22 mm) 

Cámara de agua u cánura de ¡gua extr;lIble contllene el ¡gua "afilia humidlflGdón. 

linea de llenado Indica et nivel maxlmo de ilgua para un funoonamlento seguro. 

Tapa protecrora Se prende en la parte superior de la cámara de agua para evitar que entren residuo:s en clla. 

Válvu!a de ateta Esta vátvula ayuda a. evit¡tr que entren salPIcaduras de agua en el dISpositivo. 

Entrada de alimentación Conecte el cab4e de a1imentlCIOO aqui. 

Nota de eqUipo nwchco P;m¡. facIlitar cl paso por los controles de seguridad de aeropuertos. este dISpositivo tiene en su parte 
{parte Inferior de la unidad) inferior una nota que .ndrc:a que se trata de eqUIpO medico. Tambíen puede ser conventente que lleve este 

manual cuandú viiiJc. 

Zona de los filtros En la zona de los filtros debe colocan.e un filtro de espuma gris n!Utlllzabte pan impedir la entrada del polvo 
(parte erasen de la unk1ad) y el polen normales de entornos domestic.os. Tilfllbien puede utihurse un filtro ultrafino blanco opdona:! 

para comegUlr uru: fifrradón rrru C'omplet:a de pM'ticulas muy finas. 

Botones de control 

Sleep Easy Sleep Easy 11 

II\I'",~. 
l ~'/'¡ "\,'-' "Ó"; 

Botón del humidiflC.3dor térmic~ \ ...... , ..... ,.~., ' , Botón de rampa Botoll de Inicio/parada 

Estos botones sc describen a continuación. 

BarÓN IJuuuooóN 

Ó 
Imoa el flujo de aire 't pone ¡J drspm-rtfvO en estado activo. o detiene el flujo de aire 'f pone al dísposruvo en estado de 
espera. También se utiliza para salir de cualquier pantalla. 

\ I \ Controla las funaones de4 humtdrficador. 
A.A.A. 

..:::::::1 
Cuando el flujo de aJre esta activo, este bot.ón permite ¡ctlvar o- relnlmf la fundan de rampa. La rampa disminuye la 
preston del fluio de alfe y. a cofltlnuacion, la va aumentando gradualmente para permitirle que se c:tuerma más -fádlmente. 

Flex Controla las funcones C~Aex. Le permIte a.¡ustar el nivel de abvio de la prestÓn dcl aire que usted SfeIlte al espi~ 
durante la t.erapia. 

+ Pasa a la pantalla siguIente o aumenta ~ aiuste. 

- Pasa a la pantalla am:eno-r o dlsrmnuye el a¡usO!. 

Los botones de INICIO/PARADA, CALOR, RAMPA Y FLEX están retroiluminados por LED. El LED de 
INICIO/PARADA siempre estará encendido cuando el dispositivo esté recibiendo alimentación, El LED de CALOR 
está encendido cuando la placa térmica del humidificador está activa, y apagado cuando dicha placa no está activa, El 
LEO de RAMPA está encendido cuando la función de rampa está activa, y apagado cuando dicha función no está 
activa, Los LED de CALOR, RAMPA Y FLEX parpadearán cuando se estén programando sus ajustes respectivos, 

Instalación de los filtros de aire 
PRECAUCIÓN: El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gris 
reutilizable que no esté dañado. 
El dispositivo utiliza un filtro de espuma vable y reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional desechable, El 
filtro reutilizable impide la entrada d olvo y I polen normales de entornos domésticos, mientras que el filtro 
ultrafino opcional ofrece una filtr Ión más co pleta de partfculas muy finas, El filtro reutilizable gris debe estar 
instalado en todo momento cu do sposi VD esté funcionando. El filtro Ultrafino¡r , endado para personas 
sensibles al humo de tabaco o lIJIt¡ueñas, Gru' A 

/' ntina SA . . '~. rgen~,,~a~,;. 5 
. o. 17 

T leo 
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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, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema. Asegúrese de que el dispositivo 
esté alejado de cualquier aparato de calefacción o refrigeración (salidas de ventilación, radiadores, sistemas de aire 
acondicionado). 
PRECAUCIÓN: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales 
inflamables. 
PRECAUCIÓN: No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos 
recipientes. 
PRECAUCIÓN: Asegúrese de que los orificios de desagüe de la parte inferior del dispositivo no estén bloqueados. 
PRECAUCIÓN: Tome precauciones para proteger el mobiliario de daños producidos por agua. 
ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo sin la cámara de agua instalada. 

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

Suministro de alimentación de CA al dispositivo 
PRECAUCIÓN: 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 preparación. 
No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado 
«Especi ficacioncs». 
ADVERTENCIA: Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos. 
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación. La pulsación del botón de 
INICIO/PARADA activa o desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador (si este está activado). 
Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA. 
l. Enchufe el extremo con clavijas dcl cable de alimentación de CA en una toma de corriente que no esté controlada por 
un interruptor de pared. 
2. Enchufe el conector del cable de alimentación en la entrada de alimentación de la parte trasera del dispositivo. 
). Asegúrese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas. 
IMPORTANTE: Para retirar la alimentación de CA, desconecte el cable de alimentación de la toma de corriente. 
ADVERTENCIA: Inspeccione el cable de alimentación a menudo para comprobar si presenta signos de daño. Si está 
dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo. 
ADVERTENCIA: No utilice cables alargadores con este dispositivo. 

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

Primeru,~o 

l. Retire la cámara de agua de la parte lateral de la unidad deslizándola hacia fuera. 
2. Retire suavemente la base de la cámara con las manos, con cuidado de no dañar lajunta de goma. 
3. Extraiga la válvula de aleta del con e entrada de aire; desprenda la tapa protectora de la parte superior de la 
cámara de agua como se muestr el diag ma siguiente. Lave estas dos piezas, a mano solamente, en una solución de 
agua tibia y jabón liquido la ajillas suav . Enjuague las piezas con agua limpia y deje sequen al aire. 

7 
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Tapa protectora 
(;LlVar a mano solamem:e~) 

4. Lave la cámara de agua y la placa base desmontable en el lavavajillas (en el estante superior solamente) o a mano en 
una solución de agua tibia y jabón liquido lavavajillas suave. 
5. Vuelva a montarlas. Introduzca la válvula de aleta en el conector de entrada de aire y prenda la tapa protectora en la 
parte superior de la cámara de agua. 
Nota: La válvula de aleta está diseñada para entrar en la cámara solamente en una orientación. Asegúrese de introducir 
la válvula de aleta en la cámara en la orientación correcta, como se muestra en el diagrama anterior del paso 3. 
6. Llene la cámara hasta la línea de llenado con agua destilada empicando el embudo como se muestra aquí. 

/f' )~ .. ~ Ji 
.. ;f-~-J 
'~ .. ~. (::~., ..~\ 

~ LÓ1ea.u.enado 

I'RECAUCIÓN: Utilice solamente agua destilada en la cámara. Está prohibido el uso de aditivos o productos químicos 
en la cámara. 
I'RECAUCIÓN: No llene la cámara de agua por encima de la línea de llenado indicada en el lateral de la cámara de 
agua. 
El dispositivo terapéutico podría resultar dañado. 
PRECAUCiÓN: No deje que la cámara de agua repose después de haberla llenado de agua. Instale inmediatamente la 
cámara en el dispositivo. Dejar que el agua se asiente en la cámara (cuando la cámara no esté instalada en el 
dispositivo) puede hacer que la cámara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua. 
7. Fije la cámara sobre la parte lateral de la unidad deslizándola hacia dentro. Continúe en el paso 5 del apartado "USO 
diario». 
ADVERTENCIA: Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado. 
I'RECAUCIÓN: Evite mover el dispositivo cuando la cámara de agua tenga agua en ella. 

Uso diario 
l. Retire la cámara de agua de la parte lateral de la unidad deslizándola hacia fuera. 
2. Antes de cada uso, compruebe que la válvula de aleta funciona correctamente. Inspeccione visualmente la aleta 
blanda para asegurarse de que pueda abrirse y cerrarse libremente cuando esté instalada en la cámara de agua. 
Asegúrese de que la aleta blanda no haya retrocedido al interior de la válvula de aleta. Sustituya la válvula si la aleta 
blanda está dañada o no está. Asegúrese de que la tapa protectora esté prendida en su lugar sobre la parte superior de la 
cámara de agua. 
3. Enjuague la cámara con agua antes de cada uso. Llene la cámara hasta la línea de llenado con agua destilada 
empleando el embudo. 
I'RECAUCIÓN: Utilice solamente agua destilada en la cámara. Está prohibido el uso de aditivos o productos químicos 
en la cám ara. 
PRECAUCIÓN: No llene la cámara de agua por encima de la línea de llenado indicada en el lateral de la cámara de 
agua. 
El dispositivo terapéutico podría resultar dañado. 
PRECAUCiÓN: No deje que la cámara de agua repose después de haberla llenado de agua. Instale inmediatamente la 
cámara en el dispositivo. Dejar que el agu ¡ente en la cámara (cuando la cámara no esté instalada en el 
dispositivo) puede hacer que la eáma e separ de la placa inferior y se produzcan fugas de agua. 
4. Fije la cámara sobre la parte 1 a de la un· ad deslizándola hacia dentro. 
ADVERTENCIA: Nunca t e la ca tér iea a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfnado. 

"'"""C'ÓN, "h." " ",<W '"~oo" "'."' ,,,'"' "." " .. ,. ~í~r-' ,. e 1 ligo , lores MedlOO 
AliQ MPl8417 
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5. Conecte el tubo flexible (incluido con el sistema del dispositivo terapéutico) al conector de salid~e l~ám?ra J 
agua. 
IMPORTANTI<:: Antes de cada uso, examine el tubo flexible para comprobar si está retorcido o dañado, o si muestra 
residuos. Si es necesario, limpie el tubo para retirar los residuos. Sustituya los tubos dañados. 
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. Pulse y mantenga pulsado el botón del humidifieador del dispositivo 
terapéutico. Aparecerán el simbolo y el ajuste del humidificador. Pulse los botones «+» o «-» para cambiar el ajuste. 
IMPORTANTE: Cuando se desactive el flujo de aire, el humidificador se apagará automáticamente. Si reinicia el flujo 
de aire, la humidificación térmica volverá al ajuste anterior. Si el sistema deja de recibir alimentación, el usuario tendrá 
que pulsar el botón del humidificador térmico para reactivar el humidificador. 

Pantalla 
La pantalla se muestra aquí. 

Sleep Easy 

.1 >4 ~ill J' ~ 
1881-8 O O I l. 0.0 

XA8 

Sleep Easy JI 

.1>4 ill J'~ 
88:88.8 
XA8\.V 

La infonnación que muestra la pantalla se define de la fonna siguiente: 

Icono Descripción 

It 
Indica que se está mostrando el medidor de tiempo de las horas de ventilador. 

~ 
Indica que se está mostrando la presión inicial de rampa. 

~ 

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

i -_ .. 
Indica que se muestra el nivel de altitud (solo para Sleep Easy). 

.. 

"0~ .. -

>4 
-----cuando se muestra con el icono de las hMas de terapia, indica que se está mostrando el contador de sesiones Indica que el usuario puede 

borrar los datos mostrados. 
------

Indica que el hlnnidificador ~-~lá sum~¡slrando calor. 111 
MA 

A 
Indica que la unidad requiere-atención por parte del usuario, 

ti' 
Indica que la Llnida está en modo de ajustes del proveedor. 

__ f:L 
Indica que se está mostrando el valor de la compnbaeión del cumplimiento terapéutico de la unidad. 

..AII 
En estado activo, indica que la función de rampa está en curso. En menús, se utiliza para indicar el ajuste del tiempo de rampa, solo o 
junIo con la presión inicial de rampa. 

W Indica que se está mostrando el ajuste de C·Flex (solo para Sleep Easy TI). 

cm Indica que se esta mostrando un valor de presión. 

H20 

Puesta en marcha del dispositiv 
Nota: Los números que aparecen en la otallas eprodueidas en este manual son solamente ejemplos. Los números 

reales pueden ser diferentes. 

1. Enchufe el dispositivo a u 
FLEX (para Sleep Easy 11) se e 
muestra aquí. 

e alime ación de CA. Los botones de INICIO/PARADA, CALOR, RAMPA Y 
nd y ap cee momentáneamente la pantalla de la versión del software, que se 

11 a R. liga G"lGOS ArgenTIno ;., 
. lores Medina 

~~M17 9 
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88888 
P-!\nt::illa de 13. versíón delsoftw3re 

La siguiente pantalla que aparece es la pantalla de calibración, que se muestra a continuación. Cuando el 
dispositivo esté calibrando sus sensores, la pantalla mostrará «CAL» parpadeando. 

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

r R I L L 

P3.nc3l1a de c3librac:ión 
Nota: Si se produce un corte del suministro eléctrico de más de 6 horas durante una sesión de sueño, el dispositivo se 
recalibrará cuando se restablezca el suministro eléctrico y el circuito respiratorio deberá retirarse. Si el corte del 
suministro eléctrico dura menos de 6 horas durante la sesión de sueño, el ventilador se volverá a encender con los 
ajustes actuales cuando se restablezca el suministro eléctrico. 

2. La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera [Standbyl. que se muestra a continuación. 

í 
8888.8 

P3nt.."\lIa de espera 
3. Pulse el botón de INICIO/PARADA para activar el flujo de aire. Póngase el conjunto de mascarilla cuando el aire 
comience a fluir. 
Nota: Después de la pulsación del botón de INICIO/PARADA, habrá una breve pausa hasta que el aire comience a 
fluir. 

4. A continuación aparecerá la pantalla de funcionamiento, que se muestra aquí. 

1\ \ 
AMo 

P3ntalla de runcion!Uniento 
La pantalla de funcionamiento muestra el ajuste actual de CPAP. 

5. Asegúrese de que la mascarilla no presente fugas de aire hacia los ojos. Si las hay, ajústese la mascarilla y el arnés 
hasta eliminar las fugas. Para obtener más infonnación, consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. 
Nota: Es normal y aceptable que haya una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes posible las fugas 
considerables de la mascarilla o la irritación ocular producida por las fugas. 

6. Si está utilizando el dispositivo en la cama, intente colocar el tubo procedente del dispositivo sobre la cabecera de la 
cama. Esto puede reducir la tensión de la mascarilla. 
Nota: Si tiene algún 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. 

El humidificador térmico integrado 
calentando el flujo de aire. Este mÓdm"!>-i'H¡'e 

n~sales humedeciendo y 
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Ajuste del humidificador. 
Si el humidificador térmico está habilitado en el dispositivo, pulse el botón de CALOR de la parte superior del 
dispositivo. Aparecerá parpadeando la pantalla de ajuste del humidificador, que se muestra a continuación. A esta 
pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la de funcionamiento. 

111 ,.. 

8 

Pa.ntalla de ajuste del humidificador 

Nota: Si el módulo de humidificador térmico está deshabilitado por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el 
botón de CALOR no sucederá nada. 

Los ajustes de calor del humidificador pueden aumentarse o disminuirse pulsando los botones «+» o «-». Los ajustes 
posibles van de O (apagado) a 5, que es el ajuste más alto. Una vez que haya elegido el ajuste deseado, podrá pulsar el 
botón de CALOR de nuevo, o esperar unos momentos, y se guardará el nuevo ajuste. A continuación, la pantalla 
volverá automáticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento. 
Nota: Esta pantalla no se mostrará si su proveedor no ha habilitado el humidificador en el dispositivo. 

Función de rampa 
Puede pulsar el botón de RAMPA para activar la función de rampa, si su proveedor la ha habilitado. 
El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede habilitar 
o deshabilitar. Esta función reduce la presión del aire cuando usted está intentando dormirse y, a continuación, la va 
aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para asi permitirle dormirse más fácilmente. 

Presión de terapia -

Presíón inicial 
de rampa 

flujo de aire 
/~ activado 

// Botón de rampa 
pul'>ado 

-··-Tiempo de rampa--~ 
Tiempo 

Si la rampa está habilitada en el dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botón de RAMPA de la parte 
superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de RAMPA con la frecuencia que desee durante la noche. 
Nota: Si la función de rampa está deshabilitada, cuando pulse el botón de RAMPA no sucederá nada. 
Para ajuslar la presión inicial de rampa, pulse y mantenga pulsado el botón de RAMPA durante unos 3 segundos. 
Aparecerá parpadeando la pantalla de la presión inicial de rampa, que se muestra aquí. A ella puede accederse desde la 
pantalla de espera o desde la de funcionamiento. 

Pa.ntalla de la presión inicial de ramp3 

La presión inicial de rampa puede aumentarse o disminuirse en incrementos de 0,5 cm 1-120 pulsando los botones «+» o 
«-)). 

El ajusle predeterminado es de 4 cm . I ajuste puede programarse desde 4 cm H20 hasta el ajuste de CPAP. Una 
vez que haya elegido el ajuste dado, po rá pulsar el botón de RAMPA de nuevo, o esperar unos momentos, y se 
guardará el nuevo ajuste. A ntinuaeión la pantalla volverá automáticamente a la pantalla de espera o de 
funcionamiento. 
Nota: Esta panlalla n proveedor no ha habilitado la función de ram en el dispositivo. 

Grul~,"fl~ Gas ArgenTIna SA 
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Ajuste de altitud (solo para Sleep Easy) 
rara acceder a la pantalla de ajuste de altitud, debe mantener pulsados los botones de rampa y calefactor de fonna 
simultánea durante 3 segundos. A continuación, aparecerá la pantalla de ajuste de altitud (Ver figura). 
NOTA: Sólo puede acceder a esta pantalla desde la pantaJla en espera [Standby l. 

8 

PANTALLA DE AJUSTE DE AL TlTUD 

Esta pantalla le pennite 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 - de 762 m a 1.524 m 
• 3 ~ de 1.525 m a 2.286 m 
NOTA: Las elevaciones superiores a 2.286 m pueden afectar a la precisión de la presión. 
ADVERTENCIA: Si establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presión puede ser demasiado alta o 
demasiado baja, dependiendo de la ubicación. 

Función C-Flex (Solo Sleep Easy 11) 
La función de comodidad C-Flex le pennite ajustar el nivel de alivio de la presión del aire que usted siente al espirar 
durante la terapia. 

la es~ra<¡ón e~eza y 
/ el nivel de pre~ión disminuye 

/ 
Presion de ~rapia -I------i-

Nivelei e -flex 
(1. 2y 3) 

i 
r~'-----'--=-----'-I ....... Tiempo 

Inspiración Espiraóón 

Para cambiar este ajuste, pulse el botón FLEX de la parte superior del dispositivo. Aparecerá parpadeando la pantalla de 
ajuste de C-Flex, que se muestra a continuación. A esta pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la 
de funcionamiento. 
Nota: Si la función C-Flex está deshabilitada por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el botón FLEX no 
sucederá nada. 

8 
'E/ 

Pantalla. de ajuste de CaFlex 
El ajuste puede aumentarse o disminuirse entre 1,2 Y 3 pulsando los botones «+» o «-». El ajuste « 1» suministra una 
pequeña cantidad de alivio de la presión, y los números superiores ofrecen más alivio. Una vez que haya elegido el 
ajuste deseado, podrá pulsar el botón FLEX de nuevo, o esperar unos momentos, y se guardará el nuevo ajuste. A 
continuación, la pantalla volverá automáticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento. 
Nota: Esta pantalla no se mostrará si su proveedor no ha habilitado la función C-Flcx en el dispositivo. 

Navegación por las s 
Utilice los botones «+» y ( ) para nave ar por ¡as pantallas. 
Nota: Estas pantallas s están ceesibles desde la pantalla de espera. 

12 
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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 botón. 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 mostrará de 
nuevo la pantalla de espera. 

Visualización de datos en las pantallas de datos del paciente 
A continuación se describen las pantallas de datos del paciente. 

1 
8888.8 

8888.8 

1>4 
88888 

88888 
8 

EC 

ti 
U 

o 

-o 

2009 

lloras de uso de la terapia (pantalla de espera) 
Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que el dispositivo ha estado 
suministrando terapia (con el ventilador encendido y el paciente conectado). El digito 
decimal se muestra si las horas del usuario son menos de 10.000, de fonna que 
puedan mostrarse con una resolución de 0,1 horas. Si no es así, pueden mostrarse 
valores de entre 10.000 Y 99.999 horas. 
Nota: Esta pantalla es únicamente informativa. Su proveedor de servicios médicos 
puede solicitarle esta información periódicamente. 

Pantalla de horas de venlilador 
Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que ha estado activo el ventilador a lo 
largo de la vida del dispositivo. El digito decimal se muestra si las horas del 
usuario SOn menos de 10.000, de forma que puedan mostrarse con una resolución 
de 0,1 horas. Si no es asi, pueden mostrarse valores de entre 10.000 y 99.999 
horas. 
Nota: Esta pantalla es únicamente infonnativa. Su proveedor de servicios médicos 
puede solicitarle esta infonnación periódicamente. 

Pantalla de contador de sesiones 
Esta pantalla muestra el número de sesiones de terapia del dispositivo de más de 4 
horas. 
Nota: Esta pantalla es únicamente infonnativa. Su proveedor de servicios 
médicos puede solicitarle esta información periódicamente. 

Pantalla de comprobación del cumplimiento terapéutico 
Esta pantalla muestra el valor de comprobación del cumplimiento terapéutico de 
5 dígitos. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta información 
periódicamente. 

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de estado del cumplimiento 
terapéutico 
La función de CIV (comprobación por inspección visual) del cumplimiento terapéutico 
mejorado (Enhaneed Complianee, EC) se utiliza para determinar si el dispositivo se 
utilizó 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 «O», el dispositivo no ha cumplido aún los requisitos y no se 
mostrarán las siguientes 4 pantallas de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de mes y día de 
cumplimiento terapéutico 
Esta pantalla muestra el mes y el día en los que el dispositivo ha cumplido las reglas de 
la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 
Nota: Su proveedor de servi· médicos puede solicitarle esta información 
periódicamente. Esta p la no s mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los 
requisitos de la CI el cumplimí nto terapéutico mejorado. 

CIV del cu ... , .. ~..,. 
terapéutico 1PJ>~<I"Gos Argennno S.A 
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Esta pantalla muestra el año 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 infonnación periódicamente. Esta pantalla no se 
mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

[d 

r 
l.. 

23 
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CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de dias de cumplimiento 
terapéutico (Compliance Days, Cd) de > 4 horas 
Esta pantalla muestra el número de dias en los que el dispositivo se utilizó durante más 
de 4 horas desde que el dispositivo cumplió los 30 días requeridos para la CIV del 
cumplimiento terapéutico mejorado. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta información 
periódicamente. Esta pantalla no se mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los 
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de código de comprobación 
del cumplimiento terapéutico 
Esta pantalla muestra el código de comprobación del cumplimiento terapéutico de 2 
dígitos. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta infonnación 
periódicamente. Esta pantalla no se mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los 
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

Pantalla de error del sistema 
Cuando la unidad detecta un error del sistema, se muestra la siguiente pantalla de error del sistema. El ventilador se 
apaga y las funciones de los botones se deshabilitan. Para obtener más infonnación, consulte los apartados «Alertas» y 
"Solución de problemas». 

Pantalla de error del sistema 

Alertas del dispositivo 
Alerta de prioridad alta. Esta alerta requiere una respuesta inmediata por parte del operador. La seftal de alerta la 
proporcionan las luces de retroiluminación de los botones al emitir un patrón parpadeante de prioridad alta formado por 

continuo de de brillantes a en la . como: 00 00 

Error del 
sastema 

Loces de retrolluminadón: 

00 00 00 
Se muestra cl ~guíen[e 
simboJo para indicar que el 
dispositivo requtere servicio 
tecmco: 

Solución de problemas 

El dlsposruvo entra en el 
«estado seguro». en el que 
la alimentadon permanece 
encendida. pero con el flujo 
de aire deshabilitado y el 
humidificadO! .1pag;1do. 

F;¡Jlodel 
dispoSitivo 

Retire el cable de .wmentadon 
del dlspo1iti'\lO para apagar la 
.tIimenraclón. Enchufe el cable de 
nuevo a la entrada de alimentadón 
del dispositivo para restablecer la 

. ali meruación. Si la alerta perslste. 
póngue en contacto con su 

proveedor de servicios medicos, 

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

Problema 

No pasa nada al 
suministrar alimentación 
al dispositivo. No se 
encienden las luces de 
retroiluminación de los 
botones, 

Por qué pasó Qué hacer 

Compruebe la alimentación de la toma de corriente y asegúrese 
de que el dispositivo esté enchufado correctamente. Asegúrese 
de que el cable de alimentación de CA esté conectado 
firmemente a la entrada de alimentación del dispositivo. Si el 
problema persiste, póngase en contacto con su proveedor de 
servicios médicos. Devuelva el d' o' ¡vo a su roveedor, de 

s Argen.no S.A 14 
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fonna que este pueda determinar si el problema es del 

~----_ ... _--- dispositivo. 
El dispositivo no Puede haber algún Asegúrese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente 
funciona al pulsar el problema con el la alimentación. 
botón INICIO. El flujo venti lador. Si las luces de retroiluminación de los botones se encienden al 
de aire no se activa. suministrar alimentación, pero el flujo de aire no se activa, 

puede haber algún problema con el dispositivo. Póngase en 
contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener 
ayuda. 
Nota: Cuando el dispositivo está funcionando correctamente y 
se pulsa el botón, el flujo de aire se activa después de un 
pequeño retraso. Este breve retraso es nonnal. 

.. _--
-jil dispositivo se ha La pantalla del . Desenchufe el dispositivo. Vuelva a suministrar alimentación al 

dispositivo dejado dispositivo. 
se muestra de manera de caer o se ha utilizado Si el problema continúa, cambie de lugar el dispositivo a una 
anómala. incorrectamente, o está zona con bajas emisiones de EMI (p. ej., alejado de aparatos 

en una zona con altas electrónicos tales Como teléfonos móviles, teléfonos 
cm isiones de inalámbricos, ordenadores, televisores,juegos electrónicos, 
interferencia secadores de pelo, etc.). 
electromagnética Si el problema sigue persistiendo, póngase en contacto con su 
(EMI). proveedor de servicios médicos para obtener ayuda. 

El dispositivo se El dispositivo tiene Dicho reinicio no supone ningún peligro para el paciente y 
restablece! instalado un software garantiza que este reciba la terapia prescrita durante la noche. 
reinicia: de solución de Si existe la posibilidad de que se dañe el dispositivo, este se 
El dispositivo se apaga y problemas que realiza apagara de forma definitiva. 
sc reinicia un monitoreo del A continuación, el producto mostrara el siguiente símbolo de 
automáticamente durante rendimiento de manera alerta para indicar que se debe devolver el dispositivo al 
la terapia. automática. proveedor de servicios médicos para su reparación. 
(Es poco probable que 
esto ocurra.) 
La función de rampa no Su proveedor de Si no se le ha prescrito rampa, consulte a su proveedor de 
funciona al apretar el servicios médicos no servicios médicos sobre esta función para ver si puede cambiar 
botón de rampa. prescribió rampa para su prescripción. 

usted, o la presión Si su proveedor ha habilitado la función de rampa pero aún así 
CPAP ya está esta no funciona, compruebe el ajuste de CPAP en la pantalla 
programada con el activa. Si la presión CPAI' está programada al ajuste mínimo 
ajustc mínimo. (4,0 cm H20) o la presión inicial es la misma que la presión 

_~escrita, la función de rampa no funcionará. 
El orificio de ventilación Válvula de aleta Extraiga la cámara de agua y asegúrese de que la aleta de la 
de la parte superior de la (blanda) montada válvula puede moverse libremente. Vuelva a montar el sistema. 
cámara de agua presenta incorrectamente. Cambie la válvula blanda. 
fugas de aire. Válvula blanda dañada. 

---c-c--
Nota sequedad en la El aire es demasiado Si el problema sigue persistiendo, póngase en contacto con su 
garganta o la nariz. seco. Aumente el ajuste proveedor de servicios médicos para obtener ayuda. 

de la humedad. Al 
utilizar el módulo de 
humidificador térmico, 
consultc estas 
instrucciones y 
asegúrese de que el 
humidificador esté 
funcionando 
correctamente. 

El aire que sale de la Es posible que los ~mpie o cambie los filtros de aire, tal como se describe en el 
mascarilla es más calido m~,.,~ Cal'itulo 7. 
de lo habitual. SUCIOS. La~emperatura del aire puede variar un poco, dependiendo de 

"s posible q el [temperatura ambiente. Asegúrese de que el dispositivo este 
dispositiv este ~ v. ntilado correctamente. 
funcionando ues b a anténgalo alejado de la rO]Ja de e.ílBlll.O de cortinas Que 

Caq~: ~~Ige Gru ;;r.a: >O, Argentlna SA 15 
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la luz directa del solo pudieran bloquear el flujo de aire alrededor del dispositivo. 
cerca de un aparato de Asegúrese de que la unidad no este expuesta a la luz directa del 
calefacción. sol ni a fuentes de calor. 

Si el problema persiste, comuníquese con su proveedor de 
servicios médicos. ---_ .. 

El dispositivo se ha caído Es posible que el Asegúrese siempre de que el dispositivo este colocado en una 
de la mesa o de la dispositivo no estuviera superficie firme y plana de forma que las patas de goma de la 
mesilla. bien apoyado en la parte inferior del dispositivo se puedan adherir a la superficie 

mesilla de noche o que (asegúrese de que no haya tejido bajo el dispositivo). El 
la posición del tubo dispositivo debe estar nivelado para un funcionamiento 
haya hecho que se correcto. 
caiga. Además, 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. 
Asegúrese de que el dispositivo junto con el humidificador se 
colocan por debajo de la cabeza y la mascarilla, para que 
cualquier condensación del tubo regrese a la cámara de agua. 
Si el dispositivo y el humidificador se caen y penetra agua en 
ellos, retire toda el agua y asegúrese de que estén 
completamente secos antes de volver a conectar las unidades. 
Si la ubicación del tubo hace que el aparato se caiga, asegúrese 
de que coloca correctamente el tubo al instalar el dispositivo. 
Coloque el tubo por detrás de la cabecera de la cama como se 
muestra en el Capitulo 3, 
Configuración. 
Si el dispositivo se cae o le entra agua al caerse, déjelo secar 
totalmente antes de volver a ponerlo en funcionamiento, Si, 
después de la caída, el dispositivo no funciona correctamente, 
póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos. 

Es incomodo tener la Esto puede suceder Si nota algún otro problema con la mascarilla, consulte las 
mascarilla puesta, hay debido a un ajuste instrucciones de la mascarilla para obtener mas ¡nfonnación 
una fuga de aire inadecuado del arnés, sobre la colocación correcta, etc. Si el problema persiste, 
considerable alrededor a la colocación póngase en contacto con el proveedor de servicios médicos. 
de la mascarilla o incorrecta de la 
experimenta otros mascarilla, etc. 
problemas relacionados 
con la mascarilla. 
Le gotea la nariz. Esto se debe a una Llame al profesional medico. 

reacción nasal al flujo 
de aire. 

Experimenta dolor nasal, Es posible que tenga Deje de utilizar el dispositivo y llame a su medico o terapeuta. 
en los senos paranasales una 
o en los oídos. infección en los senos 

paranasales o en el oído 
medio . . _~~-~~----::~_. 

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

Adición de oxígeno suplementario 
Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxígeno 
con el dispositivo. 

ADVERTENCIAS: 
• Cuando se utilice oxígeno con este . ema, el s ministro de oxígeno debe cumplir la nonnativa local sobre oxígeno 
médico. 
• Cuando se utilice oxígen 
paciente después de la fuente 

·st ma, de erá conectarse una válvula de presión de Respironics al circuito del 
. Si n se utiliza la válvula de presión, puede ha_er . de incendio. 

Gru u" ,""" l::J'-'" , .u~.r. 
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• El oxigeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxigeno alejados de calor, Jlamas 
des protegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignición. No fume en las proximidades del dispositivo o 
del oxigeno. 
• Al utilizar oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxígeno. Desactive el flujo de oxígeno 
antes de apagar el dispositivo. Esto evitará la acumulación de oxígeno en el dispositivo. 
• Si se está administrando un flujo fijo de oxigeno suplementario, es posible que la concentración de oxigeno no sea 
constante. La concentración de oxigeno inspirado variará, dependiendo del ajuste de CPAP, del patrón respiratorio del 
paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas considerables alrededor de la mascariJla, es posible que la concentración de 
oxígeno inspirado se reduzca por debajo de las concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamente 
supervisado. 
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno no regulada o de alta presión. 

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 serie útil Jlevar este manual para ayudar al personal de seguridad a 
entender el dispositivo SleepEasy. 
Nota: Antes de viajar, debe vaciar y secar por completo la cámara de agua. 
Nota: Al viajar, la cámara de agua debe Jlevarse separada de la unidad. 
Nota: Asegúrese de que la válvula blanda esté bien asegurada para protegerla de daños durante los viajes. 
Si va a viajar a un país con un voltaje de red diferente al que esté utilizando, es posible que necesite un cable de 
alimentación diferente o un adaptador de enchufe internacional para hacer compatible su cable de alimentación con las 
tomas de corriente del pafs al que vaya a viajar. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para 
obtener más infonnación. 

Limpieza del dispositivo 
ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el 
dispositivo en ningún líquido. 
PRECAUCIÓN: No sumerja el dispositivo en líquidos ni permita que entren líquidos en la carcasa, el filtro de entrada 
o cualquier abertura. 
l. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. 
Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación. 
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar si han sufrido dafios. 
Sustituya las piezas dañadas. 

Limpieza o sustitución de los filtros 
PRECAUCIÓN: El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y 
puede dañar el dispositivo. 
Con un uso normal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo por uno 
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y deberá sustituirse después de 30 noches de uso, o antes 
si está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. 
PRECAUCIÓN: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden 
afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para 
comprobar que están en buen estado y limpios. 
l. Si el dispositivo está funcionando, desactive el flujo de aire pulsando el botón. Desconecte el dispositivo de la fuente 
de alimentación. 
2. Retire el filtro o los filtros de la carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del 
dispositivo. 
3. Examine el filtro o los filtros para comprobar si están limpios y en buen estado. 
4. Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Enjuáguelo 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 está rasgado, 
sustitúyalo. (Como filtros de repuesto solamente deberán utilizarse filtros suministrados por Respironics.) 
5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rasgado, sustitúyalo. 
6. Reinstale los filtros, introduciendo primero el filtro ultrafino blanco, si va a instalarlo: consulte «Instalación de los 
fi Itros de aire». 
PRECAUCIÓN: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá asegurarse de dejar 
transcurrir tiempo suficiente para que se s",e"",,_._, 

Limpieza del tubo 
Limpie el tubo diariamente. D sconect e ,do en una solución de 
agua tibia y un detergente suave. g 

Gru 
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Limpieza de la cámara de agua 'X:..~,!!:!,p 
Nota: La válvula de aleta (blanda) tiene una vida útil de un año. Esta válvula deberá sustituirse transcurrido un año. 
Nota: El lavado a mano puede realizarse diariamente. El lavado en lavavajillas (cámara de agua y placa base solamente) 
puede realizarse una vez a la semana. La válvula de aleta y la tapa protectora deben lavarse a mano. 
ADVERTENCIA: Vacíe y limpie la cámara de agua diariamente para evitar la aparición de moho o bacterias. 
ADVERTENCIA: Deje que el agua de la cámara se enfríe hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer la 
cámara del humidifieador. 
l. 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 cámara de agua. 
3. Deslice la cámara de agua hacia fuera de la plataforma del humidifieador para separarla de ésta. Vacie el agua que 
pueda quedar. 
4. Retire suavemente la base de la cámara con las manos, con cuidado de no dañar la junta de goma. 
5. Retire la válvula de aleta del conector de entrada de aire; desprenda la tapa protectora en la parte superior de la 
cámara de agua. Lave estas dos piezas, a mano solamente, en una solución de agua tibia y jabón lavavajillas suave. 
Enjuáguelas con agua limpia y deje que se sequen al aire. 
6. Lave la cámara de agua y la placa base en dlavavajillas (en el estante superior solamente) o a mano en una solución 
de agua tibia y jabón lavavajillas suave. 
7. Antes de volver a montarlas, inspeccione todas las piezas para comprobar si presentan daftos. 
8. Vuelva a montar la cámara de agua. Asegúrese de que la placa base esté totalmente asentada sobre la cámara de agua. 
Asegúrese también de instalar correctamente la válvula de aleta en el conector de entrada de aire de la cámara de agua. 
Nota: Asegúrese de reinstalar la tapa protectora en la parte superior de la cámara de agua para evitar que entren 
residuos en ella. 
9. Llene la cámara de agua hasta la linea de llenado. Inspeccione la cámara de agua para comprobar si presenta fugas o 
daños. Sustituya la cámara de agua si presenta dafios. 

Mantenimiento 
No requiere servicio técnico regular. 
ADVERTENCIA: Si nota algún cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este hace ruidos 
anonnales o desagradables, si la carcasa está ruta o si ha entrado agua en el dispositivo, deje de utilizar este y póngase 
en contacto con su proveedor. 

Especificaciones 

Ambientales 

Temperatura 
Humedad relativa 
Presión atmosférica 

Físicas 

De 5 a 35 oc De -20 a 60 oC 
Del 15 al 95% (sin condensación) Del 15 al 95% (sin condensación) 
De 10 I a 77 kPa (0-2286 m)--

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

Cumplimiento de normas 
Este dispositivo está diseñado para cumplir las siguientes nonnas: 
• lEC 60601-1: Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico médico 
• EN ISO 17510-1: Dispositivos terapéuticos de respiración para la apnea del suefio 
• EN ISO 8185: Requisitos generales de sistemas de humidificación 

Eléctricas 
Consumo de encrgia de CA: 100-240 VCA, 50/60 Hz, 2,7 A máx. 
Tipo de protección contra descargas eléctricas: Equipo de clase" 
Grado dc protección contra descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF 
Grado de protección contra la entrada de agua: Dispositivo: Protegido contra goteo, IPX 1 
Modo de funcionamiento: Continuo . 
Compatibilidad electromagnética: El disposi . mple los requisitos de la 2' edición de la norma EN 60601-1-2. 
Fusibles: No hay fusibles que pueda su . uir el us 

Humedad 
Salida de humedadmin: 10 

S.A. 
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322 J 
Medida con el flujo máximo, a 35 oC y 15% de HR. 

Presión 
Incrementos de presión: De 4,0 a 20,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20) 
Estabilidad de la presión: < 10 cm 1120 (S 0,5 cm H20 pico a pico) 
De;o. 10,0 a 20 cm H20 (S 1,0 cm H20 pico a pico) 
Medida de acuerdo con la norma EN ISO 17510-1,2002 a 1/3, 2/3 Y Pmax con las RPM ajustadas a 10, 15 Y 20 RPM. 
Flujo máximo: 35 Ipm 
Slecp Easy: Medido en conformidad con la norma EN ISO 17510-1 a 1/4,2/4,3/4 Y Pmín con RPM cstablecido en 4, 
8,12,16 Y 20 a23 oC (±2 oC), 50% de humedad relativa (±5%). 
Slecp Easy 11: Mcdida de acuerdo con la nonna EN ISO 17510-1,2002 a 1/3, 2/3 Y Pmax con las RPM ajustadas a 10, 
15 Y 20 RPM. 

Exactitud de control 

Parámetro 
Intervalo 

ePAP 
De 4 a 20 cm H20 

Exactitud ± 0,5 cm 1120 para Sleep Easy 11 
± 1,0 cm 1-120 o 10% (el valor que sea mayor) desde el punto de referencia estático* para todos los 
ajustes de altitud. 

Medida en el extremo del paciente dcl circuito con un dispositivo espiratorio Whisper Swivelll y sin flujo del paciente. 

Ruido 
Nivel de presión del ruido: < 30 dll(A) 
Mcdido de acuerdo con la norma EN ISO 17510-1 a 10 cm H20 en el circuito del pacicnte. 

Eliminación 
Recogida aparte para equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este dispositivo 
de acuerdo con las nonnativas locales. 

Información sobre CEM (compatibilidad electromagnética) 
Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas - Este dispositivo está indicado para utilizarse en el 
entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en 
dicho entorno. 

PRUEBA DE EMISIONES CUMPUMIENTO ENTORNO EllCTROHAGNÉTIOO - GUIA 

EmisiOne<J de radiOfrecl/efl(ia~ Grupo 1 El dispositNo utiliza ene .. gia de radiofrecuencia rola~te piU'i $U func.ioo¡~to 
CISPR 11 ¡ncerna, Por lo tanto, SU'j emk.iooe<; de radiofrecuencia, son muy bajas y no ei 

probable que produzGln interferencQs en los equipos ~ectrónico'!i cercanos. 

Emr;IDne<;. de radiofre<:ueocia'!i Cl:a~e B 8 dr;poUtivo et adecuado para utilmne en todo tipo de e-otablecinientm.lndlridoJ: 
CI5PR 11 10'5 e:s-tablecimientm domestico,> r too¡ conectado' directamente a la red públiGI 

Emi~nes annónica .. C!ao;eA 
de ~lmtnktro eléctrico de bajo voltaje. 

lEC 61000-3·1 

Fluctuacioneo; del '"'Obre y emisroneo;. de Cumple 
desteUos 

lEC 61000-3-3 

Guía y declaración del fabricante: inmunid ctroma nética - Este dispositivo está indicado para utilizarse en el 
entorno electromagnético especificad ilntinuación. 1 usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en 

dicho entorno. I 
"n~ R. Bal ~' . 

Grupo U~~~rAr' ,," 1ro8 SA GIU ~~SA 
R . s i 
Formacéufico M. 1641 
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PRuEBA DE INMUNIDAD NMl. DE PRUSIA N!va DE CUMPUM/ElflO GUIA DE EHTORNO 

lEC 60601 EUCTROMAGHtTICO 

~3rga eJectrOSt3tica tú kV por contacto ±6-kV por contacto los sueIosdeben ser de madera. 
{ESO) cemento o baldosas 'Cerámicas. Si Io-s 

;:8 kV por ,lúe :t8 kV pm aire suelos están cubiertoscoo mateflal 
lEC 61c;oc..4-1 sintético, la humedad relativa debera 

serdel3C%-comomínimo, 

Tra.ns1tOllos eléctricos 1:1 kV par~ líoea~ de suministro de :t 2 kV para redesdedistribudOO la calidad-de la alimentación eléctrica 
rapidosen ráfag3$ comente debe ser la de un entorno doméstico 

u hospitalario normaL 
lEC 6' ()(JO.4.4 '± 1 kV para las lineas ~ entrada/salida .1. 1 kV para las lineas de entrada! salida 

Sobretensión :t f kV en modo dírerencf,aj: ±1 kVenmododiferencial la ca.dadde la~tación elécuKa 
lEC 61000-4-5 debe ser la de un entorno doméstico 

±2 kV en modo comun ±2 kV en modo común u hospftalario nonnaL 

Caídas de tensióo, <514\~U_ <5%U r la C3lidoo~ la alimentacióneleanca 
interrupciones blel/eS y ("" 95% ~ caida en U1) para 0,5 ciclos {> 95%- de oída en U.i para 0,5- ciclo debeser la de un entoroo doméstico 
vanacionesde tensróo 4i)iii:, U

1 
4li0~UI U hospitaWfo normaL Si ellmlarío de 

en line3S deentrada del k3idadel6O%en Uf) para 5 cidos :caidade! 60% en U:) para 5 ados la unidad requiere un funcionamiento 
s.um;rw5tro de corriente 7Ü'l'\)U¡ 7~U" continuo durante !.as ín~rupciono?'i 

{caída del 30% en U¡l para 25- ddos {caída del 30% en U¡1 p.3ra25 cid~ de5eFVicio de la redelearica. se 
1E(61()():}.4-.11 -::5%U

J 
d'SU, recomienda umizar un sistema de 

{caida > 95<"i;; en U,l durante 5 ~ \calda), 95% en U, 1 durante 55 alimentación ininterrUl'tlpida o una 
batería con la unidad. 

Campo magnétko de 3Nm 3Afm Los: c:amposmagnéticos de frecuenci<J 
frecuencia ~abmffitaóón de alimentación deben tener ¡os 
15OI6úHzI rnYel~ propios de un entorno privado 

uhospitalarin 
IEC61~ 

NOTA: U, es la tensión de la red de alirnent3ción de CA .'lntes de la aplicación del nivel de pn.leba. 

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está indicado para utilizarse en el 
entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en 
dicho entorno. 

PRUl'lIA DE NIVEL DE I'RUEOA NIVEL DE ENTORNO EllCTROMAGNÉTlCO. GUIA 
INMUNIDAD lEC 60601 CUMfLIH1ENTO 

Radioireo:uenda 
cooducida 

lEC 61000-4-6 

Rddiotrecumca radiada 
lEC 61000-4-3 

JVmv; 
De 150 kHz a 80 MHz 

3Yfm 
(')e 80 MHz a 2,5 GHz 

3Vmn 

¡V/m 

NOTA 1 A SO MHz: y 800 MHz. ~ aplica: el intervaMJ de frecuencb rmyor. 

los equipo!; portitüe'l o móvles de comunkaciones por 
r:adiofrecuencia no deben utilizarse;¡ un;¡ dittancia inferior a la 
di~tancia de ~dón re(omendada de cuaJquter parte def 
dl~itiYo (InclUidos los cabfesl: did\l dk:WK:1il se calcula a partir 
de la ectw:íbn c~dtente 1 la fre(uenda de tnmmisor. 

OKtanda de separv.::iOO l-ecomendida 
d"1,2.[P 

d = 1,2,JP 
d=2,3~P 

~ 80 MHz a: 800 MHz 
De 800 MHz a 2.5 GHz 

donde P es La potencia de salida nominal máxima ~ tranunisor en 
vatio~ fY'I) según el f.t.bricante del U<lfl'lmi'KHj y d fila dist.locli de 
~ración recomendada en metros (m). 

Las inwnidades de &os campos de transmis:~ de ~encta 
fijo~ detennlnada~ mediante un estudio electromagnético de 
lugar, deben ser inferiore~ al niYel de cumplimiento ~ cada 
intervalo de freruencQ!o, 1> 

En las proximidadeo; de equipos marudo~ con el 'ligUíente símbolo 
pueden producir¡e interferencias: ~ 

NOTA 2 Estas directrice'l> pueden no ~r a~adas en t:od;¡s L-u ~ituaciones.la propagacIDn electromagnétiCA se ve afe<u!h por la. abrorción y el reflejo 
produddo~ por estructura", obtetos y personas. 

a Las intensldadel ~ lO! campos de tr.lf15f1lisores ftjo., uteJ como ~ de e-rtaOonel ba~ de radiotelébno~ (móviles e inalámbricOl) y de ndíos 
mó'tl1les terrestres,.radtoafklonado_~ emi5ioneo¡ deAM y FM yemisione5: de teleri\ión no pueden predKine ttóriQmcnte con exactitlJd. 
Para evaluar el entorno elearomagne . ducido r transm~ ~ radiofrecueocia r~os., debe cooYderan~ la ~ de realiur..., 
e'rtudio electromagnétko del lugar. . intemidad campo medida en ellug.a.r en el que se utiliza el di!¡posü:M:I supe"a el nivel de cumplimiento 
de f<ldiofrecuencía C01Tespondi e indicado mas a .el dispositivo debe ob5er.'ane para comproNr' si funciona nomwrnente.En cuo de 
fundon;¡miento anómalo Idas adicionale-...como la reorie:ntación o ~otOQCi60 del dispo"itivo. 

b Dentro del Intervalo de MHz. las intensidades de campo deben <;eI" in~ a Y 

Gru .i~· SA 
. . 184 7 
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Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia y 
este dispositivo: El dispositivo está 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 mínima entre los equipos portátiles o móviles de 
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuación, de 
acuerdo con la potencia de salida máxima del de comunicaciones. 

0,12 0.23 

0,38 0,38 

10 

lOO 

Para tos transmisores con potencias nominales de salida máxima no indkadas anteriormente, la distancia de separación re<:omendada.d en metros 
(m} puede calcularse mediante la ecuadón que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P el la potenda nominal de safjda maxlma del 
transmisor expr~ en vatios (W) según el fabricante del transmisor. 
Nota 1: A 80 MHz Y 800 MHz, se aplica la distancIa de separación para el rango defrecuenda supelior. 
Nota 2: Es posible que estas pautas no se apliquen a todas las sttuaclones.. La propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y la 
reflexión por parte de estrllcturas. objetos y personas.. 
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ANEXO IIIC: 

INFORME TÉCNICO INTEGRADO 

PARA LOS EQUIPOS: 

. SLEEP EASY; 

. SLEEP EASY 11. 

Gru LOe W5 N/1(] SA. 
Fa' es eino 

éutico .P J 17 
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El dispositivo SleepEasy y Sleep Easy 11 es un dispositivo de CPAP (presión positiva continua en las vías 
respiratorias) para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño (AOS). La terapia CPAP mantiene un 

nivel constante de presión en todo el ciclo respiratorio. 

El dispositivo ofrece funciones especiales que ayudan a hacer más cómoda la terapia. 
La función de rampa le permitirá disminuir la presión cuando este intentando dormirse. La presión del aire 

aumentara gradualmente hasta alcanzar la presión prescrita. También se puede optar por no utilizar la 

función de rampa. 

El humidificador térmico integrado es una función que puede disminuir la sequedad nasal y la irritación. 

Esquema del dispositivo 

Pantalla 

BQtón del 
humiditkador t¿'rmicQ 

Botón de rampa 

Botón de u1kio/parada 

Entrada de al¡ment~<ión (parte tra5er~'t de la unidad) 

Válvula de dieta I:blanda) 

/

/ OrifiCio d. 
entrada de aire 

..... ~.~ ~-~""". 

r:.._~ \¡ \ - .~, 

~
Y.v-- --~--....... Linea de 

·1 '., """ llenado 

Placa térmic~, . .....:~....., ~ 
Conector ~esalida de aire Cámara de agua 

Pantalla: Muestra los ajustes de la terapia, los datos del paciente y los mensajes de error. 
Botón del humidificador térmico: Este botón controla las funciones de humidificador. 
Botón de rampa: Este botón inicia o reinicia el ciclo de rampa. 
Botón inicio/parada: Este botón inicia o detiene el flujo de aire y la placa térmica (si están activados). 
Placa térmica: Entibia el agua en la cámara de agua. 
Conector de salida de aire: Conecte el tubo flexible aquí. 

Cámara de agua: la cámara de agua extraíble contiene el agua para humidificación. 
Línea de llenado Indica el nivel máximo de agua para un funcionamiento seguro, 
Tapa protectora Ajústela en la parte superior de la cámara de agua para evitar que entre suciedad en la 

misma. 
Válvula de aleta: Esta válvula ayuda a impedir que entre agua en el dispositivo. 
Entrada de alimentación: Conecte el cable de alimentación aquí. 
Área de filtros (parte trasera de la unidad): En el área de filtros debe colocarse un filtro de espuma gris 
para que filtre el polvo doméstico y el polen. Se puede utilizar también un filtro ultrafino blanco opcional 

para garantizar una filtración más exhaustiva de partículas extrafinas. 

Función de humidifica 
~\\ L~f4asA. ~reMed 

Formacé· M.P ¡ 17 
Diector nIco 



322 1 

El humidificador térmico integrado es una función que puede disminuir la sequedad nasal y la irritación 

proporcionando humedad y calor al flujo de aire. El proveedor de servicios médicos puede habilitar o 

deshabilitar esta función. 

Rampa 

El dispositivo incorpora una función de rampa lineal que permite a los pacientes reducir la presión V, a 

continuación, aumentar gradualmente (en rampa) la presión hasta el ajuste de presión prescrito, de 

forma que puedan dormirse más cómodamente. El diagrama ilustra cómo funciona la función de rampa 

./ 

Flujo de aire 
/ activado 

/
./ Botón Rampa 

pulsado 
Presión de -1--, 

terapia 

Presión -
de rampa 

mlnlma 

'---+--n-¡e-m-p-o-d,-e-----t---t- Tiempo 

rampa 

Ajuste de altitud (solo para Sleep Easy) 

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 = de 762 m a 1.524 m 
.3 = de 1.525 m a 2.286 m 
NOTA: las elevaciones superiores a 2.286 m pueden afectar a la precisión de la presión. 
ADVERTENCIA: Si establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presión puede ser demasiado 

alta o demasiado baja, dependiendo de la ubicación. 

Función C-Flex (Solo S p Easy 11) 
e ajustar el nivel de alivio de la presión del aire que usted siente 

al espirar durante 

2 



la eS~I-ación empieza '1 
/ .1 nivd de presión di,minuye 

Presión de tBJpia -1------.;, 

Niveles C~R~x 
(Uy3) 

---,--,----::-----¡r""'-T,empo 
Inspiración Espírad6n 
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El ajuste puede aumentarse o disminuirse entre 1, 2 Y 3 pulsando los botones «+» o «-». El ajuste «1» 
suministra una pequeña cantidad de alivio de la presión, y los números superiores ofrecen más alivio. Una 

vez que haya elegido el ajuste deseado, podrá pulsar el botón FlEX de nuevo, o esperar unos momentos, y 
se guardará el nuevo ajuste. A continuación, la pantalla volverá automáticamente a la pantalla de espera 
o de funcionamiento. 

DETALLE DE LOS ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO 

El s'lstema Sleep Easy incluye los s'rguientes elementos: 

• 

• 
• 
• 

Dispositivo Sleep Easy con 

humidificador integrado 
Embudo 

Tapa protectora 
FIltro ultraflno bk'IKO 

de-Slecl"l<tble-
Flltrú de espuma 
~m$ reutilízable O 

• 
Cable de alimentación CA 

Tubo flexible 9 (abl~<k 
• 

• 

Filtro de espuma gris 
reutilizable 
Filtro ultrafino blanco 

desechable (opcional) 

Indicación 

Tapa 
prote(tora 

Dispositivo Slee-péds.y con 
humidificador integrado 

El dispositivo SleepEasy y Sleep Easy 11 de Respironics proporciona terapia de presión positiva en las vías 
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en pacientes con respiración 
espontánea de más de 30 kg de peso. Está indicado para un uso doméstico u hospitalario. 

vertencias, cuidados especiales y aclaraciones 
o como su almacenamiento y transporte. 

Advertencias 

, ahmlmución 
d ... CA 
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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 están concebidas para sustituir 
a las instrucciones del profesional médico sobre el uso del dispositivo. 
o El operador debe leer y entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo. 
o Este dispositivo no está indicado para proporcionar terapia de soporte vita1. 

o 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. 
Explicación de la advertenc'la: El dispositivo está 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 está 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 suministrará suficiente aire 
nuevo a través de la mascarilla, por lo que es posible reinhalar el aire espirado. En algunas circunstancias, 
la re'lnhalación de aire espirado durante más de uno minutos puede causar asfixia. 
• No utilice este dispositivo sin la cámara de agua instalada. 
• Este dispositivo contiene piezas pequeñas que pueden presentar peligro de asfixia. 
• No utilice cables alargadores con este dispositivo. 
• Si se utiliza oxígeno con el dispositivo, encienda el dispositivo antes de activar el flujo de oxígeno. 
Desactive el flujo de oxígeno antes de apagar el dispositivo. El flujo de oxígeno también debe mantenerse 
desactivado cuando no se está utilizando el dispositivo. Explicación de la advertencia: Si el flujo de 
oxígeno se mantiene activado cuando el dispositivo no se está utilizando, el oxígeno enviado al interior del 
tubo puede acumularse dentro de la carcasa del dispositivo. La acumulación de oxígeno en la carcasa del 
dispositivo producirá riesgo de incendio. 
• Cuando se utilice oxígeno Con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Respironics al 
circuito del paciente después de la fuente de oxígeno. Si no se utiliza la válvula de presión, puede haber 
peligro de incendio. 
• No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxígeno o aire, 
ni en presencia de óxido nitroso. 
• Cuando se utilice oxígeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir la normativa local 
sobre oxígeno médico. 
• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxígeno alejados de calor, 
llamas desprotegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignición. No fume en las 
proximidades del dispositivo o del oxígeno. 
• Si se está administrando un flujo fijo de oxígeno suplementario, es posible que la concentración de 
oxígeno no sea constante. La concentración de oxígeno inspirado variará, dependiendo del ajuste de 
CPAP, del patrón respiratorio del paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas considerables alrededor d. la 
mascarilla, es posible que la concentración de oxígeno inspirado se reduzca por debajo de las 
concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamente supervisado. 
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno no regulada o de alta presión. 
• No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos. 
• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de más de 35 ºc. Si el dispositivo se utiliza a 
temperaturas ambiente de más de 3S oC, la temperatura del flujo de aire puede superar los 41 oc. Esto 
podría causar irritación o lesiones en las vías respiratorias. 
o No utilice el dispositivo bajo luz solar directa ni cerca de aparatos de calefacción, ya que dichas 
condiciones pueden aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo. 
• Póngase en contacto con su profesional médico si vuelve a presentar síntomas de apnea del sueño. 
• Si nota algún cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este h,ace ruidos anormales 
o desagradables, se deja caer al suelo o se manipula indeb·,damente, o si se derrama agua en el interior de 
la carcasa o esta está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase 
en contacto con su proveedor de servicios médicos. 
• Las reparaciones y los ajuste amen e debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado de 
Respironics. El servicio té ca no autori ado podría caUsar lesiones, an la rantía o producir daños 
costosos. 
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o Inspeccione el cable de alimentación a menudo para comprobar si presenta signos de daño. Si está 

dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo. 

• Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el dispositivo 
en ningún líquido. 
o Las clavijas de los conectores identificados con el símbolo de advertencia de descarga electrostática ( ) 

no deben tocarse. 
No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos preventivos de 
descargas electrostáticas. " 
Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. 

ej., aire acondicionado, humidificación, 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 
metálicos de gran tamaño, y la unión de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa 
de muñeca. 
• Nunca utilice el dispositivo si alguna de sus piezas está dañada o si no está funcionando correctamente. 
No utilice el dispositivo si la cámara de agua presenta fugas o algún tipo de daño. Haga sustituir cualquier 
pieza dañada antes de seguir utilizando el dispositivo. 
o Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado. 

• Deje que el agua de la cámara se enfríe hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer la 
cámara del humidificador. 
• Mientras el dispositivo está funcionando, la aleta blanda de la válvula de aleta debe moverse libremente 
y cerrar la abertura de la parte superior de la cámara de agua. Sustituya la válvula de aleta si la aleta está 
dañada o no está intacta. 
• Al instalar la cámara de agua en el sistema, no deje que se derrame agua en el interior del dispositivo. 
• Vacíe y limpie la cámara de agua diariamente para evitar la aparición de moho o bacterias. 
• Al instalar la cámara de agua en el sistema, asegúrese de que la válvula blanda se acopla primero a la 
cámara de agua. 
• Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler). deberá instalarse un filtro 
antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir 
la contaminación. 
o El dispositivo espiratorio (p. ej., Whisper Swivelll) o el conector espiratorio (en mascarillas con conector 
espiratorio integrado) están diseñados para dar salida al C02 procedente del circuito del paciente. No 
bloquee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio. 
• Si está utilizando una mascarilla facial completa (una mascarilla que le cubre tanto la boca como la 
nariz), la mascarilla debe estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). Debe asegurarse de 
que la válvula antiasfixia esté funcionando correctamente. 
• Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos. 
o Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación. La pulsación del botón de INICIO/PARADA 
activa o desactiva el flujo de aire y enc"lende o apaga el humid',ficador (si este está activado). 

Precauciones 

las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo resulte dañado. 
• El dispositivo solamente debe utilizarse a temperaturas de entre 5 y 35 2C. 
• 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 sumerja el dispositivo ni permita que entren líquidos en la carcasa, el filtro de entrada o cualquier 
abertura. 
• No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos 
recipientes. 
• Asegúrese de que los orificios esagü de la parte inferior del dispositivo no estén bloqueados. 
• la condensación puede d - r el disposi vo. Deje siempre que el . ositivo alcance la temperatura 
ambiente antes de utili lo. 
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• El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma 
reutilizable que no esté dañado. 
• El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán en el interior del dispositivo, lo que puede 
hacer que el dispositivo funcione incorrectamente. 
• Si se derraman líquidos en la placa térmica, desenchufe el cable de alimentación de la toma de CA de 
pared y deje que el dispositivo se vacíe y se seque antes de utilizarlo. 
• Tome precauciones para proteger el mobiliario de daños producidos por agua. 
• Utilice solamente agua destilada en la cámara. Está prohibido el uso de aditivos o productos químicos en 
la cámara. 
• No llene la cámara de agua por encima de la línea de llenado indicada en el lateral de la cámara de agua. 
El dispositivo terapéutico pOdría resultar dañado, 
• Asegúrese de que la tapa protectora esté fir,memente fijada sobre la parte superior de la cámara de 
agua antes de util'lzar el dispositivo. 

• No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales inflamables. 
• No deje que la cámara de agua repose después de haberla llenado de agua. Instale inmediatamente la 
cámara en el dispositivo. 
Dejar que el agua se asiente en la cámara (cuando la cámara no esté instalada en el dispositivo) puede 
hacer que la cámara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua. 
• Evite mover el dispositivo cuando la cámara de agua tenga agua en ella. 
• El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y puede 
dañar el dispositivo. 
• Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden 
afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario 
para comprobar que están en buen estado y limpios. 
• Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá 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 deberá tener en 
cuenta que este dispositivo puede administrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de que se 
produzcan ciertas averías, es posible que se genere una presión de hasta 35 cm H20 (30 para el Sleep Easy 
11). 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 
• Tensión arterial patológicamente baja 
• Derivaciones en las vías respiratorias altas 
• Neumotórax 
• Se ha descrito neumocéfalo en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las vías 
respiratorias. Debe tenerse cuidado al prescribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que 
presenten: fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de 
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425- 1426) 
El uso de la terapia de pres'lón positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado 
temporalmente si usted presenta signos de infección sinusal o del oído medio. No es para uso con 
pacientes con derivaciones en las vías respiratorias altas. 
Póngase en contacto con su médico si tiene alguna pregunta sobre su terapia. 

las condiciones ambient s a las que ebe transportarse y almacenarse el producto médico son: 

ntlna SA 
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Humedad Relativa 

Presión atmosférica de 77 a 101 kPa N/D 

de 

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

Pedido de 
materias primas 

Puesta en 
funcionamiento de 

la unidad por 2 
horas 

b
calibraCión, 
prueba de 

corriente y presión 

proceso 

Inspección de 
materia prima 

entrante 

Ensamble peA, 
ventilador superior 

e inferior 

Inspección final, 
rastreo de lote y 

etiquetado 

Localización de 
materiales en 
depósito de 

almacenamiento 

Estampado del 
logo en la parte 

superior 

Embalaje en el 
transporte 

contenedor final 

Retiro de materias 
primas hacia la 

linea de 
producción 

Balance y 
ensamblado del 

ventilador 

Revisión final y 
liberación a cargo 
de Aseguramiento 

de Calidad 

Despacho hacia el 
centro de 

distribución 

Descripción resumida de cada etapa del proceso hasta obtención del producto terminado: 

1. Realizar el pedido de materias primas para la fabricación del equipo. 
2. Realizar inspección de ingreso de componentes de acuerdo al procedimiento de inspección de 

material de entrado correspondiente. 
3. Localizar los materiales en el depósito de almacenamiento correspondiente. 
4. Retirar las materias primas para ser utilizadas en la línea de producción. 
5. Balancear y ensamblar cada una de las piezas del ventilador, de acuerdo al procedimiento 

correspondiente. 
6. Estampar por medio de calor en la parte superior del equipo. 
7. Ensamblar las piezas del ntilador, unir el panel superior y el inferior. 
8. to la unida durante 2 horas. 
9. ón del equipo, probar el buen funcionamiento de la corriente eléctrica y 

presión. 
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10. Llevar a cabo una inspección general del equipo, identificarlo con número 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 inspección final y si la unidad 

cumple con los parámetros establecidos en el procedimiento, es aprobada y liberada. 
13. El producto es despachado hacia el centro de distribución de Respironics. 

de seguridad y pfi,,;,cí;¡ 

Ver Anexo con la tabla del Cumplimiento de los Requisitos de Eficacia y Seguridad. 
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Versión: 09 

R E S P I R O N les· 

REF: QSP 7.9-064 
Página 1 de 28 

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

Nombre del Producto/Grupo de Productos: 

Anexo I de MDD Requisitos Esenciales 

• 
• 
• 

• 
• 

Requisitos Generales 

1. 

Los dispositivos deberán diseñarse y fabricarse 
de forma tal que su utilización no comprometa el 
estado clinico o la seguridad de los pacientes ni 
la seguridad y la salud de los usuarios, y en su 
caso, de otras personas cuando se utilizan en las 
condiciones y con las finalidades previstas. Los 
posibles riesgos asociados a la finalidad prevista 
deberán ser aceptables en relación con el 
beneficio que proporcionen al paciente y 
compatibles con un nivel elevado de protección 
de la salud y de la seguridad. 

Esto implicará: 

La reducción, dentro de lo posible, del riesgo 
derivado de errores de utilización debidos a las 

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

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

Están indicados para usar en el entorno domiciliario o en el hospitalario. 

Máscaras Nasales y Faciales Completas, circuitos de respiración, software de PC para gestión 
de datos. 
Clase Ila, Regla 9 
Formulario de Clasificación: ER#2211537 

Remisión a Normas 

E N ISO 13485 Dispositivos 
Médicos- Sistemas de Gestión de 
Calidad - Requisitos para 
Propósitos Regulatorios 

EN ISO 14971 Dispositivos 
Médicos - Aplicación de Gestión 
de Riesgos a Dispositivos 
Médicos 

EN 60601-1-6 Equipos 
Electromédicos - Parte 1-6: 
Requisttos generales para la 
seguridad - Estándar Colateral: 
Usabilidad 

Bases para Presunción de Conformidad 

• Los dispositivos suministran terapia de presión 
positiva en las vias aéreas (CPAP) para el 
tratamiento de la Apnea Obstructiva del Sueño en 
pacientes que respiran espontáneamente y que 
pesan más de 30 kg (66 libras). Los dispositivos 
están indicados para usar en el entorno domiciliario 
u hospitalario. 

• Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Informe de Pruebas de Validación y Preferencias del 
Usuario, ER#2204060, 2204061, 2201561 Y 2202060 

• Documento de Requisitos del Producto PRD# 

Este documento es creado usando la información de Jos Formularios incluida a continuación, 
Número de Documento: 3567 
Tipo de Documento: FR 

Planta/División: SHR 
Versión: 00 
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Número de Documento: REG 2100696 
Versión: 05 

caracteristicas ergonómicas del dispositivo y al 
entorno en el que está previsto utilizar el 
dispositivo (diseño que tenga en cuenta la 
seguridad del paciente), y 

• La consideración de los conocimientos técnicos, 
la experiencia, la formación, la capacitación y, en 
su caso, las condiciones médicas y fisicas de los 

Gl usuarios previstos (diseño para usuarios no 
2 profesionales, profesionales, con discapacidad u 
"8 otros. 

s soluciones adoptadas por el fabricante en el 
"__ di ño y la construcción de los dispositivos deberán 

aju arse a los principios de seguridad teniendo en 
cue a el estado generalmente reconocido de la 
écni a. 

, 
liff :::; il il 

~ 

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

• Eliminar o reducir los riesgos en la medida de lo 
posible (diseño y construcción inherentemente 
seguros). 

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

• Informar a los usuarios de los riesgos residuales 
debido a cualquier deficiencia de los métodos de 
protección adoptados 

3. 
Los dispositivos deberán ofrecer las prestaciones que 
les haya atribuido el fabricante y estarán diseñados, 
fabricados y envasados de forma que puedan 
desempeñar una o varias de las funciones 
contempladas en la letra (a) del apartado (2) del 

R E S P I R O N les' 

REF: QSP 7.9-064 
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EN 60601-1 Equipos 
Electromédicos - Parte 1: 
Requisitos generales para la 
Seguridad -

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

EN ISO 8185 Humidificadores 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 

EN ISO 14971 Dispositivos 
Médicos - Aplicación de Gestión 
de Riesgos a Dispositivos 
Médicos 

2300072 

• Análisis de Riesgos ER#2204976 

• Lista maestra de entregables, ER#2204047 

• Revisiones del Diseño ER#2212523, 2204045, 
2204046,2204057,2204058,2204062,2204065, 
2204956,2204988,2205507 Y 2210155 (Versión 
02) 

• Análisis de Riesgos ER#2204976 

• Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

• 

• 

• 

Véase las secciones de Advertencias, Peligros y 
Contraindicaciones en el Manual del usuario. Véase 
el documento DOC11 00363 para una lista completa 
de etiquetas. 

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Verificación del diseño y plan de validación 
ER#2204056 

Este documento es creado usando la información de los Formularias ine/uida a continuación. 
Número de Documento: 3567 
Tipo de Documento: FR 

Planta/División: SHR 
Versión: 00 
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Articulo 1, según lo especificado por el fabricante. 

R E S P I R O N I e s· 

as ca cleristicas y prestaciones referidas en las EN ISO 14971 Dispositivos 
se es 1, 2 Y 3 no deberán alterarse en un grado Médicos - Aplicación de Gestión 
tal que se vean comprometidos el estado cli nico y la de Riesgos a Dispositivos 
seguridad de los pacientes ni en su caso, de terceros, Médicos 
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. 

5. 
Los dispositivos deberán diseñarse, fabricarse ~ 

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

EN ISO 8185 Humidificadores 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 

EN 60601-1-2, 2da edición de 
Equipos Eleclromédicos -
Estándar Colateral: 
Compatibilidad Electromagnética 
- Requisitos y pruebas 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 
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Matriz para verificación del diseño y trazabilidad de 
validación ER#2204995 

Procedimientos para las pruebas de verificación del 
sistema ER#2204103 

Informe de las pruebas de verificación del sistema 
ER#2204060 

Procedimientos para las pruebas de validación del 
sistema ER#2204104 

Informe de las Pruebas de Validación del sistema 
O:::"'''~~04061 

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Informe de las pruebas de compatibilidad 
electromagnética ER#2205003 

Informe de la prueba de tensión mecánica 
ER#2205004 

Procedimientos para las pruebas de verificación del 
sistema ER#22041 03 

Informe de las pruebas de verificación del sistema 
ER#2204060 

Procedimientos para las pruebas de validación del 
sistema ER#2204104 

Informe de las Pruebas de Validación del sistema 
ER#2204061 
Informe de la prueba de tensión mecánica 
ER#2205004 

Este documento es creado usando la información de los Formularios incluida a continuación. 
Número de Documento: 3567 
Tipo de Documento: FR 

Planta/División: SHR 
Versión: 00 
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envasarse de forma tal que sus caracteristicas y 
prestaciones, según su uso prevista, no se vean 
alteradas durante el almacenamiento y transporte, 
teniendo en cuenta las instrucciones e información 
suministradas por el fabricante. 

D 
6. 
Cualquier efecto secundario no deseado deberá 
constituir un riesgo aceptable en relación con las 
prestaciones atribuidas. 

a) La demostración de la conformidad con los 
)~equisitos esenciales debe incluir una evaluación 
clínica con arreglo al Anexo X. 
1. Requisitos relativos al diseño y a la 

fabricación 
7. Propiedades quimicas, fisicas y biológicas 
7.1 

Los dispositivos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma que se garanticen las características y 

R E S P I R O N les· 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

EN ISO 14971 Dispositivos • 
Médicos - Aplicación de Gestión 
de Riesgos a Dispositivos • 
Médicos 

• 

EN ISO 10993-1 Evaluación 
Biológica de Dispositivos • 
Médicos, Parte 1 - Evaluación y 
Pruebas 

• 
EN 60601-1 Equipos 
Electromédicos - Parte 1: • 
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Procedimientos para las pruebas de verificación del 
sistema ER#2204103 

Informe de las pruebas de verificación del sistema 
ER#2204060 

Procedimientos para las pruebas de validación del 
sistema ER#2204104 

Informe de las Pruebas de Validación 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 útil no es una consideración para este 
dispositivo. 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Evaluación Clínica Critica de MDD, ER#2207243 

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

Informe de las pruebas de Biocompatibilidad 
ER#2204790 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Informe de Conformidad con las Normas, 

, 
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prestaciones contempladas en la sección 1, 
«Requisitos generales», con especial atención a: 

• La elección de los materiales utilizados, 
especialmente en lo que respecta a la toxicidad y, 
en su caso, la inflamabilidad, N rom","";'" ",re b. ~ .... " "m ... ", 
los tejidos biológicos, células y liquidas 
corporales, teniendo en cuenta la finalidad 

revista del dispositivo; 

) 
~I procede, los resultados de las investigaciones 

biofísicas, o bien de la modelización cuya validez 
se haya demostrado previamente. 

7.2 
Los dispositivos deberán diseñarse, fabricarse y 
envasarse de forma que se minimice el riesgo 
presentado por los contaminantes y residuos para el 
personal que participe en el transporte, 
almacenamiento y utilización, así como para los 
pacientes, con arreglo a la finalidad prevista del 
dispositivo. Deberá prestarse especial atención a los 
tejidos expuestos y a la duración y frecuencia de la 
exposición. 

) 
7.3 

Los dispositivos deberán diseñarse y fabricarse de 
modo que puedan utilizarse de forma segura con los 
materiales, sustancias y gases con los que entren en 
contacto durante su utilización normal o en 
procedimientos de rutina; en caso que los 

R E S P I R O N les' 
Requisitos generales para la 
Seguridad -

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

EN ISO 8185 Humidificadores 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 

EN ISO 14971 Dispositivos 
Médicos - Aplicación de Gestión 
de Riesgos a Dispositivos 
Médicos 

• 
EN ISO 10993-1 Evaluación 

·Biológica de Dispositivos 
Médicos, Parte 1 - Evaluación y • 
Pruebas 

• 

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

• 
EN ISO 17510-1 Terapia 
Respiratoria para la Apnea del • 

ER#2205005 
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Informe de las pruebas de Biocompatibilidad 
ER#2204790 

Este dispositivo no está en contacto directo con el 
paciente. Las máscaras que se usan con este 
dispositivo están en contacto directo con el 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. 

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Véase las secciones de Limpieza en el Manual del 

, 
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dispositivos se destinen a la administración de 
medicamentos, deberán diseñarse y fabricarse de 
manera compatible con los medicamentos de que se 
trate con arreglo a las disposiciones y restricciones 
que rijan tales productos, y su utilización deberá 
ajustarse de modo permanente a la finalidad para la 
que estén destinados. 

R E S P I R O N I e s' 
Sueño - Parte 1: Dispositivos 
para la Terapia Respiratoria para 
la Apnea del Sueño 

EN ISO 8185 Humidificadores 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 

• 

• 
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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 DOC 11 00363 para 
una lista completa de etiquetas. 

Este dispositivo no está indicado para administrar 
G'l EN ISO 14971 Dispositivos medicamentos 
.§ Médicos - Aplicación de Gestión 
o de Riesgos a Dispositivos 

Médicos 

:::!. ._-j¡--:-ua do un dispositivo incorpore, como parte 
integr nte, una sustancia que, de utilizarse por 
separ o, pueda considerarse un medicamento con 

"i-au:¡¡gJé a la definición del articulo 1 de la Directiva 
2001/83/CE y que pueda ejercer en el cuerpo una 
acción accesoria a la del producto, la calidad, 
seguridad y utilidad de tal sustancia deberán 
verificarse por analogia con los métodos establecidos 
en el Anexo I de la Directiva 2001/83/CE. 

Para las sustancias a que se hace referencia en el 
párrafo primero, el organismo notificado, una vez 
verificada la utilidad de la sustancia como parte del 

(j) dispositivo médico y teniendo en cuenta la finalidad 
e prevista del dispoSITivo, deberá pedir a una de las 

il' autoridades competentes designadas por los Estados 
Miembros o a la Agencia Europea de Medicamentos 

¡p.""~!C--~""t'(EMEA), actuando en particular, mediante su comité 
,,::¡~!----t. con arreglo al Reglamento (CE) nro. 726/2004, un 

dictamen científico sobre la calidad y seguridad de 
dicha sustancia, incluido el perfil de beneficio 
clínico/riesgo de la incorporación de la sustancia en el 

<n dispositivo. Cuando emitan su dictamen, la autoridad 
» competente o la EMEA tendrán en cuenta elproceso 

• N/A. El dispositivo no incorpora una sustancia que, 
de utilizarse por separado, pueda considerarse un 
medicamento. El dispositivo no incorpora un 
derivado de la sangre humana. 
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I de fabricación y los datos relativos a la utilidad de la 
incorporación de la sustancia en el dispositivo, con 
arreglo a lo establecido por el organismo notificado. 

Cuando un dispositivo incorpore, como parte 
integrante, una sustancia derivada de la sangre 
humana, 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 deberá pedir a la EMEA, actuando en 

articular mediante su comité, un dictamen científico 
s bre la calidad y seguridad de la sustancia que se 
tra ,incluido el perfil de beneficio cli nicol riesgo de 
la i orporación de la sustancia derivada de la sangre 
hum na en el dispositivo. Cuando emita su dictamen, 
la E EA tendrá en cuenta el proceso de fabricación y 

s d tos relativos a la utilidad de la incorporación de 
la sustancia en el dispositivo, con arreglo a lo 
establecido por el organismo notificado. 

Cuando se modifique una sustancia accesoria 
incorporada en un dispositivo, en particular con 
respecto a su proceso de fabricación, deberá 
informarse al organismo notificado de las 
modificaciones y éste consultará 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 la sustancia accesoria. La autoridad 
competente tendrá en cuenta los datos relativos a la 

~r ~ utilidad de la incorporación de la sustancia en el 
:- . 1. dispositivo con arreglo a lo establecido por el 

organismo notificado para garantizar que los cambios 
no inciden negativamente en la relación beneficio
riesgo establecida respecto a la adición de la 
sustancia en el dispositivo médico. 

Cuando la autoridad competente en materia de 

R E S P I R O N les· 
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medicamentos (es decir, la que haya participado en la 
consulta inicial) tenga información sobre la sustancia 
accesoria que pudiera incidir en la relación beneficio-

: riesgo establecida respecto a la adición de la 
sustancia en el dispositivo médico, indicará al 
organismo notificado si esta información incide o no 
en la relación beneficio-riesgo establecida respecto a 
la adición de la sustancia en el dispositivo médico. El 

anismo notificado tendrá en cuenta este dictamen 
ci tifico actualizado a la hora de reexaminar su 

roc dimiento de evaluación de conformidad. 
7.5 

ositivos deberán diseñarse y fabricarse de 
e se reduzcan al mínimo los riesgos que se 

de las sustancias desprendidas por el 
dispositivo. Se prestará una atención especial a las 
sustancias cancerígenas, mutágenas o tóxicas para 
la reproducción, de conformidad con lo establecido en 
el anexo I de la Directiva del Consejo 67/548/CEE del 
27 de junio de 1967 sobre la aproximación de las 
leyes, reglamentos y disposiciones administrativas 
relacionadas con la clasificación, envasado y 
etiquetado de sustancias peligrosas. 

Si parte del dispositivo (o el propio dispositivo) 
destinado a administrar y/o retirar medicamentos, 
Ií quid os corporales u otras sustancias de o hacia el 
cuerpo, o si los dispositivos destinados al transporte y 
al almacenamiento de estos líquidos o sustancias 
corporales contienen ftalatos que estén clasificados 
como cancerígenos, mutágenos o tóxicos para la 
reproducción, de las categorías 1 y 2, de conformidad 
con el anexo I de la Directiva 67/548/CEE, estos 
dispositivos deberán etiquetarse en el propio 
dispositivo y/o en el envase de cada unidad o, si 
procede, en los envases de venta como dispositivo 
que contiene ftalatos. 

--_ .. 

R E S P I R O N les' 

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

• 
EN ISO 17510-1 Terapia 
Respiratoria para la Apnea del 
Sueño - Parte 1: Dispositivos • 
para la Terapia Respiratoria para 
la Apnea del Sueño 

• 

EN ISO 8185 Humidificadores • 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 

EN' ISO 14971 Dispositivos 
Médicos - Aplicación de Gestión 
de Riesgos a Dispositivos 
Médicos 
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Apéndice de la Gestión de Riesgos ER#22009B6 

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

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Análisis de riesgos ER#2204976 

El dispositivo/parte(s) del dispositivo que está(n) 
diseñada(s) para administrar gases al cuerpo no 
contiene(n) ftalatos que estén clasificados como 
cancinogénicos, mutagénicos o tóxicos para la 
reproducción de acuerdo con las Directivas 
Europeas. 

Este documento es creado usando la información de los Formularios incluida a continuación. 
Número de Documento: 3567 
Tipo de Documento: FR 

Planta/División: SHR 
Versión: 00 

CJooI ....., 
....., .... 



~ 

~X 

Jl![ .. "f ¡11-
~~aJ <o"' .. 
:> = 
ct 

al 
(fl 

~ 

k 
I~ ª ~ ~(j~ 
<Yg ~ ~ 

:::: a 5 
~ 

Número de Documento: REG 2100696 
Versión: 05 

I Si la finalidad prevista de estos dispositivos incluye el 
tratamiento de niños o de mujeres embarazadas o 
lactantes, el fabricante deberá facilitar una 
justificación especifica sobre el uso de estas 
sustancias en lo que se refiere al cumplimiento de los 
requisitos esenciales, en particular los recogidos en 
este párrafo, en la documentación técnica y, en las 
instrucciones de utilización, información sobre los 
riesgos residuales para estos grupos de pacientes y, 
si procede, sobre las medidas de precaución 
apropiadas. 

$ L dispositivos deberán diseñarse y fabricarse de 
:ct~r a que se reduzcan lo más posible los riesgos que 

se d iven de la incorporación no intencionada de 
susta clas al disposttivo, teniendo en cuenta el 
dispos tivo de que se trate y el tipO de entorno en que 
~ ser utilizado. 

8. Infección y Contaminación Microbiana 
8.1 
Los dispositivos y sus procesos de fabricación 
~berán diseñarse de forma que se elimine o se 
r duzca lo más posible el riesgo de infección para el 

aciente, para el usuario y para terceros. El diseño 
deberá permitir una manipulación fácil y, siempre que 
esté indicado, minimizar la contaminación del 
dispositivo por el paciente o viceversa durante el uso. 

R E S P IR O N I e s· 

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

• 
EN ISO 17510-1 Terapia 
Respiratoria para la Apnea del • 
Sueño - Parte 1: Dispositivos 
para la Terapia Respiratoria para 
la Apnea del Sueño 

EN ISO 8185 Humidificadores 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 
EN ISO 14971 Dispositivos 
Médicos - Aplicación de Gestión • 
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 
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Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Análisis 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 

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Uso en un solo paciente: Véase las secciones de 
Limpieza en el Manual del usuario para las 
instrucciones sobre la limpieza del dispositivo para 
su uso en un solo paciente. Véase DOC 1100363 
para una lista completa de etiquetas disponibles. 

, 
I 
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~ 
s tejidos de origen animal deberán proceder de 

a ·males que hayan sido sometidos a controles y 
vigi ncia veterinaria adecuados al uso al que se 
destl arán dichos tejidos. 

~anismos notificados conservarán los datos 
re a vos a la procedencia geográfica de los animales. 

El procesamiento, conservación, análisis y 
manipulación de los tejidos, células y sustancias de 
origen animal se efectuará de forma que ofrezcan 
garantías de seguridad óptima. En concreto, para 
ofrecer garantías de que están libres de virus y otros 
agentes transmisibles, se utilizarán métodos 
reconocidos de eliminación o inactivación viral 
durante el proceso de fabricación . 
8.3 

),;?S dispositivos suministrados en estado estéril 
deberán diseñarse, fabricarse y envasarse en un 
envase no reutilizable o según procedimientos 
apropiados de manera que sean estériles en el 
momento de su puesta en el mercado y que 
mantengan esta calidad en las condiciones previstas 
de almacenamiento y transporte hasta que el envase 
protector se deteriore o se abra. 
8.4 
Los dispositívos suministrados en estado estéril 
deberán fabricarse y esterilizarse mediante un 
método adecuado y validado. 

R E S P I R O N les· 
REF: QSP 7.9-064 
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Sueño - Parte 1: Dispositivos • Uso en múltiples pacientes: Véase la sección 
para la Terapia Respiratoria para Conexión del circuito de respiración en el Manual del 
la Apnea del Sueño usuario para información relacionada con el uso de 

un filtro en línea para bacterias. Véase DOC 
EN ISO 8185 Humidificadores 1100363 para una lista completa de etiquetas 
para Uso Médico - Requisitos disponibles 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación 

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

• No es aplicable. Este dispositivo no se vende estéril. 

• No es aplicable. Este dispositivo no se vende 
estéríL 

------ ----
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8.5 
Los dispositivos que deban ser esterilizados deberán 
fabricarse en condiciones adecuadamente 
controladas (por ejemplo, ambientales). 
8.6 
Los sistemas de envasado destinados a los 
dispositivos no estériles deberán ser tales que 
conserven el dispositivo sin deterioro en el estado de 
limpieza previsto y, si los dispositivos han de 
esterilizarse antes de su uso, deberán minimizar el 
riesgo de contaminación microbiana; el sistema de 

I~vasado deberá ser adecuado, en función del 
étodo de esterilización indicado por el fabricante. 

8' 
El E nvase o el etiquetado del dispositivo deberán 
penpitir que se distingan los productos idénticos o 

r-sim lares vendidos a la vez en forma estéril y no 
estéril. 
9. Propiedades Relativas a la Construcción y al 
Medio Ambiente 
9.1 
Cuando el dispositivo se destine a utilizarse en 
combinación con otros dispositivos o equipos, la 
combinación, incluyendo el sistema de conexión, 
deberá ser segura y no alterar las prestaciones 
previstas. Toda restricción de uso deberá indicarse en 
la etiqueta o en las instrucciones de uso. 

) 

-

R E S P I R O N les· 

• 

• 
EN ISO 13485 Dispositivos 
Médicos - sistemas de gestión de 
calidad - Requisitos para fines 
regulatorios • 

• 

• 

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

EN ISO 17510-1 Terapia • 
Respiratoria para la Apnea del 
Sueño - Parte 1: Dispositivos 
para la Terapia Respiratoria para • 
la Apnea del Sueño 

EN ISO 8185 Humidificadores • 
para Uso Médico - Requisitos 
Generales de los Sistemas de 
Humidificación • 

EN ISO 14971 Dispositivos 
Médicos - Aplicación de Gestión • 
de Riesgos a Dispositivos 
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No es aplicable. Este dispositivo no se vende estéril. 

El dispositivo es envasado con materiales de 
empaque nuevos y limpios en una planta de 
manufactura limpia. 

La sección 6.4 del Manual de Calidad de Sleep and 
Home Respiratory Group describe la politica de 
Respironics con respecto al entorno de trabajo. 

Este dispositivo no se vende estéril 

No es aplicable. Este dispositivo no se vende estéril. 

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Procedimientos para las pruebas de verificación del 
sistema ER#2204103 

Informe de las pruebas de verificación del sistema 
ER#2204060 

Procedimientos para las pruebas de validación del 
sistema ER#2204104 

Informe de las Pruebas de Validación del sistema 
ER#2204061 

Véase las secciones de Advertencias y Peligros en 
el Manual del usuario. Véase DOC 100363 para una 

Médicos - _ lista completa de etiquetas disponibl~. 
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9.2 
Los dispositivos deberán diseñarse y fabricarse de 
forma que se eliminen o se reduzcan lo más posible: 

• Los riesgos de lesiones vinculados a sus 
características físicas, incluidas la relación 
volumen/presión, las caracteristicas 
dimensionales y, en su caso, ergonómicas; 

• los riesgos vinculados a las condiciones del 
medio ambiente razonablemente previsibles, 
como los campos magnéticos, influencias 
eléctricas externas, descargas electrostáticas, 
presión, temperatura o variaciones en la 
aceleración de la presión; 

os riesgos de interferencia recíproca con otros 
jSpositivos, utilizados normalmente en las 

. vestigaciones o para el tratamiento 
administrado; 
Los riesgos que se derivan, en caso de 
imposibilidad de mantenimiento o calibración (por 
ejemplo, en el caso de implantes), del 
envejecimiento de los materiales utilizados o de 
la pérdida de precisión de cualquier mecanismo 
de medición o de control. 

os dispositivos deberán diseñarse y fabricarse de 
ji] '" i .,·forma ~ue se minimicen los riesgos de incendio O de 

._ exploslon durante el uso normal y en condiCiones de 

U> 

" 

primer defecto. Deberá prestarse especial atención a 
los dispositivos cuya finalidad prevista conlleve la 
exposición a sustancias inflamables o a sustancias 
que podrían causar la combustión. 
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de Riesgos a Dispositivos 
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• Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Informe de las pruebas de compatibilidad 
electromagnética ER#2205003 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Procedimientos para las pruebas de verificación del 
sistema ER#2204103 

Informe de las pruebas de verificación del sistema 
ER#2204060 

Procedimientos para las pruebas de validación del 
sistema ER#22041 04 

Informe de las Pruebas de Validación del sistema 
ER#2204061 

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

No se reauiere servicio anual para estos dispositivos 

• 

• 

Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

Análisis de Riesgos ER#2204976 

Este documento es creado usando la información de los Formularios incluida a continuacián. 
Número de Documento: 3567 
Tipo de Documento: FR 

PlantalDivisián: SHR 
Versián: 00 
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2 EN ISO 14971 Dispositivos 
'8 Médicos - Aplicación de Gestión 

de Riesgos a Dispositivos 
Médicos 

__ -<> 1 O ispositivos con Función de Medición Este dispositivo no mide ningún parámetro del paciente. 

~ 

10. El dispositivo suministra presión positiva en las vías 
aéreas. Las especificacíones para la precisión en la 

Los dispositivos con función de medición deberán presión están indicadas en la sección de 
diseñarse y fabricarse de forma que proporcionen Especificaciones en el Manual del usuario. Véase DOC 
precisión y estabilidad suficientes dentro de los 1100363 para una lista completa de etiquetas 
límites de precisión adecuados y teniendo en cuenta disponibles. 
a la finalidad del dispositivo. Los limites de precisión 
deben ser indicados por el fabricante. 

10.2 
La escala de medición, de control y de visualización 
deberá diseñarse con arreglo a principios 
ergonómicos que tengan en cuenta la finalidad del 
dispositivo. 

EN 60601-1-6 Equipos 
Electromédicos - Parte 1: 
Requisitos generales para la 
Seguridad ~ 
Estándar Colateral: Usabilidad 

• Procedimientos para las pruebas de verificación del 
sistema ER#2204103 

• Informe de las pruebas de verificación del sistema 
ER#2204060 

El dispositivo no mide ningún parámetro del paciente. El 
dispositivo suministra presión positiva en las vías 
aéreas. El display de este dispositivo ha sido diseñado 
de acuerdo con principios ergonómicos. 

• Documento de la Interfaz del Usuario ER#2204052 

• Informe de Conformidad con las Normas, 
ER#2205005 

• Informe de Pruebas de Validación y Preferencias del 
Usuario, ER#2204060, 2204061, 2201561 Y 
2202060 ~~~ 

~~ 
- B 5-
~ ~ • Véase la información sobre interfaz del usuario en 

lo los Manuales de usuario roveedor. Véase DOC 

Número de Documento: 3567 
Tipo de Documento: FR 
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UNIDAD DE PRESiÓN CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS 
Sleep Easy CPAP System 

Sleep Easy con C·flex cLj¡J¡~ 

Respironics Inc., Sleep & Home 
Respiratory Group 

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

INSTRUCCIONES DE OPERACiÓN 

Fabricado por: 

Respironics, Ine. Sleep Therapy 
312 Alvin Drive 

New Kensington, PA 15068, 
Estados Unidos 

Importado por: Grupo linde Gas Argentina SA 

Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina 

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242 

1. Ponga el d"lspositivo sobre una superflc'le firme y plana. 

Respironics, Inc. 
175 Chastain Meadows Court 

Kennesaw, GA 30144, 
Estados Unidos 

2. Instale el humidificador integrado: Extraiga la cámara de agua deslizándola, llene la cámara hasta la linea de llenado y 

coloque la cámara en su sitio nuevamente. 
3. Conecte el tubo flexible al orificio de salida ubicado en la cámara de agua. 

4. Conecte el tubo a la mascarilla. 
S. Fije el arnés a la mascarilla. 
6. Enchufe el extremo Con patillas del cable de alimentación de CA en una toma eléctrica. 

7. Enchufe el conector del cable de alimentación a la entrada de alimentación situada en la parte posterior del dispositivo. 
8. Póngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire. 

9. Pulse el botón Ópara poner el dispositivo en el estado de funcionamiento. 

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS 

• 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. 

Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive el flujo de oxigeno antes 
de apagar el dispositiVO. ~sto evitará la acumulación de oxigeno en el dispositivo. 

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

• Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desconectada y la placa se haya enfriado. 

• Al instalar la cámara de agua en el sistema, evite que entre agua en la unidad CPAP. 

Al instalar la cámara de agua en el sistema, asegúrese de que la válvula blanda esté conectada antes a la cámara de agua. 

Para la cámara, utilice sólo agua destilada. 

No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno no regulada o de alta presión. 

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

No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de más de 35 oC. 

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

Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentación de la toma de corriente de pared antes de 

limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningún líquido. 

La condensación puede dañar 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. 

• El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán 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, deberá asegurarse de dejar transcurrir tiempo 

suficiente para que se seque. 

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACiÓN 

Humedad Relativa 

Presión atmosférica 

5'C,35'C -20 'c, §O 'c 
(s;nDe 15 , 95% De 1S a 9S% (Sin condensación) 

de 77 a 101 kPa N/D 

Para mayor información, diríjase al manual del usuario. 
Responsable Técnico: Farm. Raúl E. Flores Medina MP 18417 

Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-53 
N"de serie: Ver envase 

Venta bajo receta 
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UNIDAD DE PRESIÓN CONTINUA POSITIVA EN LAS VÍAS 

RESPIRA TORJAS 

Sleep Easy CP AP System 
Sleep Easy con C-flex 

Fabricado por: 

Respironics, Inc. Respironics lnc., Sleep & Home 
Respiratory Group 

100 l Murry Ridge Lane, Murrysville, 
P A 15668, Estados Unidos 

Respironics, lnc. Sleep Therapy 
312 Alvin Drive 

New Kensington, PA 15068, 
Estados Unidos 

175 Chastain Meadows Courl 
Kennesaw, GA 30144, 

Estados Unidos 

Importado por: 

Grupo Linde Gas Argentina SA 
Crisólogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina 

Centro de atención al cliente: 0800 9999 242 

Responsable Técnico: Farm. Raúl 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: 
• Dispositivo SleepEasy o Sleep Easy con C-Ilex con humidificador integrado 
• Cable de alimentación de CA 
• Tubo flexible 
• Tapa protectora 
• Embudo 
• Filtro de espuma gris reutilizable y filtro ultrafino desechable 
• Bolsa de viaje 

Mauricio G nzóle7 
er '0 

Grupo Lin e G s Arqentina S . 
ForrnacéJTlco M.P 18417 

Director Técr"co 1 
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Uso previsto 
Las unidades SleepEasy y Sleep Easy con e-flex de Respironics suministran terapia de presión positiva continua en las 
vias respiratorias (ePAP) para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño en pacientes que respiren 
espontáneamente de más de 30 kg de peso. Están indicados para uso doméstico u hospitalario. 
IMPORTANTE: Su proveedor de servicios médicos realizará los ajustes de presión correctos de acuerdo con la 
prescripción de su profesional médico. Se comercializan varios accesorios para hacer que su tratamiento de la apnea 
obstructiva del sueño (AOS) con el sistema SleepEasy sea lo más cómodo y práctico posible. Para asegurarse de recibir 
la terapia segura y eficaz prescrita para usted, utilice solamente accesorios de Respironics. 

Advertencias 
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 están 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 está 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. 
Explicación de la advertencia: El dispositivo está 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 está 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 suministrará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla, por 10 que es posible reinhalar el aire 
espirado. En algunas circunstancias, la reinhalación de aire espirado durante más de lUlO minutos puede causar asfixia. 
• No utilice este dispositivo sin la cámara de agua instalada. 
• Este dispositivo contiene piezas pequeñas que pueden presentar peligro de asfixia. 
• No utilice cables alargadores con este dispositivo. 
• Si se utiliza oxígeno con el dispositivo, encienda el dispositivo antes de activar el flujo de oxígeno. Desactive el flujo 
de oxígeno antes de apagar el dispositivo. El flujo de oxígeno también debe mantenerse desactivado cuando no se está 
utilizando el dispositivo. Explicación de la advertencia: Si el flujo de oxígeno se mantiene activado cuando el 
dispositivo no se está utilizando, el oxígeno enviado al interior del tubo puede acumularse dentro de la carcasa del 
dispositivo. La acumulación de oxígeno en la carcasa del dispositivo producirá riesgo de incendio. 
• Cuando se utilice oxígeno con este sistema, deberá conectarse una válvula de presión de Respironics al circuito del 
paciente después de la fuente de oxígeno. Si no se utiliza la válvula de presión, puede haber peligro de incendio. 
• No utilice el dispositivo en presencia de mezclas anestésicas inflamables combinadas con oxígeno o aire, ni en 
presencia de óxido nitroso. 
• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxígeno debe cumplir la normativa local sobre oxígeno 
médico. 
• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxígeno alejados de calor, llamas 
desprotegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignición. No fume en las proximidades del dispositivo o 
del oxígeno. 
• Si se está administrando un flujo fijo de oxígeno suplementario, es posible que la concentración de oxígeno no sea 
constante. La concentración de oxígeno inspirado variará, dependiendo del ajuste de ePAP, del patrón respiratorio del 
paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas considerables alrededor de la mascarilla, es posible que la concentración de 
oxígeno inspirado se reduzca por debajo de las concentraciones esperadas. El paciente debe mantenerse correctamente 
supervisado. 
• No conecte el dispositivo a una fuente de oxígeno no regulada o de alta presión. 
• No utilice el dispositivo cerca de fuentes de vapores tóxicos o nocivos. 
• No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es de más de 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas 
ambiente de más de 35 °e, la temperatura del flujo de aire puede superar los 41°C. Esto podría causar irritación o 
lesiones en las vías respiratorias. 
• No utilice el dispositivo bajo luz solar directa ni cerca de aparatos de calefacción, ya que dichas condiciones pueden 
aumentar la temperatura del aire que sale del dispositivo. 
• Póngase en contacto con su profesional médico si vuelve a presentar síntomas de apnea del sueño. 
• Si nota algún 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 la carcasa o esta 
está rota, desconecte el cable de alimentación y deje de utilizar el dispositivo. Póngase en contacto con su proveedor de 
servicios médicos. 
• Las reparaciones y los ajustes solamente d be ealizarlos personal de servicio técnic~rizadO de Respironics. El 
servicio técnico no autorizado podría caus les nes, anular la garantia o producir da o ~~s. 
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o Inspeccione el cable de alimentación a menudo para comprobar si presenta signos de daño. Si está dañado, deje de 
utilizarlo y sustitúyalo. 
o Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el dispositivo en ningún 
líquido. 
o Las clavijas de los conectores identificados con el simbo lo de advertencia de descarga electrostática ( ) no deben 
tocarse. 
No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se utilizan procedimientos preventivos de descargas 
electrostáticas. 
Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulación de carga electrostática (p. ej., aire 
acondicionado, humidificación, 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 metálicos de gran tamaño, y la unión 
de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de muñeca. 
o Nunca utilice el dispositivo si alguna de sus piezas está dailada o si no está funcionando correctamente. No utilice el 
dispositivo si la cámara de agua presenta fugas o algún tipo de daño. Haga sustituir cualquier pieza dañada antes de 
seguir utilizando el dispositivo. 
o Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado. 
o Deje que el agua de la cámara se enfríe hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer la cámara del 
humidificador. 
o Mientras el dispositivo está funcionando, la aleta blanda de la válvula de aleta debe moverse libremente y cerrar la 
abertura de la parte superior de la cámara de agua. Sustituya la válvula de aleta si la aleta está dañada o no está intacta. 
• Al instalar la cámara de agua en el sistema, no deje que se derrame agua en el interior del dispositivo. 
o Vacíe y limpie la cámara de agua diariamente para evitar la aparición de moho o bacterias. 
o Al instalar la cámara de agua en el sistema, asegúrese de que la válvula blanda se acopla primero a la cámara de agua. 
• Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler), deberá instalarse un filtro antibacteriano de 
flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir la contaminación. 
o El dispositivo espiratorio (p. ej., Whisper Swivel 11) o el conector espiratorio (en mascarillas con conector espiratorio 
integrado) están diseñados para dar salida al C02 procedente del circuito del paciente. No bloquee ni selle los 
conectores del dispositivo espiratorio. 
• Si está utilizando una mascarilla facial completa (una mascarilla que le cubre tanto la boca como la nariz), la 
mascarilla debe estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). Debe asegurarse de que la válvula antiasfixia 
esté funcionando correctamente. 
o Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos. 
o Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación. La pulsación del botón de INICIO/PARADA activa o 
desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador (si este está activado). 

Precauciones 
Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo resulte dañado. 
o El dispositivo solamente debe utilizarse a temperaturas de entre 5 y 35 oC. 
o 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». 
o No sumerja el dispositivo ni permita que entren líquidos en la carcasa, el filtro de entrada o cualquier abertura. 
• No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes. 
• Asegúrese de que los orificios de desagüe de la parte inferior del dispositivo no estén bloqueados. 
• La condensación puede dañar el dispositivo. Deje siempre que el dispositivo alcance la temperatura ambiente antes de 
utilizarlo. 
o El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de entrada de espuma reutilizable que 
no esté dañado. 
o El humo de tabaco puede producir acumulación de alquitrán en el interior del dispositivo, lo que puede hacer que el 
dispositivo funcione incorrectamente. 
o Si se derraman Iiquidos en la placa térmica, desenchufe el cable de alimentación de la toma de CA de pared y deje que 
el dispositivo se vacíe y se seque antes de utilizarlo. 
· Tome precauciones para proteger el mobiliario de daños producidos por agua. 
o Utilice solamente agua destilada en la cámara. Está prohibido el uso de aditivos o productos quimicos en la cámara. 
o No llene la cámara de agua por encima de la linea de llenado indicada en el lateral de la cámara de agua. El dispositivo 
terapéutico podría resultar dañado. 
• Asegúrese de que la tapa protectora esté finnem te ljada sobre la parte superior de la cámara de agua antes de 
utilizar el dispositivo. 
o No coloque el dispositivo directamente sobre al~ mb as, moquetas, telas u otros 
o No deje que la cámara de agua repose después ha rla llenado de agua. Instal 
dispositivo. 
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Dejar que el agua se asiente en la cámara (cuando la cámara no esté instalada en el dispositivo) puede hacer que la 
cámara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua. 
• Evite mover el dispositivo cuando la cámara de agua tenga agua en ella. 
• El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y puede dañar el 
dispositivo. 

2-z.~ 

• Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento 
del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para comprobar que están en buen 
estado y limpios. 
• Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá 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 deberá tener en cuenta que este 
dispositivo puede administrar presiones de hasta 20 cm H20. En caso de que se produzcan ciertas averías, es posible 
que se genere una presión de hasta 35 cm H20 (30 para el Sleep Easy con C-flex). 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 
• Tensión arterial patológicamente baja 
• Derivaciones en las vías respiratorias altas 
• Neumotórax 
• Se ha descrito neumocéfal0 en un paciente que utilizaba presión nasal positiva continua en las vías respiratorias. Debe 
tenerse cuidado al prescribir CPAP para pacientes susceptibles, como los que presenten: fugas de líquido 
cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocéfalo. 
(Chest 1989; 96: 1425- 1426) 
El uso de la terapia de presión positiva en las vías respiratorias puede estar contraindicado temporalmente si usted 
presenta signos de infección sinusal o del oído medio. No es para uso con pacientes con derivaciones en las vías 
respiratorias altas. 
Póngase en contacto con su médico si tiene alguna pregunta sobre su terapia. 

Descripción general del sistema 
El dispositivo SleepEasy es un sistema para apnea del sueño que suministra presión positiva continua en las vías 
respiratorias 
(CPAP). La terapia CPAP mantiene un nivel constante de presión en todo el ciclo respiratorio. 
También se comercializan diversos accesorios para uso con el dispositivo SleepEasy. Póngase en contacto con su 
proveedor de servicios médicos si desea adquirir algún accesorio no incluido en su sistema. El diagrama siguiente 
ilustra muchas de las piezas del dispositivo. 

00- alimentacioo (puoo tritScr:.l de la unidad) 

Di~poslt¡vo ,"",,,",utitO 

COftettélt de sakda de aire 

Cuando se le prescribe a usted, el dispositivo otTece varias funciones especiales que ayudan a hacer más cómoda su 
terapia. 
La función de rampa le permitirá disminuir la presi' n cuando esté intentando dormirse. La presión del aire aumentará 
gradualmente hasta alcanzar la presión prescrita ar usted. También puede optar por no utilizar la función de rampa. 
Además, las funciones de comodidad de C-Flex SI p Easy con C-flex) le ofrecen un alivio de la presión al espirar 
durante la terapia. 

zále? 
rano 
A ,· ...... ~~:u, _ ~ , 
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Las piezas se de"riben en la tabla siguiente, 

PIEZA DEl DISPOS!TlVO DBcRIPCION 

Placa térmica C.Henu el aguo de la cimara de .gua, 

Conector de 1a1lda de aire Conecte el rubo flexíble aqui 
(cónico, 22 mm) 

Cámara de agua la cámara de agua extraible contiene el agua para la humidifteación. 

Linea de !leNdo Indica el nivel mÁXimo de ilJg\lit para un funáonamieoto seguro. 

Tdpa protecrora Se prende en la parte superior de la cámara de agua pan evrtar que entren residuos en ell.L 

V;i!vula de aletd Esta válvula ayuda a evitar que entren salpicaduras de agua en el dispositivo. 

Entrada de alimentación Conecte el cable de alimentaóóo ¡qui. 

Noca de eqUlpo medico Para facilitar cl paso por los controles de seguridad de aeropuertos, este dispositivo tiene en su parte 
(paree mferior de la unidad) inferior una nota. que indica que se trata de equipo medico, Tamblén puede ser conveniente que neve este 

manual cuando Viaje. 

Zona de los fikros En la zona de los filvos debe- colocarse un filtro de espuma gris reutilhable para impedir la entrada di!! polvo 
(parte trasera de la umdad) y cl polen normales. de entornos dome:tic:os.También puede utilizarse un filtro ultrafino blanco opcional 

para CO~~~r una filtración mas completa de particulas muy finas. 

Botones de control 

Sleep Easy CPAP System Sleep Easy con C-flex 

f>::¡m.tJl~ "' ' 

1',,{~. ---, 
, 

P,n<>lI. ~-~ '_ ... ~ .. J,.. 
c~ 1-> Botones del usuario 

r \ ... ". ·1 ill ).":'¿j ', ... ./i"" ,.\ 
l\,' iOi 

B-otón del humidificador térmi~ \ "' ..... ~ . . .. 
Botón de rampa Botan de- InicIO/parada 

Estos botones se describen a continuación. 

BOTON Df!:..cflirclON 

<b lruoa el flujo de aire y pone al dispositivo en estado activo, o detiene el flujo de aire y pone :al dispositivo en estado de 
espera. TdIT1bién se utihza para salir de cualquier pantalla. 

\ \ \ Controla las fundones del humldificador. AAA 

..d Cuando el flujo de airé está activo, este botón permite activar O reinte¡¡rla función de rampa. La. rampa msminuye la 
presión det flujo de ¡Ire y,~ ,00000lltJación, la va iIlumentando graduaJmente para permitirle que se duerma más fádlmente. 

Flex Controla las moaones C~Flex.le permite ajustar el nrvel de altvio de la presión dcl aIre que usted Siente al espir3f 
durante la ter-apia. 

+ Pa5.il :a la pantalla s;igulente o aumenta cl ajuste. 

- Pasa a la pantalla amenor o disminuye el iIl¡Uste. 

Los botones de INICIOIPARADA, CALOR, RAMPA Y FLEX están retro iluminados por LED, El LED de 
INICIO/PARADA siempre estará encendido cuando el dispositivo esté recibiendo alimentación, El LED de CALOR 
está encendido cuando la placa térmica del humidificador está activa, y apagado cuando dicha placa no está activa, El 
LED de RAMPA está encendido cuando la función de rampa está activa, y apagado cuando dicha [unción no está 
activa, Los LED de CALOR, RAMPA Y FLEX parpadearán cuando se estén programando sus ajustes respectivos, 

Instalación de los filtros de aire 
PRECAUCIÓN: El funcionamiento correcto requiere que haya instalado adecuadamente un filtro de espuma gris 
reutilizable que no esté dañado, 
El dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lav 
filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el 
ultrafino opcional ofrece una filtración más com eta 
instalado en todo momento cuando el dispositivo sté 
sensibles al humo de tabaco o a otras partícula qu 

reutilizable, y un filtro ultrafino blanco opcional desechable, El 
normales de entornos domésticos, mientras que el filtro 

e partículas muy finas, El filtro reutilizable gris debe estar 
:cionando, El filtro ultrafino stá r ~bndadO para personas 

.": I d 1{rJeml'lO 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 

están ya instalados cuando usted reciba su dispositivo, deberá instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes 

de utilizar el dispositivo. 
Para instalar el filtro o los filtros: 
l. Si está utilizando el filtro ultrafino desechable blanco, introdúzcalo 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 está utilizando el filtro desechable blanco, solamente tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona 
de los filtros. 

\ .. / Entrada de CA 

/\ / Área de filtros 

I /lt' 
/ //:.;;1 
~ I '~¡'; 

.Y-,.t1 
,?V V. 

,;;'/0 / iISíl "-Filtro de .spuma 
. gris reutilizable 

Filtro ultrafino blanco (requerido) 
desechable (opcional) 

Conexión del circuito respiratorio 
Para utilizar el sistema necesitará 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 espiratorio independiente (como el Whisper Swivel Il) 
• Tubo flexible de 1,83 m de Respironics 
• Arnés de Respironics (para la mascarilla) 
ADVERTENCIA: Si el dispositivo lo utilizan varias personas (p. ej., en servicios de alquiler), deberá instalarse un 
filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia entre el dispositivo y el tubo del circuito para prevenir la 
contaminación. 

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

Tubo flexible 

Filtro antibacteriano (opcional) 

Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuación, conecte el 
tubo flexible a la salida del filtro antibacteriano. 
Nota: No utilice el humidificador térmico cuando esté utilizando un filtro antibacteriano. La cámara del humidificador 
no debe contener agua cuando se esté utilizando el filtro antibacteriano. 
Nota: El filtro antibacteriano está 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 la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. 
ADVERTENCIA: El dispositivo espiratorio (p. ej., Whisper Swivell1) o el conector espiratorio (en mascarillas con 
conector espiratorio integrado) están disefiados para dar salida al C02 procedente del circuito del paciente. No bloquee 
ni selle los conectores del dispositivo espiratorio. 
ADVERTENCIA: Si está utilizando una mascarilla facial completa (una mascarilla que le cubre tanto la boca como la 
nariz), la mascarilla debe estar equipada con una válvula de seguridad (antiasfixia). Debe asegurarse de que la válvula 
antiasfixia esté funcionando correctamente. 
3. Fije el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés. 

Dónde colocar el dispositivo 
Coloque el dispositivo sobre una superficie 
vaya a utilizar ya un nivel inferior al de 1 

an y firme en un lugar que pueda alcanz 
n 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, el aire debe fluir libremente alrededor del sistema, Asegúrese de que el dispositivo 
esté alejado de cualquier aparato de calefacción o refrigeración (salidas de ventilación, radiadores, sistemas de aire 
acondicionado). 
PRECAUCIÓN: No coloque el dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, telas u otros materiales 
inflamables. 
PRECAUCIÓN: No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos 
recipientes. 
PRECAUCIÓN: Asegúrese de que los orificios de desagüe de la parte inferior del dispositivo no estén bloqueados. 
PRECAUCIÓN: Tome precauciones para proteger el mobiliario de daBos producidos por agua. 
ADVERTENCIA: No utilice este dispositivo sin la cámara de agua instalada. 

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

Suministro de alimentación de CA al dispositivo 
PRECAUCIÓN: 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 preparación. 
No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado 
«Especi ficaciones». 
ADVERTENCIA: Disponga los cables de forma que se evite tropezar con ellos. 
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentación. La pulsación del botón de 
INICIO/PARADA activa o desactiva el flujo de aire y enciende o apaga el humidificador (si este está activado). 
Lleve a cabo los siguientes pasos para utilizar el dispositivo con alimentación de CA. 
l. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentación de CA en una toma de corriente que no esté controlada por 
un interruptor de pared. 
2. Enchufe el conector del cable de alimentación en la entrada de alimentación de la parte trasera del dispositivo. 
3. Asegúrese de que todas las conexiones estén firmemente fijadas. 
IMPORTANTE: Para retirar la alimentación de CA, desconecte el cable de alimentación de la toma de corriente. 
ADVERTENCIA: Inspeccione el cable de alimentación a menudo para comprobar si presenta signos de daño. Si está 
dañado, deje de utilizarlo y sustitúyalo. 
ADVERTENCIA: No utilice cables alargadores con este dispositivo. 

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

Primer uso 
l. Retire la cámara de agua de la parte lateral de la unidad deslizándola hacia fuera. 
2. Retire suavemente la base de la cámara con las manos, con cuidado de no dañar lajunta de goma. 
3. Extraiga la válvula de aleta del conector de entrada de aire; desprenda la tapa protectora de la parte superior de la 
cámara de agua como se muestra en el diagr a siguiente. Lave estas dos piezas, a mano solamente, en una solución de 
agua tibia y jabón líquido lavavajillas suave. En ague las piezas con agua limpia y deje que se sequen al aire. 

Mal! ici G nzalel 
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Cim ..... deagua 
con placa bas. desmont>ble 

4. Lave la cámara de agua y la placa base desmontable en el lavavajillas (en el estante superior solamente) o a mano en 
una solución de agua tibia y jabón líquido lavavajillas suave. 
5. Vuelva a montarlas. Introduzca la válvula de aleta en el conector de entrada de aire y prenda la tapa protectora en la 
parte superior de la cámara de agua. 
Nota: La válvula de aleta está diseñada para entrar en la cámara solamente en una orientación. Asegúrese de introducir 
la válvula de aleta en la cámara en la orientación correcta, como se muestra en el diagrama anterior del paso 3. 
6. Llene la cámara hasta la línea de llenado con agua destilada empleando el embudo como se muestra aquí. íf0.) .. , I 

;~.. ;' 
: ! -.~ ~ 

_.:j¡~\ 
r ' 
i .~, ) 
'1 ..... · ---~.~, ¡ .. ,. Lre3 de llenado 

~,+--....,..., """"1:'"' 

"""',,·,,_t 

PRECAUCIÓN: Utilice solamente agua destilada en la cámara. Está prohibido el uso de aditivos o productos químicos 
en la cámara. 
PRECAUCIÓN: No llene la cámara de agua por encima de la línea de llenado indicada en el lateral de la cámara de 
agua. 
El dispositivo terapéutico podría resultar dañado. 
PRECAUCIÓN: No deje que la cámara de agua repose después de haberla llenado de agua. Instale nmediatamente la 
cámara en el dispositivo. Dejar que el agua se asiente en la cámara (cuando la cámara no esté instalada en el 
dispositivo) puede hacer que la cámara se separe de la placa inferior y se produzcan fugas de agua. 
7. Fije la cámara sobre la parte lateral de la unidad deslizándola hacia dentro. Continúe en el paso 5 del apartado "USO 
diario}). 
ADVERTENCIA: Nunca toque la placa térmica a menos que la unidad esté desenchufada y la placa se haya enfriado. 
PRECAUCIÓN: Evite mover el dispositivo cuando la cámara de agua tenga agua en ella. 

Uso diario 
l. Retire la cámara de agua de la parte lateral de la unidad desJizándola hacia fuera. 
2. Antes de cada uso, compruebe que la válvula de aleta funciona correctamente. Inspeccione visualmente la aleta 
blanda para asegurarse de que pueda abrirse y cerrarse libremente cuando esté instalada en la cámara de agua. 
Asegúrese de que la aleta blanda no haya retrocedido al interior de la válvula de aleta. Sustituya la válvula si la aleta 
blanda está dañada o no está. Asegúrese de que la tapa protectora esté prendida en su lugar sobre la parte superior de la 
cámara de agua. 
3. Enjuague la cámara con agua antes de cada uso. Llene la cámara hasta la línea de llenado con agua destilada 
empleando el embudo. 
PRECAUCIÓN: Utilice solamente agua destilada en la cámara. Está prohibido el uso de aditivos o productos quimicos 
en la cámara. 
PRECAUCIÓN: No llene la cámara de agua por encima de la línea de llenado indicada en el lateral de la cámara de 
agua. 
El dispositivo terapéutico podría resultar dañado. 
PRECAUCIÓN: No deje que la cámara de agua rep se después de haberla llenado de agua. Instale nmediatamente la 
cámara en el dispositivo. Dejar que el agua se asient en a cámara (cuando la cámara no esté instalada en el 
dispositivo) puede hacer que la cámara se separe de pi ca inferior y se produzcan fugas de agua. 
4. Fije la cámara sobre la parte lateral de la unidad d sJi . dola hacia dentro. 
ADVERTENCIA: Nunca toque la placa térmica a 
PRECAUCIÓN: Evite mover el dispositivo cua 
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5. Conecte el tubo flexible (incluido con el sistema del dispositivo terapéutico) al conector de salida de la cámara de 
agua. 
IMPORTANTE: Antes de cada uso, examine el tubo flexible para comprobar si está retorcido o dañado, o si muestra 
residuos. Si es necesario, limpie el tubo para retirar los residuos. Sustituya los tubos dañados. 
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. Pulse y mantenga pulsado el botón del humidificador del dispositivo 
terapéutico. Aparecerán el símbolo y el ajuste del humidificador. Pulse los botones «+" o «-" para cambiar el ajuste. 
IMPORTANTE: Cuando se desactive el flujo de aire, el humidificador se apagará automáticamente. Si reinicia el flujo 
de aire, la humidificación térmica volverá al ajuste anterior. Si el sistema deja de recibir alimentación, el usuario tendrá 
que pulsar el botón del humidificador térmico para reactivar el humidificador. 

Pantalla 
La pantalla se muestra aquí. 

Sleep Easy CPAP System 

11 i >4~.l ill á' !.II 
88:88.8 
'1&.8 

Sleep Easy con C-flex 

lIi>4 ill ú'~ 
88:88.8 
'1&.8\Y 

cm 

HzO 

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

Icono Descri ción 

JI 
Indica que se está mostrando el medidor de tiempo de las horas de ventilooor. 

!IIIIII 
Indica que se está mostrando la presión inicial de rampa. 

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

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

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

111 Indica que el humidificador está suministrando calor. 

M.o. 

& 
Indica que la unidad requiere atención por parte del usuario. 

.r Indica que la unida está en modo de ajustes del proveedor . 

8 
Indica que se está mostrando el valor de la comprrnación del cumplimiento terapéutico de la unidad. 

..... En estado activo. indica que la función de rampa está en curso. En menús, se utiliza para indicar el ajuste del tiempo de rampa, solo o 
junto con la presión inicial de rampa. 

\El 
Indica que se está mostrando el ajuste de C-Flex (solo para Sleep Easy con C-tlex). 

cm Indica que se esta mostrando un valor de presión. 

H20 

Puesta en marcha del dispositivo 
Nota: Los números que aparecen en las pantallas reproducidas en este manual son solamente ejemplos. Los números 
reales pueden ser diferentes. 
1. Enchufe el dispositivo a una fuente de alim 
FLEX (para Sleep Easy con C-flex) se encien 
que se muestra aquí. 

't.I'<lJ<./\DA, CALOR, RAMPA Y 
aparece momentáneamente la pa talla. ¡verSión del software, 
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P"nc,,1I3 de 1" versión del loftwa .. e 

Solo Para Sleep Easy con C-flex 

La siguiente pantalla que aparece es la pantalla de calibración, que se muestra a continuación. Cuando el 
dispositivo esté calibrando sus sensores, la pantalla mostrará «CAL» parpadeando. 

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

r RI 
L L 

P"nCall" de calibración 
Nota: Si se produce un corte del swninistro eléctrico de más de 6 horas durante una sesión de sueño, el dispositivo se 
recalibrará cuando se restablezca el suministro eléctrico y el circuito respiratorio deberá retirarse. Si el corte del 
suministro eléctrico dura menos de 6 horas durante la sesión de suefio, el ventilador se volverá 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 continuación. 

i 
8888.8 

Panalla de eSf'era 
3. Pulse el botón de INICIO/PARADA para activar el flujo de aire. Póngase el conjunto de mascarilla cuando el aire 
comience a fluir. 
Nota: Después de la pulsación del botón de INICIOIPARADA, habrá una breve pausa hasta que el aire comience a 
fluir. 

4. A continuación aparecerá la pantalla de funcionamiento, que se muestra aquí. 

111 
MA 

P3.ntall!\ de funeion~iento 
La pantalla de funcionamiento muestra el ajuste actual de CPAP. 

5. Asegúrese de que la mascarilla no presente fugas de aire hacia los ojos. Si las hay, ajústese la mascarilla y el arnés 
hasta eliminar las fugas. Para obtener más infonnación, consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. 
Nota: Es normal y aceptable que haya una pequefta cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija lo antes posible las fugas 
considerables de la mascarilla o la irritación ocular producida por las fugas. 

6. Si está utilizando el dispositivo en la cama, intente colocar el tubo procedente del dispositivo sobre la cabecera de la 
cama. Esto puede reducir la tensión de la mascarilla. 
Nota: Si tiene algún problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla. 
Nota: Debe quitarse la mascarilla y retirar el cir it del paciente antes de levantarse de la cama. 

Función de humidificador térmi 
El humidificador térmico integrado es un mód qu puede reducir la sequedad y lai' . ón nasales humedeciendo y 
calentando el flujo de aire. Este módulo pue s r h ilitado o deshabilitado por su p ve ~de servicios médicos. 

'YI(:¡UflCI ~ 'f"" S 10 
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Ajuste del humidificador 
Si el humidificador ténnico está habilitado en el dispositivo, pulse el botón de CALOR de la parte superior del 
dispositivo. Aparecerá parpadeando la pantalla de ajuste del humidificador, que se muestra a continuación. A esta 
pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la de funcionamiento. 

111 
M> 

8 
Pantalla de ajuste del humldific-ador 

Nota: Si el módulo de humidificador térmico está deshabilitado por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el 
botón de CALOR no sucederá nada. 

Los ajustes de calor del humidificador pueden aumentarse o disminuirse pulsando los botones «+» o «-». Los ajustes 
posibles van de O (apagado) a 5, que es el ajuste más alto. Una vez que haya elegido el ajuste deseado, podrá pulsar el 
botón de CALOR de nuevo, o esperar unos momentos, y se guardará el nuevo ajuste. A continuación, la pantalla 
volverá automáticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento. 
Nota: Esta pantalla no se mostrará si su proveedor no ha habilitado el humidificador en el dispositivo. 

Función de rampa 
Puede pulsar el botón de RAMPA para activar la función de rampa, si su proveedor la ha habilitado. 
El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede habilitar 
o deshabilitar. Esta función reduce la presión del aire cuando usted está intentando dormirse y, a continuación, la va 
aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para así permitirle dormirse más fácilmente. 

Flujo de aire 

/aCtivadO 

/' Botón de rampa 
// pulo;a:do 

/ 
Pre5.ion de terapia - ~_..., 

Presíon inj,ial 
de ram¡» 

-Tiempo de rampa 
Tiempo 

Si la rampa está habilitada en el dispositivo, una vez que active el flujo de aire, pulse el botón de RAMPA de la parte 
superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de RAMPA con la frecuencia que desee durante la noche. 
Nota: Si la función de rampa está deshabilitada, cuando pulse el botón de RAMPA no sucederá nada. 
Para ajustar la presión inicial de rampa, pulse y mantenga pulsado el botón de RAMPA durante unos 3 segundos. 
Aparecerá parpadeando la pantalla de la presión inicial de rampa, que se muestra aquí. A ella puede accederse desde la 
pantalla de espera o desde la de funcionamiento. 

~ 
88.8.:;'0 

Pa.ntalla. de la. presión Inicial de ra.mpa. 
La presión inicial de rampa puede aumentarse o disminuirse en incrementos de 0,5 cm H20 pulsando los botones «+» o 
«-». 
El ajuste predeterminado es de 4 cm H20. El ajuste puede programarse desde 4 cm H20 hasta el ajuste de CPAP. Una 
vez que haya elegido el ajuste deseado, podrá pu ar el botón de RAMPA de nuevo, o esperar unos momentos, y se 
guardará el nuevo ajuste. A continuación, la pant lIa olverá automáticamente a la pantalla de espera o de 

funcionamiento. ~ 
Nota: Esta pantalla no se mostrará si su provee r n ha habilitado la función de ram .,~positivo. 

I (\:;05 Argentina S,A 



Ajuste de altitud (solo para Sleep Easy ePAP System) 
Para acceder a la pantalla de ajuste de altitud, debe mantener pulsados los botones de rampa y calefactor de forma 
simultánea durante 3 segundos. A continuación, aparecerá la pantalla de ajuste de altitud (Ver figura). 
NOTA: Sólo puede ~cceder a esta pantalla desde la pantalla en espera [Standby]. 

8 

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 ~ de 762 m a 1.524 m 
• 3 ~ de 1.525 m a 2.286 m 
NOTA: Las elevaciones superiores a 2.286 m pueden afectar a la precisión de la presión. 
ADVERTENCIA: Si establece incorrectamente el ajuste de altitud manual, la presión puede ser demasiado alta o 
demasiado baja, dependiendo de la ubicación. 

Función C-Flex (Solo Sleep Easy con C-flex) 
La función de comodidad C-Flex le permite ajustar el nivel de alivio de la presión del aire que usted siente al espirar 
durante la terapia. 

La espiración Ef1.lPieza y 
/ el nivOl d. I""",ión disminuye 

Presión de terapia -I------r 

Nivelei e -Rex. 
(1. 2 y 3) 

--,----¡--=-,---.---I,.... .. ~Tiempo 
Inipiracioo Espiración 

Para cambiar este ajuste, pulse el botón FLEX de la parte superior del dispositivo. Aparecerá parpadeando la pantalla de 
ajuste de C-Flex, que se muestra a continuación. A esta pantalla puede accederse desde la pantalla de espera o desde la 
de funcionamiento. 
Nota: Si la función C-Flex está deshabilitada por el proveedor de servicios médicos, al pulsar el botón FLEX no 
sucederá nada. 

8 
\:!T 

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 
pequeña cantidad de alivio de la presión, y los números superiores ofrecen más alivio. Una vez que haya elegido el 
ajuste deseado, podrá pulsar el botón FLEX de nuevo, o esperar unos momentos, y se guardará el nuevo ajuste. A 
continuación, la pantalla volverá automáticamente a la pantalla de espera o de funcionamiento. 
Nota: Esta pantalla no se mostrará si su proveedor no ha habilitado la función C-Flex en el dispositivo. 

Navegación por las pantallas 
Utilice los botones «+)) y «-)) para navegar por las ant lIas. 
Nota: Estas pantallas solamente están accesibles sde a pantalla de espera. 

zalel 12 
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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 botón. 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 mostrará de 
nuevo la pantalla de espera. 

Visualización de datos en las pantallas de datos del paciente 
A continuación se describen las pantallas de datos del paciente. 

i 
8888.8 

8888.8 

1>4 
88888 

88888 
8 

Horas de uso de la terapia (pantalla de espera) 
Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que el dispositivo ha estado 
suministrando terapia (con el ventilador encendido y el paciente conectado). El dígito 
decimal se muestra si las horas del usuario son menos de 10.000, de fonna que 
puedan mostrarse con una resolución de O, I horas. Si no es así, pueden mostrarse 
valores de entre 10.000 Y 99.999 horas. 
Nota: Esta pantalla es únicamente infonnativa. Su proveedor de servicios médicos 
puede solicitarle esta infonnación periódicamente. 

Pantalla de horas de ventilador 
Esta pantalla muestra la cantidad de tiempo que ha estado activo el ventilador a lo 
largo de la vida del dispositivo. El dígito decimal se muestra si las horas del 
usuario son menos de 10.000, de forma que puedan mostrarse con una resolución 
de 0,1 horas. Si no es así, pueden mostrarse valores de entre 10.000 y 99.999 
horas. 
Nota: Esta pantalla es únicamente infonnativa. Su proveedor de servicios médicos 
puede solicitarle esta información periódicamente. 

Pantalla de contador de sesiones 
Esta pantalla muestra el número de sesiones de terapia del dispositivo de más de 4 
horas. 
Nota: Esta pantalla es únicamente informativa. Su proveedor de servicios 
médicos puede solicitarle esta información periódicamente. 

Pantalla de comprobación del cumplimiento terapéutico 
Esta pantalla muestra el valor de comprobación del cwnplimiento terapéutico de 
5 dígitos. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta infonnación 
periódicamente. 

Solo para Sleep Easy con C-f1ex: 

EC 

n 
U -o 

n 
U 

2009 

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de estado del cumplimiento 
terapéutico 
La función de CIV (comprobación por inspección visual) del cumplimiento terapéutico 
mejorado (Enhanced Compliance, EC) se utiliza para detenninar si el dispositivo se 
utilizó durante al menos el 70% del tiempo durante un periodo de 30 días. La pantalla 
de estado del cumplimiento terapéutico muestra un ,,1» si el dispositivo ha cumplido 
este requisito. 
Nota: Si se muestra un "O», el dispositivo no ha cumplido aún los requisitos y no se 
mostrarán las siguientes 4 pantallas de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de mes y día de 
cumplimiento terapéutico 
Esta pantalla muestra el mes y el día en los que el dispositivo ha cumplido las reglas de 
la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta información 
periódicamente. Esta pant Ila n se mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los 
requisitos de la CIV del e pli iento terapéutico mejorado. 

CIV del cumplimiento t rapé 
terapéutico 

MaLJrici G zálel 

ño de cumplimiento 

entlna S.A 
dina 
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Esta pantalla muestra el año 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 información periódicamente. Esta pantalla no se 
mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 
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CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de dias de cumplimiento 
terapéutico (Compliance Days, Cd) de > 4 horas 
Esta pantalla muestra el número de dias en los que el dispositivo se utilizó durante más 
de 4 horas desde que el dispositivo cumplió los 30 dias requeridos para la CIV del 
cumplimiento terapéutico mejorado. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta información 
periódicamente. Esta pantalla no se mostrará si el dispositivo no hay cumplido aún los 
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

CIV del cumplimiento terapéutico mejorado: Pantalla de código de comprobación 
del cumplimiento terapéutico 
Esta pantalla muestra el código de comprobación del cumplimiento terapéutico de 2 
dígitos. 
Nota: Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta infonnación 
periódicamente. Esta pantalla no se mostrará si el dispositivo no hay cumplido aÚn los 
requisitos de la CIV del cumplimiento terapéutico mejorado. 

Pantalla de error del sistema 
Cuando la unidad detecta un error del sistema, se muestra la siguiente pantalla de error del sistema. El ventilador se 
apaga y las funciones de los botones se deshabilitan. Para obtener más información, consu lte los apartados «Alertas» y 
«Solución de problemas». 

Pantalla de error del sistema 

Alertas del dispositivo 
Alerta de prioridad alta. Esta alerta requiere una respuesta inmediata por parte del operador. La seilal de alerta la 
proporcionan las luces de retroiluminación de los botones al emitir un patrón parpadeante de prioridad alta formado por 

continuo de dos destellos de brillantes a . en la tabla como: 00 00 

Error del 
Sistema 

loces de retroHuminadón: 

00 00 00 
Se muestra cl sigutente 
simbolo parOl índKar que ei 
dispositivo requiere servido 
tecniCO: 

Solución de problemas 

El dispositivo entra en el 
«estado seguro», en el que 
la atrment.adón perman«e 
encendida. pero con ei flujo 
de aire deshabilitado y el 
humidífiador apagado. 

Fallo del 
dispositivo 

Retire el cable de alimentadón 
del dispositivo para apagar la 
~imetl:tación. Enchufe el cable de 
nuevo a la entr.lída de alimentación 
del disposióyo para restablee.,. la 
alimenradón, ~ La alena persiste, 
póngase en contacto con su 
proveedor de servidos médicos. 

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

Problema 

No pasa nada al 
suministrar alimentación 
al dispositivo. No se 
encienden las luces de 
retroiluminación de los 
botones. 

Por qué pasó 

No hay alimentación en 
la toma de corriente o el 
dispositivo está 
desenchufado. 

Qué hacer 

. Compruebe la alimentación de la toma de corriente y asegúrese 
de que el dispositivo esté enchufado correctamente. Asegúrese 
de que el cable de alimentación de CA esté conectado 
firmemente a la entrada de alimentación del dispositivo. Si el 
problema persiste, póngase en ,~\'1on su proveedor de .r servicios médicos. Devuelva e' .. o a su proveedor, de 

.1 ~ ruP<t<,inqepas A'aertina S.A 
l\Ilauricio Gc nzalel 1 ~\',\I 0\ """,,-rcLrlm 14 



3221 235 

fonna que este pueda detenninar si el problema es del 
dispositivo. 

El dispositivo no Puede haber algún Asegúrese de que el dispositivo esté recibiendo correctamente 
funciona al pulsar el problema con el la alimentación. 
botón INICIO. El flujo ventilador. Si las luces de retroiluminación de los botones se encienden al 
de aire no se activa. suministrar alimentación, pero el flujo de aire no se activa, 

puede haber algún problema con el dispositivo. Póngase en 
contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener 
ayuda. 
Nota: Cuando el dispositivo está funcionando correctamente y 
se pulsa el botón, el flujo de aire se activa después de un 
pequeño retraso. Este breve retraso es nonnal. 

La pantalla del El dispositivo se ha Desenchufe el dispositivo. Vuelva a suministrar alimentación al 
dispositivo dejado dispositivo. 
se muestra de manera de caer o se ha utilizado Si el problema continúa, cambie de lugar el dispositivo a una 
anómala. incorrectamente, o está zona con bajas emisiones de EMI (p. ej., alejado de aparatos 

en una zona con altas electrónicos tales como teléfonos móviles, teléfonos 
emisiones de inalámbricos, ordenadores, televisores, juegos electrónicos, 
interferencia secadores de pelo, etc.). 
electromagnética Si el problema sigue persistiendo, póngase en contacto con su 
(EMI). proveedor de servicios médicos para obtener ayuda. 

El dispositivo se El dispositivo tiene Dicho reinicio no supone ningún peligro para el paciente y 
restab lece/ instalado un software garantiza que este reciba la terapia prescrita durante la noche. 
reinicia: de solución de Si existe la posibilidad de que se dañe el dispositivo, este se 
El dispositivo se apaga y problemas que realiza apagara de fonna definitiva. 
se reinicia un monitoreo del A continuación, el producto mostrara el siguiente símbolo de 
automáticamente durante rendimiento de manera alerta para indicar que se debe devolver el dispositivo al 
la terapia. automática. proveedor de servicios médicos para su reparación. 
(Es poco probable que 
esto ocurra.) 
La función de rampa no Su proveedor de Si no se le ha prescrito rampa, consulte a su proveedor de 
funciona al apretar el servicios médicos no servicios médicos sobre esta función para ver si puede cambiar 
botón de rampa. prescribió rampa para su prescripción. 

usted, o la presión Si su proveedor ha habilitado la función de rampa pero aún así 
CPAP ya está esta no funciona, compruebe el ajuste de CPAP en la pantalla 
programada con el activa. Si la presión CPAP está programada al ajuste mínimo 
ajuste mínimo. (4,0 cm H20) o la presión inicial es la misma que la presión 

prescrita, la función de rampa no funcionará. 
El orificio de ventilación Válvula de aleta Extraiga la cámara de agua y asegúrese de que la aleta de la 
de la parte superior de la (blanda) montada válvula puede moverse libremente. Vuelva a montar el sistema. 
cámara de agua presenta incorrectamente. Cambie la válvula blanda. 
fugas de aire. Válvula blanda dañada. 

Nota sequedad en la E1 aire es demasiado Si el problema sigue persistiendo, póngase en contacto con su 
garganta o la nariz. seco. Aumente e1 ajuste proveedor de servicios médicos para obtener ayuda. 

de la humedad. Al 
utilizar el módulo de 
humidificador ténnico, 
consulte estas 
instrucciones y 
asegúrese de que el 
humidificador esté 
funcionando 
correctamente. 

El aire que sale de la Es posible que los Limpie o cambie los fi1tros de aire, tal como se describe en el 
mascarilla es más calido fi1tros de aire estén Capitulo 7. 
de lo habitual. sucios. ~a temperatura del aire puede variar un poco, dependiendo de 

Es posible que el a temperatura ambiente. Asegúrese de que el dispositivo este 
dispositivo este entilado correctamente. -~I \ 
funcionando expuestQ" ~anténgalo alejado de la ropa de cortin~s 'lue 

r ""~ 
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la luz directa del solo pudieran bloquear el flujo de aire alrededor del dispositivo. 
cerca de un aparato de Asegúrese de que la unidad no este expuesta a la luz directa del 
calefacción. sol ni a fuentes de calor. 

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

El dispositivo se ha caído Es posible que el Asegúrese siempre de que el dispositivo este colocado en una 

de la mesa o de la dispositivo no estuviera superficie fmne y plana de forma que las patas de goma de la 

mesilla. bien apoyado en la parte inferior del dispositivo se puedan adherir a la superficie 
mesilla de noche o que (asegúrese de que no haya tejido bajo el dispositivo). El 
la posición del tubo dispositivo debe estar nivelado para un funcionamiento 
haya hecho que se correcto. 
caiga. Además, 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. 
Asegúrese de que el dispositivo junto con el humidificador se 
colocan por debajo de la cabeza y la mascarilla, para que 
cualquier condensación del tubo regrese a la cámara de agua. 
Si el dispositivo y el humidificador se caen y penetra agua en 
ellos, retire toda el agua y asegúrese de que estén 
completamente secos antes de volver a conectar las unidades. 
Si la ubicación del tubo hace que el aparato se caiga, asegúrese 
de que coloca correctamente el tubo al instalar el dispositivo. 
Coloque el tubo por detrás de la cabecera de la cama como se 
muestra en el Capitulo 3, 
Configuración. 
Si el dispositivo se cae o le entra agua al caerse, déjelo secar 
totalmente antes de volver a ponerlo en funcionamiento. Si, 
después de la caída, el dispositivo no funciona correctamente, 
póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos. 

Es incomodo tener la Esto puede suceder Si nota algún otro problema con la mascarilla, consulte las 
mascarilla puesta, hay debido a un ajuste instrucciones de la mascarilla para obtener mas información 
una fuga de aire inadecuado del arnés, sobre la colocación correcta, etc. Si el problema persiste, 
considerable alrededor a la colocación póngase en contacto con el proveedor de servicios médicos. 
de la mascarilla o incorrecta de la 
experimenta otros mascarilla, etc. 
problemas relacionados 
con la mascarilla. 
Le gotea la nariz. Esto se debe a una Llame al profesional medico. 

reacción nasal al flujo 
de aire. 

Experimenta dolor nasal, Es posible que tenga Deje de utilizar el dispositivo y llame a su medico o terapeuta. 
en los senos paranasales una 
o en los oídos. infección en los senos 

paranasales o en el oído 
medio. 

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

Adición de oxígeno suplementario 
Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxígeno 
con el dispositivo. 

ADVERTENCIAS: 
• Cuando se utilice oxígeno con este sistema, el sumi st de oxígeno debe cumplir la normativa local sobre oxígeno 
médico . 
• Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberá on ctarse una válvula de presión d~' nics al circuito del 
paciente después de la fuente de oxígeno. Si no se uf iza la válvula de presión, puede h er . de incendio. 

"::'.. ~ , -' ........ 
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• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el recipiente de oxígeno alejados de calor, llamas 
desprotegidas, cualquier sustancia aceitosa y otras fuentes de ignición. No fume en las proximidades del dispositivo o 
del oxigeno. 
• Al utilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxígeno. Desactive el flujo de oxigeno 
antes de apagar el dispositivo. Esto evitará la acumulación de oxígeno en el dispositivo. 
• Si se está administrando un flujo fijo de oxígeno suplementario, es posible que la concentración de oxígeno no sea 
constante. La concentración de oxigeno inspirado variará, dependiendo del ajuste de CPAP, del patrón respiratorio del 
paciente y de la tasa de fuga. Si hay fugas considerables alrededor de la mascarilla, es posible que la concentración de 
oxígeno 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 presión. 

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 serie úti111evar este manual para ayudar al personal de seguridad a 
entender el dispositivo SleepEasy. 
Nota: Antes de viajar, debe vaciar y secar por completo la cámara de agua. 
Nota: Al viajar, la cámara de agua debe lIevalSe separada de la unidad. 
Nota: Asegúrese de que la válvula blanda esté bien asegurada para protegerla de daños durante los viajes. 
Si va a viajar a un país con un voltaje de red diferente al que esté utilizando, es posible que necesite un cable de 
alimentación diferente o un adaptador de enchufe internacional para hacer compatible su cable de alimentación con las 
tomas de corriente del país al que vaya a viajar. Póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para 
obtener más infonnación. 

Limpieza del dispositivo 
ADVERTENCIA: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo. NO sumerja el 
dispositivo en ningún líquido. 
PRECAUCIÓN: No sumerja el dispositivo en líquidos ni permita que entren líquidos en la carcasa, el filtro de entrada 
o cualquier abertura. 
l. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un paño ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. 
Deje que el dispositivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentación. 
2. Después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar si han sufrido daños. 
Sustituya las piezas dañadas. 

Limpieza o sustitución de los filtros 
PRECAUCIÓN: El uso del dispositivo con un filtro sucio puede impedir que el sistema funcione correctamente y 
puede dañar el dispositivo. 
Con un uso nonnal, deberá limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo por uno 
nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino blanco es desechable y deberá sustituirse después de 30 noches de uso, o antes 
si está sucio. NO limpie el filtro ultrafino. 
PRECAUCIÓN: Los filtros de entrada sucios pueden provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden 
afectar al rendimiento del dispositivo. Examine periódicamente los filtros de entrada según sea necesario para 
comprobar que están en buen estado y limpios. 
1. Si el dispositivo está funcionando, desactive el flujo de aire pulsando el botón. Desconecte el dispositivo de la fuente 
de alimentación. 
2. Retire el filtro o los filtros de la carcasa apretándolos suavemente por su parte central y desprendiéndolos del 
dispositivo. 
3. Examine el filtro o los filtros para comprobar si están limpios y en buen estado. 
4. Lave el filtro de espuma gris en agua tibia con un detergente suave. Enjuáguelo 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 está rasgado, 
sustitúyalo. (Como filtros de repuesto solamente deberán utilizarse filtros suministrados por Respironics.) 
5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rasgado, sustitúyalo. 
6. Reinstale los filtros, introduciendo primero el filtro ultrafino blanco, si va a instalarlo; consulte «Instalación de los 
filtros de aire». 
PRECAUCIÓN: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberá asegurarse de dejar 
transcurrir tiempo suficiente para que se seque. 

Limpieza del tubo 
Limpie el tubo diariamente. Desconecte el tubo ex ble d,el dispositivo. Lave el tubo~n e do en una solución de 
agua tibia y un detergente suave. Enjuágue 10 a " nd . Séquelo al aire. 
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Limpieza de la cámara de agua 
Nota: La válvula de aleta (blanda) tiene una vida útil de un afto. Esta válvula deberá sustituirse transcurrido un año. 
Nota: El lavado a mano puede realizarse diariamente. El lavado en lavavajillas (cámara de agua y placa base solamente) 
puede realizarse una vez a la semana. La válvula de aleta y la tapa protectora deben lavarse a mano. 
ADVERTENCIA: Vacíe y limpie la cámara de agua diariamente para evitar la aparición de moho o bacterias. 
ADVERTENCIA: Deje que el agua de la cámara se enfríe hasta alcanzar la temperatura ambiente antes de extraer la 
cámara del humidificador. 
l. Apague el dispositivo terapéutico y deje transcurrir unos 15 minutos para que se enfríen la placa térmica y el agua. 
2. Desconecte el tubo de la cámara de agua. 
3. Deslice la cámara de agua hacia fuera de la plataforma del humidificador para separarla de ésta. Vacíe el agua que 
pueda quedar. 

4. Retire suavemente la base de la cámara con las manos, con cuidado de no dafiar la junta de goma. 
S. Retire la válvula de aleta del conector de entrada de aire; desprenda la tapa protectora en la parte superior de la 
cámara de agua. Lave estas dos piezas, a mano solamente, en una solución de agua tibia y jabón lavavajillas suave. 
Enjuáguelas con agua limpia y deje que se sequen al aire. 
6. Lave la cámara de agua y la placa base en el lavavajillas (en el estante superior solamente) o a mano en una solución 
de agua tibia y jabón lavavajillas suave. 
7. Antes de volver a montarlas, inspeccione todas las piezas para comprobar si presentan dafios. 
8. Vuelva a montar la cámara de agua. Asegúrese de que la placa base esté totalmente asentada sobre la cámara de agua. 
Asegúrese también de instalar correctamente la válvula de aleta en el conector de entrada de aire de la cámara de agua. 
Nota: Asegúrese de reinstalar la tapa protectora en la parte superior de la cámara de agua para evitar que entren 
residuos en ella. 
9. Llene la cámara de agua hasta la línea de llenado. Inspeccione la cámara de agua para comprobar si presenta fugas o 
daños. Sustituya la cámara de agua si presenta daños. 

Mantenimiento 
No requiere servicio técnico regular. 
ADVERTENCIA: Si nota algún cambio inexplicado en el funcionamiento de este dispositivo, si este hace ruidos 
anormales o desagradables, si la carcasa está rota o si ha entrado agua en el dispositivo, deje de utilizar este y póngase 
en contacto con su proveedor. 

Especificaciones 

Ambientales 

T em peratura 
Humedad relativa 
Presión atmosférica 

Físicas 

De 5 a 35 oc De ~20 a 60 oc 
Del 15 al 95% (sin condensación) Del 15 al 95% (sin condensación) 
De 10 I a 77 kPa (0-2286 m)--

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

Cumplimiento de normas 
Este dispositivo está diseñado para cumplir las siguientes nonnas: 
• lEC 6060 l -1: Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico médico 
• EN ISO 17510-1: Dispositi vos terapéuticos de respiración para la apnea del suefio 
• EN ISO 8 l 85: Requisitos generales de sistemas de humidificación 

Eléctricas 
Consumo de energía de CA: 100-240 VCA, 50160 Hz, 2,7 A máx. 
Tipo de protección contra descargas eléctricas: Equipo de clase II 
Grado de protección contra descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF 
Grado de protección contra la entrada de agua: Dispos' ivo Protegido contra goteo, IPXI 
Modo de funcionamiento: Continuo 
Compatibilidad electromagnética: El dispositivo cum e l requisitos de la 2' edición de la norma EN 60601 1 2 
Fusibles: No hay fusibles que pueda sustituir el usuari ~~ - - . 

Humedad 
d · O 1I 1VI~'lrl O Go z¡¡le~' ~ In ~~0n;,"a. " Salida de humeda mm: l mg H20~' < ~ 

PO era I l' , ed, a 
r.rlJnn 1 ln,.¡ .... f'! .. 11M __ 



Medida con el flujo máximo, a 35 oC y 15% de HR. 

Presión 
Incrementos de presión: De 4,0 a 20,0 cm H20 (en incrementos de 0,5 cm H20) 
Estabilidad de la presión: < 10 cm H20 (:ó 0,5 cm H20 pico a pico) 
De 2: 10,0 a 20 cm H20 (:ó 1,0 cm H20 pico a pico) 

31.2' 

Medida de acuerdo con la norma EN ISO 175 I 0-1, 2002 a 1/3, 2/3 Y Pmax con las RPM ajustadas a 10, 15 Y 20 RPM. 
Flujo máximo: 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 oC (±2 oC), 50% de humedad relativa (±5%). 
Sleep Easy con C-f1ex: Medida de acuerdo con la norma EN ISO 17510-1,2002 a 113,2/3 Y Pmax con las RPM 
ajustadas a 10, 15 Y 20 RPM. 

Exactitud de control 

Parámetro 
Intervalo 

CPAP 
De 4 a 20 cm H20 

Exactitud ± 0,5 cm H20 para Sleep Easy con C-f1ex 
± 1,0 cm H20 o 10% (el valor que sea mayor) desde el punto de referencia estático' para todos los 
ajustes de altitud. 

Medida en el extremo del paciente del circuito con un dispositivo espiratorio Whisper Swivel II y sin flujo del paciente. 

Ruido 
Nivel de presión del ruido: < 30 dB(A) 
Medido de acuerdo con la nonma EN ISO 17510-1 a 10 cm H20 en el circuito del paciente. 

Eliminación 
Recogida aparte para equipo eléctrico y electrónico, según la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este dispositivo 
de acuerdo con las nonnativas locales. 

Información sobre CEM (compatibilidad electromagnética) 
Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas - Este dispositivo está indicado para utilizarse en el 
entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en 
dicho entorno. 

PRUEBA DE EMtStONES CUMPUMfENTO ENIORNO ELfCTROHAGNETICO - GUlA 

Emisiones de radiofrecuenCia') Grupo 1 8 dispoWYO utiliza ~ de radiofrecuencia solamente para fU func.jonamiento 
CISPR 11 interno. Por lo tanto, 'iW emisiones de f"iIdiofrecuencia~ ~n muy baja$ y no es 

probabk que produzcan interferencias en k>s eqUipos electrónic(K cercanos. 

Emr.;ione-; de radlofrecuencias CIare B El dis"po\itiYo M adecuado para utilizarse en todo q:,o de e-;tablecimientm. induidos 
CISPR 11 10$ en;ablecinUentoo; domémoo,> r los conectado .. dir-e<tamente a la red pública 

Em¡~e<; armOnKas CIA~A 
de suministro eféctrico de bajo voltaje, 

lEC 61000-3-2 

Flucnlaciooe-; del voltaíe y emi~one<¡ de Cump4e 
de';(e4~ 

lEC 61000-)-) 

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está indicado para utilizarse en el 
entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en 
dicho entorno. 

IVII'HIri 
A od rali 
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PRuEBA DE INMUNIDAD NMI. DE PRUEIIA NlVRDE CUMP\JMIBffO GUIA DE ENTORNO 
lEC 60601 El.ECTROMAGHmro 

Descarga elec:trostitica .+:6kV por contacto ±6 kV por contacto los.sueos.deben sercle madera, 
¡ESO: cemento obaldosas cemmrcas. Si Jos 

".1:8 kV por aife .t8 kV por aire suelos.están cubiertos con material 
lEC 6100}-4·2 sintético, la humedad relativa c\d:Jera 

ser ~ 3mt como mínimo, 

TransitoriOS electrices :t2 kV para lineas de suministro de :± 2 kV para redes declistribudón la calidad de la alimentacíón eléctrica 
rápidos en ráfagas corriente debe ser la de un entorno doméstico 

u hospitalario normal. 
lEC 61 C<JO.4.4 :i: 1 kV para las líneas de entradaiSalida .1: 1 kV para !as líneas deentradalsalida 

SobretensiOn :11 kVenmododirerencia! 1: 1 kV en modo dffertncial la calidad de la a1imentaóon eléctrica 
lEC 6100.;..4-5 debe- ser la de un entorno doméstico 

±2 kV en modo común ±1 kV en modo común u hospitalario normal. 

CaKlas de tensión, <5% U, d%Ur la calidad de la aliment3Cliln eléctrica 
If'lterrupciones breves y {'jo 95%de caidaen U

1
) para 0,5 cidos b 95% de caída en U.,\ para 0,5- Odo debe ser la de un entorno doméstico 

vanacionesdeten~ón 409f,U, 4(J%U, u hospitalario normal Si el usuario de 
en lineas deeotrada del tcaicb del f.l()Itó en U 1) para 5 Odos ícaídadet6O%en Ufj para 5 Odos la unidad requiere un funcionamiento 
suminrmo d~ corrienre 704..)U¡ 7O%U1 continuo durante las interrupcion~5 

¡calda def 30% en U11 para 25 ciclos (caída del 3C\9tIen U
1

) para 25 ooos de servicio de la led eléctfÍ-ca, se 
lEC 61OC04-11 <5%U1 < 5% U, recomienda uti¡iLlf un sistema de 

{caída> 95% en Uf) durante 5 s {caída ;-. 95% en U ¡) durante 5 s alimentación ininterrumpida o una 
batería ron la unidad. 

Campo magnético de 3A/m 3Nm Los. campos magnéticos de frecuencia 
frecuencia de a~mentactón dealimentación deben tener Jm 
(SO/60Hz) ni~es: propios de un entomo privado 

U hospitalario. 
lEC 61 (l()().4-a 

NOTA: U. es: I.i tensión de la red de alimentaóón de CA antes de la apJicoóón del nrvelde prueba. 

Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo está indicado para utilizarse en el 
entorno electromagnético especificado a continuación. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de utilizarlo en 
dicho entorno. 

PRUEBA DE NIVEL DE PRUEBA NIVEL 01:. ENTORNO ELECTROMAGNl neo· GUIA 

INMUNIDAD lEC 60601 CUMPLIMIENTO 

Los ~ portitiles o móviles de comunicacíones por 
radiofr«~ia. no deben utilizar1e a una distancia inferior a la 
dirtancia de ~ci6n rec.omendida de cualquter parte del 
di~ítivo (induidos los cabJeo.¡); dicha distancia se ulc:wa a partir 
de la ecuación cOfrespondiente- ata frecuencia del trinwniror, 

Radiofrecuencia 
cooducK!a 

lEC 61000-4-6 

lVrms 
De 150 kHz a 80 MHz 

3Vnns Distancia de 5eplradan recotru:'ndada 
d = 1,2.JP 

Radiofrecumcia radiada 
lEC 61000-4-3 

3Vfm 
~ 80 MHz;¡ 2,5 GHz 3V1m 

d = 1,2 ,["p' 
d = 2,3.JP 

~ 80 MHz a 800 MHz 
o. fJOO MHz • 2,5 GHz 

donde P es la potencia de 'ialtda nominal rnáx:Um del tranvni'>or en 
vatlo~ (W) ~egún ~ fabricante ~ trnnsmiror, y d es la dJsuncia de 
~ración recomendada en metroS (m~. 

La ... intemidades de Io~ ampo'> de traMrnisore~ de radiofrecuencia 
tijos, determinadas mediante un estudio e:lectromagnMioo dd 
k«ar, deben ser inferiores al nivel de ctmpIimiento en cad .. 
int~rvaJo de frecuendas.l< 

En la ... proximJdade'> de equipos marcado,> con ¿ '>tgUiente- simbQlo 
pueden produd". interl<renc~, ... 

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz,. ~e aplK.a el intervak> de frecuencia mayor. 
NOTA 2 Estas directrice~ pueden no -ser adecuadas en todas tas .. ituadone<>. La propagación eiectroma&"ética se ve afectJ.cb por b. abrorctón y el ~eio 

• 

b 

producidos por estructura,>. obteto~ y penonah 
Las intensidades de 1<» campo! de transmisores fijos, tale .. como los de ~tadooe" bas.e de radioteGéfonos (mb't'iles e inalámbricot) y de r-Wios 
moviles. terre<;;t:res,. radioafidonado\' emi~o~ de J-adk> ~ AM Y FM Y emntones de televiWón no pueden predecirse fróricanlelte c.on exactitud. 
Para evaluar el entorno ete-.:tromagnetico . . ~!_! ¡ransmkOI"~ de radiofrecuencia fijos, debe consi&!:r.me fa po-;ibdidad de realizar un 
estud~ ~ea:l"om~ético dell~gar, ~ la .¡~~d d ~ can ~ ~ en el lugar ef1 el que ,>e utiliza ~ dkpositiYo supera. ~ nivet de cumplin"Úento 
de radiofrecuenCIa corre5pOndleflte indICado 1m'> a. ba.E dlsposJtiVo debe observarse para comprob¡r SI funciona normalmente. En caiO de 
fundonamiento anómalo pueden .. er necesarias ffie( da'> kiooal~, como la reorientadon o recolocaciOn del di .. pmitivo. 
Dentro del intervalo de f're<uencÍils de 150 kHz ¡ OC MH las intern1dade5 de campo deben ser· ¡n;rtOl~ Vlm. 

Mallr~ G nzále? 
A 'o 
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Distancias de separación recomendadas entre los equipos portátiles o móviles de comunicaciones por radiofrecuencia y 
este dispositivo: El dispositivo está 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 mínima entre los equipos portátiles o móviles de 
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y este dispositivo tal como se recomienda a continuación, de 
acuerdo con la . de salida máxima del . de comunicaciones. 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0.1 0,38 0,38 0,73 

J,8 

Para los transmisores con potencias nominales de salida máxima no Indicadas anteriormente, la distancia de separación recomendada d I¿>fl metros 
(m) puede calcularse mediante la ecuadón que se apljea a la frecuencia ~ transrnfsor, donde P es ta potencJa nominal de sanda máxima del 
transmisor expresada. en vatios (W) según el fabricante del transmisor. 
Nota 1: A 80 MHzy 800 MHz. Si' aplica la distan<:ia de sepal<ldóo para el rango de frecueooa superior. 
Nota 2: Es posible que estas pautas no se apliquen a todas las situc.clones. La propagadófl electromagnética se ve afectada p:tt fa ab50fción y la 
refJeKión por parte de estructur~, objetoS y personas, 

o ale, 
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