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DISPOSICION N- 3 6 3 Z

BUENOS AIRes, 21 JUN 202

VISTO el Expediente N° 1-47-1528-12-8 de la Administracion

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ila firma Grupo Linde Gas
Argentina S.A. solicita la inscripcion de la modificacion del Certificado de
Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-35, correspondiente al
producto Unidad de Presién Continua positiva en las vias Respiratorias.

Que el Certificado mencionado fue emitido en los términos de Ia
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

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

Que la Direccion de Tecnologia Médica ha tomado la intervencion
que les compete.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por eilo;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripciébn de las modificaciones solicitadas al
Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1274-35.
ARTICULO 20 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones, el
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cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y que debera

agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
1274-35.

ARTICULO 39 - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente NO 1-47x3528-12-8 ol
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposiciél'ad°6...3, 3705 efectos
de su anexado en el Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N°
PM 1274-35 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Grupo Linde Gas Argentina
S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre genérico / comercial aprobado: Respironics / Unidad de Presién Continua
positiva en las vias Respiratorias.

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4501/09

Tramitado por expediente N° 1-47-6896-09-0

DATO
IDENTIFICATO| DATO AUTORIZADO HASTA ,';"SCDTII';II%Q%II%%’
RIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Modelo/s: REMstar M CPAP System 1) REMstar M CPAP System
2) REMstar
Fabricante Respironics, Inc. 1001 Murry | 1) Respironics, Inc. Sleep &
Ridge Lane, Murrysville, Home Respiratory Group.,
Pennsylvania, Estados 1001 Murry Ridge Lane,
Unidos Murrysville, PA 15668
Estados Unidos.
2) Respironics, Inc. Sleep
Therapy, 312 Alvin Drive,
New Kensington, PA 15068,
Estados Unidos.
3) Respironics, Inc., 175
Chastain Meadows Court,
Kennesaw, GA 30144,
Estados Unidos.
Rétulo Fs 174
Instrucciones Fs 176 a 200
de uso

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizactén

antes menci

ado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del (RPPTM) a la
firma Grupo Linde Gas Argentina S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos N°® PM-1274-35, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias

Expediente N° 1-47-1528-12-8
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UNIDAD DE PRESION POSITIVA CONTINUA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS

REMstar M CPAP System
REMstar ®
Fabricante: Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group Fabrieante: Respironics, Inc. Sleep Therapy
1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 5068, Estados Unidos

Fabricante: Respironics, Inc.

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

Importade por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisélogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina
Centro de atencidn al cliente: 0800 9999 242

INSTRUCCIONES DE OPERACION

Cologue el dispositive en itha superticie firme y plana en alpin lugar quee se aleance ficilinente desde donde lo va a utiléizar.
Ascglirese de que el alojamiento para filtros de Ta parie posterior del dispositivo no quede bloqueado.

Conevte ef tubo flexibie a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo

Conecte el tubo a la mascartlla

Conecte el amés a la mascarilla

Enchufe ¢l extremo con el enchufe hembra del cable de alimentagion de CA al suministro de corriente.

Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacién de CA a una toma de corriente eléctrica que no esté controfada por un interruptor de pared.
Enchufe ef conectordel cable de suministro de corriente a fa entrada de alimentaeion,

9. Compruebe que {odas las conexiones estén bien hechas.

1. Enchufe el dispositive a una fuente de alimentacion de CA o CC. Los botones de inicio/parada y las botones de rainpa se eneenderan.
11, Pulseel boton de inieio/parada para encender el flujo de aire.

12, Pdngase la masearilia cuando se active el flujo de aire.

13, Asegirese de que no esté escapando aire en la mascarilla en direceion a sus ojos.

WOt

PRECAUCIONES Y MANIPULACION

. Et dispositiva se debe utilizar solo con mascariilas y eonecteres recormendados par Respironies o con Ios que recemiende el prefesional médica o ef erapeuta de
respiracion. No se debe utilizar mascantla a menos que el dispositivo esté activade y funcione correctamente. Nunca se deben bloquear los ¢onectores espiratorios
asoctadas con la mascarilla,

. 81 se usa oxigeno con el dispositivo, el flujo de oxigeno debe cerrarse cuando el dispositive no estd en uso.

. El oxigeno contribuye a la combustion; no debera utilizarse oxigeoo mientras se esté tumnando ni en presencia de lama desprotegida.

- El humo del 1abaco puede causar una aciamulacion de alquitrin en el dispasitive y provocar un Rimgionasmiento incorrecto del mismo.

- No utilice este digpositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamabies en combinacitn con axigeno a aire, ni en presencia de oxido nitroso,

. No expooga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefaccién, ya que ello puede aumentar la temperatura del aire que
saje del dispositive.

- St observa algiin cambio inexplicable en el Fancionamienta de este dispositive, pongase en contacto con sy proveedor de servicios médicos.

. Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados unicamente por personat téenico autorizado por Respironics.

. Examime periédicamente los cables eidetricos y el suministro de corriente para ver si han sufrido dafios © st presentan signes de desgaste. Interrumpa ef uso y
reempidcelns si estan danados.

. Siempre verifique el ajuste de altitud cnando viaje o se traslade.

L] No toque las patitlas de log conectores idgntificadas con el simbolo de advertencia ESD ().

g El dizpositivo soto puede funcionar a temperaturas entre 5 °C y 35 °C. i este dispositive ha estado expuesto a temperaturas muy frins o muy calientes, espere a que
se adapte a la wmperatura ambiente antes de iniciar ja terapia.

- No simer)a ci dispositive ni pennita que entre liquido en la caja o en ¢l filtrp de entrada,

. Para un correcto fumcienainiento se requiere un tiltro de entrada de espuma reuitilizable, intacto y eortectamente instalado.

LIMPIEZA

- Desconecte el dispositivo y limpicel exterior del dispasitivo con un pafio ligeramente hiinedecido con agua y detergente suave. Deje seear completamente el
dispositivo antes de enehutar el cable de alimentacion,

] Dcbe limpiar ¢f filtre de esputna gois por lo menns una vez cada dos semanas y cambiario por une nuevo vada seis meses. Bl filtre ulratino blanco es desechable y
debe cambiarse a Iag 30 noches de uso o antes si s¢ ensucia. NO limpie el filoo ulrafine.

. Limpie e ibe diariamente, Desconecte el tube flexible del dispesiive. Suavemente {ave el wbe en una solucidn de agua tibia y un detergente suave. Enjuague

completamente. Defe sccar al aire,

ALMACENAMIENTO Y CONSERYACION

Temperatura 5°Ca35'C -20°C aB0°C
Humedad Relativa De 15 a 95% (sin condensacian) De 15 a 95% (sin condensacion)
[ Presidn Atmosférica 77 a 101 kPa (0 — 2286 m) N/A

Para mayor informacion, dirijase al manual del usuario.
Fecha de fabricacion: Ver envase
N° de serie; Ver envase
Venta bajo receta
Director Técnico: Farm, Raal E. Flores Medina MP 18417
Produtto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-35

DIRRCTON TR 5]
Farm. Mzuricio Gonzalez 1.P. 19468
Agoderado
Grupo Linde Gas Arg. S.A.



REMstar M CPAP System
REMstar ®

Razodn social del fabricante: Respironics Inc., Sleep & Home Respiratory Group
Direccion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados Unidos
Razon social del fabricante: Respironics, Inc. Sleep Therapy
Direccion: 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos
Razén social del fabricante: Respironics, Inc.

Direccién: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

Importado por:

Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisélogo Larralde 1522, Aveilaneda, Buenos Aires, Argentina
Centro de atencién al cliente; 0800 9999 242

Responsable Técnico: Farm. Rail E. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-35
Venta bajo receta

REMstar M CPAP System REMstar ®

rarm. Maguricln Gonzal MLP, 18468
Apselerado.
Grupo Linde Gas Aig. 5.A.



DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

Los dispositivos REMstar ® y REMstar M CPAP System, ilustrados en la figura, son sistemas de terapia para 12 apnea
instructiva del suefio (AOS) que suministra presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP). CPAP mantiene
un nivel constante de presién durante todo el ciclo respiratorio.

El dispositivo ofrece una funcion especial que puede ayudar, si se la han prescrito, a que la terapia sea mas cémoda, La
funcion de rampa le permite reducir la presion cuando intenta coneiliar el sueno. La presion del aire aumentara
gradualmente hasta alcanzar la presién prescrita para usted. También puede optar por no utilizar Ia fancion de rampa.
También hay varios accesorios disponibles para su uso con el dispositivo REMstar. Péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos si desea adquirit algun accesorio que no venga incluido con su sistema.

REMstar M CPAP System pertenece a la seric M de equipos CPAP y BIPAP de Respironics. REMstar ® pertencce a la
serie PR o System One de equipos CPAP y BIPAP de Respironics, que ofrece ventajas de comodidad en la terapia,
garantizando un mayor cumplimiento en la misma.

* Esquema REMstar ®
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En esta figura se ilustran algunas de las caracteristicas del dispositivo, que se describen en la tabla siguionte.

Capac TERISTICA BEL THSPOSITIIG Brescrwoom
Conector de salida de aire Conecte of tubo flaxible aqui.
{conico, 22 mm
Renura para tarjeta 50 Si procade, insarte agul |g 1arjesa 50 opcional.
{¥ICE5No)
Cubierta de iz arjeta SO % procede, se pueden instalar anui los accesorios nocionalas, come &f modulo de conexidn o un

rmadem, Consulte as instrucciones suministradas con el accesorio. Cuando no se esté utilizande un
acresono, esta cubierta debe estar cofocada en el dispositive.

Ertrada de alimemtadon Conecte e cable de alimentacién aqul,

Zana de los filtros En la zona de tos filrros debe colocarse un filtre de espuma gris reutilizable para impedicla entrada
del polve y el polan habituales en entornos domeésticos. Tasmbién puede utilizarse un filtro uitrafine
blanco para consegui una Altracién mas completa de particulas muy finas.

Cublerta lateral Si atiliza un hunidifcador con & dispositivo, esta cubierta lataral puede redirarse fidimente con |3

pestana de liberacian antes de conectar el humidficado:. Consulte ef manual del humidificador, Exta
cubierta dabe estar colocadsa en el dispositive cuando no se 25té utifizando un humidifcador.

Farm. Maurlola Gonzalez W, P. 19458
Apoderado
ramo Liwle Gas Arp. A
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Figura 1-3 DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA

Funaiox oen DEPOSITIVD

Se debe colocar un filiro de espuma gris reutilizable en
&l alojamiento para fltros para eliminar e polvo normal
domeéstico y los pdlenes, Tambign se puede utilizar un
filtro ultrafing blanco opaonal para una filtracién més
completa de las particulas muy finas.

Alojamiento para filtros

Botdn de inicic/parada Este botdn activa o desactiva e flupo de aire.

Botdn de rampa Este boton sirve para iniciar o reiniciar el ciclo de rampa.
Entrada de alimentacion Conecte el cable de alimentacidn aqui,

Nota sobre el equipo médico Para facifitar el paso por zonas de sequridad de

aeropuertos, hay una nota en |3 base del dispositivo
afirmando que se trata de equipo médico. Puede resultarle
Gti Hevar consigo este matwal cuando esté viaiando.

Panitalla Muestra los ajustes dela terapia v los datos del paciente.
Salida de aire Conecte e tubo flaxible aqul
CONTENIDO DEL SISTEMA

El sistema incluye los elementos siguientes:

* Dispositivo: REMstar ® o REMstar M CPAP System
» Panel de la cubierta lateral (Solo REMstar ®)

» Manual del usuario

» Tarjeta SD (Solo REMstar ®)

* Maletin/bolsa portatil

+ Filtro de espuma gris reutilizable

» Tubo flexible (de 22 mm para REMstar ®)

» Filtro ultrafino desechable (opcional)

» Cable de alimentacidon y fuente de alimentacion
* Humidificador (opcionai)

Nota: Si el sistema incluye un humidificador, recibird mds componentes con el paguete.
Consulte las instrucciones incluidas con el humidificador para obtener mds informacion.

DIRECTOR'TEENICO
Farm, Mauricio Gonzalez ML.P. 19468
Apcderado
Beupy tindg Qus Arg. Sk




ADVERTENCIAS

Las advertencias indican la posibilidad de que el usuario o el operador sufran lesiones.
» Utilice este manual como referencia. Las instrucciones de este manual no pretenden sustituir a las instrucciones del
profesional medico sobre el uso del dispositivo.

* El operador debe leer v entender este manual en su totalidad antes de utilizar el dispositivo.

+ Este dispositivo no esta indicado para proporcionar soporte vital.

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

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

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

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

« Cuando utilice oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de abrir el oxigeno. Desaetive el flujo de
oxigeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo. Explicacion de la
advertencia: Si el fluje de oxigeno se mantiene activade cuando el dispositivo no esta en funcionamiento, el oxigeno
enviado al interior del tubo podria acumularse dentro de la carcasa del dispositivo. La acumulacién de oxigeno en la
carcasa del dispositivo producira riesgo de incendio.

» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, deberd conectarse una vilvula de presion de Respironics al circuito del
paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La vélvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del
circuito del paciente al dispositive cuando la unidad esta apagada. Si no se utiliza la vdlvula de presidn, puede haber
peligro de incendio.

* No conecte ¢l dispositivo a una fuente de oxigeno no reguiada o de aita presion,

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

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

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

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

* Péngase en contacto con su profesional medico si reaparecen los sintomas de apnea del sueno.

» Si observa cambios incxplicables en el funcionamiento del dispositive, st escucha ruidos extrafios o fuertes, si el
dispositivo se ha caido o ha sido manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o esta rota, desconecte el
cabie de alimentacion y deje de utilizar el dispositivo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

+ Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizade por Respironics. El
servicio técnico no autorizado pedria causar lesiones, anular |2 garantia o producir danos costosos.

» Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para comprobar que no presenten danos ni sefiales de desgaste. Siun
cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustitityalo.

* Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre ei cabie de alimentacion de la toma de corriente de la pared antes
de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositive en ningtm liquido.

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

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

« La utilizacion de este dispositivo a un ajuste de altitud incorrecto podria provoear presiones de flujo de aire superiores
o inferiores que el ajuste prescrito. Verifique siempre el ajuste de aititud al viajar o cambiar |
sistema en consonancia.

* Este dispositivo se activa al conectar ¢l cable de alimentacién,

* Para un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, este debe celocarse siemp
eonexion del cireuito respiratorio de la mascarillay de la salida de aire del dispositivo. El humi
nivelado para que funcione correctamente.

#rupo Linde Gas Arg. S.A. 4



» =
» No toque las patillas de los conectores (identificadas con el simbolo de advertencia ESD ( 4s* }y en REMstar M CPAP
System),

Para hacer conexiones a estas patillas o conectores es absolutamente necesario utilizar procedimientos preventivos ESD
(que eviten descargas electrostiticas). Los procedimientos preventivos incluyen métodos para prevenir la acumulacion

de descarga electrostética (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacién, cubiertas de suelo conductoras, ropas no
sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al marco del equipo o sistema, a tierra o a un objeto metalico de
grandes dimensiones, y uniéndose mediante una mufiequera de seguridad al equipo o sistema, o a tierra.

PRECAUCIONES

Las precauciones indican la posibilidad de que el dispositivo sufra darios.

* (Solo para REMstar®) Antes de utilizar el dispositivo, compruebe que este colocada la cubierta de la tarjeta SD si no
se ha instalado ninguno de los accesorios (como el modem o el modulo de conexion). Consulte las instrucciones
suministradas con el accesorio.

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

» No utilice cables alargadores con este dispositivo.

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

» No ponga ¢l dispositivo dentro ni encima de ningin recipiente que pueda recoger o almacenar agua.

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

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

+ Un filtro de entrada sucio puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar al rendimiento del
dispositivo.

Examine periodicamente los filtros de entrada segiin sea necesario para comprobar que estan limpios y en buen estado.
» Nunca instale un filiro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asegurarse de esperar el tiempo suficiente
para que ¢l filtro se seque.

» Cuando la alimentacion de CC se obtiene de la baterfa de un vehiculo, no debe utilizarse el dispositivo con el motor
de! vehiculo en marcha. El dispositivo podria sufrir danos.

» Utilice Gnicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. El uso de
cualquier otro sistema podria causar danos af dispositivo.

+ El dispositivo solo puede funcionar a temperaturas entre 5 °C y 35 °C.

CONTRAINDICACIONES

Al evaluar las ventajas y los riesgos relativos del uso de este equipo, el terapeuta debera tener en cuenta que este
dispositivo puede suministrar presiones hasta 20 cm H2O. En el caso de ciertas averias, podria generarse una presion
maxima de 30 cm H20, Hay estudios que demuestran que la existencia previa de las siguientes afecciones puede
contraindicar el uso de [a terapia CPAP en algunos pacientes:

* Enfermedad pulmonar bullosa

+ Tension arterial patologicamente baja

« Derivaciones en las vias respiratorias altas

+ Neumotorax

» Se ha descrito neumocefalo en un paciente que utilizaba presion nasal positiva continua en las vias respiratorias. Debe
tenerse cuidado al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como los que presentan: fugas de liquido cefalorraquideo
(LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y/o neumocefalo. (Chest 1989;
96:1425-1426)
El uso de la terapia de presion positiva en las vias respiratorias puede estar contraindicado tem

_ patm. Wauriclo Gonzale M.P, 19468
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DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS

En el dispositivo y en la fuente de alimentacidn pueden aparecer los siguientes simbolos;

Consulte las instrucciones de uso adjuntas.

=

alimentacién de CC

i
I
|

=

Picza aplicada de tipo BF Para

T
>
o

Equipo a prueba de goteo

Clase 11 {con doble aislamiento)

No desmontar.

Apto para uso en avion. Cumple la norma RTCA/DO-160F apartado 21, categoria
M.

@..® _

P ]

Recogida aparte del equipo eléctrico y electrdnico, segun la Directiva comunitaria
2002/96/CE.

B Utilizar (inicamente con la fuente de alimentacién 1058190.

Para uso exclusivo en interjores.

Cumple con las directrices de reciclado sobre residuos de equipos eléctricos y
electronicos (WEEE) y de restriccion en el uso de sustancias peligrosas (RoHS).

Descarga electrostatica

c € Declaracion de conformidad de la CE

@” Certificacion canadiense/estadounidense
[ L1}

é ; Cumplimiento terapéutico de estiandares de seguridad TUV

¢ US ' Certificacion UL-Recognized para Canadéd y Estados Unidos

A
Aprobacion de conformidad con las normas por el organismo notiﬁc%&

Grupo Linde Qas Arg. S.A.



BOTONES DE CONTROL

* REMstar M CPAP System

Esquema de todo el panel de control del dispositivo, con la puerta de la cubierta abierta:

Zora de colocacion
. L f o deetigueta de
; :%.,» ferencla rapida
! : opcionat
] E o
Puertade - 1
ia cubierta
Boion de U Bosan de
pardalls
; B . e Pamitalla
antenisr e P o -
: @ ’ nguients
@
Boton g ~+- BOton aumentar
dirinuir
Bosten - o Botosn
de rampa i/ parada

Rampa: Cuando el flujo de aire esta activadn, aste botdn

4:} pererite activar o rednicar la funcidn de rampa. Larampa
reduce fa presin deltflujo de aire y, 3 continuacion, la aumenta

gradualmente, lo que le parmite dormir mas facimente.

tnicio/parada: Este boton inicia & flujo de aire del dispositive

I y coloca 2f dispositive en ol estado activo, o bien detiene el -

O flujo de aire y pone of dispositive an espera {Standby). También
pustle puisar este boton para salic de cualquier pantalla de

corfiguracion.

Si no desea modificar los ajustes que su proveedor de servicios médicos ha definido, solo necesita estos dos botones
para iniciar y detener la terapia, y no tiene que utilizar los botones de ia pantalla situados bajo la puerta de la cubierta
del dispositivo,

Los siguientes botones de pantalla y navegacidn del dispositivo se encuentran debajo de la puerta de la cubierta.

Botow Descmparon

Permite acceder a las pantallas de datos, Tamibign
parmite navegar a [a pantalla anterior cuando estad
an modo datos © configuracién.

Permite acceder a las pantallas de configuracion.
También permits navegar a la pantalla siguiente
cuando esta en modo datos o configuracion.

Permite reciucir los ajustes de bas pantatlas de
configuracion def paciente.
Permite aumantar fos ajustes de las pantallas de

configuracion del paciente,

©0 0|0

La pantalla del dispositivo muestra la presion prescrita o de rampa y datos del paciente.

INACTIVIDAD DEL PANEL DE CONTROL

BINECTON [o{4]
Farm, Mauricio Gonzalez M.P. 19468
Anodarado
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por primera vez y vuelve a activarse cada vez que se pulsa un botén. La pantalla tiene un tiempo limite de un min
actividad y vuelve a la pantalla en espera (Standby).

s REMstar ®
: . Panfaka D
: =
leono y 3jusies .
numesics del  —f-——""" 4 R
AT I S E
. . ‘- - . Rueda de
AT o Contob DUl
N - Baton de ramga
EarT
it

Esta figura muestra los botonaes de control principales del dispositive; estos botones se describen en la tabla sigulente.

Pantalla Muestralos ajtstes de taraia, 103 dotos ded padiente v otres mensajes. La pantalls de inicio aparece
duranta unos mstantes gl encender iz unidad.

tcaao del humidificador Este icono s& Jurina cuande o humidificador epcional asta conectado ¥ s¢ &5td aplicando calor Los
ajustes numericos det humidificador solo estan visibles cuands hay un humidificados conectado y la
terapia esta activa. Consuite o) manuat de! usuario dal humidificad or para obtener més informadion.

Rueda da control/puisader | Gire la rizeda para alternar antre fas opciones en la pantalla. Pulse fa rueda para elogir una opcion.La
funcion principal es encender y apagar o flujo de aira.

Boton de rampa Cuande 2f fiuin de aire estd encendido, este batdn permite activar o reiniciar I funcién de rampa. Este
hoton se iuming cuando B ferapia esta activada o durante determinadas alertas,

INSTALACION DE LOS FILTROS DE AIRE

PRECAUCION: Para un funcionamiento correcto se requiere que haya un filtro de espuma gris instalado
correctamente y que no este dafiado.

il dispositivo utiliza un filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtro ultrafino desechable de color blanco. El
filtro reutilizable impide la entrada del polvo y el poien habituales en entornos domésticos, mientras que el filtro
ultrafino ofrece una filtracion mas completa de particulas muy finas. El filtro gris reutilizable debe permanecer instalado
en todo momento cuando el dispositivo este funcionando. El uso del filtro ultrafino se recomienda para personas
sensibles al humo de tabaco o a otras particulas pequeiias.

Con el dispositivo se suministran: REMstar M CPAP System: dos filtros de espuma gris reutilizabies y un filtro
ultrafino desechable; REMstar ®: un filtro de espuma gris reutilizable. También puede incluirse un filtro uitrafine
desechable.

St no recibe el dispositivo con el flitro ya instalado, debera instalar al menos el filtro de espuma gris reutilizable antes
de utilizar el dispositivo. Para instalar un filtro: '

L. Si desea utilizar el filiro ultrafino desechable blanco, introdizcalo en la zona de los filtros en primer lugar, con ¢l
lado de la malla dirigido hacia el dispositivo.

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

Nota: Sino va a utilizar el filtro desechable blanco, solo tiene que introducir el filtro de espuma gris en la zona de los
filtros.

—
CONEXION DEL CIRCUITO RESPIRATORIO

Para utilizar el sistema necesitara los siguientes accesorios a fin de montar ¢l circuito recomenlado:
* Interfaz de Respironics (mascariila nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorfp \ntegrado, o interfaz de
Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel I1)



ADVERTENCIA: Si usted utiliza una mascarilla facial completa (que cubra tanto la nariz como la boca), esihdgiE—--.... /

estar equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia). o ogTa ™
» Tuba flexible de Respironics, 1,83 m T

» Amnés de Respironics (para la mascarilia)

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

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo, siga estos pasos:

1. Conecte el tubo flexible a ia salida de aire que hay en el laterai (REMstar ®) o en la parte posterior (REMstar M
CPAP System) del dispositivo.

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

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

2. Conecte ¢l tubo a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

Advertencia: El dispositive espiratorio (por ejemplo, Whisper Swivel If) o el conector espiratorio (en mascarillas con
conector espiratorio integrado) estan disefiados para expulsar el CO2 del circuito del paciente. No bloguee ni selle los
conectores en el dispositivo espiratorio.

3. Fije el amés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

DONDE COLOCAR EL DISPOSITIVO

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar que pueda alcanzar facilmente desde donde lo
vaya a utilizar y a un nivel inferior al de la posicién en la que vaya a dormir. Asegiirese de que la zona de los filtros de
la parte trasera del dispositivo no quede bloqueada por la ropa de cama, cortinas u otros objetos. Para que el sistema
funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositive. Asegurese de que ei dispositivo este
alejado de todo aparato calefactor o refrigerador (s decir, salidas de ventilacion, radiadores y aire acondicionado).
PRECAUCION: No coloque ¢l dispositivo directamente sobre alfombras, moquetas, teias u otros materiales
inflamables.

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

La siguiente figura muestra un ejemplo de como debe colocar el tubo y situar el dispositivo en la mesita de noche para
que la instalacion sea la mejor posible. Esto ayudars a evitar que el dispositivo se caiga de la mesita de noche o de la
mesa.

SUMINISTRO DE CA AL DISPOSITIVO

PRECAUCION: La condensacion puede daiar el dispositivo. Si el dispositivo ha estado expuesto a femperaturas muy
altas o muy bajas, deje que alcance la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes deliniciar la terapia.
No utilice el dispositivo fuera del intervalo de temperatura de funcionamiento indicado en el apartado Especificaciones.
ADVERTENCIA: Aseglirese de dirigir el cable de alimentacion a la toma de corriente de forma que nidi pueda
tropezarse con el, y que las sillas u otros muebles no interfieran con el cable,
ADVERTENCIA: Este dispositivo se activa al conectar ¢l cable de alimentacion.

DIRRCTOR
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IMPORTANTE: Si esta utilizando el dispositive con un humidificador, consulte las instrucciones incluidas co
para conectar tanto el dispositivo como ¢l humidificador a la corriente ¢léctrica.

Manual del usuario 7

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

incluida).

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

interruptor de pared.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion en la entrada de alimentacién de la parte posterior del

dispositivo.
4. Asegurese de que todas las conexiones estén firmes.

IMPORTANTE: Para quitar la alimentacién de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacion de la toma de

corriente.

ADVERTENCIA; Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para compmbar que no presenten danos ni Sefiales
de desgaste. Si un cable esta dafiado, deje de utilizarlo y sustitiyalo.
PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositivo,

PUESTA EN MARCHA DEL DISPOSITIVO

1. Conecte el dispositivo a la alimentacion eléctrica.

2. Los botones de inicio/parada y los botones de rampa se
encenderan. Aparecera momentaneamente la pantalla de
version de software que se muestra a continuacion. El
numero que aparece en su pantaila serd diferente del
niimero que se Mmuestra a continuacion.

868888

La siguiente pantalla que aparece es la pantalla en espera
(Standby), que muestra las horas de terapla acumuladas.
Cuando comienza a utiltzar este dispositivo por primera
vez, el niimero que se muestra serd el cero, pero a medida
que lo utiliza, el niimero que se muestra aquf aumentard.
Su proveedor puede que le pida este numero.

&

00

2. Aparecera la pantaila de inicio, que se muestra a
eontinuacion.

pantalla da inicin: mada ironas

QInfo

Pantalla da indrln: modn toxtn .
Nota: El icono de la tarjeta SD aparecera junto a

Setup

«<Info>> (informacién) o junto al icono, si se ha
insertado una tarjeta SD.

3. Pongase la mascarilla.
Nota: Si tiene alglin problema con la mascarilla, consulte las instrucciones suministradas con elia.

4. Cuando pulsa el boton de inicio/parada (I) para
encender el flujo de aire, aparece la pantalla activa. La
pantalla activa muestra la presién prescrita o la presion de
la rampa. Si su proveedor de servicios médicos habilita la
funcién de rampa, el simbolo de rampa también aparecera
tal v como se muestra a continuacion.

|

L"Oﬂzﬁ

PANTALLA ACTIVA — S RAMPA (iZOUIERDA] ¥ CON AAMPA {DERECHA)

L"UHzU'

4. Gire la rueda para alternar entre las tres opcioncs.

Resalte «<Therapy>> (Terapia)} o el icono. Pulse la rueda
para encender el flujo de aire e iniciar la terapia.
Aparecera la pantalla de terapia, que muestra el ajuste de
presion actual que se esta suministrando (a continuacién
puede ver un ejemplo).

Ll 0 HEO

Pantaila de terap
Nota: El icono de la tarjeta

inferior izquierda si se ha

parece en la esquina
do una tarjeta SD.

T

#arm. Mauricio Gonzal
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Nota: Si la funcién de rampa esta activada, apar®RE4 8
icono de la rampa en la esquina inferior derecha.

5. Asegurese de que no esté escapando aire en la mascarilla en direccidn a sus ojos. Si este ocurriera, ajuste la
mascarilla y el arnés hasta que deje de salir aire. Consulte las instruceiones que se incluyen con {a mascarilla para
obtener mas informacién,

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

6. Si va a usar el dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera de su cama. Es
posible que esto reduzca la tensién en la mascarilla.
Nota: Si tiene problemas con la mascarilla, consulte las instrucciones que se incluyen con la misma.

7. Pulse la rueda de nuevo para desactivar laterapia y

velver a la pantalla de inicio.

FUNCION DE RAMPA

El dispositive esta equipado cen una funcién de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede habilitar
o deshabilitar, Esta funcién reduce la presién del aire cuando usted intenta conciliar el sueno v después la va
aumentando gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el ajuste prescrito, para que pueda conciliar €l sueno mas

comodamente.

Si la funcion de rampa esta habilitada en el dispositivo, después de activar el flujo de aire, pulse el botén de RAMPA
{<21) situado en la parte superior del dispositive. Puede utilizar el botén de RAMPA tantas veces como desee durante

la noche.

Nota: 8i la funcién de rampa esta deshabilitada, cuando pulse el botén de RAMPA no sucederd nada.

NAVEGACION POR LAS PANTALLAS DEL DISPOSITIVO

Utilice el botén— para navegar a la pantalla siguiente y el bot6én «+para

navegar a la anterior,

Utilice los botones mds (+) y menaos (—) para ajustar las configuraciones
en las pantallas del paciente.

Partalla en espera
{Standby} muestra | + -
i35 horas de tertpial |

Bulze —
g entrar g
estas pantattas

—

Patitaia €0 vaing
& comprodiislon de

+ cumpmiente tesaputcs

t
i
4\\

Pantalla ver hores

deuwsodefpaciente |

P
4 8"‘%

&
!
i I
\\\ Panzaila ver contadeor E /
~ de senienes : -

NAVEGACKIN POR LAS PANTALLAS DE DATOS DEL PACKNTE
Desde cualquicra de estas pantallas, presione el botdn de inicio/parada
il) para volver a la pantalla en espera (Standby).

Nota: Después de un minuto de inactividad, el modo datos termina
automdticamente y vielve a la pantalla en espera (Standby).

() | ==e

Pantalia de inicin: moda iconas

Pantalla de iniria: mada toxta . )
Gire la rueda para alternar entre las opciones y los ajustes

de la pantalla. Pulse la rueda para elegir la opcion o el

ajuste que aparece resaltado. Si selecciona <<Back>>

{Atras) o el icono en cualquier pantalla, volverd a la
pantalla anterior.

Nota: Las pantallas que se muestran en este manual son
solo ejemplos. Las pantallas reales podrian variar
ligeramente. Los ejemplos se proporcionan solo a modo de
referencia.

Nota: E] dispositivo puede
iconos o en modo texto. Lo
ambos modos,

ostrar las pantallas en modo

s'eKanOS se mostraran en

i

D!HEEWOH¢E
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PANTALLA DE CONFIGURACION

Las opciones de configuracién en cada uno de los equipos son las siguientes;

REMstar M CPAP System REMstar ®

1. Pantalla de ajuste de altitud 1. SYSTEM ONE humidification (Humidificacién

2. Pantalla de ajuste de presion inicial de rampa SYSTEM ONE)

Humidifier (Humidificador)

Ramp start (Inicio de rampa)

Altitude (Altitud)

Auto on (Activacién automdtica)

Auto off (Desactivacion automatica)

Mask alert (Alerta de mascarilla)

Humidifier LED backlight (Retroiluminacién LED
del humidificador)

9. Language (Idioma)

Ealia AN el

Se detalla a continuacién cada una de las pantallas:

e REMstar M CPAP System

- Pulss  wp
H parxentrar
astas pantallas
fartalls en aspera e,
== | Srandby) imugstra fas
/ horss de terapial ‘
) - - -

Td priat

H

Pantafla deajustede Pantas de ajuste
| prasidn inicial de rsmpa® | de altitud

P | 7

Ficura 3-5 NAVEGACION POR LAS PANTALLAS DE CONFIGURACION DEL PACIENTE,
{*NOTA: LA PANTALLA DE RAMPA APARECE SOLO St LA FUNCION DE RAMPA ESTA ACTIVADA)

1. Pantalla de ajuste de altitud

¥ Puede ajustar el ajuste de altitud al pulsar los botones més (+) y menos () para aumentar o

2 reducir el ajuste a 1, 2 6 3. Utilice estas directrices para encontrar el ajuste que mejor se adecue:
* | =menos de 762 m

*+2=762mal524m

+3=1525ma2286m

Nota: Altitudes superiores a 2286 m pueden afectar a la precision de la presién. Su proveedor de servicios médicos
puede verificar los ajustes de presion con un mandmetro de columna de agua.

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

2. Pantalla de ajuste de presion inicial de rampa

Tt | pyede aumentar o disminuir la presion inicial de rampa en incrementos fe 0,5 cm H20

pulsando los botones més (+) o menos (). El ajuste predeterminado es dg 4 cm H20. Puede

l_{ 8 ;"& ajustar este valor desde 4 cm H2O hasta el ajuste de presion CPAP.
o 12 Nota: Esta pantalla sélo aparecerd si su proveedor de servicios médicos fdhabilitado la

BIZECTORIFFENICO
rarm, Maurlcle Gonzelez BB, 10468
Apoderado 12
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¢ REMstar®

En la pantalla de inicio, resalte <<Setup>> (Configuracion) o el iconoM€ v pulse la rueda. Aparecera la siguiente
pantalla de configuracion. El usuario puede cambiar los ajustes en el mend Setup (Configuracion).

-+

Fhires - e SYSTEM ONE huracdification bt ol
i 6 124 4% Huzmiisdifier Wy 3 ass
Lol &5 - (CPAP prasy Ramp stary 4.0 - ((PAP pros)
e t 23 N Altitude 1 2 3

Y ar A Aute o o off

52 X] - + At off on ol

-li f - Mark ajert o aff

o - Humidifior LEDBacklight  on  off
5% BN OF FRES T #R £ Language I DE FR ES 1T BR 0
i Back

Pantalia do configuracidn: mode konot Pantallada configuracion: mode texta

Nota: La pantalla solo mostrara 4 lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre las diferentes
opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, segin corresponda. St el texto es demasiado largo para
caber en la pantalla, se desplazara horizontalmente a través de ella cuando lo resalte.

* SYSTEM ONE humidification (Humidificacion SYSTEM ONE) ( L55™) - El control de humedad System One
supervisa los cambies en la temperatura y la humedad del ambiente, y realiza los ajustes necesarios para mantener una
humedad constante en la mascarilla.

Esta funcion se puede activar (1) o desactivar (0). Si el control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el
sistema basico habitual de humidificacion térmica controlada por la temperatura. Este ajuste solo aparecerd si el
humidificador esta conectado.

» Humidifier (Fumidificador) ( i) - Este ajuste permite seleccionar el nivel de humedad deseado: 0, 1, 2,3,4 0 5. Si
¢l control de humedad System One esta desactivado, se utilizara el sistema bdsico habitual de humidificacién térmica
controlada por la temperatura y la pantalla mostrara: 0, C1, C2, C3, C4 o C5 para estos ajustes. Este ajuste solo
aparecera st el humidificador esta conectado. Si esta utilizando un humidificador, consulte el manual correspondiente.

« Ramp start (Inicio de rampa) (s ) - Esta pantalla muestra la presion inicial de rampa. Puede aumentar o
disminuir {a presion inicial de rampa en incrementos de 0,5 cm H20. Esto solo esta disponible si el tiempo de rampa se
ha configurado como > 0y la presion CPAP como > 4 cm H20.

= Altitude (Altitud) ( KA) - Esta pantalla permite modificar el ajuste de altitud.

1 = menos de 762 m

2=de762ma 1524 m

3=de 1525ma2286m

Nota: Una altitud superior a 2286 m puede afectar a la exactitud de la presién.

Advcrtencia: La utilizacion de este dispositivo a un ajuste de altitud incorrecto podria provocar presiones de flujo de
aire superiores o inferiores que el ajuste prescrito, Verifique siempre el ajuste de altitud al viajar o cambiar la ubicacién,
y ajuste el sistema en consonancia.

* Auto on (Activacién automatica) ( ) - Si esta disponibie en su dispositivo, esta funcion puede activar
automaticamente el flujo de aire cada vez que se aplique la mascarilla a las vias respiratorias. Esta funcion se puede
activar (1) o desactivar (0).

« Auto off (Desactivacién automatica) ([®2) - Si esta disponible en su dispositivo, esta funcion puede desactivar
automaticamente el flujo de aire cada vez que se quite la mascarilla de las vias respiratorias. Esta funcidn se puede
activar (1) o desactivar (0).

* Mask alert (Alertz de mascarilla) (¥ ) - Si esta funcion esta disponible en su dispositivofgada vez que se detecte
una fuga importante de la mascarilla, aparecerd una alerta visual en la pantalla y se escuchara lina alerta audible.
Consulte ¢l apartado Alertas del dispositivo para obtener mas informacion sobre la alerta de la\nagcarilla. Puede
habilitar (1) o deshabilitar (0) el ajuste de alerta de la mascarilla.
Manual del usuario 9
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* Humidifier LED backlight (Retroiluminacion LED del humidificador) (€59 - Puede habilitar (1) o desha
(0) la retroiluminacién

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

* Language (Idioma) (g) - Si esta disponible en su dispositivo, esta funcion le permite elegir el idioma que desea
utilizar en la interfaz cuando este en <<modo texto>. Puede elegir entre ingles (EN), aleman (DE), Frances (FR),
espafiol (ES), italiano (IT) o portugués brasilefio (BR). También puede desactivar (0) el modo texto, lo que significa que
ia interfaz se mostrara en <<modo iconos>>,

Nota: Como referencia, en esta gufa se muestran los dos tipos de pantalla: en <modo iconos™> y en <<modo texto>> en
ingles.

PANTALLA DE INFORMACION

Las opciones de datos que se pueden visualizar en cada uno de los equipos son las siguientes:

REMstar M CPAP System REMstar ®

1. Pantalla ver horas de uso del paciente

2. Pantalla ver contador de sesiones

3. Pantalla de valor de comprobacion de cumplimiento
terapéutico

Status (Estado)

Phone-in (Datos remitidos por teléfono)
Therapy hours (Horas de terapia)

Days > 4 (Dias > 4)

i

Se detalla a continuacidn cada una de las pantallas:
s REMstar M CPAP System

L. Pantalla ver horas de uso del paciente

&

980

2. Pantalla ver contador de sesiones

@’4
B

3. Pantalla de valor de comprobacion de cumplimiento terapéutico

Esta pantalla muestra el nimero total de horas que el ventilador ha estade activo. Su
proveedor de servicios médicos puede solicitarle periddicamente esta informacion.

Esta pantalia muestra el nimero de sesiones superiores a cuatro horas. Su proveedor de
servicios médicos puede solicitarle periddicamente esta informacion,

v Esta pantaila muestra el valor de comprobacion de cumplimiento terapéutico que
generalmente es un namero diferente al que se muestra aqui. Su proveedor de servicios
q b médicos puede solicitarle periddicamente esta informacién,

DIRECT NICO
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s REMstar®

de informacidn. El usuario no puede cambiar los ajustes del meni Info (informacion).
Nota: Estas pantallas son solo para consulta. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle esta informacién
periddicamente.

4—
utl .ll
Q
@ 2 Therapy hours
i Days > 4|
-+ Back

Pantalla de Informacién: modo tconos  Pantalla de informacién; modo texto

Nota: La pantalla solo mostrara 4 lineas a la vez. A medida que se gira la rueda para cambiar entre las diferentes
opciones, la pantalla se desplaza hacia arriba o hacia abajo, segin corresponda.

s Status (Estado) (asll) - Este ajuste muestra la informacién enviada desde un periférico (tarjeta SD €], modem anll,
etc.). Si hay dos periféricos conectados, aparecerdn dos lineas y los iconos correspondientes,
Nota: Esta informacion no aparecera si no hay ningin periférico conectado,

* Phone-in (Datos remitidos por teléfono) ( Q) - Esta pantalla muestra el total de horas de terapia del dispesitivo (&),
el total de horas de ventilador (=), y el numero total de dias de uso con sesiones de mas de 4 horas desde la ultima

vez que el proveedor de servicios médicos restablecié el dispositivo ( &>4). Esta pantallg también muestra un numero
de comprobacion del cumplimiento terapdéutico (®\) que su proveedor de servicios médicos puede utilizar para
confirmar que los datos que le ha proporcionado se obtuvieren de esta pantalla. Este ajuste solo aparece si el proveedor
ha habilitado esta funcion.

* Therapy hours (Horas dc terapia) ( &) - El dispositivo puede reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente
ha estado recibiendo realmente la terapia y el tiempo que el ventilador simplemente ha estado encendido. Esta pantalla
muestra el promedio del tiempo que el paciente ha estado recibiendo la terapia con el dispositivo durante un periodo de
7 y de 30 dias (siempre que ¢l dispositive contenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el
dispositive solo dispone de 5 dias de datos para el cdlculo, se mostrara el valor promedio de 3 dias en la pantalla de 7
dias.

« Days > 4 (Dias > 4) (&>4) - Esta pantalla muestra el numero acumulado de sesiones de terapia de mas de 4 horas con
el dispositivo, durante un periodo de 7 dias y de 30 dias.

ALERTAS DEL DISPOSITIVO

REMstar ® posee un indicador auditivo ademds del visual, y distingue entre alertas de prioridad alta y prioridad media.

DIRECTOR
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¢ Prioridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador.

La sefial de alerta consiste en un patron
parpadeante de prioridad alta que consiste en un
patrdn continuo de dos parpadeos de brillante a
apagado (indicado en la tabla siguiente como: 09
00 00),

La sefial de alerta consiste en un sonido de prioridad alta, formado
por un patrén continuo de dos pitidos (indicado en la tabla
siguiente como: * « * +). Ademas, la retroiluminacion de los
botones presenta un patrén de destellos de prioridad alta, formado
por dos destellos continuos brillantes que se apagan
progresivamente (indicado en la tabla siguiente como: 0¢ 00).

* Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rapida
del operador. La sefial de alerta consiste en un senido de prioridad
media, formado por un patrdn continuo de un pitido (indicado en la
tabla siguiente como: * ). Ademds, la retroiluminacian de los
botones presenta un patrén de destellos de prioridad media,
formado por un destello continuo brillante cuya intensidad se
ateniia (indicado en la tabia siguicnte como: ¢ 0).

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

* REMstar M CPAP System

ACDON DEL PATIENTE
Erros de! Retroduminacidn: | Eldispostivo pasaal | Faflodsl Tutraiga o cable de suministro de corriants del
sigtarna 20 W GG “estado sequro”ened | dispositivo dispositive para desconectar la alimentacitn,
que se mantizre la Pongase en contacto con su provestor de
r’fpar&ce el siguiente a?imemat?idn, pe servicios msthos,
simbolo para sedesactiva e flujo
indicarquees de aire.
necesann ieahzar
LI revisiden:
¢ REMstar ®
BIREEF €0
~arm, Maurlcio Gonzakez M.P. 19468
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Se requlers
mantenimiknto

VISIAL

40 00
£n fa pantaila
Fparece sService
redfilireds
{Se requizre

rampenimientod

@ &l siquients
simbole animade.

A

Arrye: OFL DEPCSTIVD

£l dizpositivo antra en
s2513da sagures, en
at gue la simantacion
permanece encendida,
pare el fivjo de aire ests
desactivade,

{81758 POSILE

Falle det
dispotitive,

&

CUBOM DEL PACENIE

Pulse Ia rueda o &l botén de
rampa para slenciaria alesta.
Ratira &) cable de slimentacion daf
dispositivo para desconectar fa
alimentacién, Enchufe o cabls de
rieva a la entrady de aimentacion
del dispositive para restablecet fa
alimentacion. St fa alerta persista,
pongase en CONtaCLo Con su
proveador de servicios medicss.

Alertadaia .« » 06 La alarta permanece El circuito Apague of fujo da aire. Lomprughs
mascarilia (sé et En 13 pantaila hasta gue e torman respiratonio estd [ las congvionss del circuito
disponible en af aparece SMask medhdas. desconectado o | respiratenio v vueha a conectar
dispositive lerts tAlarea de hayunafuga de |l tebo o e12 suelte, Asegurese
83 mascarilas o ol dire grande. de tener la mascarils bceﬁ puesta
siguiante simbale antes de reiniciar ¢l flujo de aire,
animado 5iba alerta persiste, pingase
: &N Contacto Con su provasdor
e da servicios midicos para que
AL‘ redisa la mascarila. Es posible
que necaslite volwar 3 ajustar la
mascarila.
Dasactivarion Uin selo pitide |En la pamtalla El fujo de aire s apaga | Ef usuario se WVuehva a ponerse fa mascariifa v
automatics iskesta 2parace <Autc off» [y el dispositivo pasa ha guitado la active ¢f flujo e aire para reanudar
disponible en af { D sactivacion 2l estado en espers mascarifla. ia rerapia.
dispositiea automatica; o e aproximadanente
siguiente simbole | 4580 sequndos
arumada. despuds de la deteccién.
- ta alerta permanece
I ® 0 duranta 30 segundas ¢
— hasta que ol usuario fa
<onfirma.
Alerta del Minguno OO Sojo aparece s of Fallo ded L3 alerta permanece durante
hunidificador g o del LED humidificador esta humidificador. [ 12 minutos © hasts que fa situacion
Gl bumidfidor | encendidoy la terapia se covtige. Apague &l flujo de aire y
rarpadears gn ol | 25T ¥R, vuelva 2 conectar o humidificador
dispociive, al dispositive, siguiendo fas
’ instrucciones dal humidificador.
$64 Sila alerta persists, ;:gzgasea en
AA_A CONACto con Su provecdor de
" Servicios médite%.
Mensaie Un solo pitido |El proveedor de Este texto aparece solo | Mensaje del Su proveador de servicios
instantanes servicios midicos | cuangs latarapia estd | proveedor, médicos puede enviar un mensaje
surmipistrara al desactivada. instantango. POngase en ¢ontacto
tewto que debe con su proveador e servicios
Mostrarse. médicos si tiena alguna pregunta,
DIRECTOR TR NICO
~zrm. Mauricio Gonzaled M, P, 19488
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Recordatorio det
paciente

INpICADOR

AUDELE
ln salo pitida

INGK ADOR
WiSUAL

En la pantalls

del proveador o
simbolo siguiente.

8}&

dpsaece up mensaje

ACCON GEL DISPOSTVD

Esto solo aparece
cuando la terapia pasa
de eszar sctivada a estar
desactivada. La slerta
persiste durante

& minutos o hasta que e
usuario iz confirma.

CAUSA POSIBLE

Mensaje dal
provesdor.

5637

ACCION DEL PACENTE

Su proveedor de servicios medicos
puede definir un recordatorio de
paciente y programatio para que
aparezca en Un momento condreln
para recordarle que cambie la
mascarifla. gque cambie los filtros,
ete. Bl mensaje predeterminado es:
«Check your mask, 3 new one may
be available, Call your providers
Compruebe su mascanila; as
postble que hayauna nueva
disponible. Liame a su provesdord,
£l proveedor puede cambiar el
mensaje.

Tajeta SD: Un solo pitido |Enla pantalla La alerta permanece nia El estado de la taziera pueda
prescripcion aparece <50 durante 30 segundos o comprobarse en el mend Status
aceptada card inserted, hasta que el ysuario fa {Estado).
prescriplion confirma.
accepted: (Tareta
SDinsertada,
prescripcion
aceptada) o &l
simbolo siguiante.
£1 Ry
Tarjeta SDx Un sofo pitido O ¢ La alerta permanece Faltala Péngase en contaco con su
prescripcion Enla nantalia durante 30 segundos o |prescripdon o 25 | proveedor de sesvicios médicos
rechazada a areirz D hasta que el usuaric fa  |incorrecta. para obtener la prescripcion
caprd inserted confima. correcta.
prescription
rejectad- {Tarjeta
SDinsertada,
praseripcion
rechazada o ef
simbolo siguiente,
Tarjera Sk .. & O La alerta permanece Latarjeta SDno  |La alerta persiste hasta que
insertada hasta que se toman estainsertada  |se axtras |3 tarjeta. Extraiga la
: En la pantatla 34 b Rurailg
hcorrectaments medidas. correctamente. [tarjeta SD y vuelva 3 insertarla
aparece »50 A .
cf o mserted correctamente. Si la alerta persiste,
; ; pngase en CONAco CoN suU
?5?;&&2’&;“”33 proveedor de servicios médicos.
incorrectamente;
o ol simbolo
sigluente.
Tarjeta SDx llena .. & & La alerta permanece La tasjera SD esta |La alerta persistehasta gue se
En la pantalla hasta que se toman Hena. extrae fa tarjeta, Fl estado de la
3 mg: Soeard |™ wdas. tarjeta puede comprobarse en ¢l
r‘ﬁa Tarjeta SD ment Status (Estado}. Extraiga s
llena) o d siguiente tarjeta SO y cambiela.
simbolo animado.
dl J
[>]], 1 co
rarm. Mauricio Gonza{ez M.P. 19468

Apoderado
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INDIAGOR ACCOM DEL DISPOSITVG CAUsA POSBLE ACCION DEL PaCIENTE

RUDELE

Tarjeta SD: extraer | Un solo pitida 6O La alerta permanece La tarpera SDse Mo es necesario hacer nada.
En fa pantalia durante 30 sequndos o | ha extraido.
hastaque el usuario la
aparece <50 card 5
removeds {Tarjety | CONHM3.
5D extraida) o ef
siguiente simbolo.
Tarjeta SO Un solo pitido {En la pantalla La alerta persiste nia Solo aparece en cuanto se
acuvidad de dates aparece «Data hasta que ef usuaric la desactiva ka terapia, cuando se
activity: Do not confirma o hasta que estan transfirendo datosa la
remove card- termina la actividad con tarjesa,
tActividad de los datos.
datos: no extraer
latarjeta) o el
sigLiente simbolo
aremado.
e
Tarjata SO danada .. &0 La alerts permanece Hay un problema | Seleccione «yes» {si) 0 et icono
£nla pantaila hasta que se toman con latarjeta «on la marca de verificacion para
aparece «Corrupt medidas. S0 Los dates reformatear |a tarjeta. Enla pantalla
card insertatt podrian estar apatece <Reformatting. .. do not
reformat cardis danados. remove card» Reformateando. .,
Tarjeta dariada no extralga latarjeta) o of siguients
sertada, simbola animado.
§§§L‘$a§§?r Si selecciona «now, |3 derta
dessparccersyla orjetanose
/ la tarjeta, se perdara teda ka
L] ‘ informacién contenida en efla,
Pdngase en contacto con sy
proveedor de servicios médivos st
tene alguna pregunta.
I
Tarjeta SO extraer . . 00 La alerta permanece El dispositivo - |Extraiga fa tarjeta SD y vuelva a
v volver 3 insertar Enla pantatla a5ta que se toman o puede leer  |insertarka. Sila alerts persiste,
apareg:? 5D card madidas. ta t:{l;)eta SD. cambie |a tarjeta 0 pangase en
oron temove and Pueda haber un COMtacto Con sy proveedor de
rinserts (Error da problema con la | servicios médicos.
- tarjeta SO o que
rarjeta SD: extraer esté insert ada
y V?E"{er 3 insertar] incorrectamente.
nelsiguiente i
simbolo animada,
E ~(]
Madem:marcando | Un solo pitido | El madem mostrara [La alerta parsiste Consulte of Si el madem esta marcando
5U propio icons durante 30 segundos  |manual de mientras la terapia estd activa, no
en ol dispositive. | despues de la secuancia [instrucciones del |aparece la alerta de la sacuencia
{omsulte el manuai |de llamada o hastaque [madem. de lfamada.
de instrucciones del | el usuanola confirma.
mbdem.
Madem: sin Un solo pitida &0 t’a alerta gpeenmne&:e Cc&nsuigfii e Mo es necesario hacer nada.
respuesta . . | durants 30 segundos o | manual de
Ei“;&d;?imi"am hasta que elusuario la | lnstuccionas del
en ¢l dispositive. confirma. modem.
Consulte of manual
de instrucciones del
madem. J

SOLUCION DE PROBLEMAS

—
Problcma Motivo Qué hacer
No sucede nada cuando aplica No hay alimentacion en la toma | Si utiliza alimentacién de CA, compruebe la alimentacion de
alimentacion al dispositivo. La de corriente o el dispositivo esta | la toma de corriente y verifique que el dispositivo estd
retroiluminacion en los botones | desenchufado, enchufado correctamente.
no se enciende. Asegiirese de que el cable de alimentacion de CA esté

conectado correcthmente al suministro de corriente y que el
cable de suministrp de corriente esta bien conectado a la
entrada de aliment§cién del dispositivo. Si el problema
contintia, llame a s pfoveedor de servicios médicos.
Devuelva el dispogllivoly el suministro de corriente al
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ONzalaz L5 18468

Apodergdo
@ / Cruno Linde Gan Ara S A 19



proveedor para que pueda determinar con queAgIEA
que ver el problema.
Si utiliza alimentacion de CC, aseguirese de que las™
conexiones del cable de alimentacion de CC y del adaptador
de la bateria estdn bien realizadas.

Compruebe la bateria. Puede que sea necesario recargarla o
cambiarla. Si el problema continia, compruebe el fusible del
cable de CC de acuerdo con las instrucciones suministradas
con ¢l cable de CC. Puede que sea necesario cambiar cl
fusible. Si el problema persiste, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.

Si utiliza un humidificador, asegiirese de seguir las
instrucciones de aplicacién de alimentacion que sc
proporcionan con €.

El dispositivo no funciona
cuando se pulsa ¢l boton de
inicio. El flujo de aire no se
enciende.

Puede que haya un problema
con el ventilador.

Asegurese de que la alimentacion del dispositivo es correeta,
de acuerdo con las instrucciones de la pagina anterior. Si la
retroiluminacion de los botones se enciende al aplicar
alimentacion, pero ¢l flujo de aire no se enciende, puede que
exista un problema con el dispositivo. Pongase en contacto
con su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.
Nota: Cuando un dispositivo funciona correctamente,
despuds de pulsar el boidn de inicio/parada, el flujo de aire
se enciende tras un breve retardo.

Este breve retardo es normal.

La pantalla del dispositivo
Funciona de forma itregular.

El dispositivo o el suministro de
corriente se ha caido o se ha
manejado incorrectamente, o
bien uno de ellos esta en una
zona de interferencias
clectromagnéticas altas.

Desenchufe el dispositivo y el suministro de corriente.
Vuelva a aplicar alimentacion al dispositivo. Si el problema
contintia, vuelva a colocar el dispositivo en una zona con
interferencias electromagnéticas bajas (por ejemplo, lejos de
equipos electronicos como teléfonos moviles, teléfonos
inalambricos, ordenadores, televisores, juegos electronicos,
secadores de pelo, ete.).

Si el problema persiste, pongase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda,

El dispositivo se reinicia.

El dispositivo se apaga v se
reinicia Automaticamente
durante la terapia.

(No es probable que esto
suceda,)

El dispositivo se instala con
software de resolucion de
problemas que controla
automaticamente el
funcionamiento.

Dicho reinicio no supone dafio alguno para el paciente y
garantiza que éste reciba la terapia prescrita durante toda la
noche. Si hay posibilidad de que se produzcan dafios en el
dispositivo, éste se apagara de forma permanente. El
producto mostrard el siguiente simbolo de alerta del sistcma

&para indicar que se debe devolver el dispositivo al
proveedor de servicios médicos para obtener servicio.

El dispositivo se ha caido de la
mesa o de la mesita de noche.

Puede que el dispositivo no
estuviese asentado
correctamente en la mesita de
noche o la colocacion del tubo
puede haber provocado la caida
del dispositivo.

Asegurese siempre de que el dispositivo esté colocado cn
una superficie firme y plana de forma que las patas de goma
de la parte inferior del dispositivo se puedan adherir a la
superficie (aseglirese de que no haya tejido bajo el
dispositivo). El dispositive (y el humidificador, si se utiliza)
debe estar nivelado para que funcione correctamente.
Coloque el dispositivo retirado del extremo de la mesita de
noche o de'la mesa para evitar tirarlo.

Si utiliza un humidificador con el dispositivo, ascgiirese de
que el dispositivo y el humidificador estén colocados por
debajo de su cabeza vy de la mascarilla, de modo que la
condensacion del tubo drene de nuevo a la camara de agua.
Si el dispositivo y el humidificador se caen y entra agua en el
dispositivo, drene toda el agua fuera del dispositive v
asegurese de que estd completamente seco antes de volver a
aplicar alimentacion.

Si la colocacién del tidbo hace que el dispositivo se caiga,
aseglrese de manejar fe forma adecuada el tubo flexible al
instalar el dispositivo. Coloque el tubo detrds de la cabecera

DIRECTO CO
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déjelo secar completamente antes de reiniciarlo. Si el
dispositivo no funciona correctamente tras caerse, péngase
en contacto con su proveedor de servicios médicos.

"La funcién de rampa no
funciona al pulsar el botdn de
rampa.

El proveedor de servicios
médicos no le ha prescrito
rampa o la presién CPAP yq
est4 establecida en el ajuste
minimo,

Si no se le ha prescrito rampa, comente esta funcion a su
proveedor de servicios médicos para comprobar si va a
cambiar su prescripcion.

Si su proveedor ha habilitado la rampa, pero la

funcidn sigue sin funcionar, compruebe el ajuste

CPAP de la pantalla activa. Si CPAP estd establecida en el
ajuste minimo (4,0 cm H20), la funcién de rampa no
funcionara.

“Tienc problemas para conectar
¢l tubo al dispositivo.

Ha perdido el conector de salida
de aire, o bicn esta de viaje y ha
olvidado llevarlo.

Si no utiliza un humidificador, no puede conectar el tubo al
dispositivo sin el conector de salida de aire desmontable.
El conector debe estar conectado correctamente antes de
conectar el tubo.

Detecta fugas excesivas de aire
en el sitio en el que el tubo se
conecta al dispositivo.

El conector de salida de aire no
estd instalado correctamente y
no se sella de forma adecuada,

Extraiga el conector y vuelva a fijarlo para asegurarse de que
esta bien instalado.

Para extraer el conector:

a. Coloque el pulgar debajo del conector ¢ introduzca el dedo
indice en la abertura del mismo.

b. Girando desde la parte inferior, desencaje el conector y
suéltelo del dispositivo.

Para volver a fijar correctamente el conector:

a. Asegurese de que estd correctamente orientado (con la
abertura del conector en la parte superior) ¢ inserte Ins dos
seguros de la parte inferior del conector en las aberturas de la
parte inferior del dispositivo.

b. Ejerza presion en la parte superior del conector para
encajarlo en su sitio.

Vuelva a conectar el tubo, encienda el flujo de aire y
asegurese de que ya no siente el aire salir de la zona del
conector.

El aire que sale de la mascarilla
esta mas caliente de lo normal.

Los filtros de aire podrian estar
sucios,

Es posible que el dispositivo
esté funcionando situado a la luz
directa del sol o cerea de un
aparato de calefaccion.

Limpie o cambie los filtros de aire.

La temperatura del aire puede variar un poco segtin la
temperatura ambiente. Aseglrese de que el dispositivo estd
bien ventilade. Mantenga el dispositivo lejos de la ropa de
cama o de las cortinas que podrian impedir el flujo de aire
alrededor del mismo. Asegtrese de que el dispositivo no esté
expuesto a la luz directa del sol ni cerca de aparatos de
calefaccion,

Si el problema persiste, péngase en contacto eon su
proveedor de servicios médicos.

IZs tincomodo {levarla mascarilla,
hay una considerable fuga de
aire alrededor de la misma o
encuentra otros problemas
relacionados con la mascarilla.

Esto podria deberse a un mal
ajuste del arnés, a una
colocacién incorrecta de la
mascarilla, etc.

Si encuentra cualquier problema relacionado con la
masearilla, consulte las instrucciones de la misma para
obtener informacidn sobre la correcta eolocaeidn, etc. Siel
problema continiia, pongase en contaeto con su proveedor de
servicios médicos.

Moquea.

Esto se debe a unareaccion
nasal al flujo de aire.

Llame a su médico o terapeuta

Nota sequedad en la garganta o
la nariz.

El aire es demasiado seco.

Aumente la humedad de la habitacion. Consuite a su
profesional médico sobre el uso de un humidificador de
Respironics con el dispositivo. $i tiene un humidificador,
consulte las instrucciones que se incluyen con el mismo para
asegurarse de que funcidna correctamente.

Tiene dolor nasal, de senos
nasales o de oidos.

Puede que tenga una infeccion
de senos nasales o del oido
medio.

Deje de utilizar el disposjtivo y pongase en contacto con su
profesional médico.

1

©0

z AP, 19468

M



ACCESORIOS

Adicion de un humidificador

Adicion de oxigeno suplementario

Suministro de alimentacién de CC al dispositivo
Uso de la tarjeta SD

1. Adicidén de un humidificador

2. SUMINISTRO DE OXIGENO
SUPLEMENTARIO

L 3. Suministro de alimentacion de CC al dispositivo

pall A

Cuando utilice accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones suministradas con ellos.

1. Adicion de un humidificador

Puede utilizar el humidificador térmice o ambiental M Series para REMstar M CPAP System o el humidificador
térmico o ambiental Serie System One para el REMstar ®.

Un humidificador puede reducir la sequedad y la irritacidn nasales al aportar humedad al flujo de aire.
ADVERTENCIA: Para un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de la conexion
del circuito respiratorio de la mascarilla y de la salida de aire del dispositivo. El humidificador debe estar nivelado para
que funcione correctamente,

Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacién completa sobre la instalacion.

2. Adicion de oxigeno suplementario

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

ADVERTENCIAS:

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

+ El oxigeno contribuye a la combustién. No utilice oxigeno mientras fuma ni en presencia de una Hama desprotegida.
» Cuando se utilice oxigeno con este sistema, debera conectarse una valvula de presion de Respironics al circuito del
paciente, entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. Si no se utiliza la valvula de presion, puede haber
peligro de incendio.

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

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

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

« Si se administra flujo fijo de oxigeno suplementario, puede que la concentracién de oxigeno no sea constante. La
concentracion de oxigeno inspirado variara en funcién del ajuste CPAP, el patrén respiratorio del paciente y la tasa de
fuga, Las fugas considerables alrededor de la mascarilla pueden reducir la concentracion de oxigeno inspirado por
dejado de las concentraciones esperadas. Es necesario realizar una supervision adecuada del paciente.

3. Suministro de alimentacion de CC al dispositivo .
El cable de alimentacion de CC de Respironics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositivo en un barco, una
caravana o un vehiculo similar detenido. El cable adaptador de bateria de CC de Respirenics, cuando se utiliza con el
cable de alimentacion de CC, permite utilizar el dispositivo con una baterfa auténoma de 12 VCC.

PRECAUCION: Cuando la alimentacion de CC se obtiene de |a bateria de un vehicule, no debe utilizarse el
dispositivo con el motor del vehiculo en marcha. El dispasitivo podria suftir danos.

PRECAUCION: Utilice (nicamente un cable de alimentacién de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics.
El uso de cualquier otro sistema podria causar danos al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion de CC y el cable aduptador para obtener
informacion sobre el uso del dispositivo con alimentacion de CC.

4. Uso de la tarjeta SD (Solo REMstar ®)
El sistema REMSstar viene con una tarjeta SD insertada en la ranura correspondiente en la
que permite grabar informacién para el proveedor de servicios médicos. Su proveedor d
pedirle que extraiga periédicamente la tarjeta SD y se la envie para su evaluacién,

rte trasera del dispositivo,
rvigios médicos puede
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Nota: Sihay una tarjeta SD insertada en ¢l dispositivo, apareceré el icono de la tarjeta SD () junto a <Info>

{informacidn) en la pantalla de inicio, ast como en la esquina inferior izquierda de la pantalla de terapia.
Nota: No es necesario tener una tarjeta SD instalada para que el dispositivo funcione correctamente. La tarjeta SD
graba la informacion de uso del dispositivo para el proveedor de servicios médicos. Puede consultar ¢l apartado Alertas
del dispositivo en este manual para obtener mas informacion sobre la tarjeta SD. Péngase en contacto con el proveedor
si tiene alguna pregunta sobre la tarjeta SD.

VIAJES CON EL SISTEMA

Cuando viaje, debe llevar el maletin portatil solo como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al sistema si
io factura con el resto del equipaje.

Para facilitar el paso por los controles de seguridad de los aeropuertos, este dispositivo lleva en su base una nota que
indica que se trata de equipo medico y que es adecuado para llevarse en el avion. Puede serle 0til llevar este manual
para ayudar al personal de seguridad a entender el dispositivo REMstar,

Si va a viajar a un pais con un voltaje de red diferente al que usted utiliza, es posible que necesite un cable de
alimentacion diferente o un adaptador de enchufe internacional para poder conectar el cable de alimentacion a las tomas
de corriente del pais al que va a viajar.

Péngase cn contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener mas informacion.

Si normalmente utiliza un humidificador con e} dispositivo, pero lodeja en casa cuando viaja, asegiirese de conectar el
conector de salida de aire al dispositivo cuando extraiga el humidificador del dispositivo.

El conector es necesario para conectar el tubo directamente al dispositivo.

Viajes en avion
El dispositivo REMstar es adecuado para utilizarse en los aviones con una fuente de alimentacién de CA o de CC.
Nota: No es apto para utilizarse en un avidn con ninguno de los modems o humidificadores instalados en la unidad.

LIMPIEZA DEL DISPOSITIVO

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

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

2. después de la limpieza, inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito para comprobar que no hayan sufrido
danos. Sustituya las piezas dafiadas.

Limpieza o sustitucidn de los filtros
Con un uso normal, debera limpiar el filtro de espuma gris al menos una vez cada dos semanas y sustituirlo por uno
nuevo cada seis meses.

El filtro ultrafino blanco es desechable y debe sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esta sucio. NO limpie
¢l filtro ultrafino.

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

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

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

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

4. Lave el filtro de espuma gris con agua caliente y un detergente suave. Enjudguelo bien para eliminar cuaiquier resto
de detergente.

Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo. Si el filtro de espuma esta rasgado,
sustitiyalo. (Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Respironics).

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

6. Vuelva a instalar los tiitros, colocando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.
PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, debe asggurarse de esperar el
tiempo suficiente para que el filtro se seque.

Limpieza del tubo
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Limpie el tubo todos los dias y antes del primer uso. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Lave el tubo co
cuidado en una solucién de detergente suave en agua caliente. Enjudguelo a fondo. Déjelo secar al aire.

MANTENIMIENTO

El dispositivo no requiere un mantenimiento periddico.

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

16 Manual del usuario

ESPECIFICACIONES

Ambicniales

Temperatura de funcionamiento: de § °Ca 35 °C

Temperatura de almacenamiento: de -20 °C a 60 °C

Humedad relativa (de funcionamiento y de almacenamiento): de 15% a 95% (sin condensacion)
Presion atmosférica: de 101 kPaa 77 kPa (0 - 2286 m)

Fisicas; REMstar M CPAP System ‘ REMstar ®
Dimensiones 19%x12,7x7.9cm ;ﬁoc)m x 14 emx 10 em (largo x ancho x
Peso(dispositivo con fuente de Aproximadamente | Kg. (sin )

alimentacion): humidificador) apr0x1madamentif: .53 Ke.

Cumplimicnto de normas

Este dispositivo esta disefiado para cumplir las siguientes normas:

IEC 60601-1 Requisitos generales de seguridad para equipo eléctrico medico
ENISO 17510-1 Dispositivos terapéuticos de respiracién para la apnea del sueno

Para mayor detalle, ver el anexo de Cumplimiento de los requisitos de Eficacia y Seguridad.
Eléctricas

Consumo de alimentacién de CA: 100 - 240 VAC, 50/60 Hz, 2,1 A

Consumo de alimentacion de CC: 12 VDC, 5,0 A (REMstar ®), 3,0 A (REMstar M CPAP System)
Fusibles: no hay fusibles que pueda sustituir el usuario,

Clasificacién IEC 60601-1

Tipo de proteccion frente a descargas eléctricas: equipo de clase I1

Grado de proteccion frente a descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo BF

Grado de proteccion frente a la entrada de agua (dispositive y fuente de alimentacion de CA): a prueba de goteo, IPX1
Modo de funcionamiento: continuo

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

- Estabilidad de la presion:

s  REMstar M CPAP System

4,0 a 20,0 cm H20 (£2,0 cm H20)
Medido en conformidad con la norma EN ISO 17510-1 a 1/3,2/3 y P max. con RPM establecidd emy10, 15y 20 a 20 °C
(5 °C), 50% de humedad relativa (£5%). '
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* REMstar ® Estatica

Dinamica <10 ¢m
H20

Dindmica de
>10,0 220 em H20

Dispositivo (con y sin

humidificador) +1,0 em H20

<2,0 cm H20

<2,0 cm H20 ]

Flujo maximo (habitual)
¢ REMstar M CPAP System

35 Lam

Medido en conformidad con la norma EN ISC 17510-1 a 1/3, 2/3 y P mdax con RPM establecido en 10, 15y 20a 23 °C

(2 °C), 50% de humedad relativa (£5%).

« REMstar ® Presiones de prucba (cm H20)
40 | 80 | 120 | 168 | 200
Presion medida en el orificio de 30 |
? 0 15,0 9.0
conexion de! paciente (hPa) 70 t, 5 W 1
Flujo promedio en el orificio de 52,0 60.8 68.6 737 751
conexian del paciente (I/min) L ’ ! ’ ’

Ruido (Sole REMstar ®)

Nivel de presién sonora: < 30 dB{A)

Esta medida se aplica al dispositiva de terapia con o sin el humidificador opcional.

Nivel d¢ potencia acistica: < 38 dB(A)

ELIMINACION

Deseche este dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

ﬁlﬂ!CTiﬂ Ico
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