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DISPOSICIÓN W
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.1 :Ministerio áe Safuá
1 Secretaria áe PoCíticas,
I CF,fgufacióne Institutos

, I jI.:N:M.jI. 'T

I

I

BUENOSAIRES, 29 JUN. 2016

CONSIDERANDO:

Por ello;

1 VISTO el Expediente NO 1-47-3110-720-16-1 del Registro de esta
1

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
1

(I1NMAT), y

I
I

1 Que por las presentes actuaciones la firma RESPIFLOWS.A. solicita

la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-
,

1170-22, denominado Dispositivos CPAP,marca Respironics.
1

I Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
, I

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

Probuctos de Tecnología Médica (RPPTM).

I
I

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

noqnativa aplicable.

I Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intet-vención que le compete.
1

1 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NOl490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
1

,1
1I
~L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

1 MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

.1 DISPONE:
• I

ARTICULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en
I

el RRPTM N° PM-1170-22, correspondiente al producto médico denominado

DispoSitivos CPAP, marca Respironics, propiedad de la firma RESPIFLOW S.A.

obtenido a través de la Disposición ANMAT NO 2120 de fecha 28 de marzo de
1

2011'1 según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición.
I

rt.1
1
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ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el
I

RPPTMNOPM-1170-22, denominado Dispositivos CPAP, marca Respironics.
I

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el
I

cu91 pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

ag,~egarseal Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1170-22.

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
I

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la
I

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de
,

uso I autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que I efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
I , 1

archívese.
I
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El 'Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No.i,~6...7....8...5 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM N° PM-1170-22 y de acuerdo a lo solicitado por la firma RESPIFLOW
,

S.A., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,
,

del producto inscripto en RPPTMbajo:
,

Nombre genérico del producto médico: Dispositivo CPAP.
, ..

Marca: Resplronlcs

DisP9sición Autorizante: NO2120/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-19186/10,

Datos a modificar:
,

D'ATO MODIFICACIÓN /IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓNTORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADAMODIFICAR
Vigencia del 28 de marzo de 2016 28 de marzo de 2021Certificado

I Respironics Inc. Sleep and Respironics Inco,
I

I Home Respiratory Therapy 1001 Murry Ridge Lane
1 1001 Murry Ridge Lane Murrysville, PA 15668-Estados
I

Unidos.1 Murrysville PA 15668- Estados
1 Unidos.
1

Respironics Inco,1

1 Respironics Georgia Inc. 312 Alvine Drive
I 175 Chastain Meadows Court New Kensington PA 15068-

Fabricahte/s Kennesaw, GA 30144- Estados Estados Unidos.I

I Unidos. ,
1

I Respironics Georgia Inco
I Respironics Inc. Sleep Therapy 175 Chastain Meadows Court
I

I 312 Alvine Drive Kennesaw, GA 30144- Estados
I New Kensington PA 15068- Unidos.
I

Estados Unidos.,

I ,
1

I
I
1
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1
Mini Mitter Company Inc ,

1

Una compañia de Respironics
20300 Empire Avenue, Building

I
B-3, Blend, OR 97701-Estados
Unidos

I Rótulos
Aprobado por Disposición

A fs. 9.
ANMAT N° 2120/11.,

In'strucciones Aprobado por Disposición
A fs. 10 a 22

I de Uso ANMAT N° 2120/11
El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

, . dantes menciona o.

I
Selextiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma RESPIFLOWS.A., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMN0 PM-
1 . .

1170-22, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días....2..9...JUN,..2.0.J6
Expediente N° 1-47-3110-720-16-1

DI~POSICIÓN NO

asE.RTO \.EOe
Dr. R dOI lIaclona\

subadm\ll\stra
A.N .>4..Ao'1l'
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Respironics Inc.,
175 Chastain Meadows Caurt. Kennesaw, GA
30144- Eslados Unidos

Fabricante:
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA
15668- Eslados Unidos

PROYECTO DE RÓTULO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

!mpottado QQt
Resp'iflow SAo
Boulevard García del Río 2477. Piso 2
C.A.B.A. - Argentina

FabriCantes:
Respironics Inc.,
312 Alvin Orive. New Kensinglon, PA
15068- Eslados Unidos

RESPIFLvv

d .
tU, CE:
: ,I~ )1;::1-IPX1

Respironics@
Dispositivo CPAP Modelo: _

Ref#: _
N°/Serie xxxxxxx

Directora Técnica: Nancy Denise Oliva Bioq. Mat.N': 8236.

VENTA BAJO RECETA

Autorizado por la ANMAT PM.1170.22

RESi'IH WS.A.
APODEHADO
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RESPIFLvv

Importado por:
Respiflow SAo
Boulevard García del Río 2477. Piso 2
O.A.B.A. - Argentina

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

Fabricante:
Respironics Inc.,
1001 Murry Ridge Lane. Murrysville, PA
15668- Estados Unidos

Fabricantes:
Respironics Inc.,
312 Alvin Drive. New Kensington, PA
15068- Estados Unidos

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

'Í;1 @:, (E/1- ~' ,,:r

Respironics@
Dispositivo CPAP Modelo: _

I []] [I] [Q] IPX1

Directora Técnica: Nancy Denlse Oliva Bioq. Mat.N': 8236.

VENTA BAJO RECETA

Autorizado por la ANMAT PM-1170-22
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ADVERTENCIAS
• Este manual sirve como guia de referencia Este manual no tiene como finalidad sustituir las instrucciones de
los profesionales médicos respecto al uso del dispositivo .
• El operador debe leer y comprender el manual completo antes de utilizar el dispositivo .
• Este dispositivo no está indicado para el mantenimiento de las constantes vitales
e El disP9sitivo sólo debe usarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics o por el médico o
terapeuta. de respiración.
e No se debe usar una mascarilla a menos que el dispositivo esté encendido y funcionando correctamente.
e Nunca se deben bloquear los conectores espiratorios asociados con la mascarilla.
Explicación de la advertencia: El dispositivo ha sido diseñado para usarse con mascarillas o piezas especiales
con conectores espiratorios que permiten la salida del flujo continuo del aire fuera de la mascarilla. Cuando el
dispositivo está encendido y funcionando correctamente, el aire nuevo proveniente del dispositivo expulsa el aire
espirado a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el dispositivo no está
funciona~do, no se proporcionará suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y podría reinhalarse el aire
espirado.
Como en la mayoria de los dispositivos CPAP, a bajas presiones CPAP, cierta cantidad de gas espirado (C02)
puede permanecer en la mascarilla y ser reinhalado.
e No utilice el dispositivo cuando la temperatura de la sala supere los 35 oC (95 °F). Si el dispositivo se utiliza en
una sala con una temperatura superior a 35 oC (95 °F), la temperatura del flujo de aire puede sobrepasar los 41
oC (106 °F). Esto puede causar irritación o daños en las vias respiratorias.
e No ponga en funcionamiento el dispositivo expuesto a la luz solar directa o cerca de un dispositivo de
calefacciQn porque estas condiciones pueden incrementar la temperatura del aire que sale del dispositivo.
e Llame a su médico si los síntomas de apnea del sueño reaparecen.
e Si nota cambios no explicados en el rendimiento de este dispositivo, si hace ruidos inusuales o fuertes, si se
deja caer el dispositivo o la fuente de alimentación o se manipulan indebidamente, si ha entrado agua dentro de
la carcasa o ésta se ha roto, no continúe usando el dispositivo y póngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos.
e Las reparaciones y los ajustes deben ser realizados sólo por personal de servicio autorizado por Respironics. El
mantenim,iento no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la garantía o causar daños costosos.
e Busquel regularmente daños o señales de desgaste en Jos cables eléctricos y la fuente de alimentación. Si
presentan daños, deje de utilizarlos y sustitúyalos.
e Para evitar descargas eléctricas, desconecte el dispositivo antes de limpiarlo .
• NO sumerja el dispositivo en ningún líquido.

e No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el símbolo (k) de advertenci
(descarga electrostática). No se debe realizar ninguna conexión a estos conectores a no ser que ~
medidas de precaución contra las descargas electrostáticas (ESO). Las medidas de precaución inCluy~n W S.A.,
para imp~dir la generación de descargas electrostáticas (por ejem , aire acondicionado, humidifi aci~rf,RADO
revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descarg la el tricidad del cuerpo al bastidor del
equipo, a tierra o a un objeto metálico de grandes dimensiones pro e se mediante una muñequera de
descarga al equipo o a tierra. Dra.

Manual del UsJario CPAP@
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAPRESPIFLvv

• Deje ~ue la placa térmica del humidificador y el agua se enfríen durante aproximadamen~ 15gfinu~s
retirar el depósito de agua. Puede sufrir quemaduras por tocar la placa térmica, entrar eU0rtctoon
caliente o tocar la bandeja del tanque

PRECAUCIONES
Una pr~caución indica un posible daño al equipo,
• El dispositivo sólo debe funcionar a temperaturas comprendidas entre 5"e (41 "F) Y 35" e (95 "F) .
• Si el dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, espere a que alcance la
temper(3tura ambiente antes de iniciar la terapia, La condensación puede dañar el dispositivo
• No sumerja el dispositivo ni permita que entren líquidos en la carcasa o en el filtro de entrada.

I

• Un fi~tro de entrada de espuma no dañado y correctamente instalado es imprescindible para el buen
funcionamiento del dispositivo .
• El humo del tabaco puede causar la acumulación de nicotina en el dispositivo y provocar un funcionamiento
defectuoso .
• Para un funcionamiento seguro, el l1umidificador siempre tiene que estar colocado debajo de la conexión del
circuito He respiración a la mascarilla y a la salida de aire del dispositivo, El humidificador debe estar nivelado
para funcionar bien .
• No coloque el humidificador directamente sobre alfombras, telas u otros materiales inflamables .
• No enGienda el humidificador sin el depósito de agua instalado.
Para el depósito, utilice sólo agua destilada.

o Llene lel humidificador sólo con agua a temperatura ambiente. Si llena el humidificador de agua que está
demasiado fria o demasiado caliente se pueden producir errores en el humidificador y el LEO azul comenzaría a
parpadear.
o No llene demasiado el depósito de agua. Se pueden producir daños en el humidificador o el dispositivo
terapéutico.
o Cuandl1 instale el depósito de agua, no deje que entre agua en el dispositivo terapéutico.
o No mueva el humidificador cuando el depósito tenga agua.
o El mando del humidificador debe permanecer en la posielón O si no hay agua en el depósito de agua o si éste

no está instalado.

• AP.13.1 - 2.2
Contenido del Envase

1 ePAp@ Serie REMStar".

Maletin Portátil.

Filtros de espuma gris reutilizables,

Filtro ultraJino descartable.

Cable de alimentación.

Tubo flexible de 22 mm0 y 1,83 m.

Fuente de alimentación-1100-240 Vac, 50/60 Hz].
I
ppcional - Humidificador :

1 Base de Humidificador (con uno o dos postes).

Una Máscara ComfortFusion. Performa Track SE o Performa Track
Cable de alimentación.

~onector de la fuente de alimentación

Depósito de agua

pagina 2 de 13

• Ap. 3.2 :
USO INDICADO
El sistem!a Respironics M Series son dispositivos ePAP (presión positiva continua en las vías respiratorias)
diseñado' exclusivamente para el tratamiento de la apnea obstructiva del sueño únicamente en pacientes co~ E
respiración espontánea que pesen más de 30 kg. El dispositivo sólo debe ser utilizado por indicación de un
médico. El sistema puede proporcionar terapias ePAP o Auto-CPAP, con y sin C-Flex. Su proveedor de servicio
médicos realizará los ajustes de presión correctos segun la prescripción de médico.
En el caso de la terapia Auto-CPAP, el sistema monitoriza su respiración entras rme y ajusta
automáticamente la presión para responder a sus necesidades. En eoc pia ePAP, el sistema
suministra una presión fija continua durante toda la noche. 2 SE OLIVA

I ~

! alOQ IMICA

Manual del u1uarlo CPAP@
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS DE LA TERAPIA DE PRESiÓN POSITIVA
INVASIVA:

Molestia en los oídos.
Conjuntivitis.
Escoriación cutánea debida a mascarillas no ¡nvasivas.
Oiste,nsión gástrica (aerofagia).

CONl1RAINDICACIONES

I

RESPIFLvv

Cuando le informe de los riesgos y beneficios relativos de la utilización de este equipo, el profesional médico
debería saber que este dispositivo puede proporcionar presiones de hasta 20 cm de H20.
No deberá utilizar el dispositivo si padece paro respiratorio grave y no puede iniciar espontáneamente la
respiración. Si padece cualquiera de las siguientes afecciones, consulte con el médico antes de utilizar el
dispositivo:

;, Incapacidad para mantener las vías respiratorias despejadas o para eliminar adecuadamente las
secreciones

};> Riesgo de aspiración del contenido gástrico
)o> Diagnóstico de sinusitis aguda o de otitis media
};> Alergias o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo de una reacción alérgica

sea mayor que los beneficios de la asistencia ventilatoria
> Aspiración pulmonar de sangre debida a epistaxis
};> Hipotensión

En ciertas condiciones de fallo, es posible una presión máxima de 30 cm de H20. Ciertos estudios han
demostrado que las siguientes condiciones preexistentes pueden desaconsejar el uso de la terapia CPAP en
algunos !pacientes:

)o> Enfermedad pulmonar bullosa
)o> Tensión arterial patológicamente baja
;o;. Vía respiratoria alta sometida a bypass
;o;. Neumotórax
};> ! Se ha informado de un caso de neumocéfalo en un paciente que utilizaba terapia nasal de presión

positiva continua en las vías respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaución al prescribir
ePAP a pacientes propensos, como aquellos con:

~ Fugas de líquido cefalorraquídeo (LCR), anormalidades de la lámína cribosa, antecedentes de
traumatismo craneal y/o neumocéfalo. (Ches! 1989; 96:1425~1426).

)o> I El uso de la terapia de presión positiva de las vías respiratorias podría estar temporalmente
contraindicado en su caso si presenta señales de infección de los senos nasales u oido medio. No se
debe utilizar en pacientes con vias respiratorias altas sometidas a bypass. Si tiene alguna pregunta
acerca de la terapia, póngase en contacto con su médico.

Ap. 3.3:
Accesdrlos
ADICiÓN DE UN HUMIDIFICADOR
Puede utilizar el humidificador térmico de la serie M o el Passover de la serie M con el dispositivo. Están
disponibles a través de su proveedor de servícios médicos. Un humídificador puede ayudar a reducir la sequedad
y la irritación nasal mediante la adición de humedad (y calor si corresponde) al flujo de aire. La Figura muestra el
humidific~dor solo y colocado en el dispositivo REMstar Pro Serie M.

INSTALACION DEL HUMIDIFICADOR:
Conexión del dispositivo terapéutico

,

I

Manual del Usuario CPAP@ Pagina 3 de 13



INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.6
RESPIRONICS CPAP

1. cu~ndO se utiliza un humidificador, el circuito del paciente se conecta al orificio de salida de ~4 DE1I~<:l<:>
humid~ficador, Si el dispositivo terapéutico tiene acoplado el conector del orificio de salida de aire, debe retirar
dicho ~onector del dispositivo terapéutico antes de acoplar el dispositivo terapéutico al humidificador.
P II . I d I 'f"ara retirar e conector e on lela:
a. Po~6a el pulgar debajo del conector y ponga el índice en el orificio Conexión del dispositivo terapéutico
del coHector. /- ,

"~. ",' "r,oo d'/'t!' '7' 8~,s~~jiri~~desde la parte inferior. desbloquee el conector y relirelo del «>r'IiJ3""~/ ~1 I 'O 5
i I \"" ''''<o :...~.•}¡¡::...11 B'i ~"'~"'" - ljL'~'/' 'f~'(J'

Extra~cióndel conector del orificio de salida de aire del dispositivo te::;é~~i:O r, ':,'

I ,-<-6~~.:~ 2. Ponga el di,spoS¡~i.voterapé~ti~o sobre la base del humidificador.
! (, _~:::?'(l~__ "riliu<>d" "Jlll;,d:, Coloque el dispOSItivo terapeutlco de modo que el conector de
1, ~:o[:..)Y~ J" m,' entrada de aire del humidificador esté encarado con el conector de

/J1:(~~,,,,-,,./_-1'<0'1111" de "~<OI,I."JlICI"" salida de aire d~l ,~ispositivo. Utilic,e el elemento de enganche de

(/. f:tP-4l~~! la b.ase ~el humldlf,lca.dor como .g~.la para conectar correctamente
~ ~0 el diSPOSitIVOterapeutlco al humldlflcador.

~..

i
Instalación

I G

a. Ponga el dedo pulgar debajo de la conexión e inserte su dedo índice en la
apertura de la conexión.
b. Pivotando desde la parte inferior, suelte la conexión y extrá)gala del
dispositivo .

I Vista del diseño de una base de un poste

Montaje de una base de dos postes .. Conexión del dispositivo de terapia

1'-~~.o.-...o.~..... r.c",!'~!O;')ae~a~~dl!= Al ut~lizar un hur.ni.d.ificador, ~Icirc.uito ~~Ipaciente s.e c.onecta a.la salida

F::-J jÉ;'$~ ~;/ de alr~. del humld~flcador. S~su dISPOS~tIVO~e terapia tle~e conectada la
'\ ; f<.-.. (./ A~Y~.' conexlon de sahda de aire, debera retirarla del mismo antes de,1'-' '.o,v''J:~,*" ~'t'''''J'6l' .~',I'?". conectarla al humidificador.

'11" I,!, ..,; W'---l., 'V . /'

Para retirar la conexión

I /,,-,
'//~ ''':;0'.''''-.

I ( / ..~~t
~:::-..."'-~-... ,/";)

../,...,l ,~ .....,~~ -.?-'t'"".. 2 p<:'SI", r.lo;.
( o~. _•• [? -~.:- Jfopl.:lllll.;or,

, . )

\... /

"'1 •
2. paral¡conectar el dispositivo de terapia a la base del humidificador, alinee los componentes tal y como se
muestr~:. Los dos postes de acoplamiento de la base del humidificador guiarán al dispositivo de terapia para que
se cOl06~ueen su sitio y acoplarán los dos componentes.

1,
\C'~:.'..-....'.'.'....--...........-ji

-J;-
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APaD RADO

3. Coloque el dispositivo de terapia en la base del humidificador tal y como se muestra en las figuras, ~mpuje el
'1 .dispositivo de terapia lo más hacia atrás que sea posible contra la parte postenor de la base .

..///~
I /" ..l"C) ...,

,1. / 1", ''".. "".-
DescoJaxión del dispositivo

I
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

Para desconectar el dispositivo de terapia de la base del humidificador, ~s
estos pasos:
1. La parte delantera del dispositivo de terapia se extiende más allá de la
base del humidificador, proporcionando un área para la sujeción. Sujete la
parte delantera del dispositivo de terapia mientras empuja el humidificador
hacia abajo .

.....-<~)..

/'" ").~, //~""

/~ -~'" <, ~~,J~~~~éc':;:J;: (C~~:, ( ?,/;.J!<
'h 7r¿;,7 <yJ< .:..:W "., ;1 r \... ' .. Ir "~:JI>,?, \....7'~ ¿-' <-===~J" ¡~.r- //1-" •... ~'"

2. Levarte la parte delantera del dispositivo de terapia hasta liberarla de los dos postes de acoplamiento.
3. Tire del dispositivo hacia usted mientras lo levanta de la base.
Uso dikrio

I . .. .. .
1. Coloque la plataforma del hurnldlflcador sobre una superficie fIrme y plana a
un nivel! más bajo que la posición en que usted duerme.
2. Levante la puerta del humidificador y retire el depósito de agua tirando
horizonialmente de él para separarlo de la base del humidificador.

3. Acial el depósito con agua. Llene el depósito de agua sin superar la línea
de lIenkdo máximo (-:r""') situada en el lateral del depósito. Utilice
exclusiv~mente agua destilada a temperatura ambiente, aproximadamente 325

I
mi (1 taza y 1/3)

4 vuelvl a poner el depOSito de agua en el humldlflcador
I

5. Cone te el conector de alimentación del humidificador a la fuente de alimentación del dispositivo. Enchufe el
cable dJ alimentación de CA al conector de la fuente de alimentación del humidificador y después enchufe el
cable del alimentación en una toma de corriente.

D

o;nl1""'" d" I:'¡",""H' JI" ,I"n'm', '1 .--'~,

d,.1 ¡',,"wlll;, ,1,1,., '~<,:..:<.:~:/.~íu~nll' ,le' aI1<11"1113,"'"

<> ~~jB,<:,,>
Á," "

I ;;;h::;,d, "1i"W'''.'''''-':'~
6. Enchufe el conector del cable de alimentación al dispositivo terapéutico,

J'"/" i'"'\ /< "')

I
))Id>;'~/.'-~::::://,,/t"'"Ir$~,<~" --,

: 1$S" /'\.""', /" ).~'::'~ /'::~~.~>/';/ .~" /'

¿,.-1P _

7. AcOP;J el conector giratorio, con el tubo flexible, orificio de salida de aire del humidificador.
También Ipuede acoplar el tubo directamente al orificio de salida de aire.

/,'~'<::~f~:,~"',,,,,", 01)['00 de

~." <B~@?/::>.-(~.salida <.le aire
1 ~-.-. " f~ .....,;,:i.:(;j f">"''''.~.~'~tif~)

~" I 'e'''':
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IMPORTANTE Siempre que vaya a utilizar el sistema, examine el tubo flexible para ver si está doblado o
o contiene suciedad Si es necesario, limpie el tubo para eliminar la suciedad. Reemplace cualquier tubo dañ
8. Pulse el botón para encender el ventilador.
9. Enci~nda el humidificador girando el mando del humidificador hasta el ajuste deseado. El LEO azul del mando
del humidificador se activará y el humidificador estará listo para comenzar la terapia. 6 7 8 51

Al ~tilizar este producto en combinación con algún otro producto electromédico, se deben
satisfacer los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para
sistemas médicos eléctricos).

ADICiÓN DE OXIGENO SUPLEMENTARIO
Puede añadirse oxígeno en la conexión de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias que se enumeran a
continuación al utilizar oxígeno con el dispositivo.
ADVERTENCIAS
• Al utilizar oxígeno con este sistema, la provisión de oxígeno debe cumplir las normativas locales para oxígeno
médico .
• Al utilizar oxígeno con este sistema. se tiene que colocar una válvula de presión Respironics (Pieza número
302418~ en linea con el circuito del paciente. Un fallo en la utilización de la valvula de presión puede causar
peligro de incendio .
• El oxígeno acelera la combustión. Mantenga el dispositivo y el contenedor de oxígeno apartado del calor, las
llamas, cualquier sustancia oleosa o cualquier olra fuente de ignición .
• No fume en el área cercana al dispositivo o el oxígeno .
• Al utilizar oxígeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de encender el oxígeno .
• Apague el oxígeno antes de apagar el dispositivo. Esto evitará que se acumule oxígeno en la unidad,
• Cuanqo se administra oxígeno adicional de flujo fijo. la concentración de oxigeno puede no ser constante. La
concent:ración de oxígeno inhalado variará dependiendo de la configuración de CPAP, del modelo de respiración
del padiente y de la tasa de fuga. Las fugas importantes alrededor de la mascarilla pueden reducir la
concentración de oxígeno inhalado por debajo de las concentraciones esperadas. Se debe poner en practica una
supervisión apropiada del paciente .

• Ap. 3.4; 3.9
• CONFIGURACiÓN DEL DISPOSITIVO CPAP
INSTALACiÓN DE LOS FILTROS DE AIRE
Precaución: Para un correcto funcionamiento se requiere un mtro de entrada de espuma intacto y correctamente
;nstalado. El d;sposit;vo uüNza un HUro de espuma gds lavable y reuü¡;zable, y un mtro ultraf;no blanco desechable
opcionaV. El filtro reutilizable retiene el polvo doméstico y los pólenes, mientras que el filtro ultraHno opcional
proporciona un mtrado más completo de particulas extraf;nas. El f;ltro gris reutilizable debe estar instalado
s;empre que el dispositivo esté en funcionamiento. El mtro ultra fino se recomienda para las personas sensibles al
humo del tabaco u otras pequeñas particulas. El dispositivo se suministra con dos filtros de espuma gris
reutilizables y un filtro ultra fino desechable.
Si recibe el dispositivo sin filtros instalados, instale al menos el mtro de espuma gris reutilizable antes de uti¡;zar el
dispositivo.
Para instalar los filtros:
1. Si util¡iza el filtro ultrafino desechable, insértelo primero en el area de filtros con el lado de la rejilla orientado
hacia el ,interior del dispositivo.
2. Insertk el filtro de espuma gris en el área de filtros como se muestra en la Figura

F.M<I"~.¡."m"
0"$'~"!~I..,~I~
;n~..","",kll

~,!"""~,,~."'
~~$~("~t>I<
'~lY""'.¡'

UBICACiÓN DEL DISPOSITIVO MYN~~~:EOLlVA
Coloque el dispositivo en una superiicie plana y firme, a la que pueda acc~ nte desde donde lo esté"
utilizando. Asegúrese de que el área de filtros en la parte posterior del dispositivo no e tá bloqueada por ropa de
cama, cortinas u otros elementos. Para que el sistema funcione correctamente, es necesario que el aire circule
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libremente a su alrededor. Asegúrese de que el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor o enfría
decir, ventiladores de aire a presión, radiadores, aire acondicionado).

I

RESPIFLvv INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

CONEXiÓN DEL CIRCUITO RESPIRATORIO 6 7 8 5
Para poder ensamblar el circuito recomendado y usar el sistema, se necesitan los siguientes accesorios: ~
• Interta~ de Respironics (por ejemplo, mascarilla nasal) con conector espiratorio integrado (o interiaz de
Respiroriics con un dispositivo de espiración independiente como Whisper@Swivel 11)
• Tubo flexible Respironics de 1.83 m (6 f1.) (con plataforma giratoria opcional)
• Arnés de Respironics (para la interfaz del paciente)

Para conectar el circuito respiratorio al dispositivo siga los siguientes pasos:

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire de la parte posterior del dispositivo, como se

f'mue~tr.aen la Figura
~, Puede utilizar la plataforma giratoria opcional desmontable que se

~

~ ~ proporciona con el dispositivo y que ya viene unida al tubo, o puede
'", -.... ' ~ quitar la plataforma giratoria y conectar el tubo directamente a la salidaI -....., d .
'~. " ...• ConectorgílCltorio e aire.'~r',{)'.'~desmontable Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de

...~ .! / .JfÍ¡))/' aire del dispositivo y luego conecte el tubo flexible a la salida del filtro
y antibacteriano.

2. Conecte el tubo a la mascarilla:
a. Si utililza una mascarilla con un conector espiratorio integrado, acople el conector de la mascarilla al tubo del

flexible cr
mo

se~mu.es¡tra en la Figura: b. Si utiliza una mascarilla con un dispositivo espiratorio independiente,

: conecte el extremo abierto del tubo flexible al dispositivo espiratorio como
(- ¡ ').1 se muestra en la Figura.
(. ¡ 1, Coloque el dispositivo espiratorio de forma que el aire expulsado no se

,..-!--' ~ j

Corwetor /'--------;1 1 dirija a su cam.
d",,~spir:1c:i,)n ""F ...

, I "'" eon",clor d.. Acople el conector de la mascarilla al dispositivo espiratorio
;:" ~ la ffi<"I:lcaril1..1

b-~ 'C:,n,;octor
f;:.:.~ d,;;.ltubo

Advertelia: ::sp;:;;;:o espiratorio (por ej., el Whlsper Swivelll) o el conector espiratorio (en mascarillascon
conecto1 espiratorio integrado) están diseñados para expulsar el C02 del circuito del paciente.
No bloquee ni selle los conectores del dispositivo espiratorio.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (es decir. una que le cubra la boca y la nariz), asegúrese de
que esté provista de una válvula de seguridad (anliasfixia).
3. Conecte el arnés a la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con el arnés.

Puede utilizar el dispositivo con alimentación de CA o de CC.
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4. Compruebe que todas las conexiones son firmes.
Importante: Para desconectar la alimentación de CA,
cable de alimentación de ia toma de corriente.
Advertencia: Examine a menudo el c ble de imentación para ver si
presenta signos de daño. Cámbiel media a ente si está dañado.

USO DI'E ALIMENTACiÓN DE CA
Para uti izar el dispositivo con corriente alterna siga los Siguientes pasos:
1. Conedte el extremo de la toma de corriente del cable de CA a la fuente de alimentación, según la Figura,

f/ ••".•..., 2. Enchufe el extremo con patillas del cable de alimentación de CA en una toma
/~~~ .//~ eléctrica que no esté controlada por un interruptor de pared.
~.) 3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentación a la toma de

_----~::~':.>~~;).// corriente de la parte posterior del dispositivo, como se muestra en la siguienteC)~~ Figura

i
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5

ALIME1NTACIÓN DE CC
El cablel de alimentación de ce de Respironics (número de referencia 1001956) se puede utilizar para
funciona~ este dispositivo en vehículos recreativos, embarcaciones o caravanas estacionarios. El cable ada a
para baterías de ce de Respironics (número de referencia 532209), cuando se utiliza con el cabl ~
alimentación de ce, permite que el dispositivo funcione con una batería independiente de 12 V ce. "f:'SA I)E~~<)
Precaución: Cuando la alimentación de ce proviene de la batería de un vehículo, el dispositivo no debe usarse
mientras:el motor del vehículo esta en marcha. Se pueden producir daños en el vehículo o el dispos¡tivo~ '7 8
Precaución: Utiiice únicamente un cable de alimentación de ce y un cable adapta~ lara
baterra~ de Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar daños al dispositivo o
al vehl6ulo.J ~. t,f.::.'," Consulte en las instrucciones proporcionadas con el cable de

é!;;;~ Lt~';. . alimentación de ce y el cable adaptador la información de cómo
'~ ,,,.", ,:);1...:1' \~- - utilizar el dispositivo con alimentación de ce.
, '."''''1(( :'~'.;i En la Figura se muestra un ejemplo de un conjunto completo,
"--,<tr-:~Q' con el circuito respiratorio conectado y la fuente de alimentación

ff'~Jil4"'~.'~ aplicada al dispositivo

';,';~~0#~<"...J /
I.\,¿
, , "-<,

Instrucciones de empleo:
CÓMO ENCHUFAR EL DISPOSITIVO
1. Enchufe el dispositivo en una fuente de alimentación de corriente continua o alterna. Los tres botones

prinCiPal!S se encienden y aparece momentáneamen¡antalla r la versión de software mostrada

RESPIRONICS I
V 1.0

Nota: La versión 1.0 que se muestra en la Figura 4-1 es un ejemplo. Su dispositivo puede tener otra versión de
software instalada.
2. La sigÚiente pantalla en aparecer es la pantalla En espera (o inactiva) que se muestra en la siguiente Figura.
Puede adceder al cuestionario FOSO o a los ajustes del paciente y a los datos desde esta pantalla. Consulte la
sección sbbre Navegación para leer las instrucciones sobre cómo navegar por las pantallas.

I , Ia\ '
, I {ffiD"

RESPIRONICS
- FOSQ ~ +

Nota: La opción FOSOsolo apareceráen la pantalla En espera si se ha insertado una tarjeta SmartCárden el
I

dispositivb o se ha conectado un módem.

3. Pulse l, botón (.0 para encender el flujo de aire. La pantalla Activo muestra la presión establecida. En las
pantallas IActivo o En espera aparecen también algunos símbolos que indican cuándo están activadas o se
detectan ciertas condiciones. Estos símbolos se describen a continuación.

SIMBDlD OESCRIPCION
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ESi'lf OW S.A.
APO ERADO

SE OLIVA
, 8236

810Q\ l'Ale.,

Raml).) Puecl,:; InlCI,lf 103fU!lclón de lampa pu!s<,mdo ••1botón Rampa.
El sfmtx'Ao el••ramp,~ se mueslra en la pantalla Activo cuando la función
de ramp;¡ eSl(1 ilC1iv:).

AI~f1,) d •• 11)0<'C.'I(III".Este-slmbolo parpacleantl? "'p<'lrece en la pantfll1,) ActiVO
511<'1confi~IUr',~(lónde Alp.lta de mascarilla est<lactrvada y el dispOSitiVO

d8t'?cta lJll.'1fug<'l flXC<;>Slvade lit m,E,(alill,l.

Aptl9C1c10 CJutnmClllCO Es!!;'sill1r)Qlo pMpadl?,lrn;:; se mut?str.] en la pantalla
En '?'>peíd ~,Iest;'i .JttNJdo el apa9ado automcttKo y el dispositivo dete<:la
un:l m:t:,(,ll1lld dI"5(On~ct,lda.

Snvtr1(,:¡rc!- Este srmbolo aparecE' SIse hillmer"t,ldo una t,~rj€'tJ Smurt(ard
en el diSPOSitiVO.Slla tarjeta se insNta de modo incorrecto, el slmbolo
par p"dea¡ ,'t.

Mod"?m EST\?slmbolo apalPc¡:l SIhay un módE'n1 conectado al c11sposrtlvo,
(Nota EI.'JspE'cWde este sfmbolo vana en función del tipO d
!1)(¡(j;)1l1 utillz..~¡Jo.)

=c:L

,
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4. Colóquése la mascarilla cuando el aire comience a fluir.



INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

RESPIFLvv
~.

\..\9

5. Asegúrese de que no hay ninguna fuga de aire dirigida hacia sus ojos. En caso contrario, ajuste la mascar a A K....
el arnés hasta que cese la fuga. Para obtener más información, consulte las instrucciones suministradas ca la' .•.•/l""",. ~.mascarilla. 84 DEp~CI
Nota: Una pequeña cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija cualquier fuga importante
de la mascarilla o cualquier irritación ocular provocada por una fuga lo más pronto posible. .~ "1
6. Si ut~j¡zael dispositivo mientras duerme, intente colocar el tubo del dispositivo sobre la cabecera dV c/tn8.8 5
Esto puede reducir la tensión en la mascarilla.
Nota: Si tíene problemas con la mascan/la, consulte las instrucciones incluidas con e/la.
UTILd~ACIÓN DE LAS FUNCIONES RAMPA Y C-FLEX
Puede pulsar el botón L:J (Rampa) para activar la función de rampa o el botón C-Flex para cambiar el ajuste de
C-Flex, si el proveedor ha activado estas funciones.
FUNCiÓN DE RAMPA
El dispositivo está equipado con una función de rampa opcional que el proveedor de servicios médicos puede
activar o desactivar. Esta función reduce la presión de aire cuando está intentando dormirse y luego la
incrementa gradualmente (en rampa) hasta que se ha alcanzado el nivel prescrito, para que le resulte más fácil
conciliar el sueño. Si la función de rampa está activada en el dispositivo, cuando encienda el flujo de aire, pulse
el botón en la parte superior del dispositivo. Puede utilizar el botón de rampa tan a menudo como lo desee
durante la noche.

Nofa: Si está desactivada la función de rampa, no pasará nada cuando pulse el botón ¿j

FUNCiÓN DE COMODIDAD C-FLEX
I

La funci'ón de comodidad C-Flex permite regular el nivel de alivio de la presión de aire notado cuando se espira
durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede activar, desactivar o bloquear esta función.
CAMBIO DE AJUSTES DEL DISPOSITIVO
Puede visualizar la presión establecida en la pantalla Activo así como ver los siguientes ajustes en las pantallas
de datos del paciente:
• Horas de uso de terapia
• Número de sesiones superiores a 4 horas
• Promedios de presión de terapia al 90%; sólo aparece en la terapia Auto-CPAP
• Fuga del sistema (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)
• índice de apnea/hipoapnea (si lo ha activado el proveedor de servicios médicos)
De modo adicional, puede visualizar y modificar los siguientes ajustes en las pantallas de configuración
• C-Flex (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)
• Presió~ de inicio de rampa (si la ha activado el proveedor de servicios médicos)
• Alerta ?,e mascarilla (activar/desactivar)
• ApagaQo automé3tico (activar/desactivar)

VISUALIZACiÓN Y MODIFICACiÓN DE PANTALLAS DE CONFIGURACiÓN DE
PACIENTES
La Figura muestra cómo navegar por las pantallas de configuración del paciente .

.tf3\ \" 1
(ffJJ

RBlTQONK5
t - FOSO j -=- ...

I
PlJb~ -¡-

I:HSPIf
APOD

En el resto de

i
j

REMS
Dra. A

M SE OLIVA
. NOs 36

BIOQUI ICA

4.0 cmH¿)

1 2 3

(;.FLtX

o ,

Nota: Las pantallas mostradas corresponden al modelo
los modelos se observan variantes en estas pantallas.
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MANTENIMIENTO «;:¡e)ff:
El dispositivo REMstar M Series no necesita ningún mantenimiento rutinario. \~"
Advertencia: Sí nota cambios inexplicables en el rendimiento de este dispositivo, si hace fU 1?",~ DE?,?-0<:)"
inusuales o fuertes, si se ha dejado caer el dispositivo o la fuente de alimentación o ~_ fJIt1
utilizadb indebidamente, si la carcasa está rofa o ha entrado agua en el dispositivo, no cWi'le 8 5
usándo el dispositivo y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
Las rep'araciones y los ajustes deben realizarlos únicamente personal técnico autorizado por
Respíronics. El servicio técnico no autorizado puede causar lesiones personales, invalidar la
garantls o causar daños costosos.

Ap. 3.6 :
Interacbión con otros Tratamientos y Disposistivos

No utilice el dispositivo en presencia de una mezcla de anestésicos inflamables con con aire
o con oxIgeno u óxido nitroso.
Al utilizar este producto en combinación con algún otro producto eiectromédico, se deben
satis(acer ios requisitos de la normativa lEC 60601-1-1 (requisitos de seguridad para
sistemas médicos eléctricos).

• Ap. 3.7 :
Limpieza y mantenimiento
Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el dispositivo antes de
limpiarlo.
Precaución: No sumerja ei disposilivo en líquido ni permita que ningún liquido penetre en ia
carcasa, en el filtro de entrada o en cualquier abertura.
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos alquiiados), se
debe coiocar un filtro antibacteriano de baja resistencia en linea entre el aparato y el tubo del
circuito para evitar la contaminación,
1. Limpie la mascarilla y el tubo a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Limpie cuidadosamente el
tubo en una solución de agua tibia con un detergente suave. Aclare muy bien. Deje secar al aire.
2. Limpie ~I exterior del dispositivo con un paila ligeramente humedecido con agua y un detergente suave. Deje
que el dispositivo se seque antes de enchufé1rlo a la corriente
3. Inspeccione el dispositivo y todo el cirCUito por SI se hubiera dañado después de la limpieza. Cambie las piezas
dañadas.
4. Para obtener detalles sobre cómo limpiar la mascarilla y los accesorios, consulte las instrucciones de limpieza
incluidas cpn los accesorios.

LIMPIEZA O SUSTITUCiÓN DE LOS FILTROS,

PrecauciÓri: Si pone en funcionamiento el dispositivo con un filtro sucio, puede que el sistema no funcione
correctamente y el dispositivo sufra daños.
En un uso 'normal, debería limpiar el filtro de espuma gris por lo menos una vez cada dos semanas y sustituirlo
por uno nuevo cada seis meses, El filtro ultrafino blanco es desechable y debe cambiarse después de 30 noches
de uso o a:ntes si parece sucio. NO limpie el filtro ultrafino.

1. Si el dispositivo está en funcionamiento, detenga el flujo de aire pulsando el botón
Desconecte el dispositivo de la corriente
2. Quite los filtros de la carcasa apretando suavemente el filtro por el centro y tirando
de él para extraerlo del dispositivo, como se muestra en la Figura
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3. Examine,los filtros para ver si están limpios y en buen estado
_ /'_.~~,....,......... 4. Lave el filtro de espuma gris con agua tibia y un detergente suave. Aclare

/'// .-f!.7:"j/.".' '~.'."UMdell"O; a conciencia para eliminar todos los restos de detergente. Deje que el filtro
/::~... ~/ , "-'¡( se seque al aire completamente antes de volver a instalarlo, Sí el filtro de

II~~-"._"'~~..:~~-:.~,~~~ ... </.:.~J~~'"e:: espuma está roto. cámbielo, (Solo se puede utilizar como repuestos los
..., ". -, 1" ,( filtros proporcionados por Respironics.).~(~~"'.;.'l'1t.¡~;;- 5. Si el filtro ultrafino blanco está sucio o rot , ámbie

''', ))J;~j'/<?i
, '/' LJ/.>(

1'11'""lIlalm ~n,,,M ~'><rT\!I
a•.•••;r-.'tI~ 9m'e<JII<~t.••
I,,~mna:, (n••.-"",,~,.'
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ALERTA INDICADOR IrmQDOft AaJóNDIL CAuSA POII.U: AcaÓN Dl!L PACIEN1'1!
SONOIO VISUAL DISPOSlnvo

Ene'l d<Si RHr':'iluJnIt1cr()oJr\ . EldiSPOSitivO P.1SJ Fallo d~1 F'ube cualqulela de lo~
slst,="m." "0 00 V" .,'E5tild) Y:guro' di5posithlr) ootone de la pantalfa para

sI9~1.,.con-:-:tadc> silen":l,lr la alerta, Retire
La palltal"" ~"">:rocon E.1flu» d", el",able-do: alimenta:ión
mU~lla <2.151I"I):;.j.) aine d-e"'~'l(tiWldo. del dis!XlS1tlvo, vuelva a
s Iglll",nle qll.;: indic,l con.;octar ",1,:able en la
que So<: ff'(¡lll ••l'O enriada de alin--ent,)(lón
malltenlml,:,rw::): del drsIX'SltlYO ~,rla

SJluaCi-)1) ~¿Mrt<l Sl9ue

& ptodur:~ndos.:.- ¡:'~'1I9a ,t;'
el) conT,~n,:,-:,)n d
pr(i\'.:eck:r de Y:'r'iicr0S
rnb::licos

Error de Rp.troilumina(~)n' EldlsP0sfti\,'.) EXIS"tp.un Retire 1<'1taljeta SmartCard
la tal Jeta 0 ,) O ~19Ut;'fUIl(II)nando problema con Id p<lra bon,lr la alerta.
~m:n'tCMd ~' pwp,...(crona wjetilSm<lrtCald A5~gúrese de qwe la

La j)al1talkl Il)U-:-Sll'B tt:fl1pra, po:-rono .,.sU 1I1sertada en tarJ.;-ta est,; (01,x",::la
.,.1~i~IUlente clls¡:Dnlbl.;,-el regi~tlc, la ranura de COrreCtdl,""1l1.,. con la
,rmbck.d",,:,rro! de d,'lt.:,s V el FOSO ",:C-:-';':,:'I'IOS,L" f"l",,:haorieJit",:la ha-:lo'I
rntermllcm'C "",Id '::5.'9ct!vaclo taIJ.:!" p~¡ede el dISpo>lti'.'-:>,come',.,.

':Cstarl'lTll nlue:-.tla ti (OntlnU,l(IÓn~.

:~ ln'Y,'rtl1d,a 1) los vuel','il a inYOftar la tarjeta
, , mtos plle<.1en SIllilf1Card

eml dañados. ?/#>~"
',~>i- il!3'''~r ~"\ I ' .~" ',,1

511.1allma pe! slste. ,,,lque
la tarjeta SmartCJrd cid
drlp:>lrtlVOY r«:(lgase en
COntilCtOCOI1 el provee:lof
de S€"tvklQS 1T1~ICQS.
Puoed", que la tMjeta e5tt
estrr)proda y -;cetenga que
reemplawr

ji
,1

RESPIFLvv
1

'1
6 Vuelva a Instalar los filtros, Inserte pnmero el filtro ultraflno blanco, SI corresponde, como se muestra ~~. A l.
Precau1ción. Nunca instale un filtro húmedo en el dispOSitIVO. Es recomendable limpiar el fit;6

0
\,.'0

por la fnañana y usar de manera alterna los dos filtros de espuma suministrados con el sí ~~ () ()., E
para qUe el filtro limpio pueda secarse bien. .:LJY"'. .;:;

1 / ~
1 "',(:'<:; 11 '?~

Ap. 3.~ 1 Alarmas 6 1
El dlSpOJltlVO tiene dos niveles de alerta. alerta de pnorldad alta y alerta de prlondad media
• Prioridad alta: Estas alel1as requieren una respuesta inmediata del operador. La señal de al811a consiste en
un sonidb de alta prioridad. una repetición continua de dos pitidos (indicado en la tabla como' •••• ). Además,
la relroilUminación de los botones le proporcionará un parpadeo con un patrón de destellos de prioridad alta que

consiste¡~n un patrón de dos destellos encendido - apagado (indicado en la tabla siguiente como: 00 00 OO) .
• Prioridad media: Estas alertas requieren una respuesta rápida del operador. La señal de alerta consiste en
un sonid¿ de media prioridad, una repetición continua de un pitido (indIcado en la siguiente tabla como: • 0).

"

Además'l ]la retroiluminación de los botones le proporcionará un parpadeo con un patrón de destellos de prioridad
media consistente en un destello Intermitente continuo (indicado en la siguiente tabla como: <> O <».

!I
,\

,\

,1

\
I

I

,1

I
1

1

\

1

,1

,1

1

\

I

\

,1

I

,\
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AURTA INDICADOR INDICADOR AccIÓN DEL CAUSA POSlIIt.!! AmÓN DEL PACIENtE

SONORO VI ••••• Dlsposmvo
IFuga de la R>etroilu mH"'laCI,5n El di~iX,~ltIV0 EI(llcull0 (olllprut!.:-" las (on",)(lon.:,;
m¡¡'io(C'will., 0 O contlllua r~$pílat0no.,.st<Í del (IrOIilO r",~.pllatono

I tun(IOnilnrj.:. (1~"c~'I"I6:Ti\d,) y \'uelvC'!,~ (Qne-:tar-=l

I
e, hay una gran tubo";'l estabil ~LI",lto

Apareo:". un simbolü fU'FIO::-illle Plllsecu"k¡UIE'1 b:)t6n de

1 Intermlt':O'nt", A ",n
k, ~.•.,maIlJ par.) borri'll I,~

lel pantalla ¡l.,:TIVO alarmi.'l A.""'9' Ir",s",d", qUE'
I I,~mascallll21 esta cc.lc •.:acia

I
¡Jelfe<:talnemeC:lnte; de

¡)<.II~ar~I Cotón el) pald
I reiniciar el F1uJ:ode aire

I SII.a,)I",nil ,lgll>:

I prodw:I.;.lld,)',iO". d",shabIIITt:"

eI,lJuste d~ t11.,.rt¿tde

1 m;:'\CMllla SI~llll",ntb l<l~,

I
InstIUC(lont:"~ del (aplhll,).1
'r' cQntlmie b telapla

I nocturna. A la nuñana

'ilglil'ente, p:)l1g.ne ell
I o:mtaeto COIl el plo.'€'edor

1

de ,ervlCie>s médicos 1Xl1é'l
qlleexilmil"le la mas(anll"

I Es J2-O$lbleque ne..:¿site

I
quelevuelval1 a ilJU;.t<'l1
la m<'lS(illilla

Ap-,g.:r:il) Nln~luno Apilre;:e UIl slmÍ)eik, :,e L:Ut., el fhlj0 ~...,.h<l qUlt ,).:1(' la Vuel ...-.3" 1:')IlE"1 1.3m,1scC'lnlla
automaTICü palp..."deJllte~Ó- de,ll1e)"~ ma,olllla y ¡:.ulY:d Cotón :....1) P31,1I en 1.1[.:'-".,t"lla dis~.:,srtl'lü entl,1 en «(Jne-::tal e1tlu.l0 decmey

I En '5l-'ela, que 01",:10 En esper-,] leanudarl,l ''''Iapla
indica que se ha af::'lo)Xlrn,K1,'trnel1te

1 d •.•teetadc> una 4S~J:1 s,e.:Jundos

I
des(o)llexí.:,n de la d<':s¡:'lI6 de que ~e
mascilrllla detecte.

I

I

I

RESPIF/_VV
I

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

6 7 8 5J

q{ESX'.Fl S.A,
\J?( OF-RADO

ENISSE OLNA
M NOB236

BI QUIMICA

I

• Ap.3!12
Condicidnes de almacenamiento manipulación y uso:

El dispbsitivo sólo puede emplearse entre 5 oC y 35 oC
No utilice el dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 oC. Si el dispositivo se utiliza a
temperaturas ambiente por encima de los 35 oC, la temperatura del flujo de aire podria sobrepasar fos 41 "C
y causar irritación en las vías respiratorias.
No exppnga el dispositivo a la luz directa del sol ni lo utilice cerca de un radiador o aparato de calefacción, ya
que elfq puede aumentar la temperatura del aire que sale de éste.
Emplee el filtro de espuma provisto por el fabricante, y consérvelo en buen estado para el correcto

I
funcionamiento del equipo.
No suriJerja el dispositivo ni permita que entre liquido en la caja ni en el filtro de entrada.
No colo'que el equipo sobre ningún depósito que puede acumular o retener agua, ni tampoco en su interior.

I
La condensación puede dañar al dispositivo. Antes de utilizarlo, espere que alcance la temperatura ambiente.
Utilice I~ sujección del cable de alimentación para evitar que éste se desconecte.
Verifiquk el estado de la instalación eléctrica domiciliaria antes de conectar el producto de forma tal de
asegurat un uso confiable.

i

Ap. 3.14 : iEliminacion de Dispositivo
DIRECTRI9ES DE RECICLADO RAEEIRUSP
Si debe cumplir con los requisitos de las directivas de reciclado RA~E/RUSP, consulte la página
www.respiro~ics.com para obtener información sobre cómo reciclar este producto
ELlMINACIIÓN DEL DISPOSITIVO
Con objeto de preservar el medio ambiente, la eliminación del dispositiv be realizarse de acuerdo con las
normativas Ideales.

I

I

Ap 3.16. Precision
Remstar M ISeries modelos Pro y Auto

I

I

i
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B
RESPIRONICS CPAP

PRESIÓN

"

JnCf<:.'m<:"lltos de Pr~':o;ión:
de -1,1) J. 2(1,1) un H,\ Il.cll IJhP':'Ill('IHm ••le (1,-; ~Il"t I {,I, l",

Est;\hilid,ld, d~,b prt:'sí,)n:
< ¡(¡,li ~111H} \ ',t(1,-; un H} \,
::.10.1).1 21Ul '.m I-l J 1 l:t 1,(1 ••.rn ) 1 ,t )1
.\l\:J Id" ~C"¡':tln E!'J hl) 1~'" 11).1 '/1. 1:'5, ::',';; v J' l11,í~. ',"11 {'<:'f,imlll. c,(;\hk~¡d" ..-10 j (I, l'i v
21)Cc,p.flHill. ;l 20'" ( I':!:":;'- e '1, '~(Ir:" ,Je hUI11': ••b •.j 1\:L1I1"':1 \:t'í'~i,!..•. ,-"n U[):1 I'r~";I,'!I1 ;l!m¡"d~n .•..¡1

de 101, ')¿:l Jd\\h",lJo

Flujo m~ximo: 3'; (P\l

.\1cdld",-lr::\~uc-l'd"~"!l1"1'¡ tl 1-"I(I.I.II';.2:'5,\.I'Il\,í~'-(IIlI('''f,rllllnc',l;lhJc..:id"
C"11 10, I '; v 21) .\ .:: ~,,( ,:t2" el, '>I~' '" •.le hUI11C,j,l,j I ('LHII'., ',:t 'S, '" ,', \ un,l ['1 <".1< ,n ,HIl1,':.¡::ri~.1

de 101.':;'1 ].;1\\,"':.11("

6185

,

Remslarl M Series y Remslar Plus M Series

PRESiÓN,

: Ilo(f('nh'ntlh d" plt'si.)n: p~.'4,0 ;1211,11"::111 I I}) 1('11incr.::nh'll("'~ dI.' 0, <, cm I !}Y,
, .
f~~t,lhilid,ld d~>pl\'~irin:

.11,11J ~O,O..::mH,U (¡, LO "::lJ1 HJ.Y'
l\.1<"diJ" <'11~'llnf._:mlld;:¡J ('.'n la Ih'J'l1l.1 EN !\( 1 1~", JII. 1 :1 l/,l, 21,) ,. P m:ix (,'.,n Rl'lvl ,~::,t;lbk'c-id'.l';'l1 JO, j:"

~'.:'II ,120"( 1:t~;'C:I, <,(¡(I" ,k hUllH'í.bJ I"c{1I11:1 '.t'1",,!

FltI¡o m.iximo: y"J Ipm

:-.1(.dido "o (onf,.,rmid,ld ('•..•nta 11,-,rnl~ EN L\() j:", 1(1. J ~ l/J, 2/5 '" P n1J.:.;(0n RP¡...t ,,~~r:lbJccidnen [0, J"\
r 211a 2.'"{ i:t2"C), ~,O'\, d,: hUllh',-bd r(luj''':l \t"",,1,

.1

,1
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