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BUENOS AIRES, 21 MAR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-11749-10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Grupo Linde Gas Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM)} de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médica.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Reqgistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producte cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso I} y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Unidad de Presién Continua Positiva en las vias
Respiratorias y nombre técnico Unidad de Presién Continua Positiva en las vias
Respiratorias, de acuerdo a lo solicitado, por Grupo Linde Gas Argentina S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQ 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 y 15 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 492 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1274-50, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) arios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 1997 ........

Nombre descriptivo: Unidad de Presion Continua Positiva en las vias
Respiratorias.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidad de
Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Suministra terapia de presion positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes
con respiracidon espontanea de mas de 30 kg de peso. Estd indicado para su uso
en entornos domésticos u hospitalarios.

Modelo/s: REMstar Auto A-Flex.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics, Inc Sleep Therapy, 3)
Respironics Geargia, Inc, 4) Mini Mitter Company, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos,
2) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 3) 175 Chastain
Meadows Court, Kennesaw, Estados Unidos, 4) 20300 Empire Avenue, Building
B-3, Bend, Estados Unidos.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USG AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

1997 .........
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CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-11749-10-1

El Interventar de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
1997 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Grupo Linde Gas Argentina S.A,,
se autorizdé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Unidad de Presién Continua Positiva en las vias
Respiratorias.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 11-001 - Unidad de
Presion Continua Positiva en las vias Respiratorias.

Marca del producto médico: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Suministra terapia de presion positiva en las vias
respiratorias para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio en pacientes
con respiracidn espontanea de mas de 30 kg de pesc. Esta indicado para su uso
en entornos domesticos u hospitalarios.

Modelo/s: REMstar Auto A-Flex.

Condicién de expendio: Venta bajo receta.

Nombre del fabricante: 1) Respironics Inc, 2) Respironics, Inc Sleep Therapy, 3)
Respironics Georgia, Inc, 4) Mini Mitter Company, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, Estados Unidos,
2) 312 Alvine Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos, 3) 175 Chastain
Meadows Court, Kennesaw, Estados Unidos, 4} 20300 Empire Avenue, Building
B-3, Bend, Estados Unidos.



A
Se extiende a Grupo Linde Gas Argentina S.A. el Certificado PM 1274-50, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... ZIMAR 20N , stendo su vigencia por cinco (5)

afos a contar de la fecha de su emision.
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UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS

REMstar Auto A-Flex
Fabricado por:
Respironics, Inc Respiranics, Inc. Sleep Respiranics Georgia, Inc. Mini Mitter Campany, Inc.
1001 Murry Ridge Lane, Therapy 175 Chastain Meadows 20300 Ernpire Avenue,
Murrysville, PA 1566R 312 Alwin Drive Court Building B-3, Bend, OR
Mew Kensington, PA 15068 Kennesaw, GA 30144 977

Impartado por: Grupo Linde Gas Argenting 54
Crisdlogo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencidn al cliente: DR00 9999 2437

INSTRUCCIONES DE OPERACION
1. Ponga cl dispositivo sobre una superficie firme y plana.
2. Conecte un extrema del tubn flexible a la salida de aire que hay en ¢! [ateral del dispasitivo. i
3. Conecte eltubo a la mascarila, ‘
4. Fije ¢l arnés a la mascarilla.
5.

Enchufe al extramo hambra del cable de alimentacidn de CA 3 13 furnte de alimentacién y luego el extremo con davijas a
ung toma corriente. ’
Enchufe el conector del cable de |a fuente de alimentacidn a una de |as entradas del dispositivo.

[ncienda el dispositive I|
Pdngase la mascarilla cuando se active el flujo de aire.

Fulse el baton L')para paner e! dispasitivo en el estado de funcionamiento, [

w0 W o

PRECAUCIONES ¥ ADVERTENCIAS |

. No debe utilizarse una mascarilla a menos que gl dispositive esté encendidn y funcionando correctamente, E! conector o
conectores espiratorios asociados a !a mascarifla nunca deben blaguearse, |
. Al utilizar oxigeno cor este sistema, enciends ¢l dispositivo antes de activar el oxigeno. Desactive ei flujo de oxigeno antes :
de apagar el dispositivo. Esto evitard la anumulacion de oxigeno en el dispositivo. ‘
. No corecte ¢l dispositivo a una fuente de oxigeno ro regulada o de alta presion. |
L No utilice ! dispasitivo corca de fuentes de vapores towicos o nocivas. |
. Nao utilice este dispositivo 5113 temperatura ambiente s de mas de 35 °C. Si el dispositivo se utiliza a temperaturas

ambiente de mas de 35 *C, |2 temperatura del flujo de aire puede superar los 43 *C. Tsto podria causar irritacion o lesiones ‘
er las vias respiratorias. ‘

. Na utiice el dispositivo bajo luz solar directa ni cerca de aparatos de calefaccién, ya que dichas condiciores pueden
aumentar la temperatura del aire que sale de! dispasitivo.

. Fara evitar descargas elactricas, desenchufe siempre el cable de alimentacidn de 1a toma de corriente de pared antes de
hmpiar ¢l dispositivo. NO sumeris el dispositivo en ningun liguido.

4 Asepirese de dirigir ef cable de alimentacidn a la toma de carriente da forma gue nadie pueda tropezarse con &, y gue las
<ilias U otras muehles no interfieran con el cable,

. La condensacion puede dafiar el dispositiva. Si este dispasitivo se ha expuesto a temperaturas muy altas o muy bajas, teje

gue alcance |a temperatura ambiente {temperatura de tuncionamiento} antes de iniciar la terapia. Mo utitice el dispositivo
fuera dal intervalo de temperatura de funcionamientn indicade en el apartadn Especificacianes.

- No utiice cables alargadares con este dispositivo,

. Na coloque el dispasitivo directamente sabre aifornbras, moguetas, telas u otros =nateriales inflamables.

. El huma de tabaco puede praoducir acumulacion de alguitrdn en el interior del dispositivo, 1o gue puede hacer gue el
dispositivo funcione inCarrectamente.

= Los filtros de entrada sucios pueden provocar aitas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar o) rendimierto
del dispositivo.

. Nunca instale un filttro mojado en el dispositivo. Tras limpiar el filtro, deberd asegurarse de dejar transcurrie tiempo

suficiente para gue se seque.

ALMACENAMIENTO ¥ CONSERVACION

. Funcionamiento ] Almacenamiento |
_Temperatura 5°Ca3s C ! -20*C a60°C |
Dy i N
Humedad Relativa De 158 95% e13 0 35% . tsn |
__ | __[lsincondensacidn) condensacién) ( .
Presiéir atmasférica de 772 101 kPa N/A
|

Para mayor informacidn, dirijase al manual del usuario,

Responsable Técnico: Farm. Radl E. Flores Medina MP 18417
Producte Medico autarizado por fa ANMAT PM 1274-50

Grupo U'nde Gas Argenting 5.4 Venta bajo receta
Ral E. Floes Meding Fecha de fabricacion: Ver envase
Famacsutico MP 1841/
Cirector Ternicon
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UNIDAD DE PRESION CONTINUA POSITIVA EN LAS VIAS RESPIRATORIAS
REMstar Auto A-Flex

Fabricado por:

Respironics, Inc Respironics, Inc. Sleep Respironics Georgia, Mini Mitter Company,

1001 Murry Ridge Therapy Inc. Inc.

Lan'e, 312 Alvin Drive 175 Chastain 20300 Empire Avenue,

Murrysville, PA 15668 New Kensington, PA Meadows Court Building B-3, Bend, OR
15068 Kennesaw, GA 30144 97701

Importada por: Grupo Linde Gas Argentina SA
Crisologo Larralde 1522, Avellaneda, Buenos Aires, Argentina

Centro de atencion ai cliente: 0800 9593 242

Responsable Técnico: Farm. Radl £. Flores Medina MP 18417
Producto Medico autorizado por la ANMAT PM 1274-50

Venta bajo receta

REMstar Auto A~Flex/»\

KEANUAL DEL LISUARIO
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Usg previsto

El sistema REMstar Auta A-Flex de Respironics suminisira terapia de presidn positiva en las vias respiratorias para el tratamiento
de |a apnea obstructiva del suerfio en pacientes con respiracion espontanea de mas de 30 kg de peso. Estd indicado para su uso
domestico u hospitalario,

Importante

El dispositiva debe utilizarse unicamente por orden de ur médice titulada. El sistema puede suministrar terapia CPAP o terapia
Auta-CPAP. Para un mayor alivio de la presién en el mode CPAP, el dispositivo puede suministrar también C-Flex o C-Flex+, Para
un mayor alivio de la presian en el modo Auto, el dispositivo puede suministrar también C-Flex o A-Flex. 5u proveedor de servicias
maédicos realizara los ajustes de presién correctas de acuerdo con la prescripcion de su profesional médico.

Cuando esta configurado en terapia Auto-CPAP, el sistema supervisara su respifacién mientras duerme y ajustara
autgrmdticamente {a presion de acuerdo con sus necesidades. Cuanda esta configurado en terapia CPAP, el sistema suministrara
una presidn fija cantinua durante la noche.

Hay varigs accesorios dispenibles para hacer gque su tratamiento de la apnea obstructiva del sueno {AOS) con el sisterna REMsLar
Auto A-Hex sea la mds cdmoda y practico posible. Para asequrarse de recibir Ia terapia sequray eficaz prescrita para usted, utilice
solamente accesotios de Respironics.

Advertencias

Los advertencias indicen ju posibilidad de que of usuario 0 of gperador resullen lesionados.

-+ Fste manual sive como referencia. Las irstrucciones de sste manual no estdr ¢ ongebidas para susliluir a las instrucciones daf profesional medico
sobre el uso del dispositiva.

+  Eioperador debe beer y entender este manuai en sy totakidad antes de utiizar el dispositiva.

- Esre dispositivo ng estd indicado para proporcionar terapia de soporte vital,

- Eldispostivo sobamenle dele ulilizarse con mascarillas y conectores recomendados por Respironics a con 15 recomendados por el profesional
medico ¢ el terapeuta respiratarnio. Mo debe utilizarse ura mascarilia a menos que e dispasitivo estd encendido y furkionando corectameante. H
conector o conectares espiratoTios asgoados ala mascarila nunca deben bloguearse, Explicacién de la advertencia: £l dispositive esta indicado
pafa utilizarse con mascarillas o cones tores especiales que tengan ¢oneclores espiratorios gue permitan un flujo continue de aire hacia el exterior
deja mascariiia. Cuande el dispasitivo estd encendido y funcionando correctamente, el aira nueva procedente ded dispositive impulsa el aire
espirado haciafuera a lravis de! coneclor espiratorio de la mase arilla. 5ir smbargo, cuando el dispasitive no esta fundonandoe. no se recibe
sufidente sire fresco a travas defa mascarilla y el aire espirado podrla reinhalarse,

+ Cuando se ulitice gxigend con este sistema, of suministro de oxigeno debe cumplir fa nomativa local spbre oxigeno médico,

« A utilizar oxigeno cor este sislema, encienda al dispositive antes oe activar el oxigeno, Dasactive el flujo de oxigeno anles de apagar of
dispositivo. Esto evitard 1a acumulacidn ce oxigeno en el dispositivo. Explicacidn de la advertencdia: b e filjo de oxlgano se mantienes aclivaoo
cuando el dispositiva no se asta utilizando, ef oxigeno erviade alinlerior oel tubo puede acumularse dentro de la carcasa de! dispositivo, La
acun ulaoon de oxigeno en la carcasa de! dispositiva producird riesgo de ircendio,

+ Cuandu se utilice oxigeno con este sistema, deberd conedtarse una valvula de presion de Respironics al cirquite del padiente despuds de 1z fuente
de oxigera. 5i ro se utiliza la valvuia de presion, puede haber peligre de ircendio.

+ Mo conecte o gispositive @ una fuente de oxigens ne regulacs o de alta presicn,

+  Mauwtilice el dispositivo er presencia de mezclas anestésicas ‘nflamables combinadas con exigeno o aire, ri en presencia de dxido nitroso.

- iva utilice ef dispositivo certca de fuentes de vapores tOXIcos o Nocives,

Nao utifice este dispositiva $i |a lemperatura ambieme es de mas de 35 °C. Si e disposilivo se utiiza a termperaturas ambicnte de mas de 35 °C,

|3 temperatura del flujo de aire puede superar jos 43 °C. Esto podria causar irvitacidn o lesiones en las was respiratorias,

Moy utilice el dispusitiva bajo luz solar directa ni cerea de aparatos de calefaccion, ya que dichas condigiones pucden aumentar la temperatura del
aire que sate del dispasitivo.

« Pongase en contacto cun su profesional medico si vuelve a presentar sintomas de apnea del sueho,

- %iobserva cambios inexp!icables en el funcionamiento det dispositivo, sl escucha ruidos extrafios o fuertes, si el dispositivo se ha caido o ha
sida manipulado ncorrectamente, s ha entrada agua en ia Carcasa o #5fa astd rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizar et
dispusitiv, Fongase en contacto ¢on su proveedor de servicios médicos.

Las reparaciones ¥ los ajustes solamente debe realizarlos parsonal de servicio téonico autorizado por Respironics. El servicio técnico no autorizado
podria causar iesiores, anular la garantia o producir dangs custosgs.

+  nspeceione periddic amente (05 cables eléClricos para ver si presentan danos o senales de desgaste. 5 esta danaco, deje de utilizarloy
sustitUyalo.

Fara evitar descargas eléclricas, desenchufe siempre ¢l cable de alimentacidn de fatoma de corriente de pared anles e impiar el gispositivo.
NO sumerja el dispositive en ningun liguidao.

» i el dispositiva lo utilizan varias personias (. g]., en servicios de alquiler), detera inslalar se un filtro artibacteriano de flujo pandpal y baja
resistencla entre el dispositiva y el tUbo del cireuito para prevenir la contaminacion.

+  hsegurese de ditigir ef cable de alimentacion a la toma de corriente de forma que nadie pueda tropezarse con &, ¥ que as siias u otros muebles
na interAeran con el cable.

«  Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimenracién.

Mota: Consutte ef apartado Garantia lirrilada de este marual para informacion subre |a coberura de la garantia,

2 Marwal det usuario
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Precauciones

{as precauciones indican la posibilidad de gue el dispositiva restilte dadado.

+  No togue las patillas de ios conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores sino se utilizan precedimientos preventivos de
descargas electrostiticas. Los procedimientas preventivos incluyen métodos para evitar ia acurmulacion de carga electrostatica{p. ej., aire
acondicionada, humidificaridm, coberturas canducioras de suelos, roga no sintétca..), descargar ¢l propio cuerpo entrando en contacto con
el marco del equipo o sistema, con tierra o can objetos metdlicos de gran tamano, y fa union de une mismo af equipo, al sistema o a tierra
mediante una correa de muneca.

< Antes de utilizar et dispositivo, compruebe que esté instalada la cubieeta de |a tarjeta 5D si no estd instalado ninguno de fos accesodos [como
ef modem 0 el méduta de conexién). Consuite las instrucciones suministradas con el accesorio,

La condensacion puede danar el dispositive. % este dispositivo se ha expuestn a temperaturas muy altas o muy bajas, deje gue alcance la
températura ambiente (termperatura de fupcionamiento) antes de iniciar k2 terapla. No utitice el dispositive fuera del imervalo de temperatura
de funcicnamiento indikado en el apartada Espeaificaciones.

+ Na utilice cables alarg adores con este dispositivo,

+ No cclogque el dispositive directamente sobre alforabras, moguetas, telas u gtros materiales inflamablgs.

+ Mo ponga el dispositivo en recipientes que puedan racoger o lmacenar agua, ni encima de dichos recipientes,

+  Ffuncionamiento carecto requiere ¢ue haya instalado adecvadamente un Fltro de entrada de espuma reutilizable gue no esté danado,

- Elhumo de tabaco puede preducit acumulacion de atquitran en e interior def dispasitivo, o que puede hacer que el dispositivo funcione
incorrectamente,

+ Los filtros de entrada sucios pueden provorar altas temperaturas de funcionamiente gue pueden afectar al rendimiento del dispositivo, Examine
periddicaments fos fillros de entrada sequn sea necesaro para comprobar que estan en buen cstado y limpios.

+ Munca nstale un fiitro Mojado en e! dispositivo. Tras limpiar el fltre, deberad asequrarse de dejar transcurrir tiempo suficiente para que se segue.

»  Cuando la allmentacion de CC se pbtiene de fa bateria de un vehiculo, no debe utilizarse et dispesitiva nientras ef motor def vehiculo estd en
marcha, Ef dispositive podia resuitar danadeo,

+ Utilice Unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. B uso de cualquier otra sistema podra danar
af (ispcsitivo,

Contraindicaciones

Al evaluar las ventajas yios incenvenientes refativas dei uso de este eguipa. ef terapeuta debera tener en cuenta que este dispositvo puede

administrar presiones de basta 20 con H O, En el caso de que 5@ produzcan Ciertas averias, es posible gue se genere una presion de hasta

30 em +,0. Hay estudios que han mostrade quefa existencia previa de las siguientes afecciones puede contralndicar ef uso de la terapia CPAP en

algunos pacientes:

+  Enfermedad pulmonar bullosa

- lensidn arterial patolégicamente baja

«  Derivaciones en las vias respitatorias altas

- Nedmotdrax

- Saha descrits neumor éfaln en un paciente gue utilizaba presion nasal positiva continua en las vias respiratorias. Debe tenerse culdado al
preseribie CPAR para pacientes susceptibles, como los que presenten: fugas de biguido cefalorraguides {LCRY, angrmalidades de |a 1amina cribosa,
antecedentas de traumatisma craneal y/o neumacéfale. (Chest 1989, 96:1425-1426)

El us0 de 12 terapia de presidn positiva en 1as vias respiratorias puede estar contralndicade terporaimente st usted presenta sintomas de infeccion

sinusal o del oido medio. No estd indicado en pacientes con derivaciones en 1as vias respiratorias altas. Pongase en contacto con su profesionat

madico sl tiene alguna pregunta sobre su terapia.

Descripcion de los simbolos
En el dispositivo y en ja fuente de alimentacién podrian aparecer los siguientes simbolos:

Recogida aparte para equip o eléctrico y electranico,
seqin la Directiva 2002/96/CE de la CE

Apto para uso en avidn, Cumple lanprma
KTCA-DD160F apartado 21, categoria M.

DE Consulte [as instrucciones de uso adjuntas.

|
Utilizar inicamente con ia fuente de alimentacion
&l 1058150

Alimentacion de CC Clase 1t (con dohble aislamiento)

IPYX1 | Equipe a prueba de goteo Nodesmontar,

m Piezs aplicada de tipo 8F ﬁ Para uso exclusivo en interiores.
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Cantenido del sistema
Su sistena REMstar Aulo A-Flex inciuye los elementos siquientes:

- Dispositive . . Panel dela cubierta lateral

= Manual del usuario » TarjetaSD

« Mualetin/bolsa portatil + Filtro de espuma gris reutibizable

« Tubo flexible + Filtro ultrafine desechable (opcional)
« Cable de alimentacion y fuente de alimentacion - Humidificador {opcional)

Mota: 5i falta alguno de estos elementos, péngase en Contacto cob su proveedor de servicios médicos.

Descripcion general del sistema

El dispasitivo REMstar Auta A-Flex es un dispositive de CPAP {presion pesitiva continua en las vias respiratorias) para el
tratamento de la apnea ebstructiva del sueno (AQS). Puede suministrar terapia CPAP o terapia Aulo-CPAF.

Cuanda se le prescribe a usted, el dispositivo ofrece varias funciones espedales que ayudan a hacer mas comoda su terapia. La
funcidn de rampa le permitira disminuir [a prasion cuando esté imantando dormirse. La presidn del aire aumentard gradualmente
hasta alcanzar |a presion prescrita para usted. También puede optar por no vtilizar ta funcidn de rampa.

Ademis, las funcianes de comadidad de C-Flex, C-Flex+ y A-Flex |e ofrecen un alivio de la presian al espirar durante la 1erapia.
También hay varias accesorios disponibles para su uso con e! dispositivo REMstar Auto. Pdngase en contacto con su proveedor
de servicios médicos si desea adquirir algun accesorio ng incluido en su sistemna.

Ranura para tarjeta 80

\ / fareesoriol

Cubiera de fatarcera 50

Conpelot de -
safidy e are

Entrada de al mentzciin

Zonadelos Flirgs

DO b pao,

Conector de satida de aire Conecte ¢l tuba flexible aqui.
© (camico, 22 mm)

ot

| Ranura para tatjeta SD Si cotresponde, inserte aquila tarjeta SO opcional.

(accesorio) §
Cuhierta de 12 1arjeta 5D 5i procede, se pueden instalar aqui los accesarios opcionales, como el médule de conexian o un
médem. Consulte las insiruccione s suministradas con el accesorio. Cuando no se esté utilizando un
accesorio, esla cubierta debe estar colocada en el dispositiva.

Enlrada de alimentacion Canecte €l cable de alimentacién aqui,

Zana de los fitros En la zona delos Hltros debe calocarse un filtro de espuma gris reutilizable para impedir 13 entrada
del polvo y el palen normales de entornos domésticos. También puede utilizarse un filtro uitrafine
bianco opcional pata conseguir una filtracién mas compieta de particulas muy finas,

Cubierra lareral Si utiliza un humidificador con el dispositivo, esta cubierta lateral puede retirarse faciimenie conla
pestafia de liberacion antes de conectar ef humidificador. Consulte el manuat ded humidificador, Esta
rubierta debe estar colocada en e dispositivo cuando no se esié utifizando vn humidific ador,
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Botones de control

l . Pantalla LoD

Irano y ajustes
numericos det < —
numidificador

.. Selector/Pulsadet
de control

_.. - BotenRampa

Pantaila Muestra los ajustes de terapia, fos datos del paciente y otros mensajes. La pantalla de inicio apasece un
instante cuando la ynidad se enciepde.

lcono del humidificador Este irono se ilumina cuando el humidificador opeional esta conectado. Los ajustes huméricos del
humidificador s6io estan visibles cuando éste esta conectado y |2 terapia esta activa. Consulte el manual
drl usuario del humidificador para mads inforrnacion,

Selecior/Pulsador de Gire la rueda pars alternar entre 125 opciones en 1 pantafla, Pulse la rueds para elegir una opeian, La
cantral funcidn principal es encender y apagar el flujo de aire,
Botén fampa Cuando e fuju de aire csta activo, este Doton permite activar o reiniciar ta funcicn de rampa. Este boton

— T

Terapias disponibles
El dispositivo REMstar Auto A-Flex suministra las terapias siguientes:

Manua| del usuario

CPAP — Suministra presidn positiva continua en las vias respiraptotias; la terapia CPAP mantiene un nivel constante de presidn
alolargo de todo el ciclo respiratorio. Sisu profesionat médico le prescribe rampa, pulse el butdn Rempa para reducir fa
presion ¥ luege incrementarla gradualme nte hasta el ajuste de presion terapéutico, lo que b permitird quedarse dormido mas
cormpdamente,

CPAP can C-Flex - Suminisira terapia (PAP con alivio de presion en 12 espiradion para sumentar la comodidud del paciente
en funcion de sus necesidades.

CPAP can C-Flex+ - Suministra terapia CPAP con alivio de presion al final de la inspiracién y al comianzo de la espiracion para
aumnentar la comodidad del paciente en funcion de sus necesidades,

Auto-CPAP - Suministra terapia CPAP al tiempo que ajusta automaticamente el nivel de presion en funcidn de las necesidades
del paciente.

Auto-CPAP con C-Flex - Suministra terapia Auto-CPAP con alivio de presion en ia espiracion para aumentar fa comodidad ded
paciente en funcion de sus necesidades.

Auto-CPAP ton A-Flex Suministra terapia Auto-CPAP con alivio de presian at final de la inspiracion y 2l comienzo dela
espiracidn pars aumentar i3 comodidad del paciente en funcidén de sus necesidades.
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Instalacion de los filtros de aire
PRECAUCION: El funcionzmiento correcta requiere que haya instalado adecuzdamente un filtro de espuma gris reytilizable
que no esté dafado,
[l dispositiva utiliza ur filtro de espuma gris lavable y reutilizable, y un filtre ultrafino blance opcional desechable. El filtra
reutilizable impide fa entrada del polvo y el polen normales de entornos deinésticos, mientras que el filtro ultrafing opcional
ofrece una filtracion mas completa de particulas muy finas. El filtra reutilizable gris debe estar instalado en tods momento
cuando el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafing estd recomendado para persanas sensibles al humo de tabaco o a atras
particulas pequenas.
Can el dispositivo se suministra un filire de espuma gris reutilizable, £l fiitro ultrafing desechable esta disponible como accesorie,
Si el dispositive no se le entrega con el fiftro ya instalad o, deberd instalar al menos el filtva de espuma gris reutilizable antes de
utilizar el dispositive. Para instalar el filero © los filtros:
1. St esta utilizando el filtro ultrafino desechable blance, introduzcata en la zona de las filtros en primer lugar, con ¢l lada de
la malla mirando hacia el dispositiva.
2. Introduzca el filtro de espuma gris requerido en a zona de los filtros después del filtyo ultrafine.
Nota: 5ino estd utilizando el filtro desechable blanco, solamente tiene gue introducir el Rltro de espuma gris en la 20na de
los filtros. :

Conexion del circuito respiratorio

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

+ Interfaz de Respironics {mascarilla nasal o mascarilla facial completa} con conector espiratorio integrada, o interfaz de
Respironics con un dispasive espiratorio independiente [como e Whisper Swivel {1}

» Tubo flexible de 1,83 m de Respironics

+  Ameés de Respirpnics [para la mascarilla)
ADVERTENCIA: 5i el dispositivo lo utilizan varias personas {p. )., en servicios de alquiler), deberd instalarse un filtro
antibacteriano de flujo princdipal v baja resistencia entre ¢l dispositivo y el tubo dei circuito para prevenir la contaminadign.

Para conectar el circuito respiratorio al dispositive, lleve a cabo los siguientes pasos:

1. Conecte el tubo flexible a |a salida de aire que hay en el lateral del dispositive,
Nota: 5 es necesario, conecte un filtra antibacteriano a la salida de aire del dispesitive y, a continuacion, conecte el tubo
flexible a |a salida del filtra antibacteriano,
Nota: [ filtro antibacteriano estd recomendado para proteger al paciente, al proveedor de servicios médicos y al equipa de
la transferencia de virus @ bacterias a través det circuito respiratorio,
Nota: Ei rendimiento dei dispositivo podrfa verse afectado si se utiliza el filtro antibacteriana. Mo obstante, el dispositivo
sequira funcionando y suministrando terapia.

2. Conecte el tubo a la mascarilla. Consulte Jas instrucciones suministradas con la mascarilla.

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

Dénde colocar el dispositivo

{olpgue el dispositivo sobre una superficie plana y firme en un lugar gue pusda alanzar facilmente desde donde 1o vaya a utilizar

y & un nivel inferiar al de ia posicion en la que usted vaya a dormir. Asegurese de que la zona de los filtros de 1a parte trasera

del dispositive no esté blogueada por ropa de cama, cortinas u otras cosas. Para que el dispositivo funcione correctamente,

¢ aire debe fluir libremente alrededor del sisterna. Asegdrese de gue el dispositivo esté alejado de todo aparato calefactor

o refrigeradores {es decir, salidas de ventilacion, radiadores y aire acondicionadol.
PRECAUCION: No cologue el dispositivo directamente sobre alfombras, moguetas, telas u otros materiales inflamables.
PRECAUCION: No ponga el dispositivo en recipientes que puedan recoger o almacenar agua, ni encima de dichos recipientes,

fornr 5:\r?,f'|0
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Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

PRECAUCION: La condensacion puede daiar el dispositive. Si este dispositive se ha expuesto a temperaturas muy altas o
muy bajas, deje que aicance la temperatura ambiente (temperatura de funcienamiento) antes de iniciar 1a terapia, No utilice

el dispasitivo fuera del intervalo de temperatura de funcienamiento indicado en el apartade Especificaciones.

ADVERTENCIA: Asequrese de dirigir el cable de alimentacion a la toma de cerriente de farma que nadie pueda tropezarse con
él, y que las sillas v otros muebles no interfieran con ef cable.

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

IMPORTANTE: 5i estd utilizando el dispositivo con un numidificador, consulte ias instruccienes incluidas con este dltimo para
los detalies sabre el funcionamiento con alimentacion eléctrica del dispositive y del humidificadar.

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

IR
2

3
. Aseglrese de que todas las conexiones estén firmemente hjadas.

Enchufe el extremno con et conector hembra del cable de alimentacidn de CA (incluido) en la fuente de alimentacién (tambien
incluida).
Enchufe el extremo con clavijas del cable de atimentacidn de CA en una toma de corriente gue no esté controlada por un

interruptor de pared.
Enchufe €l conector del cable de la fuenie de alimentacion en la entrada de alimentacian de la parte trasera del dispositivo.

IMPORTANTE: Para retirar la alimentacién de CA, desconecte el cable de la fuente de alimentacidn de la toma de corriente.
ADVERTENCIA; Inspeccione periddicamente los cables eléctricos para ver si presentan dahos o sefales de desgaste. 5i estd
danado, deje de utilizarle y sustitiyalo.

PRECAUCION: No utilice cables alargadores con este dispositive.

Navegacion por las pantallas
Gire |a rueda para alternar entre las opciones y los ajustes en la pantalla. Pulse la rueda para elegir la opcién o el gjusteque
aparece resaltado. 5i selecciona «Backs (Atras) o el icono M= en cualquier pantalla, volvera a la partalla anterior.

Nota: Las pantallas que se muestran a lo largo de este manual son solo ejemplos. Las pantallas reales podiian variar
ligeramente. Los ejemplos se prapercionan sélo a medo de referencia,
Nota: Fl dispositivo mostrara el mode iconos o el modo texto {sélo en inglés). Los ejemplos se mostrarén en ambos medoes.

Puesta en marcha del dispositivo

1.
2.

Manual del usuaric - /\.//\JA\—.

Encienda el dispositivo.
Aparecerd 13 pantatla de inicie, mostrada a continuacién,

FLEX Flex
@ —_— Info Setup
Pantalla de ini;:io: modoiconos Pantalla de inicio! modo texto

Nota: «Flex» mostraco arriba (linicamente en mode texto), aparecera como el ajuste Flex actual elegido por el proveedor.

. Péngase la mascarilla.

Nota: 5 tiene algun problema con la mascarilia, consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla,

. Girela rueda para alternar entre las cyatro opciones. Resalte «Therapys (Terapia} ¢ el icono (). Pulse la rueda para encender

el flujo de aire e iniciar 1a terapia. Apareceralapantalla Terapia con el ajuste de prasion actual que se esta suministrando,

. Asegurese de que la mascarilla no presente fugas de aire haria 105 ojos. 5i es necesario, ajistese la mascarilla y el amés hasta

eliminar fas fugas. Para obtener mas informacién, consulte las Instruccicnes suministradas con la mascarilla,
Nota: Es normal y aceptable que haya una peguefa cantidad de fuga de la mascarilla. Corrija o antes posible las fugas
considerables de la mascarila o la irritacion ocular producida por las fugas.

. 5i esta utilizanda el dispositivo en una cama con un cabecero, intente colacar el tubo sobre el cabecero. Esto puede reducir

la Lension de la mascariila,

. Pulse la rueda de nuevo para desactivar la terapia y regresar a 3a pantalla de inicio.

GUILLERMO JONES
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Funcion de rampa
El dispositivo esta equipado con una funcién de rampa opcional que su proveedor de servicios médicos puede habilitar o
deshabilitar. Esta funcion reduce la presidn del aire cuando usted esta intentando dormirse y, a continuacién, fa va aumentando
graduaimente {en rampa) basta alcanzar el ajuste prescrito, para asi permitirle dormirse mas facilmente.
Si la funcion de rampa esta habilitada en el dispositivo, una vez gue active el flujo de aire, pulse el botdn RAMPA { =l enla
parte superior del dispositivo, Puede utilizar et botdn RAMPA con la frecuencia que desee durante 1a noche.

Nota: Si la funcion de rampa estd deshabilitada, cuando pulse el botdn RAMPA no sucedera nada.

Nota: 5i estd cn el modo Auto, no hay rampa a 1a presidn minima al comenzar la terapia, La funcion de rampa sélo sera Gtil si se
despierta durante la nache.

PantallaFlex {FLEX)
En la pantalla de inicio, resalte «Flex» {funcidn Flex} o el icono FLEX , y pulsc la rueda. Aparecera 1a siguiente pantalla Flex.
-
FLEX 123 Back
FLEXED 123 Flex 122
-+ Flex demo 1 2 3
Pantaila Flex: modo iconos Pantalla Flex: modo texto

Nota: «Flexs mostrado arriba (Unicamente en modo texto), aparecera como el ajuste Flex actual elegido por el praveedor.

« Flex {FLEX) - Lafuncion de comodidad Flex permite regular el nivel de alivio de la presién de aire que se percibe al espirar
durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitar, bloquear o deshabilitar esta funcién. Cuando su
proveedor habilita 1a funcisn Flex, el dispositivo vendra con un nivel ya fijado para usted. Si este ajuste no le resulta comodo,
puede aumaniarle o disminuirle. El auste «1» suministra una pequena cantidad de alivio de la presién, y los nimeros
superiares ofrecen mas alivio. 5i el proveedor ha dashabilitado esta funcion, la pantalla Flex mostrard «Flex is disableds
{la funcién Flex estd deshabilitadal. Si ¢l proveedor ha blogueado esta funcidn, aparecerd el simbola de un candado junto
al ajuste.

. Flex demo [Demostracion Flex) {FLEX @] - El ajuste Flex e permite fijar el nivel Flex antes dec comenzar la terapia,

El ajuste Flex demo {demostracion Flex) le permite probar los diferentes ajustes Flex en tiempo real, Tras un perioda de
inactividad, el dispositivo parara la teraplay utillzara el dltimo ajuste Flex deme (demostracién Flex) coma nueva ajuste Flex del
dispositivo. Al reiniciar 1a terapia desde la pantalla de inicig, e dispositive funcionara con el nuevo ajuste Flex.

Pantalla Configuracion { mmeC: )

En |z pantalla de inicio. resalte «Setups (Configuracian) o el icono MGy nulse 1a rueda. Aparecera 1a siquiente pantalla
Configuracion. E! usuario puede cambiar los ajustes en el menu Setup {Configuracion}.

i Back
FLEX 1 2 3 Flex 1 2 3
1 012345 Humigdifier 0123 435
s 4,0-(auto min) or (CPAP pres) Ramp start 4.0~ (auto rrin) or ((PAP pres)
1 - X1 X2 %3 X4 X5 SYSTEM OME resistance X1 X2 X3 X4 X5
&= 1 C Autoon on off
®2] 2 L Auto off on off
L &= o Mask alert on off
0y X & LED backiight on off
-— Back
Pantalla Configuracién: modo icanos rantalla Configuracion: modo texto

Nota: La pantalla solo mostrard 4 lineas a la vez. A medida que se gira |a rueda para cambiar entre |as diferentes apciones,
fa pantafla se desliza hacia arriba o hacia abajo, segin corresponda.

Nota: 5i el texio es demasiado largo para caber en la pantalla, se desplazard horizontalmente a través de la ventana cuando
se resalie.
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« Flex {FLEX) - Este ajuste muestra el nivel Flex establecido par su proveedor de servicios médicos, Su proveader de servicios
médicos habilitard, bloqueara o deshabilitara ka funcidn Flex. 5i Flex esta habilitado y no se siente cdmaodo con el ajuste
pregramado, puede aumentar o disminuir su valor. Si su proveedor ha bloqueade ta funcion Flex en un ajuste dado, podra
ver el ajuste pero no cambiarlo, y en la pantalla aparecera el simbolo de un candado {a ). St su proveedor ha deshabilitado
la funcian Flax, no ver este ajusta.

+ Humidifier (Humidificador) { } {3 )- Este ajuste muestra el ajuste del humidificador. Este ajuste sdlo aparecerasiel
humid:ficador esta conectado. Consulle el manual del humidificador si esta utilizando uno.

+ Ramp Start (Inicio de rampa) { vl } - Esta pantalla muestra la presion inicial de rampa. Puede aumentar ¢ disminuir la
presion inicial de rampa enincrementos de 0,5 em H,Q. Sélo estd disponible si el tiempo de rampa se ha fijado en >0 y <auto
min» {Aute minimo) o «CPAP press (Presion CPAP) es >4 an M0, Ese sjuste no aparecerd si su proveeder ha habilitado el mede
de noche dividida en el dispositiva.

-+ SYSTEM ONE resistance (Reslstencia SYSTEM ONE) () +) - Este ajuste permite reguiar el nivel de alivie de |3 presion de
aire en fundidn de la mascarilla de Respironics gue se esté utilizando. Cada mascarilla de Respironics puede tener un ajuste de
control de resistencia «System Qne». POngase en contaclo con su proveedor de servicios médicos si no puede encontrar este
ajuste de resistencia para su mascarilla. 5i su proveedor ha bloqueado el ajuste de resistencia en un valor dado, podra ver el
ajuste pero no cambiarlo, y en la pantalla aparecera el simbolo de un candado., Si su proveedor ha deshabilitado la resistencia,
rao vera este ajuste,

« Autc on [Activacidn automadtica) (@] ) - Puede habilitar esta funcion si desea gue el dispositive encienda
automaticamente el Alujo de aire siempre gue conecte la mascarilla a tas vias respiratorias.

« Auto off (Desactivacion automatica) {[@® D)) - Puede habilitar esta funcién si desea que el dispositivo apague
automaticarmente el flujo de aire siempre que desconecte la mascarilla de lag vias respiratorias,

Mask alert [Alerta de mascarilla) [ {1, ) - Puede habilitar o deshabilitar la funcion de alerta de fa mascarilla silo desea. i esta
funcién esta habilitada, cada vez que se detecta una fuga importante de la mascarilla, aparece la alerta visual en Ja pantalta
y suena una alerta sudible, Consulte el apartado Alertas del dispositivo para obtener més informacidn sobre la slertade la
mascarilla.

*+ LED backlight (Retroiluminacion LED} (355} - Puede habllitar o deshabilitar |a retroiluminacion LED del icono y los ajustes
del humidificadar en el dispositivo.

Pantalla Informacion { ()
En |a pantalla de iricio, resalte «Info» {Informacidn) o el icono @ y pulse la rueda. Aparecera la siguiente pantalla informacion.
El usuario no puede cambiar [os ajustes del menu Info {Infermadion).

Nota: Eslas pantallas son sdle para consulta, Su proveedar de servicios médicos puede solicitarle esta informacion

periodicamente,

- Back
aill Status lll
Q. Phone-in
3 Therapy hours
® I3 Days >4
e System leak
AHI AHt
CSR Periodic breathing
o0’ 5 | 90% pressure
- Back

Pantalla Informaciéon: modoiconos  Pantalla Infarmacion: modo texto

Nota: La pantalla solo mostrard 4 lineas a a vez. A medida que se gira larueda para cambiar entre las diferentes apcionas,
la- pantalla se desliza hacia arriba o hacia abajo, segun corresponda.

« Status (Estado) [ ggl}) - Este ajuste muestra la informacion enviada desde un periférico (tarjeta SD, madem, etc.). Si se tienen
dos periféricos conectados, aparecen dos lineas junte con losiconos commespondientes.
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Phone-in (Datas remitidos por teléfono) (2 ) - Esta pantalla muestra el total de horas de terapia para el dispositive (3,

el total de horas de ventilador (32,), v el numero total de dias de uso en gue las sesianes fueron de mas de 4 horas

desde la (ltima vez que el proveedar de servicios médicos restablecid el dispositivo ( §>4 ). Esta pantalla también muestra

un numero de cumplimiento terapeutico {@\ ) que le sirve al proveedor de servicios médicos para confirmar que los datos
proporcionados por usted estadn tomados de esta pantalla. Este ajuste aparece s6lo si el proveedor ha habilitado esta funcién,
Therapy hours (Horas de terapia] [i] - El dispositiva puede reconocer la diferencia entre el tiempo que el paciente estd de
hecha recibiendo terapia y el tiempo que el ventilador simplemente esta encendido. ESta pantalla muestra el promedio de
tiempo que el paciente esta de hecho recibiendo terapia en el dispositivo en un periodo de 7 y de 30 dias {a condiddn de que
el dispositiva tenga como minimo 7 o 30 dias de datos, respectivamente}. Si el dispositivo solo tiene 5 dias de datos para el
calculo, el valor promedio de 5 dias se vera debajo de la pantalla de 7 dias.

Days > 4 (Dias > 4] { {>4 ) - Esta pantalla muestra el nimero acumulativo de sesiones de terapia del dispositivo de mas de

4 horas en un periado de 7 dias y de 30 dias.

System {eak (Fuga del sistemna) {1 } - Durante la noche, el dispositivo reconace el porcentaje de tiempo que el pacienite ha
experimentado lo que se considerd que era una fuga grande. Una fuga grande se define como un nivel de fuga de tal calibre
que resulta imposible determinar eventos respiratorios con exactitud estadistica. Esta pantalla muestra el promedio de estos
valares nocturnos individuates de porcentaje de tiempo con fuga grande en un periodo de 7 diasy de 30 dias (a condicion de
que el dispositivo tenga cama minirmo 7 o 30 dias de datos, respectivamente). Si el dispositivo sélo tiene S dias de datos para
el calculo, el valor promedio de § dias se vera debajo de |a pantalla de 7 dias. 51 observa un gran aumento en el porcentaje de
tiempo en fuga grande indicado aqui, llame a su proveedor de servicios médicos para recibir asistencia. Esta pantalla aparece
sélto si el praveedor de servicios médicos la ha habilitado.

AHiI (IAH] { AHI] - El dispositiva acumula indices de apnea/hipopnea (lAH) individuales para cada sesion en que el paciente
ha utilizado el dispositiva, Esta pantalla muestra el promedio de estas valores noctumos individuales del 1AH en un periodo
de ? dias y de 30 dias {a condicion de que el dispositivo tenga coma minimo 7 0 30 dias de datos, respectivamente). 5i el
dispositivo sola tiene 5 dias de datos para el calculp, el valor promedio de 5 dias se verd debajo de la pantalia de 7 dias,
Periodic Breathing (Respiracion periédical ( CSR |- Durante la noche, el dispositivo reconoce ef porcentaje de tiempo que
¢l paciente ha experimentado respiracién periédica. Esta pantalla muestra ef promedio de estos valores nocturnas individuales
de respiracidon periodica en un periodo de 7 dias ¥ de 30 dias {a condicion de que el dispositivo tenga como minime 7 o

30 dias de datas, respectivamente). Si el dispositivo sdlo tiene 5 dias de datos para el calculo, el valor promedio de 5 dias se
vera debajo de la pantalla de 7 dias. 5i observa un gran aumento en el porcentaje de tiempe en respiracion perigdica indicado
aqui, llame a su proveedor de servicios médicos para recibir asistencia. Esta pantalfa aparece solo si el proveedor de servicios
médicos |a ha hakilitado.

90% Pressute (Presidn 90%) [ 9% 5 |) - Durante b noche, el dispositivo reconoce la presion 90% afcanzada por ef algoritmao
Auto. | a presion 90% se define comao la presion a la que o por debajo de la que el dispositivo pasd el 90% del tiempn de la
sesion. Por gjemplo, si el dispositivo reconocid flujo de aire durante 10 horas, ¥ 9 horas se pasaroh a o por debajo de

11 em H, 0, ¥ 1 hora se pasd por encima de 11 cm H,D, entonces la presion %0% seria 11 am H,0. Esta pantalla muestra el
promedio de estas valores nocturnos individuales de presion 90% en un periodo de 7 dias y de 30 dias (a condicién de que

&l dispositivo tenga come minima 7 o 30 dias de datos, respectivamente). 5i el dispositivo sélo tiene 5 dias de datos para

el calcula, ol valor promedio de 5 dias se vera debajo de la pantalla de 7 dias. Esta pantalla sdlo aparece si ef dispositive se
configurd en terapia Auto-CPAP.
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Alertas del dispositivo

« Priaridad alta: Estas alertas requieren la respuesta inmediata del operador. La sefal de alerla consiste en un sonido de
alta prioridad, que €5 un patron continua de dos pitidos (indicado en la tabla siguiente como: « + = +). Ademds, las luces de
retroiluminacisn de los botones emiten un patron parpadeante de prioridad alta formado por un patrén continuo de dos
destellos de brillantes a apagados (indicado en la tabla siguiente como: 48 40

« Prioridad media: Estas alertas requieren la rapida respuesta del operador, La serial de alerta consiste enunp sonide de
privridad media, que es un patrén continuo de un pitido (indicado en la tabla siguiente comoi=  «). Ademis, las luces de
retrailurmninacion de los botones emiten un pabrén parpadeante de prioridad media farmadoe por un patron continua de un
destello de brillante a atenuade {indicado en la tabla siguiente coma: & 0),

Tabla resumen de alertas: Las alertas se resumen en |a tabla siguiente.

INDICABDR
AUDIBLE

ALerTa

INDICADOR VISUAL

ACCION DEL DISPOSITIVD

Chusa POSIBLE

‘997

ACCION DEL PACIENTE

i Serequiere e e &80 00 El dispositivo entra en Falla del Fulse Ja rueda oo baton Rampa para
| mantenimiento 1 En 13 pantafla el restaclo seguras, en dispositivo, silenciar la alerta, Retire el cable de
! aparece «Service el que ta alimentacion alimentacion del dispositive para apagar
requireds {Se requicre | Permanece encendida, 1a alimentacion. Enchufe ei cable de
martenimients] o pero el flujo de aire esta Ruevtrala entrada de alimentacion
el siguiente simboio deshabilitado. det dispositive para restablecer la
animado. alfmentacion. 5i ta alerta persiste,
poNgase en coriacta Con suU proveedor
& de servicios médicos.
Alerta de . . 00 La alerta agarece hasta Bl circuita Apague el flujo de aire. Compruehe
mascarila Fnia pantalla aparece | Queésétomenmedidas. | respiratorio estd | las conexianes ded circuits respirataria
«Mask alert» (derta descanectadoe | y reconecte el tubo si esta suelto,
de mascaila) o el hayunafugade | Aseguiresede tener 1a mascanlia bien
siguiente simbalo aire grande. puesta antes de reiniciar el flujo de aire,
animado. 5i ha alerta persiste, pongase en contacto
\ con su proveedor de servicios meédicos
59 para que revise la mascarilla. Puede que
[ AN : neceslte volver a a]ustar iamascaeilla,
Diesactivadon ur sobe pitido | Enta pantalla Eﬂujo de aiteseapaga | La mascarilia se Wuelva a ponerse 1a mascarilla y active
automatica aparece shyto offs y el dispositivoentra ha quitade. el flujo de aire para reanudar }a terapia.
{Desactivaciin an e estado en ospern
automatica) a el aproximadamente
sigulente simboto 45-60 segundas
animado. después de la deteccion.
La alerta aparece
® - durante 30 segundos
i o hastaque el usuario
la confrme,
Alerta dei nirguno OO Aparece 55la cuande Falio det La alerta aparece durante 12 minutos o
hurmi ki dat Eliconrg LED del o humidificadaor estd humidificador. hasta que la situacitin se corrija. Apague
hurmnidificadar encendidoy fa terapia el flujo de alre y vuetva a conectar el
parpadeard en el estd activada. humidificadaor al dispesitivo de acuerdo
dispositive. can |as instrucciones del humidificador.
s s 5 Sila alerta pe;isteépér_\gas_e en agdljtacto
€On suU proveedar de servicios medicos.
Mensaje un sodo pitido | El proveedor de Aparece sélo cuandoia | Mensgje del Su proveedor de servicios médicos
instanté@nen servicios medicos terapia e5té desactivada. | proveedor. podria enviar un mensaje instantaneo.
surninistrara el texto Pangase en contacto con su proveador
gue debe mostrarse, de servicios médicas si tiene alguna
preguta,
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ALerTaA

INpcapor
AUDIBLE

Inotcacor visar

AcCon DEL DISPOSITIVD

Causa POSIBLE

AcCCION DEL PACIENTE

GUILLERMO JOMES

Amnderada

Grupo Linde Gus Argentina S.A.

Recordatariodel | unsolo pitide | Enla pantallaaparece el | Aparece sdiocuando Mensaje del Su proveador de setvicios medicas
paciente mensaje del proveedor | laterapia pasa de proveedor, podria definir un re cordatoric de
oelsimbolo siguiente. | estar activada a estar paciente progremade pam aparecer
& desactivada, La alerta 81 UK mormento particula para
& aparece durante recordarle que se cambie la mascarilla,
6 mirutos o he<ta que cque cambie |os fiftros, etc. El mensaje
el usuario la confirme, predeterminade es; «Check your mask,
anew one may be available. Call your
provider.» (Compruebe su mascarilla
puede que haya unanueva disponible,
Llame a su proveedor). B proveedor
padria cambiar 8! mensaje.
larjeta 50x un sola pitide | Enlapantalia aparece La alerta aparece - Etestado de la tarjeta puede
prescripcion «50 card inserted, durante 30 sequndos comprobarse en el mend Status (Estado).
 aceprada prescription accepted» | o hasta que el usuario
{Tarjeta SO insertada, ta confrme,
prescripcion aceptadal
o el simbolo siguiente.
€] Rx
Tarleta 5D un solo pitido OO Lz alerta aparece Falta prescripcidn | Péngase en contacto con su proveedor
prescripoion Enla pantalla aparece durante 30 sequndos g esincrecta. de servicios médicos para abtener la
rechazada «5D card inserted, o hasta que el usuano Prescripion correcta
prescription rejecteds | 1 confirme.
! (Tarjeta SR insertad 3,
! prescripeidn rechazada}
: oel simbaolo siguiente,
Tarjeta SO: - OO La alerta aparece hasla Latarjeta 30 no La alerta aparece hasta «ue se extraiga
nsertada Enla pantaliaaparece | QU setomenmedidas. | estd insertads la tarjeta. Extraiga la tarjeta 5D ywuelva
incormactamene W50 card inserted correctamente. 2 insertaria correctamente. Sila alerta
i incorrectly» (Terjeta persiste, pongase en contacto con su
5D incorrectarmente proveedor de servicios medicos,
insertadal o el simbalo
siguiente,
Tarjeta S llena - 00 Laalera aparecehasta  { LarjetaSDesta | La alenia aparece hasta gue scextriga
Enlapantallasparece | Quesetomenmedidas. | fena. laterjeta. El estado de |a tarjeta puede
S0 card full (Tarjeta comprobarse en el ment Status (Estado).
sD#lena) o el siguiente Extraiga la tarjeta SO y camibiela,
sim bole animado.
Tarjeta S0 un solo pitido La alerta aparece Latarjeta 5D se No es pecesano hacer nada.
extraer En lapantalla aparece durante 30 sequndos nha extraico.
¥S73 card removeds i @ hasta que el usuano
{Tatjeta SDextraidaj o | 13 confirme,
el siguiente simbolo.
Pt
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ALERTA Incicanor EnDICADUR VISUAL AcCION DEL DISPOSITIVD - CAUSA POSIBLE ACOON DEL PATIENTE
AUDIRLE
| Tarieta 5D: un solo pitido | En la pantalla aparece L2 alerta aparece - Aparece soio nada mis desactivarse la
actividad de xData activity: Do hasta que elusuariola terapia, cuando se estén transfinendo
! datos J not remeve cards confirme o hasta que datos a la tarjeta,
‘ {Actividad de datos; tetmine | actividad con
J | noextraerlatarjeta) o los datas.
! el siguiente simbolo
}' animato.
'j e vl v
Tarjeta $0: [ . a 00 L2 alerta aparece hasta Existe un Seleccione syess (sd), 0 al icone con la
dartada Enfa pantalla aparece gue se tomenmedidas, | problemacon marca de verificacion, para reformatear
«Corrupk card inserted latanetaSD.Los | la tarjeta. En l2 pantalla aparece
refosmat card?= {Tarjeta datos podtian «Reformatting. ., do not remove <ards
danada insertada estar dafiadoes. [Reformateando. . . no extraiga la tarjeta)
Refornatear wrjesal o oel siguiente simbols animada,
el siguiente simboia,
5i selecciona «noe, 1a alerta desaparecerd
¥ la tarjeta no se reformatears. Mota:
m J Al reformatearse la tarjeta, se perderd
i todala informacion contenida en ella,
J Péngase en contacto Con sy proveedor
| de servicios meédicos §i tiene alguna
] prequnta,
Tarjeta 50 . = &0 ! La alerta aparece hasta | El dispositivo Extraiga |aarjeta SO y vuelva ainsertara.
extraer y volier Eniapantaila aparece | QU2se tomenmedidas | nopuedeleerla | Silaalerta persiste, cambie la tarjéta o
3 insertar «SD card error refriove tarjeta 5 Puede | péngase en comtactd con su proveedar
and reinserts (Error que Bxista uh de servicios médicas.
de tarjeta 5D; extraer probiema con la
yvolver ainsertari o tarjeta 5D o que
el siguiiente simbolo esté insertada
animada, incoriectamente.
§] ]
Mdderm: un solo pitido | Elmddem maostrata La alerta aparece Consulte el Siel modem estd marcando mientras la
matcando SU HOPIQ ICOro duranke 30 segundos manual de terapia estd activa, no aparece 1a alerta
en el dis positiva, despuds deta secuendia | instrucciones de |3 secuencia de llamada.
Consulte gi mantal delamada o hastaque | deimodem,
de instrucciones del el usuarioia confirme.
rddem.
Madem: sin un solo pitido O 0 La alerta aparecs Cansubee el No &5 necesatio hacer nada.
TEspUeSta Ei médem mostrats durante 20 segundos manual de
su propio icono o hasta que &l usuario INSrUCCRInes
en el dispositivo, la confirrne. del médemn.
! Consulte el manual
! | de instrucciones del
rddem.
GULLERMO JONES
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Solucion de problemas

La tabla siguiente detalia algunos de los problemas que puede presentar el dispositivo, junto con soluciones posibles.

LHIE

No pasa nada af suministrar
alimentacidn al dispositivo.

No se encienden 1as huces de
ratroiluminacion de las botones,

Mo hay alimentacidn
en la tora de cotriente
o &l dispositiva ests
desenchufado.

servicios medicos.
N

Siesta utilizando alimentacion de CA, compruebe la toma de
cafriente y verifique que @ dispositivo estd enchufado correctamente,
Asegurese de que e’ enchufe tenga corriente. Asegurese de que i
el cable de alimentacidn de CA esté conectadn correctamente a fa
fuente de alimentacién y de que &) cable de la fuente de alimentacian
esté bien conectado a la entrada de alimentacion del dispositive.

Siel problerma persisie, pdngase en contacto con su proveedor de
sarvicios médicos. Devuelva al proveedar tanto e dispositive como

ta fuente de alimentacion, para que pueda determinar dénde ests

el probiema.

Si ests utifizando alimentacién de CC, aseguirese de que el cable

de afimentacién CC v ef cable dei adaptador de la bateria estan
firmemerte conectados. Compruebe su baterla, Puede que necesite
recargaria o cambiaria, 5i el problema persiste, revise el fusible del
cable de CC siguiendo las instrucciones suministradas con dicho
cable. Es posible que sea necesatio cambiar el fusible, Si ef problema
sigue persistiende, pdngase en contacto on su proveedor de

Ei flujo de aire no se activa.

Puede haber algiin problema
cor el ventilader.

Asegurese de que ¢l dispositiva esté recibiendo correctamente la
alimentacion, Asegurese de que «Therapy» (Terapia) se resalte ai
pulsar la rueda de control para iniciar e flujo de aire. Si el fivio de
aire no se activa, puede que haya un problema cun su dispositivo.
Pongase en contacto con su proveedar de servicias médicas para
obtener aywda.

La pantalla del dispositive se
muestra de manera erratica.

~ La funcién de rampa no fundlona
r al apretar el bator Rampa.

El dispositivo se ha dejade
de caer 0 5e ha utifizado
incorre ctamerte, o esta
£7una Zena Con aitas
emisignes de interferencia
electromagnética [EM).

Desenchufe el dispositivo. Vuelva a suministrar alimentacién al
dispasitivo. 5i el problema continia, cambie de fugar ¢l dispositivo
aunazona con bajas emisignes de EM (p. ¢], alejado de aparaltos
electronicos tales come teléfonas mdviles, teléfonos inatambricos,
ordenadores, televisores, juegos electronicos, secadares de pelg,
atc). 5 el problema sigue persistiendo, pdngase en contacto con
su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

Su proveedaor de servicios
médicos o prescribio rampa
para usted, o 1a presion CPAP
ya esta programada con el
ajuste minimao,

5ino se le ha prescrito yampa, consulte a su proveedor ce senvicias

médicos sobre esta funcidn para ver s puede cambiar su prescripcidn.
Si su proveedor ha habiiitado fa funcidn de rampa pero adnasiesta !
nofunciona, compruebe ef ajusie de CPAP en la pantalia activa. 5i }

{a presion CPAP estd programada al ajuste minimo (48 cmH.0l 0

la presién inicial es la misma que 1a presidn prescrita, fa funcén. de !
rampa no funcionard Asegdrese de que el ajuste de tiempo de mmpa
sea >0,

£l flujo de aire esta mas caliente
de o habitual.

Las filtros de aire podrian
estar sucios.

H dispositivo podria estar
funcionando a ia luz divecta
del sal o cerca de un

Limpie @ sustituya los fitras de aire.

1
1
La temperatura del ire podria variar algo segun cual sea la [
temperatura ambyiente, Asequrese de que el dispositivp estd

ien ventiiade. Cologue el dispasitivo alejado de ropade ramao (
de cortinas gue puedan bloquear el flujo de aire a su alrededor.
Asequrese de que el dispositivo esté alejado de la uz directa del so|

y de los equipos de calefaccidon,

calefactorn
Compruebe los ajustes del humnidificador si éste se va a utlizar con
el dispositiva, Consuite las instrucciones del humidificador para
asegurarse de que e humidificador esté funcionando correctamente.
Si el problema parsiste, pdngase en contacto con su proveedor de
saryicios médicos.
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Accesorios
Hay varios accesonos disponibles para el sistema REMstar Auto A-Flex (p. ej., un hurnidificador 0 médem). Péngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos para obtener mas informacion sohre las accesorios disponibles. Al emplear accesorios
opcionaies, siga siempre kas instrucciones suministradas con eflos.
PRECAUCION: No togue las patitlas de los canectares, No deben hacerse conexiones a estos coneclores si no se utilizan
procedimicntos preventivos de descargas electrosiaticas. Los procedimientos preventivos incluyen rmétodos para evitar la
acumuiacion de carga electrostarica (p. gj., aire acondicionade, humidificacion, coberturas conductoras de suelos, ropa no
sintética..), descargar et propio cuerpo entrando en contacto con ef marco del equipo o sistema, con Lierra o con objetos
metalicas de gran tamano, y la unién de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una carrea de muiieca,

Adicion de un humidificador

Puede utitizar el humidificador térmico 0 el humidificador ambiental con su dispositive. Estos se pueden solicitar al proveedor

deservicios médicos. Un humidificador puede reducir ta sequedad v la irritacén nasales al anadir humedad al flujo de aire.
PRECAUCION: Para un funcionamients sin problemas, el humidificador debe colocarse siempre por debajo de [a conexion
del circuito respiratorio en [a mascarilla y de la salida de aire en el dispositive. H humidificador debe estar nivelado para que
funcione correctamente,
Nata: Consuite 1as instrucciones del humidificador para infoermacion compieta sobre la instalacion.

Uso de la tarjeta SD
El sistemna REMstar Aulo A-Flex viene con una tarjeta S0 insertada en la ranura correspondiente en la parte trasera del
dispositive para grabar informacidn para el proveedor de servicios medicos. Su proveedor de servicios inédicos podria pedirle
que extraiga perigdicamente la tarjeta S0 y se [a envie para su evaluacién,
Nota: L tarjeta 5D no necesita estar instalada para el currecto funcionamiento del dispositivo. La tarjeta SD graba ia
informacidn de uso del dispasitivo para el proveedor de servicios médicos. Puetde consuitar ol apanado Alertas del
dispositiva en este manuat para obtener mas informacion sobre Ia tarjeta SO Pongase en contacto con su proveedar de
servicios médicos si tiene alguna pregunta sohre 2 tarjeta SO

Adicion de oxigeno suplementario
Puede afadirse oxigeno en la conexion de la mascarilla. Tenga en cuenta las advertencias siguientes al utilizar oxigeno con
el dispositivo,
ADVERTENCIAS:
« Cuando se utilice oxigeno con este sistema, el suministro de oxigena debe cumplir la normativa local sohre oxigeno
médicea.
« Cuando se utilice oxigenc con este sistema, debera conectarse una valvula de presion de Respironics al circuito del
paciente después de |a fuente de axigeno. 5ino se utifiza la valvula de presion, puede haber peligro de incendio,
« Alutilizar oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el oxigena. Desactive & flujo de oxigena
antes de apagar ol dispositivo. Esto evitara 1a acumulacion de oxigeno en el dispositivo.
+ No conecte el dispositiva a una fuente de oxigeno no regulada o de alta presion,

Suministro de alimentacién de CC al dispositivo
El cabie de alimentacion de CC de Respiranics puede utilizarse para hacer funcionar el dispositive en un barco, una caravana o
un vehiculo similar detenido. Ef cable adaptador de bateria de CC de Respironics, cuando se utiliza con el cable de alimentacion
de CC, permite accionar el dispositive con una bateria autdnoma de 12V de CC,
PRECAUCION: Cuanda la alimentation de CC se obtiene de ta bateria de un vehiculo, no debe utilizarse ef dispositivo
mientras el moter del vehiculo esiad en marcha. Ef dispositive podria resultar dafiado.
PRECAUCION: Utilice Onicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Respironics. Fi uso
de cualquier otro sistema podria danar al dispositivo.
Consulte 1as instrucciones suministradas con el cable de alimentacion da CC y el cahle adaptador para ver comao funciona el
dispositive con alimentacién de CC.
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Viajes con el sistema
Al viajar, el maletin portatil sirve sélo para transpartar 13 unidad como equigaje de mano. B maletin portatil no protegerd al
sistenna si [o Factura con el resto del equipaje.

Para facilitar e} paso porlos contrales de sequridad de aeropuertos, este dispositivo lleva en su base una nota que indica gue se
trata de equipo médico y que es adecuado para llevarse en el avion. Puede serle Otil llevar este manual pars ayudar al personal
de seguridad « entender 2l dispositivo REMstar Auto A-Flex.

Si va a viajar a un pais con un veltaje de red diferente al que usted utiliza, es posible que necesite un cable de alimentacidn
diferente 0 un adaptador de enchufe internacional para hacer compatible su cable de alimentacién con fas tomas de corriente
del pais 3l que va a viajar. POngase en contacto con su proveedor de servicios médicos para obtenar mas informacion,

Viajes en avidn
El dispositivo REMstar Auto A-Flex puede utilizarse en los aviones con una fuente de alimentacion de CA o de CC.
Nota: No es apte para utilizarse en los aviones con ninguno de las médems u humidificadores instalado en la unidad.

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

1. Desenchufe el dispositivo y limpie su exterior con un pado ligcramente humedecido con agua y un detergente suave, Deje que
el dispasitivo se seque por completo antes de enchufar el cable de alimentacion.

2. Después de ka limpieza, inspeccione el dispositivo y todas |as piezas del circuito para comprebar si han sufrido dafios. Sustituya
las pigzas danadas.

Limpieza o sustitucién de los filtros
Con un use normal, deberd limpiar el Altro de espuma gris al menos una vez cada des semanas y sustituirle por uno nuevo cada
seis meses. Elfiltro ultrafino blanco es desechable y debera sustituirse después de 30 noches de uso, o antes si esta sucio. NO

_limpie el filtra ultrafino,

PRECAUCION: Los filtros de entrada sucios pueden provocar sitas temperaturas de funcionamicnto que pueden afectar al
rendimiento del dispositivo, Fxarmine periddicamente los filtros de entrada sequin sea necesario para comprobar que estdn en
buen estado y limpios.

. 5i el dispositivo estd funcionanda, detenga ef flujo de aire. Desconecte ol dispositive de la fucnte de alimentacion.

. Retire el filtro o los hitros de Ja carcasa apretandalos suavemente por su parte central y desprendicndolos del dispositivo.

. Examine el filtro @ los filtros para comprabar s estan lirpios y en buen estado.

. Lave el filtrc de espuma gris en agua caliente con un detergente suave. Enjuaguelo bien para retirar todos los restos de
detergente. Deje que el Altro se seque por completo al aire antes de reinstalario, Si el filtro de espuma esta rasgado, sustitdyalo.
(Como filtros de repuesto solamente deberan utilizarse filtros suministrados por Respironics).

. Si el Hiltro ultrafing blanco estd suclo o rasgado, sustituyalo.,

6. Vuelva a instalar los filtros, colecando primero el filtro ultrafino blanco, si corresponde.

PRECAUCION: Nunca instale un filtro mojado en el dispositivo. Tras timpiar el filtro, debers asequrarse de dejar transcurrir
tiempo suficiente para gque se seque.

EETIN N

(2]

Limpleza del tubo
Limpie el tubo diariamente. Descanecte el tubo flexible del dispositivo. Lave el tubo con cuidado en una solucion de agua caliente
¥ un deteryente suave. Enjudguelo afondo. Séquelo al airc.

Mantenimiento

El dispositivo no reguiere mantenimicnto regular.
ADVERTENCIA: 5i observa cambios inexplicables en el funcionamiento del dispositive, si escucha ruidos extraios o fuertes, si
el dispositivo se ha caide o ha side manipulado incorrectamente, si ha entrado agua en fa carcasa ¢ ésta e5ta rota, desconecte
¢l cable de alimentacién y deje de utilizar cl dispositivo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Ve
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Especificaciones

Ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5°C a 35 °C
Ternperatura de almacenamiento: -20°C a 60°C
Humedad relativa {funcionamiento y almacenamiento): del 15 al 95% (sin condensacion)}
Presian atmosférica: de 101 kPa a 77 kPa {0-2286 m)
Fisicas
Dimensignes: 18 cm x 14 cm x 10 cm {largoe x anche x alto}
Peso {dispositivo con fuente de alimentacion): aproximadamente 1,53 ky

Cumplimiento de normas Este dispositivo esta disefiado para cumplir las siguientes narmas:
IEC 60601-1; Requisitos generales de sequridad para equipo eléctrico médico
EN ISC 17510-1: Dispositivos terapduticos de respiracion para |a apnea del suefio
EN 60601-1-2: Compatibilidad electromagnética
RTCA-DG160f apartado 27, categoria M: Emisién de energia de radiofrecuencia

Clasificacion |EC 60601-1
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de clase
Grado de proteccién contra descargas eléctricas: pieza aplicada de tipo BF
Grado de proteccidn contra la entrada de agua (dispositive y fuente de alimentacion de CA): a prueba de goteo, IPX1
Modoe de funcicnamiento: continug

Eiéctricas
Consumo de energia de CA: De 100 a 240V CA, 50/60 Hz, 2,1 A
Consumo de energia de (T 12V CC 504
Fusibles: No hay fusibles que pueda sustituir el usuario.

Exactitud de 1a presion
Incrementos ge presion. de 4,0 a 20,0 cm H,O {en incrementos de 0,5 cm H,O)
Estabilidad de la presidn;

Estdtica Pind&mica Dinamica

<1GemH O 210,020 cm H O
Drsposn!wo +05emH 0O =05emH0 <iaemH0
Dispositive con humidificador 053cmH0 s05cmHO s LOcmH,C

Flujo mdximo
Presiones de prueba (cm H.0}
4,0 a0 12,0 16,0 20,0

Presion medida en el orificio de conexion 367 7,43 11,34 15,00 18,98
del paciente thPa)
Flujo promedio en ef orificio de conexion £0,685 95,27 123,93 131,00 11417
del paciente {I/min)

Ruido
Nivel de presion sonora: < 30 dB{A)
£sta madida se aplica al dispositivo de terapia con o sin el humidificador opcionat.

Nivel de potencia sonora: < 38 dB(A)

\/’\/\,U\
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Eliminacion
Recogida aparte para equipo cléctrico y electronico, segun la Directiva 2002/96/CE de la CE. Elimine este dispositivo de acuerdo
con las normativas locales.

C6émo ponerse en contacto con Respironics

Para hacer revisar su dispositivo, pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicas. Si necasita comunicarse con
Respironics directamente, llame a2l namero del Departamento de atencion al cliente de Respironics ~1-724-387-4000 o
+43 8152 93060. Tambicn puede utilizar las direcciones siguientes:

Respironics, Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, EE.UL.

Respiranics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching. Alemania

ILLERM@JENES
Apoderada
Giupo Linde Gas Argentina 5.A,

18 Manual del usuario



1997

Informacion sobre CEM {compatibilidad electromagnética)

Guia y declaracidon del fabricante: emisiones eleciromagneticas - Este dispositivo esta indicado para utilizarse en el entarno
clectromagnético especificadn a continuacidn, El usuarip de este dispositivo debe asegurarse de utifizario endicho entorno.

Ermistanes de radinfrec ueneias Grupo 1 £l dispositive utiliza energia de radiofreruencia sciamente para su funcionamiento
CISPR T internc. Por |C tanto, sus emisiones de radicfrecuencias sen muy bajasy no es
probable que produzcan interferencias en los equipos electrdnicos cercanos,

Emisiones de radiofsec uencias Clase B E: dispositiva s adecuade para utitizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos

CISER 11 los establecimientos domésticos y los conectados directamente a fa red publica de
. . sumintstro eléctrive de baio voltaie,

Emisiones armdnicas Clase A

1EC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje y emisiones Cumpie

de destelios

IEC £1000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositive estd indicado para utilizarse en ol entorno
efectromagnatico especificado a continuacion, El usuario de este dispositivo debe asequrarse de wtilizarfo en dichp entorno.

Descargd eiectrastatica
{ESD}

IEC 61800-4.2

+6 kW por contacto

+B &V por gire

+EkV por contarto

=B kY por aire

Lo suelos deben ser de madera, hormigan
© haldosas de cerdmica. 5 ios suglas estan
cubiertos con material sintétics, 1a humedad
relativa deberd ser al rmenos del 308,

Transiturio eléctrico rapido
yrafaga

=7 k¥ paralineas del
SUMiRistio Blectyico

+1 &V para iineas de eorrada-

+2 KV para lineas de
sumMinistro principales

+1 kY para iineas de entradas

I a ralidad ce la energia de |a red eléctrica
debe ser ia normai de vn entorno doméstiko
u hinspitalario.

{EC 61000-4-4 salida salida
Sobretensidn +1 kVpara e rrade +t kV para et modo La calidad de la energia de 1a red eléctrica
IEC 61000-4-5 diferencial dferencial debe ser I3 normal de un entorae doméstico

+2 k¥ para el modp comn

+2 kY para &t modo coman

u hospitafario,

Bajadas, interrupdones
cortas ¥ vanariones de

voltaje en {as lineas de

entrada del suministro

eléctrica

EC61000-4-11

UT e < 5%

{caida de >9s5% en U}
durante 9,5 cicles

U, del 40%

(caida del 50% en U} durante
5 cidlos

U, del 70% lcaida det 30%

en U ) duzante 25 cictos

U, de <59 {caida de >95%
en U, ) durante 5 sequndos

U, de <5%

caida de »95% en U
durante 9.5 ciclos

W, del 40%

{caide def 60% en U ) durante
5 gickos

U, del 70% {caida det 30%

en U} durante 25 ciclos

U, de <5% [caida de »95%

en U} dusante 3§ segundos

Lacalidad de fa energia de |a red eléctrica

debe ser la narmal de un entorne doméstico
uhospitalano. 51 el usuario del dispositivo
necesitz un kuncicnamiento contiruado durante
las interrupciones dal sureinistro de la red
eléctrica, se recomiends conecta: e dispositive
2 un sistema de alimentacidn ininterrumpida

O & una batezia,

Campn magrético de
frecuencia electrica
[50/68 Hz)

IEC G1000-14-B

3 A/Mm

JA/m

Los campus magnéticos de frecuencia sléctrica
deben tener los niveles propeos de un entorne
dom#estico u hospitalario normal,

NOTA: u, &5 el voltaje de fa red eléctrica de CAgntes dela aplicacién detnivel de | prueba,

tanuzl del usuario
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética - Este dispositivo estd indicadeo para utilizarse en el entorno
electxomagnético especificado a coMinuacion. £l usuario de este dispositivo debe asequrarse de utilizarlo en dicho entorno.

Los equipos portitiles ¢ mdviles de comunicaciones por
radiofrecuencia no debun utilizarse a una distencia inferior ala
distancia de separackén recomendada de cglguier pare del
dispasitive {induides los cablesk dicha distancia se caloula g partiy
de ia ecuacion correspandiente g |2 frecuendia del transnvisor,

Distancia de separacian recomendada

Radiofrecuenc:a Ivrms 3Vrms .
conducida D8 150 kHe & 80 MHz d=123P
IEC 61000-4-6 d . 12JP  2oMizaB00MHZ
d=23\NP  BOOMHza 2.5GHs
?:;;;;emenm BD:;"; MHz s 2.5 GHe i donde P es fa potencia de salida nomina! maxima del transmisor en
EC 61000-4-3 ’ vatias (W) seqgun el fabricante del transmisor, y d es b2 distancia de
separacion recomendada an metros (),

Las intensidades de campo de Transmisores de radicfrecuencia fijos,
determinadas mediante un estudio electromagnéticn del lugar?
deben ser inferiores at nivel de cumpiimiento en cada intervalo de
frecuencias®

Enlas provimidades de equipos marcados con el siguiente sirmbole
pueden producirse interferencias: ﬁ"'ﬁ

NOTA T A 83 MHz y 800 MHz, se aplica vl intervalo de frecuencias superior,

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por 1a absorcion

y el reflejo producidos por estructuras, ebjetos y personas.

a  Lasintensidades delos campos de transmisores fjos, tales como ins de estaciones base de radinteléfonos {maviles ¢ inalambricos) y de
radios moviles terrestres, radinaficionadas, emisiones de radio de AM y FM y ermisianes de television no puedesn predecirse tedricamente
con exactitud, Para evaluar el entorno electramagnético produado peor transmisores de ragiofrecuenda fijos, debe considerarse e
paskiitfidad de realizar un sl udio electromagnético del lugar, 5i1a intensidad del catnpo mediga en el kugar en o gue se utifiza of
dispesitiva supera e nivel de cumplimienic de radiofrecuencia correspondiente indicado mas arriba, el dispositive debe chservarse
para comprobar si funciona aormalmente. En caso de funcionamientc anamialc pueden ser necesarias medidas adidenales, como
fa rearierntacion o recolocacion del dispositive,

] Dentzo ded inlervale e frecuencas de 750 kine o BO MH,, Las inteosidades de campo deben ser inferiones a 3 ¥/,

Distancias de separacion recomendadas entre los cquipos portdtile s o mdviles de comunicaciones por radicfrccuencia y

este dispositive: El dispasitive esta indicade para utilizarse en un entorng electromagnético en ef que las perturbaciones por
radiofrecuencia radiada estén controladas. Bl cliente g el usuatio de este dispaositivo pueden ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas si mantienen una distancia minima cntre kos equipos portatiles ¢ mdviles de comunicaciones por
radiofrecuendia [transmisores} y este dispositivo tal come se recomienda a continuacion, de acuerdso con la potencia de salida
maxima def equipa de comunicaciones.

P DE SALID ) DHsTANEC A PAR A D " OR
L}
De 150 kHz & 30 MHI Be 80 MMz » 800 MH; De BOO MMz 2 3,5 GHz
d=1,2F d=12p d=23p
0,01 Q.12 0,12 0,23
4.1 038 0,38 4,73
H 1.2 1.7 23
10 3.8 38 73
100 12 12 3
Para transmisores can poiencas de salida nominal maanta distintas a las especificadas antes, la distancia de separacion d recomendada en
metros imi puede calcularse uiilizando la ecuacion comespondiente 3 ia frecuendia del ransmisor, dende P es fa poiencia de satida nominat
raxima del transmisor en vatios (W) segun e fabricante del transimisor.
Nota 1: A BO MHz y 800 M5z se aplica Ja distancia de separacién correspondiente al intervalo de frecuencias superior,
ota 2: Estas directrices pueden no ser adecuadas en todas 1as situaciones. L a propagacion efectromagnética se ve afectada por ia absorgan
y el refiajo producdos por estruciuras, objetos y personas.
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. Garantia limitada

Respironics, In¢. garantiza que ef sistema no presentard defectos de fabricacidn ni de matenales y gue Funcionars de acuerdo con
las especificaciones del producie durante un pericdo de dos {2) afios desde la fecha de la venta por pane de Respiranics, inc.,

at proveedor. 5i of producto no funciona de acuerdo con sus especificaciones, Respironics, Inc, reparard o sustituird (@ discrecién
de Respironics) el material ¢ la pieza defectuosos. Respironics, inc. sé10 pagara ios gastos de epwio normales desde Respironics,
Ing., al lugar en gue se encuentre el proveedor. La garantia no cubre danos producidos por accidentes, usa incorrecto, abuso,
alteracién, entrada de agua u otros defectos no refacionados con los materiales o 1a fabricacion. El departamento de Servicio de
Respironics, Inc, examinara los dispositivos que se devuelvan para su revision, y Respironics, Inc. se reserva el derecho a cobrar una
tarifa por Iz evaluacidn de cualquier dispositivo devuelto en el gue, tras la investigacién realizada por ol Servicio de Respironics,
Inc., no se encuertre ningan problema.

Respironics, Inc., no se hace responsable de pordidas econdmicas, pérdidas de beneficios, gastos generales o daftos consecuentes
que puedan reclamarse como derivados de la venta o el uso de este producto. Algunos paises no permiten la exclusién nifa
limitacion de la responsabilidad por danos consecuentes o incidentales, por lo que es posible gue a fimitacion y [a exclusion
anteriores no sean splicables en su caso.

Esta garantia sustituye a todas fas demds garantias expresas. Ademas, todas las garantias implicitas —incluida cualquier garantia
de aptitud para 8 comeraalizacisn o para algun fin particular— estan limitadas a un periode de dos afos. Algunos paises no
permitan limitar el periode de duracion de fas garantias implicitas, porio que es posible que 1a limitacion anterior no sea aplicable
&N su caso, ksta garantia ke olorgs derechos legales cspecificos, y usted también puede tener otros derechos, que varian de un
estado a otro.

Para ejercer tos derechos que ie otorga esta garantia, pongase en cantacto con su proveedor autorizado local de Respironics, Ine.,
o con Respironics, Inc., en:
1001 Musry Ridge Lane

Murrysville, Pennsylvania 15668 8550, EE.UY,
+1-724-387-4000
o
Beutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemania
+49 6152 93060
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