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Uso previsto

Los sistemas Philips Respironics DreamStation proporcionan una terapia de presion positiva en las vias respiratorias para el tratamiento de la
apnea obstructiva del suefio (AOS) en pacientes con respiracion espontanea con un peso superior a los 30 kg. Puede utilizarse tanto en casa
como en un hospital o centro sanitario.

Importante

El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El proveedor de servicios médicos establecerd los ajustes
correctos de presion y la configuracion del dispositivo de acuerdo con la prescripcion de su profesional médico.

Hay varios accesorios disponibles para que su tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS) con el sistema DreamStation le resulte todo lo
comodo y practico que sea posible. Para asegurarse de que recibe la terapia segura y eficaz prescrita, utilice solo accesorios de Philips Respironics.

Advertencias

Una advertencia indica la posibilidad de lesiones al usuario o al operador.

* Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden sustituir las instrucciones del profesional médico sobre
la utilizacion del dispositivo.

* El operador debe leer y entender este manual completo antes de usar el dispositivo.

* Este dispositivo no esta indicado para mantener las constantes vitales.

 El dispositivo debe utilizarse unicamente con las mascarillas y los conectores recomendados por Philips Respironics o con los
recomendados por el profesional médico o terapeuta respiratorio. No se debe utilizar una mascarilla a menos que el dispositivo esté
encendido y funcione correctamente. El conector espiratorio asociado a la mascarilla no debe bloquearse nunca. Explicacion de la
advertencia: El dispositivo esta disefiado para su uso con mascarillas especiales o conectores que tengan conectores espiratorios que
permitan la salida continua del flujo de aire de la mascarilla. Cuando el dispositivo esta encendido y funciona correctamente, el aire fresco
procedente del dispositivo hace que el aire espirado salga a través del conector espiratorio de la mascarilla. Sin embargo, cuando el
dispositivo no esta funcionando, no se proporcionara suficiente aire nuevo a través de la mascarilla y el aire espirado podria reinhalarse.

* Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar equipada con una valvula de
seguridad (antiasfixia).

* Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso de oxigeno médico.

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

« Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno.Asimismo, antes de apagar el dispositivo,
desactive el suministro de oxigeno. De este modo se evitara la acumulacion de oxigeno en el dispositivo. Explicacion de la advertencia:
Cuando el dispositivo no esta funcionando y el flujo de oxigeno se deja encendido, el oxigeno suministrado al tubo se puede acumular
dentro de la carcasa del dispositivo. El oxigeno acumulado en el interior del dispositivo causara un riesgo de incendio.

« Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de Philips Respironics en linea con el circuito del paciente entre el
dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del circuito del paciente al dispositivo cuando la
unidad esta apagada. La omision de la vélvula de presion podria suponer un riesgo de incendio.

* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presion o que no esté regulada.

* No utilice este dispositivo en presencia de una mezcla anestésica inflamable en combinacién con oxigeno o aire, ni en la presencia de 6xido
nitroso.

* No utilice este dispositivo cerca de una fuente de vapores toxicos o nocivos.

* No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C.Si se utiliza este dispositivo con una temperatura ambiente superior
a 35 °C, es posible que la temperatura del flujo de aire supere los 43 °C, lo que podria causar irritacion o lesiones de sus vias respiratorias.

* No utilice el dispositivo a la luz directa del sol ni cerca de un aparato de calefaccion ya que ello puede aumentar la temperatura del aire
procedente del dispositivo.

* Podngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del suefo vuelven a presentarse.

 Si observa algin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si este produce sonidos raros o fuertes, si se ha caido o se
ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta esta rota, desconecte el cable de alimentacion y deje de utilizarlo.
Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

* Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips Respironics. El servicio técnico
no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir costosos dafos.

* No utilice ninglin accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips Respironics. El uso de piezas o
accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del dispositivo.

* Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la EMC (compatibilidad electromagnética), por lo que debe evitarse.

* La Health Industry Manufacturers Association (asociacion de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una separacién minima
de 15 cm entre los teléfonos inalambricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias con estos ultimos. En este sentido, la
comunicacion por Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse como un teléfono inalambrico.

» Utilice solo cables de alimentacién suministrados por Philips Respironics para este dispositivo. El uso de cables de alimentacién no
suministrados por Philips Respironics puede provocar sobrecalentamiento o dafios al dispositivo y generar un aumento de las emisiones
o un descenso de la inmunidad del equipo o el sistema.

 El dispositivo no debe utilizarse apilado con otros dispositivos que no estén aprobados ni cerca de ellos.

* No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.

* Inspeccione los tubos para ver si estan gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitiyalos.
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* Inspeccione periédicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafios o se han desgastado. Deje de utilizarlos y sustitiyalos
si estan dafados.

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

* Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un filtro antibacteriano de flujo principal y
baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la contaminacion.

* Coloque el cable de alimentacion entre el dispositivo y la toma de manera que no provoque tropiezos ni interfiera con sillas ni otros muebles.

* Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

 Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el humidificador debe colocarse siempre debajo de la conexion
del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.
Nota: Consulte en la seccion “Garantia limitada” de este manual informacion acerca de la cobertura de la garantia.

Precauciones

Una precaucion indica la posibilidad de dafio al dispositivo.

* Los equipos eléctricos médicos requieren ciertas precauciones especiales respecto a la EMC y deben instalarse de acuerdo con la informacién
sobre EMC. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos respecto a la informacion de instalacion sobre EMC.

* Los equipos de comunicaciones de RF méviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

* No deben tocarse las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD y no deben llevarse a cabo las conexiones sin
tomar precauciones especiales. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar la acumulacion de carga electrostatica (por
ejemplo, aire acondicionado, humidificacion, cubiertas de suelo conductoras, ropas no sintéticas), descargando la electricidad del cuerpo al
armazon del equipo o sistema, o a tierra. Se recomienda que todas las personas que vayan a manejar este equipo comprendan de forma
basica estos procedimientos preventivos como parte de su formacion.

* Antes de poner en marcha el dispositivo, aseglrese de que tapa de acceso a la tarjeta SD o al filtro y la de acceso al mdédem estén cerradas si
no se ha instalado ningin accesorio, como el médem o el médulo de enlace. Consulte las instrucciones incluidas con el accesorio.

* La condensacién puede dafar el dispositivo. Si este dispositivo ha estado expuesto a temperaturas muy bajas o muy elevadas, espere a que
se adapte a la temperatura ambiente (temperatura de funcionamiento) antes de iniciar la terapia. No ponga en funcionamiento el dispositivo
fuera del intervalo de temperaturas de funcionamiento indicado en las especificaciones.

* No utilice prolongadores con este dispositivo.

* Aseglrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no se vea obstaculizado por la ropa de cama, cortinas o
cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que el sistema funcione correctamente.

* No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

* No coloque el dispositivo en ninglin recipiente que pueda acumular o contener agua.

* Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Philips Respironics intacto y correctamente instalado.

* El humo del tabaco puede causar una acumulacién de alquitran en el dispositivo y provocar un funcionamiento incorrecto del mismo.

* Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar al funcionamiento del
dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, segin sea necesario para garantizar la integridad y la limpieza del sistema.

* No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado suficiente para el filtro que se ha
limpiado.

* Aseglrese siempre de que el cable de alimentacién de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo terapéutico antes de utilizarlo.
Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips Respironics para determinar si dispone del cable de CC
adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

* Si la alimentacién de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo con el motor del vehiculo en marcha. Si lo
hace, el dispositivo podria sufrir dafios.

* Utilice unicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips Respironics. El uso de un sistema diferente
puede ocasionar dafios al dispositivo.

Contraindicaciones
Al evaluar los riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el terapeuta debe tener en cuenta que este dispositivo puede suministrar
presiones de hasta 20 cm H,O. En caso de averia, puede alcanzar una presion maxima de 40 cm H,O. Ciertos estudios han demostrado que los
siguientes trastornos preexistentes pueden contraindicar el uso de la terapia de presion positiva continua en las vias respiratorias (CPAP) en
algunos pacientes:
* Enfermedad pulmonar bullosa
* Presion sanguinea patoldgicamente baja
» Con bypass en las vias respiratorias superiores
* Neumotérax
* Se ha informado de la aparicién de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicacion de terapia nasal de presion positiva continua en las
vias respiratorias (CPAP). Se recomienda actuar con precaucién al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido
cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal o neumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)
El uso de la terapia CPAP puede estar temporalmente contraindicado si presenta signos de infeccion de los senos nasales o del oido medio. No
debe usarse en pacientes cuyas vias respiratorias superiores hayan sido sometidas a bypass. Pongase en contacto con su profesional médico si
tiene cualquier duda relativa a la terapia.

2 Manual del usuario



Descripcion de los simbolos
En el dispositivo, la fuente de alimentacion y los accesorios pueden aparecer los siguientes simbolos:

Simbolo Definicion Simbolo Definicion
Para uso en lineas aéreas. Cumple la
[E_:I Consulte las instrucciones de uso incluidas. @ normativa RTCA/DO-160G seccién 21,
categoria M.
=3 Recogida selectiva para equipos eléctricos
~ Alimentacion de CA .’.g y electrénicos, segun la Directiva 2012/19/
— UE de la CE.
®
J—— Alimentacion de CC ea Simbolo de Bluetooth®
1P22 Equipo a prueba de goteo (((o))) Este dispositivo contiene un transmisor

de RF.

Precaucion, consulte los documentos S O ., ,
p 2 Conexién al oximetro

incluidos.
N . ) )
{ N Simbolo de advertencia ESD |O|O| Conector en serie
O 7N
Clase Il (doble aislamiento) //| N\ Evite la radiacion ultravioleta.
25N
@ Pieza aplicada de tipo BF ® No desmontar.
G Solo para uso en interiores.

Componentes del sistema
Su sistema DreamStation puede incluir los siguientes elementos:

* Dispositivo * Tarjeta SD

* Manual del usuario * Tubo flexible

* Maletin de transporte * Filtro antipolen azul reutilizable

* Cable de alimentacion * Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional)
* Fuente de alimentacion ([REF]| 1118499) * Humidificador (opcional)

Nota: Si falta cualquiera de estos elementos, pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Como ponerse en contacto con Philips Respironics

En caso de que tenga problemas con este equipo o necesite ayuda para la configuracion, el uso o el mantenimiento del
dispositivo o sus accesorios, pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos. Si necesita ponerse en contacto
directamente con Philips Respironics, llame al Servicio de atencién al cliente de Philips Respironics al +1-724-387-4000 o al
+49 8152 93060.También puede utilizar las siguientes direcciones:

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

Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemania
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Descripcion general del sistema

El sistema DreamStation CPAP es un dispositivo terapéutico de presion positiva continua en las vias respiratorias disefado
para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefio (AOS). El DreamStation CPAP Pro también puede realizar terapia

de comprobacion de CPAP, y el DreamStation Auto CPAP puede realizar terapia de comprobacién de CPAP y terapia
Auto-CPAP. Su proveedor de servicios médicos escogera los ajustes de presion adecuados para usted.

Cuando se le prescribe, el dispositivo le ofrece varias caracteristicas especiales para que su terapia le resulte mas comoda.
La funcion de rampa le permite reducir la presion cuando esta intentando quedarse dormido. La presion de aire ira aumentando
gradualmente hasta alcanzar la presion que se le haya prescrito.Asimismo, la caracteristica de comodidad Flex le ofrece un alivio

de la presion cuando espira durante la terapia.

También hay disponibles varios accesorios que puede utilizar con el dispositivo. Pongase en contacto con su proveedor de
servicios médicos para adquirir cualquier accesorio que no esté incluido con el sistema.

Esta figura ilustra algunas de las caracteristicas del dispositivo, descritas en la tabla siguiente.

Caracteristica del dispositivo

Descripcion

Boton de terapia activada/ o ) ) ) )
1 desactivada (1) Inicia y detiene el flujo de aire de la terapia.
2 Sensor de luz ambiente Detecta el grado de luz de la habitacion y ajusta el brillo de la pantalla.
3 Boton Rampa __~] Activa la caracteristica de rampa durante la terapia.
4 Tapa de acceso a la tarjeta SD y Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso al alojamiento de la tarjeta
al filtro SD y el filtro.
5 Pantalla Esta es la interfaz del usuario del dispositivo terapéutico.
Gire el selector para desplazarse por las opciones de la pantalla y pulselo
6 Selector de control P i, P P P P YP
para escoger una opcion.
. Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso a los accesorios
7 Tapa de acceso a los accesorios R
(opcionales).
. El humidificador se conecta a la parte posterior del dispositivo terapéutico.
8 Conector del humidificador . . ,P P , P P
El conector de patilla del humidificador se acopla aqui.
9 Conector de salida de aire El tubo se conecta aqui.
10 Entrada de alimentacion Conecte aqui el cable de alimentacion.
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Instalacion o sustitucion de los filtros de aire
Precaucion: Para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Philips Respironics intacto y
correctamente instalado.

El dispositivo utiliza un filtro antipolen azul que puede lavarse y utilizarse de nuevo, y un filtro ultrafino azul claro que es
desechable. El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los pélenes, mientras que el filtro ultrafino azul
claro proporciona una filtracion mas completa de particulas muy finas. El filtro azul reutilizable debe estar colocado siempre
que el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensibles al humo del tabaco u otras
pequenas particulas.

El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino azul claro desechable.
Si el filtro aun no esta instalado cuando reciba el dispositivo, debe instalar al menos el filtro azul reutilizable antes de utilizar
el dispositivo.
El dispositivo cuenta con un recordatorio automatico del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispositivo muestra un mensaje para
recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos segln se indique.
Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce cuando se
han limpiado o cambiado.

1. Levante la tapa de acceso al filtro y déjela arriba. Si va a cambiarlo, tire del montaje donde va el filtro usado.

2. Si procede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable (1) sobre un filtro ultrafino azul claro desechable nuevo (2) y
Unalos hasta que oiga un chasquido.
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Doénde colocar el dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en algin lugar donde pueda alcanzarlo facilmente desde el lugar
donde lo utilizar, a un nivel inferior a su posicion para dormir.Aseglrese de que el dispositivo no esté cerca de ningun
equipo de calefaccion o refrigeracion (p. ej. salidas de ventilacion, radiadores, aparatos de aire acondicionado).

Nota: Cuando ubique el dispositivo, aseglirese de que el cable de alimentacién quede accesible, dado que desconectar la
alimentacion es la Unica manera de apagar el dispositivo.

Precaucion: Aseglrese de que el alojamiento para filtros situado en el lateral del dispositivo no esté obstaculizado por la
ropa de cama, cortinas o cualquier otro objeto. El aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo para que el sistema
funcione correctamente.

Precaucién: No coloque directamente el dispositivo sobre alfombras, telas o cualquier otro material inflamable.

Precaucion: No coloque el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.

Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

Siga estos pasos para utilizar alimentacion de CA con el dispositivo:

1. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentacion de CA (incluido) a la fuente de alimentacion
(también incluida).

2. Enchufe el extremo con clavijas del cable de alimentacion de CA a una toma de corriente eléctrica que no esté
controlada por un interruptor de pared.

Nota: Este solo es un ejemplo. La toma de corriente y el cable de alimentacion pueden variar.

4. Compruebe que el enchufe esté introducido hasta el fondo en el lateral del dispositivo, en la fuente de alimentacién y en la
toma de corriente. De este modo la conexion eléctrica sera segura y fiable.

Nota: Si aparece en la pantalla el icono de fuente de alimentacion incorrecta, repita el paso 4.

Importante: Para desconectar la alimentacion de CA, desenchufe el cable de la fuente de alimentacion de la toma de
corriente eléctrica.

Advertencia: Inspeccione periédicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafios o se han
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitlyalos si estan dafiados.

Precaucion: No utilice prolongadores con este dispositivo.
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Conexion del circuito respiratorio

Para utilizar el sistema, necesitara los siguientes accesorios para ensamblar el circuito respiratorio recomendado:

* Mascarilla de Philips Respironics (mascarilla nasal o mascarilla facial completa) con conector espiratorio integrado, o
mascarilla de Philips Respironics con un dispositivo espiratorio independiente (como el Whisper Swivel Il)

» Tubo flexible de Philips Respironics, 1,83 m

* Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico.Alinee el conector (1)
de la parte superior del tubo térmico con el conector de salida de aire de la parte posterior del dispositivo.

2. Presione el tubo para colocarlo en su sitio sobre el conector de salida de aire hasta que las lenglietas situadas en el lateral
del tubo encajen en su sitio en las ranuras de los laterales del conector de salida.

Nota: Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico, simplemente deslice el tubo sobre el conector
de salida de aire del dispositivo terapéutico.
Nota: Si es necesario, conecte un filtro antibacteriano a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion, conecte el tubo
flexible a la salida del filtro antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo
se vea afectado. No obstante, el dispositivo seguira funcionando y suministrando la terapia.

3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocacion y ubicacion correctas, consulte las instrucciones incluidas con la
mascarilla.
Advertencia: No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.
Advertencia: Inspeccione los tubos para comprobar si estan desgastados o deteriorados. Deséchelos y sustitiyalos
seglin sea necesario.

4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.
Advertencia: Si utiliza una mascarilla facial completa (una mascarilla que cubre tanto la boca como la nariz), debe estar
equipada con una valvula de seguridad (antiasfixia).
Advertencia: Si el dispositivo lo usan varias personas (por ejemplo, dispositivos de alquiler), se debe instalar un
filtro antibacteriano de flujo principal y baja resistencia en linea entre el dispositivo y el tubo del circuito para evitar la
contaminacion.
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Navegacion por las pantallas del dispositivo

La interfaz de usuario (IU) de este dispositivo le permite definir los ajustes del dispositivo y ver informacion sobre su terapia.

La interfaz comprende la pantalla y el selector de control. Gire el dial de control en ambas direcciones para desplazarse por

las opciones de menU de la pantalla.
Nota: La pantalla no es tactil. Es preciso utilizar el selector para navegar por los menus del dispositivo.

Para establecer un ajuste:

1. Gire el selector hasta la opcion del menu que desee.

2. Pulse el selector para escoger ese ajuste.

3. Gire el selector para cambiar de ajuste.

4. Pulse de nuevo el selector para guardar el cambio.
Nota: El icono de giro del selector indica, en cualquier pantalla, que se debe girar el selector para realizar una accion.
El icono de pulsacion en el selector ) indica, en cualquier pantalla, que se debe pulsar el selector para realizar una accién.
Nota: Si pulsa el selector en cualquier pantalla donde aparezca la flecha hacia abajo g ird a un subment con mas opciones
de mend. Si pulsa el selector en cualquier submenu donde aparezca la flecha hacia arriba 4 volvera al men0 principal.
Nota: Las pantallas que se muestran en este manual solo son ejemplos para referencia. Las pantallas reales pueden variar
seglin el modelo del dispositivo y los ajustes que establezca el proveedor.

Puesta en marcha del dispositivo
1. Compruebe que el dispositivo cuenta con suministro eléctrico. La primera pantalla en aparecer es el logotipo de Philips
Respironics; le sigue el modelo del dispositivo y, a continuacion, la pantalla de inicio.

NERE
N o

Pantalla de inicio

Cuando se enciende por primera vez el dispositivo, un mensaje emergente le pedira que establezca la hora. El ajuste
predeterminado es la hora de Greenwich (GMT), pero puede ajustarla en incrementos de 30 en 30 minutos hasta poner
su hora local. Si omite este ajuste de la hora inicial, puede ajustarla mas tarde en el menu “Mi configuracion”.
Nota: Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para alinear los datos de la terapia para los
informes de datos de su proveedor.

2. Pdngase la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

3. Pulse el botén de terapia (1) ) en la parte superior del dispositivo para activar el flujo de aire y comenzar terapia. En la
pantalla se muestra la presion actual suministrada.

4. Aseglrese de que no esté escapando aire de la mascarilla. Si es preciso, ajuste la mascarilla y el arnés hasta que deje de
salir aire. Consulte las instrucciones que se incluyen con la mascarilla para obtener mas informacion.
Nota: Una pequeia cantidad de fuga de la mascarilla es normal y aceptable. Corrija las fugas grandes de la mascarilla o
solucione la irritacion de los ojos provocada por una fuga de aire tan pronto como sea posible.

5. Si usa el dispositivo en una cama que dispone de cabecero, intente colocar el tubo por encima de este. Es posible que esto
reduzca la tension en la mascarilla.

6. Pulse otra vez el boton de terapia para apagar la terapia.
Nota: Si cuando se administra la terapia se produce una interrupcion del suministro eléctrico (es decir, un corte de energia),
cuando vuelva la electricidad el dispositivo vuelve a la pantalla de inicio. Puede retomar la terapia segin sea necesario.
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Navegacion por los menus (terapia encendida) y ajustes opcionales de
humidificacion
Cuando se administra la terapia es posible establecer la temperatura del tubo o los ajustes del humidificador. Gire el

selector de control para escoger uno de los dos ajustes. Pulse y gire el selector si quiere cambiar el ajuste.
Nota: Si usa el humidificador sin el tubo térmico, gire simplemente el selector para cambiar el ajuste del humidificador.

o A1

(55

cmH20

9993
$ | EZ-Start \ \9

Pantalla de Presion terapéutica

N.° Caracteristica Descripcion
1 Presion terapéutica Muestra la presion administrada actualmente.
) Ajuste modificable de Este ajuste se puede cambiar de 0 a 5. Solo aparece cuando esta conectado
temperatura del tubo el tubo térmico opcional.
3 Ajuste modificable del Este ajuste se puede cambiar de 0 a 5. Solo aparece cuando esta conectado
humidificador el humidificador.
Segun la configuracion que se haya escogido, aqui apareceran las funciones
4 Funciones habilitadas : , . ’
de la terapia que estén habilitadas.

Funcion de rampa

El dispositivo cuenta con una funcién de rampa opcional que puede habilitar o deshabilitar su proveedor de servicios
médicos. Esta caracteristica reduce la presion de aire mientras intenta quedarse dormido y, a continuacion, la aumenta
gradualmente (en rampa) hasta llegar al ajuste prescrito para que se duerma mas comodamente.

Si tiene habilitada la rampa, cuando encienda el flujo de aire, pulse el botén Rampa ( -] ) situado en la parte superior del
dispositivo. Puede utilizar el boton Rampa tan a menudo como lo desee durante la noche.

Cuando se pulsa el boton de rampa, la pantalla de Terapia cambia para indicar la presion de la rampa y el circulo verde
indicara el aumento gradual de la presion.

A |
5.0

cmH20

§99 3

Pantalla de presion de rampa
El dispositivo cuenta con dos modos de rampa. Su proveedor escogera el mas adecuado para usted. El modo normal de
rampa aumenta la presion de forma constante. Por el contrario, el modo SmartRamp mantiene una presién mas baja
continuamente hasta que el dispositivo detecta que usted necesita mas presion.
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Navegacion por los menus (terapia apagada)
En la pantalla de inicio, puede desplazarse por estas cuatro opciones:

™

Mi informacion Precalentamiento Mi proveedor Mi configuracion
Mi informacion: Este menU proporciona un resumen de las estadisticas de uso de la terapia.
Precalentamiento: Esta funcion sirve para calentar el humidificador durante 30 minutos antes de comenzar la sesion de
terapia.
Mi proveedor: Este men( contiene informacién que su proveedor le puede pedir que le lea para poder ayudarlo mejor
por teléfono.
Mi configuracion: En este menu aparecen los ajustes de comodidad que se pueden modificar segin sea necesario.

Mi informacion:

o]

|

Cuando selecciona “Mi informacion”, se ven las siguientes pantallas. En el ment Info no se pueden cambiar los ajustes. Estas
pantallas solo son para referencia. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle periédicamente esta informacion.

Icono Texto Descripcion

Horas de terapia | Esta pantalla muestra el tiempo que lleva recibiendo terapia el usuario durante el
periodo mas reciente de 1 dia. También muestra el tiempo que ha recibido terapia el
paciente durante los Gltimos 7 y 30 dias.

AHI IAH Esta pantalla muestra los indices de apnea/hipopnea (IAH) nocturna del periodo

mas reciente de 1 dia. Muestra también la media de estos valores nocturnos de IAH
de forma independiente en periodos de 7 y 30 dias. Esta pantalla solo aparece si su
proveedor de servicios médicos la ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP
Pro y Auto CPAP.

Ajuste de Muestra el valor de “100 % menos fuga grande”. Fuga grande es el porcentaje de
,ﬁ . | mascarilla tiempo en el que la fuga de la mascarilla ha sido tan importante que el dispositivo
| ya no ha podido identificar los eventos respiratorios con precision suficiente para

elaborar estadisticas. Muestra el valor del dia mas reciente, asi como los valores de los
Ultimos 7 y 30 dias. Esta pantalla solo aparece si su proveedor de servicios médicos la
ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP Pro y Auto CPAP.

Periodic | Resp. periddica Muestra el porcentaje de tiempo que el usuario ha tenido respiracion periddica.
Breathing Muestra el valor del periodo mas reciente de 1 dia, asi como los valores de los
Ultimos 7 y 30 dias. Si observa un gran aumento en el porcentaje indicado de tiempo
con respiracion periddica, pongase en contacto con su proveedor de servicios
médicos para obtener ayuda. Esta pantalla solo aparece si su proveedor de servicios
médicos la ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP Pro y Auto CPAP.
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Precalentamiento:

99

Pantalla de precalentamiento encendido Pantalla de precalentamiento apagado

Si utiliza un humidificador, el dispositivo puede precalentar el depdsito de agua durante un maximo de 30 minutos antes de
comenzar la terapia.
Para poder activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un humidificador conectado.
Si selecciona “Precalentamiento”, podra girar el selector para escoger “activ”’ o “deactiv”. Pulse de nuevo el selector de
control para escoger. En los 30 minutos que esté precalentando, podra seguir usando el selector de control para seleccionar
otras opciones del menu de la pantalla de inicio.

Nota: Esta pantalla solo aparece cuando hay un humidificador conectado.

Mi proveedor:

25

Cuando selecciona “Mi proveedor”, se ven las siguientes pantallas. En el menu Proveedor, no se pueden cambiar los
ajustes. Estas pantallas solo son para referencia. Su proveedor de servicios médicos puede solicitarle peridédicamente esta
informacion.

Icono Texto Descripcion
Informacion del Esta pantalla muestra la informacion de su dispositivo terapéutico: nimero de serie,
p P p
dispositivo modelo y version del software.
. Informacion de Esta pantalla muestra la informacion de contacto de su proveedor si esta se ha
7 contacto del cargado en su dispositivo.
proveedor
'y Remitido Esta pantalla muestra las horas de terapia totales del dispositivo, las horas totales de
by por telf. ventilador, la cantidad total de dias de utilizacion con sesiones de mas de 4 horas y un

numero de comprobacion de cumplimiento que le sirve a su proveedor de servicios
médicos para confirmar que los datos que usted le proporcione son los tomados de
esta pantalla.

A-TRIAL | A-Trial Si esta disponible el modo de prueba automatica, esta pantalla muestra Dias: xx/
xx (donde xx/xx es la cantidad de dias de prueba acumulados / cantidad de dias de
prueba seleccionados). Disponible en el dispositivo Auto CPAP.

90% Pres. 90 % Esta pantalla muestra el valor nocturno de presion del 90 % en el periodo mas
Pressure reciente de 1 dia. Muestra también la media de estos valores nocturnos de presion
del 90 % de forma independiente en periodos de 7 y 30 dias. Disponible en el
dispositivo Auto CPAP.
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Icono

Texto

Cargar

Descripcion
Permite al usuario hacer llamadas a través del médem cuando hay instalado un
modem movil o un accesorio de Wi-Fi opcionales. Una vez finalizada la carga de
datos a través del moédem, la pantalla mostrara bien una marca verde con el texto
“Completado” para indicar que la carga se ha realizado correctamente, bien una X
roja con el texto “Incorrecto”, si la carga no ha sido correcta. Si la carga falla, iniciela
una segunda vez o pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos si el
problema continta. Esta pantalla esta bloqueada si esta apagado el médem.

i

Comprobacion
del rendimiento

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnéstico llamada
“Comprobacion del rendimiento”, que sirve para detectar ciertos errores en el
dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes del dispositivo
con su proveedor de servicios médicos. Use esta opcion cuando se lo pida su
proveedor.

Cuando termine el analisis, aparece una marca verde en la pantalla si no se han
detectado errores. Si aparece una “X” roja en el dispositivo, pongase en contacto con
su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

Mi configuracion:

Cuando selecciona “Mi configuracion”, se ven las siguientes pantallas. Los ajustes del men( de configuracion se pueden
cambiar. Estas pantallas solo aparecen si estan disponibles y habilitadas en su dispositivo.

Icono

ed

Texto

Rampa

Descripcion

Muestra la presion de inicio de rampa. La presion de inicio de rampa se puede
aumentar o reducir en incrementos de 0,5 cm HZO.

FLEX

Flex

Esta funcion le permite ajustar el nivel de alivio de presién de aire que siente cuando
espira durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede habilitarla
o deshabilitarla. En el caso de que haya habilitado Flex, se habra fijado un nivel
determinado en el dispositivo. Puede aumentar o reducir este ajuste de 1 a 3. El ajuste
“1” proporciona un pequefio alivio de presion y los valores superiores ofrecen un
alivio mayor.
Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla £, indica que su proveedor de
servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

599

Humidificacién

Muestra el modo de humidificacion que se esta usando. Puede escoger entre
humidificacion fija o adaptativa. Si se esta usando un tubo térmico, el dispositivo
pasara automaticamente al modo de humidificacién con tubo térmico.Aparecera el
simbolo del candado al lado del ajuste del modo para indicar que, mientras el tubo
térmico esté acoplado al dispositivo, no se puede cambiar de modo. No obstante, si
se podran modificar como siempre los ajustes de la placa térmica y de la temperatura
del tubo en la pantalla Terapia.

12
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Icono Texto

@ & | Tipo de mascarilla

Descripcion
Este ajuste sirve para ajustar el nivel de alivio de la presion de aire segin la mascarilla
de Philips Respironics que esté usando. Cada mascarilla Philips Respironics puede
contar con un ajuste de control de la resistencia “System One”. Pongase en
contacto con su proveedor de servicios médicos si no es capaz de encontrar el ajuste
de resistencia de su mascarilla.

Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla £, indica que su proveedor de
servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

Tipo de circuito
e

Este ajuste le permite seleccionar el tubo del diametro correcto que esta utilizando
con el dispositivo. Puede elegir entre (22) para el tubo de 22 mm de Philips
Respironics o (15) para el tubo de 15 mm de Philips Respironics. Si utiliza el tubo
térmico, el dispositivo cambiara automaticamente este ajuste al tipo de tubo
adecuado (15 H) y no podra cambiarlo.
Nota: El tubo aparece identificado en el manguito con el simbolo del tubo:“15”,
“22” o “15H".
Nota: Si aparece un icono de candado en la pantalla £, indica que su proveedor de
servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.

Idioma

i
-

Esta funcion le permite elegir el idioma en que se va a mostrar la interfaz. Puede
elegir entre las opciones siguientes: inglés, aleman, espafiol, francés, italiano, portugués
brasilefo, danés, finés, noruego, sueco, checo o polaco.También puede desactivar el
idioma (0), lo que significa que el dispositivo solo mostrara iconos en la interfaz.

v Comprobar ajuste
de mascarilla

Esta funcion sirve para comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar la terapia.
Se realiza midiendo la cantidad de fuga.

I Modem Permite apagar temporalmente el médem o volver a encenderlo. Cuando estd
l'll apagado, se reinicia automaticamente de nuevo 3 dias después. Solo aparece cuando
estd instalado el médem.
* Bluetooth Permite activar o desactivar el Bluetooth. También permite borrar el emparejamiento
con un dispositivo Bluetooth compatible.
@ Tiempo Sirve para ajustar la hora. El ajuste predeterminado es la hora de Greenwich (GMT),

pero puede ajustarla en incrementos de 30 en 30 minutos hasta poner su hora local.
Nota: Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para
alinear los datos de la terapia para los informes de datos de su proveedor.
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Tecnologia inalambrica por Bluetooth

Su dispositivo cuenta con la tecnologia inalambrica por Bluetooth. Puede emparejarlo con un dispositivo movil que tenga
instalada la aplicacion DreamMapper. DreamMapper es un sistema movil basado en la web disefiado para mejorar la terapia
durante el suefio de las personas con apnea obstructiva del suefio (AOS).

Emparejamiento con un dispositivo moévil por medio de Bluetooth
Nota: Solo se puede emparejar el dispositivo terapéutico con un dispositivo mévil a la vez.
Nota: El emparejamiento funciona mejor cuando el dispositivo terapéutico y el movil estan en la misma
habitacion.

Siga los pasos citados a continuacién para emparejar su movil o tablet de forma manual.

1. Para emparejar su movil, este debe tener activado el ajuste de Bluetooth. Consulte el manual de instrucciones del
dispositivo movil para obtener mas informacion.

2. Si debe escoger de una lista de dispositivos con Bluetooth disponibles, el dispositivo terapéutico aparecera como “PR BT
XXXX” (XXXX son los Ultimos cuatro digitos del nimero de serie que figura en el dispositivo terapéutico).

3. Inicie el emparejamiento desde el moévil con el dispositivo terapéutico encendido pero el ventilador apagado.

4. Si el movil esta dentro del alcance, se puede seguir uno de estos dos pasos:

* Su dispositivo mévil cuenta con la funcién de emparejamiento sencillo y seguro (SSP, por sus siglas en
inglés) mediante Bluetooth
En la pantalla del dispositivo terapéutico aparecera el siguiente icono con un nimero de 6 cifras y ““;Emparejar?”:

e

Este niumero es una contrasena de seis cifras generada durante el SSP. Compruebe que es la misma en ambos dispositivos.
Gire el selector de control a“si” 0 “no” y pulse el selector para escoger. Si selecciona “no” o se agota el tiempo de
espera del mensaje emergente tras 30 segundos, el dispositivo rechaza la solicitud de emparejamiento. Si selecciona “si”,
el dispositivo terapéutico confirma la contrasena SSP de seis cifras. Si el dispositivo moévil confirma la solicitud, los dos
quedaran emparejados y listos para conectarse mediante DreamMapper.

* El dispositivo mévil con Bluetooth habilitado no es compatible con Bluetooth SSP

El dispositivo movil solicitara que escriba un codigo pin. Escriba “1008” en el movil. En la pantalla del dispositivo
terapéutico aparecera el siguiente icono emergente con el numero “001008” y “;Emparejar?”:

- ..
oL
“em

Gire el selector de control a“si” o “no” y pulse el selector para escoger. Si selecciona “no” o se agota el tiempo de
espera del mensaje emergente tras 30 segundos, el dispositivo rechaza la solicitud de emparejamiento. Si selecciona “si”,
el dispositivo terapéutico confirma la contraseiia 001008. Si el dispositivo moévil confirma la solicitud, los dos quedaran
emparejados y listos para conectarse mediante DreamMapper.

Nota: NO escoja ““si” en la pantalla emergente a menos que pretenda emparejar los dispositivos. De este modo se

asegura de que solo su movil se puede conectar al dispositivo terapéutico.
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Comprobar ajuste de mascarilla

Su proveedor de servicios médicos puede habilitar o deshabilitar la funcion opcional Comprobar ajuste de mascarilla. Esta
funcién sirve para comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar la terapia. Se realiza midiendo la cantidad de fuga.
Coldquese la mascarilla. Consulte las instrucciones de la mascarilla si es preciso. Navegue hasta la pantalla Comprobar ajuste
de mascarilla en “Mi configuracion” y pulse el selector para iniciar la comprobacion.

El dispositivo administrara una presion de prueba durante la cuenta atras de 40 segundos. Una barra verde indica que el
ajuste es bueno, mientras que si es roja indica que se debe mejorar. Después de la prueba comienza la terapia normal y

la pantalla muestra una marca verde o una “X” roja. La marca verde indica que la fuga encontrada permite un rendimiento
optimo del dispositivo. La “X” roja indica que la fuga puede afectar al rendimiento aunque el dispositivo seguira funcionando
y administrando la terapia.

Pantalla Comprobar ajuste de mascarilla
Nota: Si decide intentar mejorar el ajuste de la mascarilla, puede detener la terapia, ajustar mejor la mascarilla y volver
a usar la funcion Comprobar ajuste de mascarilla. Consulte las instrucciones que vienen con la mascarilla y el arnés para
conocer el procedimiento correcto de ajuste.

Progreso del suefio

El dispositivo le ofrece un resumen sobre el uso que ha hecho de la terapia cada vez que la apaga. La pantalla muestra el
“Resumen de tres noches”, que indica el uso nocturno de las 3 Ultimas sesiones durante el suefio (medidas en periodos de
24 horas, con final cada dia a mediodia). La sesion mas reciente aparece en la barra de la derecha con el nimero de horas
dormidas. Si la barra es verde quiere decir que durmié mas de 4 horas y, si es amarilla, indica que se usé menos de 4 horas.

Pantalla Resumen de tres noches

Compensacion de altitud
Este dispositivo compensa automaticamente las altitudes hasta 2286 metros. No es necesario ajustar manualmente.
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Alertas del dispositivo
Las alertas del dispositivo son mensajes emergentes que aparecen en la pantalla de la interfaz. A continuacion, describimos
los 5 tipos de alertas posibles:
* Estado: Son simplemente la pantalla emergente.
* Notificacion: Estas alertas consisten en la pantalla emergente ademas de un LED intermitente de alimentacion en la
parte superior del dispositivo.
e Alerta 1: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y un pitido. No se
producen durante la terapia.
e Alerta 2: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y un pitido. Pueden
producirse durante la terapia.
* Modo seguro: Estas alertas consisten en una pantalla emergente, un LED intermitente de alimentacion y un pitido repetido.
Nota: Las alertas de estado vencen automaticamente tras 30 segundos y la pantalla emergente desaparece. Las demas
alertas hay que confirmarlas para que se borren.

Tabla de resumen de alertas: En la tabla siguiente se resumen las alertas.

Alerta Icono Tipo Descripcion Accion
Actividad Estado Lectura/escritura de la n/d No es necesario hacer
de datos: no Q tarjeta SD en curso. nada.
extraer tarjeta. se0se
Cambio Estado Confirma la aceptacion | n/d No es necesario hacer
aceptado del cambio en la nada.

prescripcion o la
actualizacion del
dispositivo.
Presion Estado Aparece cuando el n/d No es necesario hacer
EZ-Start T modo EZ-Start esta nada.
aumentada a habilitado y el dispositivo
XX.X estd aumentando el
ajuste de presion de la
terapia para la siguiente
sesion.
Oximetria: Sp02 Estado Aparece en la pantalla n/d No es necesario hacer
buena conexion de terapia cuando esta nada.
(solo icono) J encendido el ventilador
y se detectan 3 segundos
de buena conexion.
Aparece al principio de
la terapia. Esta pantalla
no se vuelve a mostrar
si se quita y se vuelve a
poner el sensor de dedo
a menos que se detenga
y reinicie la terapia.
(Emparejar?: Estado Solicita que se n/d Gire el selector de

123456
Si/No

acepte o rechace el
emparejamiento con un
dispositivo compatible
con Bluetooth. El
dispositivo se puede
identificar mediante el
numero que aparece.

control para aceptar
el emparejamiento (Si)
o rechazarlo (No) y
pulselo para confirmar
la seleccion.
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Alerta Icono Tipo Descripcion Causa posible Accion
Tarjeta SD Notificacién | Indica que se ha No se ha vuelto a Vuelva a insertar la tarjeta
extraida. ? o alerta 2 extraido la tarjeta insertar la tarjeta SD | SD o pulse para borrar

. SD del dispositivo en el dispositivo. la alerta.

terapéutico y no se ha

vuelto a insertar antes

de empezar la sesion de

terapia en curso.
Oximetria: Sp02 Notificacién | Notifica que el usuario n/d Pulse el selector de
estudio ha conseguido realizar control para confirmar
correcto J al menos 4 horas de el mensaje y borrarlo.

(solo icono)

terapia y uso de la
oximetria.Aparece al
final de la terapia.

Error de tarjeta

Notificacion

Error de tarjeta SD

El dispositivo no

Retire la tarjeta SD y

SD: extraer ’? detectado consigue leer la vuelva a insertarla. Sila
y volver a . tarjeta SD. Puede que | alerta sigue apareciendo,
insertar haya algin problema | cambie de tarjeta o

con la tarjeta SD, que | pongase en contacto con

se haya expulsado su proveedor.

mientras se estaba

escribiendo en ella o

que se haya insertado

de forma incorrecta.
Tarjeta SD Notificacion | La tarjeta SD esta llena. | La tarjeta SD esta Retire la tarjeta SD y
llena. llena. cambiela por otra, o

poéngase en contacto con
su proveedor para que le
facilite una nueva.

Mensaje para el ﬁ Notificacion | Mensaje de su n/d Pulse el selector de
paciente — proveedor. control para confirmar el
(Consulte el mensaje y borrarlo.
apartado)
Cambio Alerta 1 Se ha rechazado Falta el cambio o es Péngase en contacto con
rechazado un cambio en la incorrecto. su proveedor.
prescripcion o los
ajustes.
Error de Estado Error de humidificacion | Error de la placa Apague el dispositivo
humidificacion. S S S& (solo cuando del calefactor del y desconéctelo de la
Pdngase en esta presente el humidificador o alimentacion. Desconecte
contacto con humidificador) humidificador el humidificador, com-
el servicio no conectado pruebe visualmente que
de asistencia correctamente no hay obstrucciones en
técnica si el al dispositivo los contactos eléctricos y
problema terapéutico vuelva a conectar el hu-
persiste. midificador y el cable de

alimentacion. Sila alerta
continla, pongase en con-
tacto con su proveedor.
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Alerta Icono Tipo Descripcion Causa posible Accion
Error de Estado Error de tubo térmico El tubo térmico Apague el dispositivo.
tubo térmico. m& (solo cuando esta puede haberse Desconecte el tubo
Pongase en presente el tubo sobrecalentado térmico del humidificador,
contacto con térmico) o danado. compruebe que no esta
el servicio tapado u obstruido y
de asistencia vuelva a conectarlo
técnica si el al humidificador. Si la
problema alerta continta, pongase
persiste. en contacto con su

proveedor.

La fuente de Alerta 2 Indica que la fuente Fuente de Cambie a una fuente de
alimentacion S S S& de alimentacion alimentacion alimentacion de Philips
conectada acoplada no es apta incorrecta. Respironics DreamStation
no admite para proporcionar que pueda soportar la

humidificacion.

alimentacion a la
humidificacion o al tubo
térmico.

humidificacién. o bien use
el dispositivo terapéutico
sin el humidificador.

Se requiere
mantenimiento

Modo seguro

Indica un error que pone
el dispositivo en “Modo
seguro”. Esto permite

el suministro eléctrico
pero deshabilita el flujo
de aire.

Error del dispositivo.

Pulse el selector de
control para silenciar
la alerta. Desconecte
el dispositivo de la
alimentacion. Vuelva
a conectar el cable
de alimentacion para
suministrar corriente.
Si la alerta continua,
llame a su proveedor
de servicios médicos.

Fuente de Notificacion | Indica que se ha La fuente de Compruebe que el cable
alimentacion tr’&‘_ conectado una fuente alimentacion es de alimentacion esta
incorrecta de alimentacion incompatible o el bien insertado en la
incompatible. cable de alimentacion | entrada de alimentacion.
no se ha insertado Confirme que la fuente
bien en la entrada de | de alimentacion acoplada
alimentacion. es compatible y de Philips
Respironics. Cambiela
por una fuente de
alimentacion compatible
si es preciso.
Voltaje bajo Notificacién | Voltaje bajo. Hay conectada Confirme que la fuente

una fuente de
alimentacion
incompatible.

de alimentacion acoplada
es compatible y de Philips
Respironics. Cambiela
por una fuente de
alimentacion compatible
si es preciso. Si se

esta usando la bateria,
compruebe que esta bien
cargada.

18
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Alerta Icono Tipo Descripcion Causa posible Accion
Desactivacion Estado Aparece cuando termina | Se ha retirado la Vuelva a colocarse la
auto A@ la terapia debido a la mascarilla. mascarilla, confirme que

funcién de desactivacion el ajuste es bueno y
automatica. encienda el flujo de aire
para retomar la terapia.
Entrada Notificacion | Vias respiratorias Obstruccion en Compruebe que la
bloqueada. @& obstruidas la entrada del entrada de aire del
Comprobar dispositivo. dispositivo no esté
filtro. obstruida. Compruebe
que el filtro o filtros de
aire estan bien instalados
y limpios; cambielos si es
preciso.
Fuga baja: Notificacion | Vias respiratorias Obstruccion en el Compruebe que el tubo
compruebe la @& obstruidas tubo o la mascarilla. | no esté aplastado o
mascarilla y el doblado de tal manera
tubo que el flujo de aire se vea
mermado. Compruebe
que la mascarilla esté bien
acoplada y no presente
obstrucciones.
Comprobar n/d Estado Aparece cuando esta n/d Esta alerta se puede
ajuste de habilitada la funcion borrar pulsando el
mascarilla Comprobar ajuste de selector de control.
mascarilla en el mena de En caso contrario,
paciente. desaparece en
60 segundos.
Cargando Estado Aparece cuando se n/d No es necesario hacer
idioma y E selecciona un idioma en nada. Desaparece cuando
reiniciando el mend. se termina.
Ocupado Estado Aparece cuando no n/d No es necesario hacer
E se puede acceder nada.
temporalmente al
dispositivo debido a una
comunicacion de datos.
“Progreso del n/d Estado Muestra las 3 Gltimas n/d Pulse el selector de

sueno”

noches de uso durante
horas.

control para confirmar
la pantalla y borrarla.
En caso contrario, el
mensaje desaparece en
30 segundos.
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Solucion de problemas

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnéstico llamada “Comprobacién del rendimiento”, que sirve para detectar ciertos
errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes importantes del dispositivo con su proveedor. Use esta opcion
cuando se lo pida su proveedor.

La siguiente tabla muestra algunos de los problemas que puede encontrarse con el dispositivo, asi como las soluciones posibles para dichos
problemas.

Problema

No sucede nada
cuando proporciona
alimentacion al
dispositivo. La
retroiluminacién en
los botones no se
enciende.

Motivo

No hay alimentacion
en la toma de
corriente o el
dispositivo esta
desenchufado.

Qué hacer

Si utiliza alimentacion de CA, compruebe la toma de corriente y verifique que el
dispositivo esta correctamente enchufado.Asegurese de que la toma de corriente
suministra electricidad. Aseguirese de que el cable de alimentacion de CA estd conectado
correctamente a la fuente de alimentacion y que el cable de la fuente de alimentacion
esta bien conectado a la entrada de alimentacion del dispositivo. Si el problema contina,
llame a su proveedor de servicios médicos. Devuelva tanto el dispositivo como la fuente
de alimentacion al proveedor, para que puedan determinar si el problema reside en el
dispositivo o en la fuente de alimentacion.

Si esta utilizando alimentacion de CC, asegurese de que las conexiones del cable de
alimentacion de CC y el cable adaptador de la bateria son fiables. Compruebe la bateria.
Puede que sea necesario recargarla o cambiarla. Si el problema persiste, compruebe el
fusible del cable de CC de acuerdo con las instrucciones incluidas con el cable de CC.
Puede que sea necesario cambiar el fusible. Si el problema contindia, llame a su proveedor
de servicios médicos.

El flujo de aire no se
enciende.

Puede que haya un
problema con el

Asegurese de que el dispositivo recibe alimentacion eléctrica correctamente.
Compruebe que la pantalla de inicio aparece en la interfaz de usuario. Pulse el botéon de

ventilador. terapia en la parte superior del dispositivo para iniciar el flujo de aire. Si el flujo de aire
no se enciende, tal vez haya un problema con el dispositivo. Pida ayuda a su proveedor de
servicios médicos.
La pantalla del El dispositivo Desenchufe el dispositivo.Vuelva a aplicar alimentacion al dispositivo. Si el problema

dispositivo funciona
de forma irregular.

se ha caido o

se ha manejado
incorrectamente,
o se encuentra
en una zona de
interferencias
electromagnéticas
altas.

continuia, cambie la colocacion del dispositivo a una zona con menos interferencias
electromagnéticas (alejado de equipos electronicos tales como teléfonos moviles,
teléfonos inalambricos, ordenadores, televisores, juegos electronicos, secadores de pelo,
etc.). Si el problema continda, pida ayuda a su proveedor de servicios médicos.

La funciéon de rampa
no funciona al pulsar
el botén de Rampa.

Su proveedor de
servicios médicos no
le prescribié Rampa
o la presion de su
terapia ya esta fijada

en el ajuste mas bajo.

Si no se le ha prescrito Rampa, hable con su proveedor para ver si le cambia la
prescripcion.

Si su proveedor le ha habilitado la Rampa y alin asi no funciona, compruebe el ajuste de
presion en la pantalla de terapia. Si la presion esta ajustada en el minimo (4,0 cm H,0)
o la presion de inicio de la rampa es la misma que la presion de la terapia, la funcion de
Rampa no se pone en marcha. Compruebe que el ajuste de tiempo de rampa es >0.

El flujo de aire es
mucho mas calido de
lo habitual.

Es posible que los
filtros de aire estén
sucios. Es posible
que el dispositivo
esté funcionando
expuesto
directamente a la luz
del sol o cerca de un
radiador o aparato
de calefaccion.

Limpie o sustituya los filtros de aire.

La temperatura del aire puede variar un poco segtn la temperatura ambiente. Aseglrese
de que el dispositivo esta correctamente ventilado. Mantenga el dispositivo alejado de

la ropa de cama o de las cortinas que podrian impedir el flujo de aire alrededor del
dispositivo. Aseglrese de que el dispositivo no esté expuesto a la luz directa del sol ni
cerca de aparatos de calefaccion.

Si utiliza el humidificador junto con el dispositivo, compruebe los ajustes del
humidificador. Consulte las instrucciones del humidificador para asegurarse de que
funciona correctamente.

Si el problema continta, llame a su proveedor de servicios médicos.

La presion del flujo de
aire parece demasiado
alta o demasiado baja.

Es posible que

el ajuste del tipo
de tubo no sea el
correcto.

Aseglrese de que el ajuste del tipo de tubo (22 o 15) corresponde al tubo que esta
empleando (tubo de 15 o 22 mm de Philips Respironics).

Si utiliza el tubo térmico, este ajuste sera 15 H y no podra cambiarlo.
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Problema

La temperatura del
tubo esta encendida
en la pantalla de
configuracion pero el
tubo térmico no esta
caliente.

Motivo

Se esta usando
una fuente de
alimentacion
incorrecta.

Qué hacer

Compruebe que la fuente de alimentacion que se estd usando es de 80 W o que la
bateria o el cable de CC es compatible.

Tengo dificultades
para ajustar el
humidificador térmico
o la temperatura del
tubo térmico.

El ventilador no
esta encendido o
el humidificador
o el tubo térmico
no estan bien
conectados.

El ajuste del humidificador y los ajustes de temperatura del tubo solo se pueden
modificar en la pantalla con la terapia encendida. Compruebe que el ventilador esta
encendido y que los ajustes se pueden ver en la parte derecha de la pantalla y, a
continuacion, ajuste la Comodidad como desee. Si el ventilador esta encendido pero no
aparecen los ajustes del humidificador en la pantalla con la terapia encendida, desenchufe
el dispositivo. Compruebe que los contactos eléctricos del humidificador y del tubo
térmico no estén obstruidos o dafhados. Luego vuelva a conectar el humidificador o el
tubo térmico, asi como la fuente de alimentacion del dispositivo. Encienda el ventilador;
si siguen sin verse los ajustes, pongase en contacto con su proveedor para obtener
asistencia.

El agua de la camara
de agua se termina
antes de la mafnana.

La camara de
agua no estaba
llena al empezar
la sesion. La fuga
de la mascarilla
es excesiva.

Las condiciones
ambientales son
demasiado secas
o frias.

En la mayoria de condiciones, una camara de agua llena debe durar toda la sesion de
suefio tipica. No obstante, hay muchos factores que pueden afectar al consumo de

agua, entre los que se incluyen los siguientes: la temperatura ambiente y humedad del
dormitorio, los ajustes definidos en el humidificador o el tubo térmico, el nivel de fuga de
la mascarilla y la duracion de su sesion de suefo.

Primero, aseglrese de que la cdmara de agua esté llena hasta la linea de llenado maximo
al principio de su sesion de suefio. Compruebe si tiene la mascarilla bien colocada y
ajustela segun sea necesario para reducir su volumen de fuga a los niveles normales.
Puede usar la funciéon Comprobar ajuste de mascarilla para evaluar el ajuste de la
mascarilla. Ademas, confirme si el dispositivo, el humidificador y las juntas y el tubo del
humidificador estan bien conectados y no tienen fugas. También puede reducir los ajustes
del humidificador o el tubo térmico, o bien cambiar el modo Humidificador de Fijo a
Adaptativo, para aumentar la duracién del agua del humidificador.

QOigo un sonido
similar a un silbido
procedente de

mi dispositivo
terapéutico o
humidificador (no
asociado a una fuga
de la mascarilla).

La entrada de aire
del dispositivo
terapéutico puede
estar obstruida. El
humidificador o

el tubo no estin
correctamente
conectados. Faltan
las juntas del
humidificador o no
estan bien colocadas.

Compruebe que la entrada de aire del dispositivo terapéutico no esté obstruida y
los filtros estén limpios y bien insertados. Confirme si el dispositivo, el humidificador
y el tubo estan bien conectados y no tienen fugas. Confirme si la junta de la tapa del
humidificador y la junta con tecnologia Dry Box estin presentes y correctamente
colocadas; si es necesario, presione suavemente alrededor del perimetro de las juntas
para volver a colocarlas.

He derramado agua
accidentalmente
dentro de la cubeta
del humidificador.

La camara de agua
se ha llenado por
encima de la linea de
llenado maximo.

Si se derrama una pequefa cantidad de agua dentro de la cubeta del humidificador no
causara danos en el dispositivo. Una pequefia cantidad de agua dentro del humidificador
se evaporara con el uso normal del mismo. No obstante, si cae un volumen elevado de
agua dentro de la cubeta del humidificador, puede caer agua en la bisagra de la tapa del
humidificador, lo que podria dafar los muebles.

Desconecte la alimentacion eléctrica del dispositivo. Extraiga la camara de agua, retire

el exceso de agua hasta que el nivel de agua llegue a la linea de llenado maximo, o por
debajo de ella, y aparte la camara. Separe el humidificador del dispositivo terapéutico y
retire el agua derramada. Cuando se haya enfriado la placa térmica, limpie el interior del
humidificador con una toallita de papel o un pafo suave. Si es necesario, seque la parte
inferior del humidificador y confirme si la superficie de la mesa esta seca.Vuelva a conectar
el humidificador y la fuente de alimentacion e instale de nuevo la cdmara de agua.
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Accesorios
Hay disponibles varios accesorios para su sistema DreamStation, como el humidificador, el médem movil, el accesorio wifi o

el

modulo de enlace. Pida mas informacion a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al utilizar

los accesorios opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas con los accesorios.
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Precaucién: No toque las patillas de los conectores. No deben hacerse conexiones a estos conectores si no se
utilizan procedimientos que eviten descargas electrostaticas. Estos procedimientos incluyen los métodos para evitar la
acumulacion de cargas electrostiticas (p. ej., aire acondicionado, humidificacion, cubiertas conductoras para suelos, ropa
no sintética...), descargar el propio cuerpo entrando en contacto con el armazén del equipo o sistema, con tierra o
con objetos metalicos de gran tamano, y la unidon de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante una correa de
mufieca.

Incorporacion de un humidificador con o sin tubo térmico
Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos puede
suministrarselos. Un humidificador puede reducir la irritacion y la sequedad nasal aumentando la humedad del flujo de aire.
Advertencia: Para garantizar un funcionamiento seguro, el humidificador debe colocarse siempre por debajo
de la conexion del circuito respiratorio de la mascarilla. El humidificador debe estar nivelado para que funcione
correctamente.
Nota: Consulte las instrucciones del humidificador para obtener informacion completa sobre su instalacion.

Uso de la tarjeta SD

El sistema DreamStation incluye una tarjeta SD insertada en la ranura para tarjetas SD situada en el lateral del dispositivo,
para registrar informacion destinada al proveedor de servicios médicos. Es posible que el proveedor de servicios médicos
le pida cada cierto tiempo que retire la tarjeta SD y se la envie para su evaluacion.

Uso del médulo de enlace de DreamStation

El médulo de enlace permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico de uso domiciliario o en
laboratorios. Para usar en laboratorios, el médulo de enlace también incluye un puerto RS-232 (o “DB9”) que permite el
control remoto del dispositivo de terapia del suefio DreamStation a través de un ordenador personal.

Nota: Para la instalacion y la retirada, consulte las instrucciones que acompaiian al médulo de enlace.

Nota: No hay alarmas disponibles para SpO,.

Nota: No se muestran los datos de oximetria.

Para limpiar el médulo, desméntelo del dispositivo terapéutico. Limpie el exterior con un pafo ligeramente humedecido
con agua y detergente suave. Déjelo secar completamente antes de volver a montarlo en el dispositivo terapéutico.
Deseche el médulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

* Si nota alglin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si se cae al suelo o se manipula
indebidamente, o si se derrama agua en el interior de la carcasa o esta esta rota, deje de utilizar el dispositivo.
Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

* Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio técnico autorizado por Philips
Respironics. El servicio técnico no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o producir costosos dafos.

* No utilice ninglin accesorio, piezas desmontables o materiales que no estén recomendados por Philips Respironics.
El uso de piezas o accesorios incompatibles puede tener como consecuencia un funcionamiento deficiente del
dispositivo.
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Suministro de oxigeno suplementario
Puede anadir oxigeno al circuito del paciente. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias
indicadas a continuacion.

Advertencias:

* Si utiliza oxigeno con este sistema, el suministro de oxigeno debe cumplir las normativas locales acerca del uso de
oxigeno médico.

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

* Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de Philips Respironics en linea con el circuito
del paciente entre el dispositivo y la fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. La omision de la valvula de presion podria suponer
un riesgo de incendio.

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

« Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar el suministro de oxigeno.Asimismo, antes
de apagar el dispositivo, desactive el suministro de oxigeno. De este modo se evitara la acumulacién de oxigeno en el
dispositivo.

* No conecte el dispositivo a una fuente de oxigeno de alta presion o que no esté regulada.

Suministro de alimentacién de CC al dispositivo

El cable de alimentacion de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo en un
vehiculo recreativo, embarcacion o caravana estacionaria. Asimismo, el cable adaptador de bateria de CC de Philips
Respironics, cuando se utiliza con un cable de alimentacion de CC, permite activar el dispositivo con una bateria
auténoma de 12V CC.

Precaucion: Aseglrese siempre de que el cable de alimentacion de CC se ha encajado correctamente en el

dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos o con Philips

Respironics para determinar si dispone del cable de CC adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

Precaucion: Si la alimentacion de CC proviene de la bateria de un vehiculo, no debera utilizarse el dispositivo con el

motor del vehiculo en marcha. Si lo hace, el dispositivo podria sufrir dafos.

Precaucion: Utilice Gnicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips

Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar dafios al dispositivo.

Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacién de CC y el cable del adaptador, para obtener
informacion sobre como utilizar alimentacion de CC con el dispositivo.

Viajes con el sistema
Durante los viajes, el maletin portatil debe utilizarse inicamente como equipaje de mano. El maletin portatil no protegera al
sistema si se manipula como equipaje facturado. Si va a viajar con el humidificador opcional, no lo haga con el depésito de
agua lleno.
Para su comodidad en los controles de seguridad, hay una nota en la parte inferior del dispositivo que indica que se trata de
un equipo médico y que es apto para su uso en lineas aéreas. Puede que le resulte util llevar consigo este manual para que el
personal de seguridad pueda determinar facilmente el propdsito del dispositivo DreamStation.
Si viaja a un pais con una tension de linea diferente de la que esta utilizando actualmente, tal vez necesite un cable de
alimentacion diferente o un adaptador para enchufes internacionales para que su cable de alimentacion sea compatible con
las tomas de corriente del pais al que viaja. Pida mas informacién a su proveedor de servicios médicos.

Viaje en lineas aéreas

El dispositivo DreamStation es apto para su uso en lineas aéreas cuando el dispositivo funciona con una fuente de

alimentacion de CA o CC.

Nota: Ninguno de los médems o humidificadores instalados en la unidad es apto para su uso en las lineas aéreas.
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Limpieza del dispositivo
Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de
pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.

1. Desenchufe el dispositivo y limpie el exterior del dispositivo con un pafo ligeramente humedecido con agua y detergente
suave. Deje secar completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentacion.

2. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si estan dafiados.
Sustituya todos los componentes dafiados.

Limpieza o cambio de los filtros

Bajo condiciones de uso normal, debe limpiar el filtro antipolen azul reutilizable una vez cada dos semanas, como minimo, y

cambiarlo por uno nuevo cada seis meses. El filtro ultrafino azul claro es desechable y debe cambiarse a las 30 noches de uso

o antes si se ensucia. NO limpie el filtro ultrafino.

Precaucion: Los filtros de entrada sucios podrian ser causa de temperaturas de funcionamiento altas que podrian afectar
al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, seglin sea necesario para garantizar la
integridad y la limpieza del sistema.

El dispositivo cuenta con un recordatorio automatico del filtro de aire. Cada 30 dias, el dispositivo muestra un mensaje para

recordar que se ha de examinar los filtros y cambiarlos segin se indique.

Nota: Este mensaje solo es un recordatorio. El dispositivo no detecta el rendimiento de los filtros ni reconoce cuando se
han limpiado o cambiado.

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

. Extraiga los filtros del dispositivo. Consulte el apartado “Instalacion o sustitucion de los filtros de aire”.

. Examine los filtros para comprobar su limpieza e integridad.

. Para limpiar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro si corresponde y déjelo a un lado
o tirelo, seglin sea necesario.A continuacion, en el fregadero, dele la vuelta al filtro reutilizable y deje correr agua templada
del grifo a través del medio filtrante blanco para eliminar los residuos. Sacuda un poco el filtro para eliminar toda el
agua posible. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a colocar. Si el filtro antipolen azul
reutilizable esta roto, cambielo. (Unicamente deben utilizarse filtros suministrados por Philips Respironics como filtros de
recambio).

5. Si el filtro ultrafino azul claro esta sucio o roto, cambielo.

6. Vuelva a colocar los filtros. Consulte el apartado “Instalacion o sustitucion de los filtros de aire”.

Precaucion: No coloque nunca un filtro himedo en el dispositivo. Debe asegurarse de que se deja un tiempo de secado
suficiente para el filtro que se ha limpiado.

Limpieza del tubo
Limpie el tubo flexible antes de utilizarlo por primera vez y a diario. Desconecte el tubo flexible del dispositivo. Para el tubo
flexible de 15 0 22 mm, lave con cuidado el tubo en una solucién de agua caliente con un detergente suave. Enjuague muy
bien. Deje secar al aire. Inspeccione los tubos para comprobar si estan desgastados o deteriorados. Deséchelo y sustittyalo
si es necesario.

Nota: Consulte en el manual del humidificador las instrucciones sobre cémo limpiar el tubo térmico.

Mantenimiento

El dispositivo no requiere ningin mantenimiento rutinario.
Advertencia: Si observa algiin cambio inexplicable en el funcionamiento de este dispositivo, si produce sonidos raros o
fuertes, si se ha caido o se ha manejado incorrectamente, si ha entrado agua en la carcasa o si esta esta rota, desconecte
el cable de alimentacion y deje de utilizarlo. Pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

A WN =
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Notas adicionales

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

La marca y el logotipo Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc.y
cualquier uso de dichas marcas por parte de Philips Respironics se efectta bajo licencia. Otras marcas
comerciales y nombres comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

El dispositivo terapéutico DreamStation transmite datos entre el dispositivo terapéutico y un
dispositivo movil, pero no almacena sus datos personales. La conexién entre los dos dispositivos estd
cifrada.

Este dispositivo lleva un médulo de radio por Bluetooth (ubicado en la placa base).

La FCC solo ha aprobado y permite colocar juntos esta radio con Bluetooth con los transceptores de
radio del accesorio wifi y del médem mévil de DreamStation.

Para cumplir con las pautas de exposicion a radiofrecuencia de la FCC debe mantenerse una distancia
minima de 20 cm entre el accesorio wifi o el médem movil y el cuerpo del usuario, cuando los primeros
estén funcionando en combinacién con DreamStation.

ID de la FCC:THO1116426

THO1116426 es la identificacion de la FCC del modulo Bluetooth certificado que contiene este
dispositivo.

El uso de accesorios aprobados por el fabricante que no sean originales puede infringir las directrices
locales de exposicion a RF; por tanto se debera evitar.

Este dispositivo cumple la parte 15 de las reglas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias dafinas, y (2) este dispositivo
debe aceptar todas las interferencias recibidas, incluidas interferencias que puedan hacer que el
funcionamiento no sea el deseado.

Se ha probado este equipo y se ha observado que cumple los limites de un dispositivo digital de Clase
B, conforme con la Parte 15 de las reglas de la FCC. Estos limites estan disefados para ofrecer una
proteccion razonable frente a interferencias dafinas en una instalacion residencial. Este equipo genera,
emplea y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de forma acorde con

las instrucciones, puede causar interferencias dafiinas en las comunicaciones de radio. No obstante,
no existen garantias de que no se produzcan interferencias en una instalacion concreta. Si este

equipo provoca interferencias dafinas en la recepcion de radio o TV o en otros dispositivos que se
puedan determinar encendiendo y apagando el equipo, se aconseja al usuario que intente corregir las
interferencias mediante una o varias de las medidas siguientes:

* Reoriente o recoloque la antena receptora (en la radio, TV u otro dispositivo).

* Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

* Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente de aquel al que esta conectado el receptor.
* Pida ayuda al distribuidor del dispositivo.

Cualquier cambio o modificacion del dispositivo que no haya sido expresamente aprobada por
Respironics puede anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Respironics, Inc. declara que este dispositivo Bluetooth 4.0 de clase 2 de bajo consumo 2.1 + EDR cumple con los
requisitos basicos y otras disposiciones de la directiva 1999/5/CE.

Nota: Puede solicitar una “Declaracion de conformidad” de este producto expedida por el Departamento de
Asuntos Regulatorios contactando con la asistencia técnica en el +1-724-387-4000 o +49 8152 93060.
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Especificaciones

Ambientales
Temperatura de funcionamiento: 5 a 35 °C
Temperatura de almacenamiento: -20 a 60 °C
Humedad relativa (funcionamiento y almacenamiento): De 15 a 95 % (sin condensacion)
Presion atmosférica: 101 a 77 kPa (0-2286 m)
Fisicas
Dimensiones: 15,7 x 19,3 x 8,4 cm
Peso (dispositivo con fuente de alimentacion): Aproximadamente 1,33 kg
Vida atil
La duracion estimada del dispositivo terapéutico DreamStation y del médulo de enlace es de 5 afios.
Cumplimiento de normativas Este dispositivo se ha disefiado de modo que cumpla los siguientes estandares:
IEC 60601-1 Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de equipos electromédicos
ISO 80601-2-70 Equipo de terapia respiratoria para la apnea del suefio
EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética
RTCA/DO-160G apartado 21, categoria M: Emision de energia de radiofrecuencia
Clasificacion IEC 60601-1
Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Equipo de clase Il
Grado de proteccion frente a descargas eléctricas: Pieza aplicada de tipo BF
Grado de proteccion contra la entrada de agua:
Dispositivo: A prueba de goteo, IP22
Modulo de enlace: A prueba de goteo, IP22
Fuente de alimentacion de 80W: A prueba de goteo, IP22
Modo de funcionamiento: Continuo

Eléctricas
Consumo de alimentacion de CA (con fuente de alimentacién de 80W): de 100 a 240V CA, 50/60 Hz, 2,0-1,0 A
Nota: La fuente de alimentacion forma parte del equipo electromédico.
Consumo de alimentacion de CC: 12V CC, 6,67 A
Fusibles: No hay fusibles que el usuario pueda reemplazar.
Especificaciones radioeléctricas
Limites de frecuencia de funcionamiento: 2402-2480 MHz
Maxima potencia de salida: 4,0 dBm
Modulacion: GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

Filtros de los orificios de entrada
Filtro antipolen: 100 % poliéster
Eficiencia 88 %, tamano 7-10 micras
Filtro ultrafino: Fibra sintética mixta

Eficiencia 95 %, tamano 0,5-0,7 micras

Valores de emisiéon sonora declarados mediante dos cifras Segin la norma ISO 4871
Nivel de presion acustica ponderado A:
Dispositivo: 25,8 dB(A) con una incertidumbre de 2 dB(A).
Dispositivo con humidificador: 27,9 dB(A) con una incertidumbre de 2 dB(A).
Nivel de potencia acUstica ponderado A:
Dispositivo: 33,8 dB(A) con una incertidumbre de 2 dB(A).
Dispositivo con humidificador: 35,9 dB(A) con una incertidumbre de 2 dB(A).
Nota: Los valores se han determinado de acuerdo con el codigo de ensayo acUstico especificado en la norma
ISO 80601-2-70:2015, mediante los estandares basicos ISO 3744 e ISO 4871.
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Precision de la presion
Incrementos de presion: 4,0 a 20,0 cm HZO (en incrementos de 0,5 cm HZO)
Precision de la presion estatica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presion Precision estatica

10 cm H,0 +0,5cmH,0

La precision de la presion estética tiene una incertidumbre de medicion del 3,7 %.

Variacion de la presion dinamica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presion 10 RPM 15 RPM 20 RPM
< 10 cm H,0 03 cmH,0 +04cmHO +0,6 cm H,O
>210,0220 cm H,O +0,4cm H,0 +0,7cm H,0 £0,9cm H,0

La precision de la presion dinamica tiene una incertidumbre de medicion del 4,3 %.
Nota: Todas las pruebas se llevaron a cabo con y sin humidificador y con el tubo estandar de 22 mm y el tubo
térmico de 15 mm.

Caudal maximo (tipico)

Presiones de prueba (cm H,0)
4,0 8,0 12,0 16,0 20,0

Tubo de 22 mm | Presion medida en el conector del 2,4 6,8 10,8 14,7 18,6
paciente (cm H,0)

Flujo promedio en el conector del | 137,0 151,0 150,0 160,0 170,0
paciente (I/min)

Tubo de 15 mm | Presiéon medida en el conector del 2,9 6,8 10,8 14,7 18,7
(térmico o no paciente (cm H,0)
térmico) Flujo promedio en el conector del | 1390 | 1390 | 1390 | 1460 | 151,0

paciente (I/min)

Eliminacion
Recogida selectiva para equipos eléctricos y electronicos, segin la Directiva 2012/19/UE de la CE. Elimine este dispositivo de
acuerdo con las normativas locales.

.z
Informacién sobre EMC

Su unidad se ha disefiado para cumplir con la normativa de EMC (compatibilidad electromagnética) durante su vida Gtil sin mantenimiento
adicional. Siempre existe la opcién de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation dentro de un entorno que contenga otros
dispositivos con su propio comportamiento de EMC desconocido. Si cree que su unidad puede verse afectada si esta proxima a otro
dispositivo, simplemente separe los dispositivos para que esta situacion no se produzca.

Precision de la presion y el flujo
El dispositivo terapéutico DreamStation estd previsto para funcionar con las precisiones de presion y caudal indicadas en el manual del

usuario. Si sospecha que la precision de la presion o el caudal se ve afectada por interferencias de EMC, retire la alimentacion y ubique el
dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
Exactitud de la SpO, y la frecuencia del pulso

El dispositivo terapéutico DreamStation esta previsto para recoger los datos de SpO, y de oximetria y frecuencia del pulso con la precision
indicada en las instrucciones de uso del fabricante del sensor. Cuando se consiguen 4 horas de datos de oximetria correctos, el dispositivo
se lo indica al usuario mostrando “Oximetria: estudio correcto®. Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de EMC, retire
la alimentacion y ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.
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Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Emisiones de RF Grupo 1 Este dispositivo utiliza energia RF solo para su funcionamiento interno, Por lo tanto, sus

CISPR 11 emisiones de radiofrecuencias son muy bajas y no es probable que produzcan interferencias en
los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El dispositivo puede usarse en todo tipo de instalaciones, incluidos hogares e instalaciones

CISPR 11 directamente conectadas a la red publica de energia eléctrica de baja tension.

Emisiones armonicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/emisiones Cumple

fluctuantes

IEC 61000-3-3

Emision de energia de radiofrecuencia | Categoria M Este dispositivo es adecuado para utilizar en la cabina de pasajeros de aviones comerciales.

RTCA/DO-160G apartado 21

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido disefado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

IEC 61000-4-2

Descarga electrostatica (DES)

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

+8 kV por contacto

+15 kV por aire

Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de
ceramica. Si los suelos estan cubiertos con material sintético,
la humedad relativa debera ser al menos del 30 %.

rafagas
IEC 61000-4-4

Transitorios rapidos eléctricos/

+2 kV para las lineas de
alimentacion

+1 kV para las lineas de
entrada y salida

+2 kV para las redes de
suministro

+1 kV para las lineas de
entrada y salida

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la
normal de un entorno domeéstico u hospitalario.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comun

+1 kV modo diferencial

+2 kV para modo comin

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la
normal de un entorno doméstico u hospitalario.

y variaciones de voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

Caidas, interrupciones cortas

<5% U, (caida>95% en
UT) durante 0,5 ciclo en
incrementos de 45 grados

durante 0,5 segundos

< 5% U, (caida > 95 % en
U,) durante 5 segundos

70 % U, (caida 30 % en U,)

<5% U, (caida>95% en
UT) durante 0,5 ciclo en
incrementos de 45 grados

durante 0,5 segundos

< 5% U, (caida > 95 % en
U,) durante 5 segundos

70 % U (caida 30 % en U,)

La calidad de la energia de la red eléctrica debe ser la
normal de un entorno doméstico u hospitalario. Si el usuario
del dispositivo requiere un funcionamiento continuo durante
las interrupciones de suministro de energia de la red
eléctrica, se recomienda utilizar una fuente de alimentacion
ininterrumpible o una bateria con el dispositivo.

Campo magnético de

IEC 61000-4-8

frecuencia eléctrica (50/60 Hz)

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia eléctrica deben tener
niveles propios de un entorno doméstico u hospitalario
normal.

NOTA: U_ es el voltaje de la red principal de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética. Este dispositivo ha sido disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en tal entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

Radiofrecuencia
conducida
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia radiada
IEC 61000-4-3

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

6Vrms
Bandas de radioaficionado e
ISM entre 150 kHz y 80 MHz

10V/m
De 80 MHz a 2,7 GHz

3Vrms
De 150 kHz a 80 MHz

6Vrms
Bandas de radioaficionado e

ISM entre 150 kHz y 80 MHz

10V/m

No deben utilizarse equipos portatiles o moéviles de
comunicaciones por radiofrecuencia a una distancia inferior a la
recomendada de 30 cm respecto a cualquier parte del dispositivo
(cables incluidos).

En las proximidades de equipos marcados con el siguiente
simbolo pueden producirse interferencias: ((“"))
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Garantia limitada

Respironics, Inc. garantiza que el sistema estara libre de todo defecto de fabricacién y materiales, y funcionara de
acuerdo con las especificaciones del producto durante un periodo de dos (2) afos a partir de la fecha de venta por
Respironics, Inc. al distribuidor. Si el producto deja de funcionar de acuerdo con sus especificaciones, Respironics, Inc.
reparara o reemplazara, a su propio criterio, el material o pieza defectuosa. Respironics, Inc. pagara Ginicamente los
costes normales de envio desde Respironics, Inc. a las instalaciones del distribuidor. Esta garantia no cubre dafnos oca-
sionados por accidente, mal uso, abuso, alteracion, entrada de agua y otros defectos no relacionados con los materiales
o la mano de obra. El departamento de servicio técnico de Respironics, Inc. examinara todos los dispositivos que se
devuelvan para su revision y Respironics, Inc. se reserva el derecho a cobrar una tarifa por evaluacién por cualquier
dispositivo devuelto en el que no se detecte ninglin problema tras la investigacion realizada por el servicio técnico de
Respironics, Inc.

Esta garantia no es transferible por los distribuidores no autorizados de los productos Respironics, Inc.y la empresa se
reserva el derecho a cobrar a los distribuidores por el servicio técnico en garantia de los productos averiados que no
se hayan adquirido directamente a Respironics, Inc. o a sus distribuidores autorizados.

Respironics, Inc. rechaza toda responsabilidad por pérdida econémica, pérdida de ganancias, gastos generales o
dafos indirectos que puedan surgir de la venta o uso de este producto.Algunos estados no permiten la exclusion
o limitacion de danos incidentales o indirectos, de manera que la limitacion o la exclusion anterior puede no ser
aplicable a su caso.

Esta garantia se otorga en lugar de todas las otras garantias expresas. Ademas, cualquier garantia implicita, incluida la
de comerciabilidad o idoneidad para un propésito especifico, estd limitada a dos afos.Algunos estados no permiten
limitaciones en la duracién de una garantia implicita, de manera que lo anterior puede no ser aplicable a su caso. Esta
garantia le otorga derechos legales especificos, y usted puede a la vez tener otros derechos que varian de un estado
a otro.

Para hacer valer sus derechos bajo esta garantia, pongase en contacto con el distribuidor local autorizado de
Respironics, Inc. o con Respironics, Inc. en:
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EE. UU.
1-724-387-4000
O bien
Respironics Deutschland
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Alemania
+49 8152 93060
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