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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. Su proveedor de servicios médicos establecera 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.

Q Advertencia: Utilice Ginicamente los métodos de limpieza indicados en su manual del usuario. Philips no puede verificar la
seguridad ni el rendimiento de ningln dispositivo si se utiliza ozono u otros métodos de limpieza y desinfeccion no aprobados.

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.

* La prescripcion y los ajustes del dispositivo solo deben ser modificados por orden del médico supervisor.

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

 Este dispositivo no esta indicado para mantener las constantes vitales.

 El dispositivo debe utilizarse inicamente 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.

* Es necesario un conector espiratorio. No obstruya el conector espiratorio, dado que puede reducir el flujo de aire y provocar la
reinhalacion del aire espirado.

* A presiones espiratorias bajas, el flujo a través del conector espiratorio puede ser inadecuado para eliminar todo el gas espirado del tubo
y este aire podria reinhalarse.

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

* Para asegurarse de que recibe la terapia segura y eficaz prescrita, utilice solo accesorios de Philips Respironics. Si se usan accesorios,
transductores y cables distintos de los especificados por Philips Respironics, pueden aumentar las emisiones o reducirse la inmunidad
del dispositivo.

« 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 vélvula 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
oxido nitroso.

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

* 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.

* Pdngase en contacto con su profesional médico si los sintomas de la apnea del suefio 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. Pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

e 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 dafios costosos. Pongase en contacto con su proveedor de
servicios médicos para realizarlo.

* No utilice ningin 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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 Utilice solo los cables y accesorios aprobados. Un mal uso puede afectar a la compatibilidad electromagnética, por lo que debe evitarse.

¢ La Health Industry Manufacturers Association (asociacion de fabricantes del sector sanitario) recomienda dejar una separacion 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 alimentacion no
suministrados por Philips Respironics puede provocar sobrecalentamiento o dafos 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.

* Los equipos portétiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos eléctricos médicos. Consulte el
apartado sobre CEM de este manual para conocer las distancias que se deben mantener entre los generadores de radiofrecuencia y el
ventilador con la finalidad de evitar interferencias.

* No use este dispositivo cerca de equipos quirdrgicos activos de alta frecuencia y en la sala blindada de radiofrecuencia de un sistema
médico eléctrico para imagenes de resonancia magnética, donde la intensidad de las perturbaciones electromagnéticas es alta.

* Se debe evitar utilizar este equipo en la proximidad de otro equipo o apilado sobre otro equipo, ya que esto podria causar un funcionamiento
inadecuado. Si esta situacion es inevitable, se debe observar tanto este equipo como los otros para verificar su normal funcionamiento.

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

* No cubra el tubo con una manta ni lo caliente en una incubadora o con un calefactor suspendido. Esto puede afectar a la calidad de la
terapia o causar lesiones al paciente.

* Inspeccione los tubos para ver si estan gastados o deteriorados. Si es preciso, deséchelos y sustitdyalos.

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

* No utilice nunca el dispositivo si alguno de sus componentes presenta dafios o no funciona correctamente. Sustituya las piezas danadas
antes de seguir usandolo.

* Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de corriente de pared antes de limpiar el
dispositivo. NO sumerija el dispositivo en ningln liquido.

* No sumerja el dispositivo en liquidos ni lo rocie con agua ni limpiadores. Limpielo con un pafio humedecido con un limpiador aprobado.

 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 contaminacién.

* Siva a usar un humidificador; no utilice el ventilador en ubicaciones cuya altitud sea superior a los 2286 m o fuera del rango de
temperatura de los 5 °C a los 40 °C. El uso del humidificador fuera de este rango de temperatura o por encima de esta altitud puede
afectar a la calidad de la terapia o lesionar al paciente.

* Para evitar la desconexion del tubo o sistema de tubos durante su uso, emplee solamente tubos que cumplan la norma ISO 5367
o ISO 80601-2-74.

¢ La humidificacion puede aumentar la resistencia del filtro de bacterias, por lo que el operador debe supervisarlo con frecuencia para
detectar obstrucciones o el aumento de la resistencia, a fin de garantizar la administracion de la presion terapéutica.

» Coloque el cable de alimentacion entre el dispositivo y la toma de manera que no pueda tropezarse con él y no interfiera con sillas ni
con otros muebles.

* Para evitar todo riesgo de estrangulacion, aseglrese de que todos los cables conectados al dispositivo sigan las trayectorias adecuadas.

 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.

* Use solo el pulsioximetro y los sensores recomendados por Philips Respironics. El uso de sensores incompatibles puede ocasionar un
funcionamiento inexacto del pulsioximetro.

* No utilice un pulsioximetro ni un sensor dafados.

* Antes de utilizarlos, lea atentamente estas instrucciones y las instrucciones de uso suministradas con el pulsioximetro y el sensor.
Nota: consulte en la seccion “Garantia limitada” de este manual informacién 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 compatibilidad electromagnética y deben
instalarse de acuerdo con la informaciéon sobre compatibilidad electromagnética. Péngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos respecto a la informacién de instalacion sobre compatibilidad electromagnética.

* No utilice tubos flexibles ni tubos de paciente que sean conductores o antiestaticos con el dispositivo.

 Las patillas de los conectores marcadas con el simbolo de advertencia ESD no deben tocarse 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 armazén 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, asegliirese de que tapa de acceso a la tarjeta SD o al filtro y la de acceso al médem estén cerradas
si no se ha instalado ninglin accesorio, como el médem o el médulo de enlace. Consulte las instrucciones incluidas con el accesorio.

* La condensacion puede danar 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.

2 Manual del usuario



* No utilice prolongadores con este dispositivo.

* Aseglrese de que la zona de filtrado de la entrada de aire situada en el lateral del dispositivo no se ve bloqueada por la ropa de cama,
cortinas o cualquier otro objeto. Para que el sistema funcione correctamente, el aire debe fluir libremente alrededor del dispositivo.

* 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.

* No enchufe el dispositivo a una toma de corriente controlada por un interruptor de pared.

* 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 elevar las temperaturas de funcionamiento, lo que puede afectar al funcionamiento del dispositivo.
Examine los filtros de entrada con regularidad, seglin sea necesario, para garantizar la integridad del sistema y comprobar si tienen
suciedad acumulada.

* 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 aclarado.

* Aseglrese siempre de que el cable de alimentacion de CC se ha encajado correctamente en el dispositivo terapéutico antes de
utilizarlo. Péngase 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.

 Sila 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 dafios.

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

* No sumerija el dispositivo ni permita que ningun liquido entre en la carcasa ni en el filtro de entrada.

* No esterilice el dispositivo con vapor en autoclave; de lo contrario, quedara inutilizable.

* No utilice detergentes agresivos, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el sistema.

 Philips Respironics recomienda seguir Gnicamente los procedimientos de limpieza indicados en este manual. El uso de otros procesos de
limpieza no especificados por Philips Respironics puede afectar al funcionamiento del producto.

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

¢ Neumotodrax

* Se ha informado de la aparicién de neumocéfalo en un paciente debido a la aplicacién de terapia nasal de presion positiva continua en las
vias respiratorias (CPAP).Se recomienda actuar con precaucion al prescribir CPAP a pacientes sensibles, como aquellos con: fugas de liquido
cefalorraquideo (LCR), anormalidades de la lamina cribosa, antecedentes de traumatismo craneal y 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.
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Descripcion de los simbolos
En el dispositivo, la fuente de alimentacion y los accesorios pueden aparecer los siguientes simbolos:

Simbolo

Definicion

Consulte las instrucciones de uso
incluidas.

Simbolo

Definicion

Para uso en lineas aéreas. Cumple la normativa RTCA/

DO-160G seccion 21, categoria M.

Alimentacion de CA

Recogida selectiva para equipos eléctricos y

electronicos, segln la Directiva 2012/19/UE de la CE.

Alimentaciéon de CC

Simbolo de Bluetooth®

Equipo a prueba de goteo

Este dispositivo contiene un transmisor de RF.

Precaucion, consulte los documentos
incluidos.

Conexidn al oximetro

Simbolo de advertencia ESD

Conector en serie

Clase Il (doble aislamiento)

Evite la radiacion ultravioleta.

Pieza aplicada de tipo BF

No desmontar.

Solo para uso en interiores.

No seguro para RM
No use el dispositivo en un entorno de resonancia

magnética (RM).

Importador

Indica la entidad que importa el producto
sanitario a la UE.

Producto sanitario
Indica que el articulo es un
producto sanitario.

oo 8 s

Identificador Unico de dispositivo

Indica la informacion del identificador tnico de dispositivo.

Fecha de fabricacion: indica la fecha en la que se fabricé el producto.

Pais del fabricante: indica el pais de fabricacion del producto.

Nota: En la etiqueta,“CC” se sustituye por el codigo de pais de dos letras.

c
=~
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Componentes del sistema

Su sistema DreamStation puede incluir los siguientes elementos:
* Dispositivo

* Manual del usuario

* Maletin de transporte

* Cable de alimentacion

* Fuente de alimentacién

* Tarjeta SD

* Tubo flexible

« Filtro antipolen azul reutilizable

* Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional)
* 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

Si tiene algun problema con este equipo o necesita ayuda con 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. También puede utilizar la siguiente direccion:

Respironics, Inc.

1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, PA 15668, EE. UU.
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Descripcion general del sistema

El sistema DreamStation CPAP es un dispositivo terapéutico de presion positiva continua en las vias respiratorias
disenado para el tratamiento de la apnea obstructiva del suefo (AOS). El DreamStation CPAP Pro también puede
realizar terapia de comprobacion de CPAP, y el DreamStation Auto CPAP puede realizar terapia de comprobacion 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 funciéon 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.

N.°

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

Caracteristica del dispositivo

Descripcion

Boton de terapia activada/ Ir)|C|a y detiene el flujo de aire de la terapia. . .
1 desactivadad) Si parpadea el LED del botén de terapia activada/desactivada, tiene un
mensaje pendiente. Pulse o gire el mando para verlo.
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 Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso al alojamiento de
y al filtro la tarjeta SD vy el filtro.
5 Pantalla Esta es la interfaz del usuario del dispositivo terapéutico.
Gire el selector para desplazarse por las opciones de la pantalla
6 Selector de control , P plazarse p P P Y
pulselo para escoger una opcion.
. Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso a los accesorios
7 Tapa de acceso a los accesorios .
(opcionales).
- El humidificador se conecta a la parte posterior del dispositivo
8 Conector del humidificador A P poster P ,
terapéutico. El conector de patilla del humidificador se acopla aqui.
9 Conector de salida de aire Conecte aqui el tubo.
10 Entrada de alimentacion Conecte aqui el cable de alimentacion.
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Instalacion o sustitucion de los filtros de aire

Precaucién: para un correcto funcionamiento se requiere un filtro antipolen azul de Philips Respironics intacto
y correctamente instalado.

El dispositivo usa un filtro antipolen azul reutilizable que se puede aclarar y un filtro ultrafino azul claro desechable.

El filtro azul reutilizable elimina el polvo normal doméstico y los polenes, 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 pequefas particulas.

El filtro azul reutilizable se entrega con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino azul claro
desechable. Si el filtro alin 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 aclarado 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 seco (1) sobre un filtro ultrafino azul claro desechable
opcional nuevo (2) y tnalos hasta que oiga un chasquido.
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Doénde colocar el dispositivo

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

Nota: cuando ubique el dispositivo, aseglrese 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 se ve 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 ninglin 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 alimentacién pueden variar.

3. Enchufe el conector del cable de la fuente de alimentacion a la entrada de alimentacion situada en el lateral del dispositivo.

——

// . A

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

Nota: si aparece en la pantalla el comprobar alimentacion repita el paso 4.

iy

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

Advertencia: inspeccione periddicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido dafios o se han
desgastado. Deje de utilizarlos y sustitlyalos si estan danados.
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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:
Nota: Si utiliza el tubo de rendimiento opcional de 12 mm (no térmico), necesitara un adaptador para conectarlo al
dispositivo terapéutico.
Nota: El tubo aparece identificado en el manguito con el simbolo identificador del tubo:*“12”,*15” o “HT15”. El
tubo de 22 mm no tiene ninglin simbolo.

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire del dispositivo terapéutico.
Para conectar el tubo térmico (ver imagen) al conector de salida de aire en la parte de atras 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 térmico sobre el conector de salida de aire hasta que las lengiietas del lateral del tubo hagan clic al
encajar en las ranuras de los laterales del conector de salida.
Si utiliza un tubo estandar (no se muestra), simplemente deslice el tubo sobre el orificio de salida de aire del dispositivo.

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 administrando la terapia.

3.Si utiliza el tubo de rendimiento opcional de 12 mm, conecte el adaptador de mascarilla suministrado al extremo de
conexion de la mascarilla que hay en el tubo.

4. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocacién y ubicacion correctas, consulte las instrucciones incluidas con

la mascarilla.
Advertencia: No tire del tubo ni lo estire. Esto podria ocasionar fugas en el circuito.
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Advertencia: Inspeccione el tubo para comprobar si esta gastado o deteriorado. Si es preciso, deséchelo y sustittyalo.

. 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 utilizan 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.

Navegacion por las pantallas del dispositivo

La interfaz de usuario de este dispositivo permite establecer los ajustes de este y ver informacion sobre la terapia.
La interfaz comprende la pantalla y el selector de control. Gire el selector de control en cualquier direccion para
desplazarse por las opciones del ment 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.

2.
3.
4.

Gire el selector hasta la opcion del menu que desee.

Pulse el selector para escoger ese ajuste.

Gire el selector para cambiar de ajuste.

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 accion.

Nota: si pulsa el selector en cualquier pantalla donde aparezca la flecha hacia abajo EY ird a un subment con mas
opciones de men. Si pulsa el selector en cualquier submenu donde aparezca la flecha hacia arriba 4 volvera al
mend principal.

Nota: las pantallas que se muestran en este manual solo son ejemplos para referencia. Las pantallas reales pueden
variar segiin el modelo del dispositivo y los ajustes que establezca el proveedor.

Puesta en marcha del dispositivo

1.

Manual del usuario

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 continuacién, la pantalla de inicio.

ERIE
| S .

Pantalla de inicio
Al encender por primera vez el dispositivo, es posible que un mensaje emergente le pida que establezca la hora del
dispositivo. El ajuste predeterminado es la hora de Greenwich (GMT), pero, si se le pide, puede ajustar la hora en
incrementos de 30 minutos hasta que coincida con la de su zona horaria local. Si omite este ajuste de la hora inicial,
puede ajustarla mas tarde en el ment “Mi configuracion”.
Nota: este ajuste no sirve para hacer la funcion de reloj. Solo se utiliza para alinear los datos de la terapia para los
informes de datos de su proveedor.

I

. Coldquese la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas junto con la mascarilla.
. Pulse el botén de terapia ((D ) en la parte superior del dispositivo para activar el flujo de aire y comenzar terapia.

En la pantalla se muestra la presion actual suministrada.

. 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 pequena 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.

. 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 botdn 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
la luz), cuando vuelva la electricidad el dispositivo vuelve a la pantalla de inicio. Puede retomar la terapia segin sea
necesario.

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.

° A2

§99 3
3 EZStart \ \9

Pantalla de Presion terapéutica

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

Funcién de rampa

El dispositivo cuenta con una funcion 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 boton 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 botén 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.

ARl

9993

Pantalla de presion de rampa
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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.

Navegacion por los menus (terapia apagada)
Desde la pantalla de inicio puede desplazarse por los menus siguientes. Solo apareceran los menus disponibles y

habilitados en su dispositivo. '

Mi informacion Precalentamiento Mi proveedor Mi configuracién
Mi informacion: este men( proporciona un resumen de las estadisticas de uso de la terapia.

Precalentamiento (si esta disponible): esta funcion sirve para calentar el humidificador durante 30 minutos
antes de comenzar la sesion de terapia.

Mi proveedor: este men( contiene informacion 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 seglin sea necesario.

Mi informacion:
0]

[

Cuando selecciona “Mi informacion”, se ven las siguientes pantallas. Estas pantallas solo aparecen si estan disponibles y
habilitadas en su dispositivo. En el menu 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 Esta pantalla muestra el tiempo que lleva recibiendo terapia el usuario durante el
terapia periodo mas reciente de 1 dia.También muestra el tiempo que ha recibido terapia

el paciente durante los Ultimos 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 la Muestra el valor de “100 % menos fuga grande”. Fuga grande es el porcentaje de
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.
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Icono Texto Descripcion

Muestra el porcentaje de tiempo que el usuario ha tenido respiracion periddica.
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 periodica, pongase en contacto con su proveedor de servicios
médicos para obtener ayuda. Esta pantalla solo aparece si su proveedor de servicios
meédicos la ha habilitado. Disponible en los dispositivos CPAP Pro y Auto CPAP.

Periodic
Breathing

Respiracion
periodica

Pres. 90 % Esta pantalla muestra el valor nocturno de presion del 90 % en el periodo mas 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 la unidad Auto CPAP.

90% Pressure

Precalentamiento:

999

Pantalla de precalentamiento encendido Pantalla de precalentamiento apagado

Nota: El menl Precalentamiento solo aparece si esta disponible en su dispositivo.

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 “apagado” o “encendido”. 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.

Mi proveedor:

&

Cuando selecciona “Mi proveedor”, se ven las siguientes pantallas. Estas pantallas solo aparecen si estan disponibles
y habilitadas en su dispositivo. En el menu Proveedor, 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

Informacion del
dispositivo

Esta pantalla muestra la informacion de su dispositivo terapéutico: nimero de
serie, modelo y version del software.

Informacion de
contacto del
proveedor

Esta pantalla muestra la informacién de contacto de su proveedor si esta se ha
cargado en su dispositivo.

Remitido por
teléfono

Esta pantalla muestra las horas de terapia totales del dispositivo, las horas
totales de ventilador, la cantidad total de dias de utilizacion con sesiones de
mas de 4 horas y un nimero de comprobacién 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.

12
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Icono Texto Descripcion

A-TRIAL | Prueba A 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.

Cargar Permite al usuario hacer llamadas a través del médem cuando hay instalado un

. | modem movil o un accesorio de wifi opcionales. La intensidad de la sefal aparece
L B indicada en la parte superior de esta pantalla. Una vez finalizada la carga de datos
a través del médem, 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 pdngase en contacto con su proveedor de servicios
médicos si el problema continla. Esta pantalla esta bloqueada si esta apagado el

modem.
~ Comprobacion Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnostico llamada
R del rendimiento | “Comprobacién 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 opcién 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, pdngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para obtener ayuda.

Mi configuracion:

| |

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

Icono Texto Descripcion

Rampa Muestra la presion de inicio de rampa. La presion de inicio de rampa se puede
& l aumentar o reducir en incrementos de 0,5 cm H,O.
A Tiempo de Cuando defina el Tiempo de rampa, el dispositivo aumenta la presiéon del valor
= rampa definido en la pantalla Rampa al ajuste de presion terapéutica durante el periodo

de tiempo especificado aqui.

Flex Esta funcion le permite ajustar el nivel de alivio de presion de aire que siente

FLEX cuando espira durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede
habilitarla o deshabilitarla. En el caso de que la haya habilitado, 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 en la pantalla un icono de un candado &, indica que su

proveedor de servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede

modificarlo.
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Icono

9§

Texto

Humidificacion

Descripcion

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 humidificacion 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.

Tipo de
mascarilla

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

Tipo de circuito

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, (15) para el tubo de 15 mm de Philips Respironics o (12) para
el tubo de 12 mm opcional 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:

“12”,“15” 0 “15H”. El tubo de 22 mm no contiene ningun simbolo.

Nota: si aparece en la pantalla un icono de un candado £, indica que su

proveedor de servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede

modificarlo.

= § | Idioma Esta funcion le permite escoger el idioma que aparece en la interfaz. Puede elegir
gg entre: aleman, checo, danés, espafol, finés, francés, inglés, italiano, neerlandés,

' noruego, polaco, portugués, portugués brasilefio o sueco. También puede apagar
el idioma (0), lo que significa que solo se mostraran iconos en la interfaz del
dispositivo.

D Comprobar Esta funcion sirve para comprobar el ajuste de la mascarilla antes de iniciar la
fl ajuste de terapia. Se realiza midiendo la cantidad de fuga.
) mascarilla
Moédem Permite apagar temporalmente el médem o volver a encenderlo. Cuando esta
|||I apagado, se reinicia automaticamente de nuevo 3 dias después. Solo aparece
cuando estd instalado el modem.
* 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 sirve para hacer la funcion de reloj. Solo se utiliza para
alinear los datos de la terapia para los informes de datos de su proveedor.
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Tecnologia inalambrica Bluetooth®*

Su dispositivo tiene tecnologia inalambrica Bluetooth; es uno de los métodos que puede usar para transferir los datos
de su dispositivo terapéutico a DreamMapper*. DreamMapper es un sistema moévil basado en la web disefiado para
mejorar la terapia durante el suefio de las personas con apnea obstructiva del suefio (AOS).

Emparejamiento del dispositivo terapéutico con un dispositivo movil con tecnologia
Bluetooth

Nota: Solo se puede emparejar el dispositivo terapéutico con un dispositivo movil a la vez.

Nota: El emparejamiento funciona mejor cuando el dispositivo terapéutico y el dispositivo movil estan en
la misma habitacion.

Nota: La version actual de DreamMapper le orientara por estas instrucciones.

Nota: Tras iniciar el emparejamiento, dispondra de 30 segundos para completar la configuracion. Pasado
este tiempo, se cancelara automaticamente.

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

1. Con el dispositivo terapéutico encendido y el ventilador apagado, inicie la configuracion de Bluetooth desde la
aplicacién movil DreamMapper.

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

3.Tendra que confirmar el emparejamiento mediante uno de estos dos métodos:

* Su dispositivo movil le pedira que introduzca un cédigo PIN.

En la pantalla del dispositivo terapéutico aparecera el siguiente icono y el mensaje “;Emparejar?”:

=

Gire el dial de control del dispositivo terapéutico hasta seleccionar “si”’ y, a continuacion, pulse el dial de control.
Aparecera un codigo PIN de 6 digitos en el dispositivo terapéutico. Introduzca este codigo PIN en el dispositivo
movil para completar el emparejamiento.

* Su dispositivo movil le pedira que confirme el cédigo PIN

En la pantalla del dispositivo terapéutico aparecera el siguiente icono con un cédigo PIN de 6 digitos y el mensaje
“;Emparejar?”:

o

Compruebe si aparece el mismo codigo PIN en el dispositivo terapéutico y el dispositivo movil. Si es asi, gire
el dial de control del dispositivo terapéutico hasta seleccionar “si”’ y, a continuacion, pulse el dial de control. A
continuacion, acepte el dispositivo movil para completar el emparejamiento.
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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. Coloquese 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 éptimo del dispositivo. La “X” roja indica que la fuga puede afectar al rendimiento aunque el dispositivo
seguira funcionando y administrando la terapia.

=y 40

3

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 sesién mas reciente aparece en la barra de la derecha con el
numero de horas dormidas. Si la barra es verde quiere decir que durmié mas de 4 horas y, si es amarilla, indica que se
us6 menos de 4 horas.

Pantalla Resumen de tres noches

Compensacion de altitud
Este dispositivo compensa automaticamente las altitudes hasta 2 286 metros. No es necesario ajustar manualmente.

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:

e 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.

* 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.
16 Manual del usuario



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

Alerta

Icono

Tipo

Descripcion

Causa posible

Accién

estudio correcto
(solo icono)

ha conseguido realizar al
menos 4 horas de terapia y
uso de la oximetria. Apare-
ce al final de la terapia.

Actividad de Estado Lectura/escritura de la n/d No es necesario hacer
datos: no extraer tarjeta SD en curso. nada.
tarjeta.
Cambio aceptado Estado Confirma la aceptacion n/d No es necesario hacer
del cambio en la prescrip- nada.
cion o la actualizacion del
dispositivo.
Presion EZ-Start Estado Aparece cuando el modo n/d No es necesario hacer
aumentada a xx.X T EZ-Start esta habilitado y el nada.
dispositivo esta aumentan-
do el ajuste de presion de
la terapia para la siguiente
sesion.
Oximetria: buena Sp02 Estado Aparece en la pantalla n/d No es necesario hacer
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 mos-
trar 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 acepte o n/d Gire el selector de
123456 *f-; rechace el emparejamiento control para aceptar
Si/No con un dispositivo compati- el emparejamiento (Si)
ble con Bluetooth. El dispo- o rechazarlo (No) y
sitivo se puede identificar pulselo para confirmar
mediante el nimero que la seleccion.
aparece.
Tarjeta SD Notificacion | Indica que se ha extraido No se ha vuelto a Vuelva a insertar la
extraida ﬁ ? o alerta 2 la tarjeta SD del disposi- insertar la tarjeta tarjeta SD o pulse para
. tivo terapéutico y no se SD en el dispositivo. | borrar la alerta.
ha vuelto a insertar antes
de empezar la sesion de
terapia en curso.
Oximetria: Sp02 Notificacion | Notifica que el usuario n/d Pulse el selector de

control para confirmar
el mensaje y borrarlo.
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Alerta Icono Tipo Descripcion Causa posible Accion
Error de tarjeta Notificacion | Detectado un error de El dispositivo no Retire la tarjeta SD y
SD: extraer y ? tarjeta SD consigue leer la tar- | vuelva a insertarla. Si la
volver a insertar . jeta SD.Puede que | alerta sigue aparecien-
haya alglin problema | do, cambie de tarjeta
con la tarjeta SD, o pdngase en contacto
que se haya expul- con su proveedor.
sado mientras se
estaba escribiendo
en ella o que se haya
insertado de forma
incorrecta.
Tarjeta SD llena. Notificacion | La tarjeta SD esta llena. La tarjeta SD esta Retire la tarjeta SD y
llena. cambiela por otra, o
pongase en contacto
con su proveedor
para que le facilite una
nueva.
Mensaje para el ﬁ Notificacion | Mensaje de su proveedor. n/d Pulse el selector de
paciente = control para confirmar
(Consulte el el mensaje y borrarlo.
apartado)
Cambio Alerta 1 Se ha rechazado un cambio | Falta el cambio o es | Pdngase en contacto
rechazado :x en la prescripcion o los incorrecto. con su proveedor.
5 ajustes.
Error de Estado Error de humidificacion Error de la placa del | Apague el dispositivo
humidificacion. S S SA (solo cuando estd presente | calefactor del humi- | y desconéctelo de la
Pongase en el humidificador) dificador o humidifi- | alimentacion. Desco-
contacto con cador no conectado | necte el humidificador,
el servicio de correctamente al compruebe visual-
asistencia técnica dispositivo tera- mente que no hay
si el problema péutico obstrucciones en los
persiste. contactos eléctricos
y vuelva a conectar el
humidificador y el cable
de alimentacion. Si la
alerta continta, ponga-
se en contacto con su
proveedor.
Error de tubo Estado Error de tubo térmico El tubo térmico Apague el dispositivo.

térmico. Pongase
en contacto con
el servicio de
asistencia técnica
si el problema
persiste.

I A

(solo cuando esta presente
el tubo térmico)

puede haberse
sobrecalentado
o danado.

Desconecte el tubo
térmico del humidifica-
dor, compruebe que no
estd tapado u obstrui-
do y vuelva a conec-
tarlo al humidificador.
Si la alerta continla,
pongase en contacto
con su proveedor.

18

Manual del usuario



Alerta Icono Tipo Descripcion Causa posible Accion

La fuente de Alerta 2 Indica que la fuente de Fuente de Cambie a una fuente de

alimentacion S S SA alimentacion acoplada no alimentacion alimentacion de Philips

conectada es apta para proporcionar a | incorrecta. Respironics DreamSta-

no admite alimentacion a la humidifi- tion que pueda sopor-

humidificacion. cacion o al tubo térmico. tar la humidificacion. o
bien use el dispositivo
terapéutico sin el humi-
dificador.

Se requiere Modo seguro | Indica un error que pone Error del Pulse el selector de

mantenimiento el dispositivo en “Modo dispositivo. control para silenciar

seguro”. Esto permite el
suministro eléctrico pero
deshabilita el flujo de aire.

la alerta. Desconecte
el dispositivo de la
alimentacion.Vuelva

a conectar el cable
de alimentacion para
suministrar corriente.
Si la alerta continda,
llame a su proveedor
de servicios médicos.

Comprobar
alimentacién

Notificacion

Indica que se ha conectado
una fuente de alimentacion
incompatible.

La fuente de alimen-
tacion es incompa-
tible o el cable de
alimentacién no se
ha insertado bien
en la entrada de
alimentacion.

Compruebe que el
cable de alimentacion
esta bien insertado en
la entrada de alimenta-
cion. Confirme que la
fuente de alimentacion
acoplada es compatible
y de Philips Respiro-
nics. Cambiela por una
fuente de alimentacion
compatible si es preciso.

Voltaje bajo

Notificacion

Voltaje bajo.

Hay conectada una
fuente de alimenta-
cion incompatible.

Confirme que la

fuente de alimentacion
acoplada es compatible
y de Philips Respiro-
nics. Cambiela por una
fuente de alimentacion
compatible si es preci-
so. Si se esta usando la
bateria, compruebe que
esta bien cargada.

Desactivacion
auto

AD

Estado

Aparece cuando termina
la terapia debido a la
funcion de desactivacion
automatica.

Se ha retirado la
mascarilla.

Vuelva a colocarse la
mascarilla, confirme
que el ajuste es bueno
y encienda el flujo de
aire para retomar la
terapia.
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Alerta Icono Tipo Descripcion Causa posible Accion
Entrada Notificacion | Vias respiratorias Obstruccion en Compruebe que la
bloqueada. @& obstruidas la entrada del entrada de aire del
Comprobar filtro. dispositivo. dispositivo no esté

obstruida. Compruebe
que el filtro o filtros
de aire estan bien
instalados; cambielos si
es preciso.
Fuga baja: Notificacion | Vias respiratorias Obstruccion en el Compruebe que el
compruebe la @& obstruidas tubo o la mascarilla. | tubo no esté aplasta-
mascarilla y el do o doblado de tal
tubo manera 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 mend de En caso contrario,
paciente. desaparece en
60 segundos.
Cargando idioma Estado Aparece cuando se n/d No es necesario hacer
y reiniciando selecciona un idioma en el nada. Desaparece
mend. cuando 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

sueho”

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 autodiagndstico llamada “Comprobaciéon 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.

otivo

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 estd correctamente enchufado.Asegurese de que la toma de corriente
suministra electricidad. Asegtrese de que el cable de alimentacion de CA esta 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 continta,
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 continda, llame a su proveedor
de servicios médicos.

El flujo de aire no se
enciende.

Puede que haya un
problema con el
ventilador.

Aseglrese de que el dispositivo recibe alimentacion eléctrica correctamente.
Compruebe que la pantalla de inicio aparece en la interfaz de usuario. Pulse el botéon de
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
dispositivo funciona
de forma irregular.

El dispositivo se ha
caido o se ha mane-
jado incorrectamen-
te, 0 se encuentra en
una zona de interfe-
rencias electromag-
néticas altas.

Desenchufe el dispositivo.Vuelva a aplicar alimentacion al dispositivo. Si el problema
continua, cambie la colocacion del dispositivo a una zona con menos interferencias
electromagnéticas (alejado de equipos electrénicos tales como teléfonos moviles,
teléfonos inaldmbricos, ordenadores, televisores, juegos electrénicos, secadores de pelo,
etc.). Si el problema continla, pida ayuda a su proveedor de servicios médicos.

La funcién de rampa
no funciona al pulsar
el boton de Rampa.

Su proveedor de
servicios médicos no
le prescribié Rampa
o la presion de su
terapia ya estd 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 aun asi no funciona, compruebe el ajuste de
presion en la pantalla de terapia. Si la presion esté 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 directa-
mente a la luz del
sol o cerca de un
radiador o aparato
de calefaccion.

Aclare o cambie el filtro de aire reutilizable o cambie el filtro ultrafino desechable.

La temperatura del aire puede variar un poco seglin la temperatura ambiente. Asegurese
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 continda, llame a su proveedor de servicios médicos.
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Problema

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

Motivo

Es posible que

el ajuste del tipo
de tubo no sea el
correcto.

Qué hacer

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.

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

Se esta usando una
fuente de alimenta-
cién incorrecta.

Compruebe que la fuente de alimentacion que se esta 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 hu-
midificador 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 dafiados. 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 cdmara
de agua se termina
antes de la mafiana.

La camara de agua
no estaba llena al
empezar la sesion. La
fuga de la mascarilla
es excesiva. Las con-
diciones ambientales
son demasiado secas
o frias.

En la mayoria de las condiciones, una camara de agua llena deberia durar para una sesién
de suefo normal. No obstante, hay muchos factores que pueden afectar al consumo

de agua, como: la temperatura y la humedad ambiental de la habitacién, los ajustes del
humidificador o del tubo térmico, el nivel de fuga de la mascarilla y la duracién del suefo.

En primer lugar, asegurese de que la cdmara tenga agua hasta la linea de llenado maximo
al inicio de la sesion de suefio. Compruebe que la mascarilla esta correctamente
ajustada o ajustela hasta que la fuga quede a niveles normales. Puede utilizar la funcion
Comprobar ajuste de mascarilla para evaluar el ajuste. Asimismo, compruebe que el
dispositivo, el humidificador las juntas del humidificador y el tubo estén bien conectados
y no presenten fugas. También puede escoger bajar los ajustes del humidificador y/o del
tubo térmico o cambiar el modo de humidificacién de Fijo a Adaptativo para que el agua
del humidificador dure mas.

Se oye una fuga o un
silbido procedente
del dispositivo
terapéutico o del
humidificador (no
tiene que ver con una
fuga de la mascarilla).

La entrada de aire
del dispositivo
terapéutico puede
estar obstruida. El
humidificador o el
tubo no se ha conec-

tado completamente.

Faltan las juntas del
humidificador o no
han asentado bien.

Compruebe que la entrada de aire del dispositivo terapéutico no esté obstruida y
los filtros estén libres de residuos y bien insertados. Compruebe que el dispositivo,
el humidificador y el tubo estén bien conectados y no presenten fugas. Compruebe
que la junta de la tapa del humidificador y la junta de la caja seca estén presentes y
bien asentadas; si es necesario, presione todo el perimetro de los sellos para volver a
asentarlos.

He derramado
agua sin querer
en el depésito del
humidificador.

Se ha llenado la
camara de agua por
encima de la linea de
llenado maximo.

Aunque se vierta un poco de agua en el depésito del humidificador no pasa nada. Con el
uso normal del humidificador, esta se evaporara. Sin embargo, si cae demasiada agua, esta
podria salirse por la bisagra de la tapa del humidificador y dafarle los muebles.

Desconecte la alimentacion del dispositivo. Quite la camara de agua, tire el exceso de
agua hasta que el nivel quede en la linea de llenado maximo o por debajo y deje a un
lado la cdmara. Separe el humidificador del dispositivo terapéutico y tire el agua que ha
derramado. Cuando se haya enfriado la placa térmica, seque el interior del humidificador
con una toallita de papel o un pafio suave. Si es necesario, seque la parte inferior

del humidificador por fuera y compruebe que la mesa esté seca.Vuelva a acoplar el
humidificador y la fuente de alimentacién y coloque 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 mddulo 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.
Precaucion: 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 electrostaticas (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 union de uno mismo al equipo, al sistema o a tierra mediante
una correa de muneca.

Incorporacién 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 informacién 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.

Actualizacion del software mediante la tarjeta SD

Para ver la version del software que utiliza actualmente el dispositivo, vaya hasta Mi proveedor y elija Informacion

del dispositivo.

El software del dispositivo se puede actualizar utilizando la tarjeta SD. Para ello, |a terapia debe estar apagada.

1. Inserte en el dispositivo una tarjeta SD con la nueva version del software. Aparece una pantalla emergente con la
pregunta “;Quiere actualizar el software?”

2. Gire el selector de control para escoger Siy, a continuacion, pulselo para comenzar la actualizacion. Mientras se
actualiza, aparece el icono de ocupado. No desconecte el dispositivo de la corriente eléctrica.

3. Sila actualizacion finaliza correctamente, en la pantalla aparece el icono de Cambio aceptado. Extraiga la tarjeta
SD del dispositivo para reiniciarlo y empezar a usar el nuevo software.

4. Si se detecta un error de tarjeta, aparece el icono Cambio rechazado. Extraiga la tarjeta SD y vuelva a
insertarla. Si la alerta sigue apareciendo, pongase en contacto con Philips Respironics en el +1-800-345-6443
o Respironics Deutschland en el +49 8152 93060 para que le faciliten una nueva tarjeta SD.

Uso del médulo de enlace de DreamStation

El modulo 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 acompaian al médulo de enlace.

Nota: no hay alarmas disponibles para SpO,.

Nota: no se muestran los datos de oximetria.

Deseche el moédulo siguiendo las mismas instrucciones que para el dispositivo terapéutico.

Advertencias:

* Si nota algin 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.
Pdngase 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 se anade oxigeno suplementario a la salida del generador de flujo o el humidificador, 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 vélvula 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.

Al afadir oxigeno en el extremo del tubo flexible de la mascarilla, no se necesita una valvula de presion de
Philips Respironics para caudales de oxigeno de <4 litros por minuto. No obstante, los filtros reutilizables
y desechables debe estar bien colocados en el generador de flujo. Si no se instalan los filtros reutilizables y
desechables, puede haber peligro de incendio.

Nota: consulte las instrucciones de la vélvula de presion para obtener informacion 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 acumulacion de
oxigeno en el dispositivo.

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

Suministro de alimentaciéon 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. Péngase 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 dafios.
Precaucion: utilice inicamente un cable de alimentacion de CC y un cable adaptador de bateria de Philips
Respironics. El uso de un sistema diferente puede ocasionar danos al dispositivo.
Consulte las instrucciones suministradas con el cable de alimentacion 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 Unicamente 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 un simbolo 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 propésito 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 alimentacién 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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Limﬂieza en el domicilio u hospital/centro médico: Exterior del dispositivo

y el humidificador
Advertencia: Para evitar descargas eléctricas, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de corriente
de pared antes de limpiar el dispositivo. NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.

La superficie exterior del dispositivo se debe limpiar semanalmente o con mas frecuencia si es necesario. En entornos

hospitalarios o médicos de otro tipo, es preciso limpiar la superficie exterior del dispositivo semanalmente y, ademas,

entre pacientes.

Si el dispositivo y el humidificador se utilizan con varios pacientes, el exterior debe limpiarse entre usos en pacientes

diferentes y cuando sea necesario realizando los siguientes pasos:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion. Desconecte todos los accesorios y conectores.

2. Retire el filtro reutilizable antipolen azul y el filtro ultrafino desechable azul claro (si se esta usando). Consulte mas
informacion en el apartado “Cuidado de los filtros”.

Advertencia: Si usa el dispositivo en varias personas, quite y cambie el filtro antibacteriano cada vez que use la
unidad con otra persona.

3. Utilice un pano que no suelte pelusas humedecido con una solucion de agua y detergente lavavajillas liquido suave
para limpiar el exterior de la carcasa. Use 1 cucharadita (5 mililitros) de lavavajillas liquido por cada 3,8 litros
de agua.

4. Preste especial atencion a todas las esquinas y ranuras de la superficie exterior del dispositivo. Aseglurese de
eliminar toda la suciedad visible.

5. Limpie con un pano sin pelusas humedecido (sin que gotee) con agua potable durante al menos un minuto, dando la
vuelta al pafio con frecuencia para eliminar todos los residuos de detergente.

6. Deje secar al aire completamente el dispositivo antes de enchufar el cable de alimentacion.

7. Una vez finalizada la limpieza, examine el dispositivo y todos los componentes de los circuitos para ver si estan
dafnados. Si hay piezas dafadas, contacte con el servicio de atencion al cliente de Philips Respironics. Sustituya las
piezas danadas.

Precaucion: Espere a que el dispositivo y el humidificador se sequen completamente antes de volver a conectar la
fuente de alimentacion.

Procedimientos de desinfeccion institucionales y hospitalarios: exterior del
dispositivo y el humidificador

Desinfecte la superficie exterior del dispositivo semanalmente o con mas frecuencia si es necesario, y entre pacientes.
Nota: Antes de desinfectar el dispositivo y el humidificador, retire el filtro antipolen azul reutilizable y el filtro
ultrafino desechable (si lo esta usando). Consulte mas informacion en el manual del usuario en el apartado
“Enjuague y sustitucion de filtros”.

Si el dispositivo y el humidificador se utilizan con varios pacientes, el exterior debe desinfectarse entre usos en

pacientes diferentes del modo siguiente:

1. Limpie el dispositivo y el humidificador tal como se indica en el apartado “Procedimientos de limpieza

institucionales y hospitalarios, y en el domicilio: exterior del dispositivo y el humidificador” de este manual.
Nota: Antes de comenzar el proceso de desinfeccion y después de la limpieza, asegurese de que el dispositivo y
el humidificador estén completamente secos.

2. Utilice uno de los siguientes métodos para desinfectar todas las superficies exteriores del dispositivo y del

humidificador; incluida la tapa de acceso a los filtros y a los accesorios.

Toallitas himedas DisCide Ultra

 Utilice toallitas himedas para limpiar inicialmente el exterior de la carcasa y eliminar cualquier marca visible de
suciedad.

* Utilice toallitas himedas para humedecer bien las superficies exteriores.

Lejia (con hipoclorito de sodio al 6 %) en 1 parte por 9 de agua

 Utilice un pafio que no suelte pelusas para aplicar la solucién de lejia inicialmente al exterior de la carcasa y eliminar
cualquier marca visible de suciedad.

 Urtilice un pano que no suelte pelusas para humedecer bien la superficie exterior con la solucion de lejia.
3. Preste especial atencion a todas las esquinas y ranuras de la superficie exterior del dispositivo y el humidificador.
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4. Abra la tapa del humidificador y desinfecte la zona del pestillo con uno de los desinfectantes mencionados
anteriormente.

5. Manténgalo himedo durante 5 minutos.

6. Limpie con un pafio sin pelusas humedecido (sin que gotee) con agua potable durante al menos un minuto, dando la
vuelta al pano con frecuencia para eliminar todos los residuos de detergente.

7. Espere a que el dispositivo y el humidificador se sequen al aire completamente antes de enchufar el cable de
alimentacion.

8. Una vez finalizada la desinfeccion, examine el dispositivo, el humidificador y todos los componentes de los circuitos
para ver si estan dafiados. Si alguna pieza ha resultado dafada, pongase en contacto con el Servicio de atencién al
cliente de Philips Respironics. Sustituya todas las piezas dafadas.

En el domicilio y el hospital: Enjuague y sustitucion de filtros

Filtro antipolen azul reutilizable
En caso de uso doméstico normal, enjuague el filtro antipolen azul reutilizable una vez al mes. Sustitlyalo por uno
nuevo cada seis meses. En entornos hospitalarios u otro tipo de centros médicos, enjuague el filtro antipolen azul
reutilizable semanalmente y sustitlyalo por uno nuevo cada seis meses y entre pacientes.
Precaucion: Los filtros de entrada sucios podrian elevar las temperaturas de funcionamiento, lo que puede
afectar al funcionamiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, segiin sea necesario, para
asegurarse de que estén intactos y limpios.
Siga estos pasos para aclarar el filtro antipolen azul reutilizable:
1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.
2. Retire los filtros del dispositivo (consulte el apartado Instalacion y sustitucion de los filtros de aire de este manual).
Examine los filtros para comprobar que estén limpios y en buen estado.
3. Para enjuagar el filtro antipolen azul reutilizable, quite primero el filtro ultrafino azul claro (si corresponde) y déjelo
a un lado o tirelo, seglin sea necesario.
4. 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. Luego, sacuda un poco el filtro para eliminar toda el agua posible.
5. Deje que el filtro se seque por completo al aire antes de instalarlo de nuevo.
6. Si el filtro antipolen azul reutilizable esta roto o presenta alglin dafo, cambielo.
Nota: Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.
. Si el filtro ultrafino azul claro esta sucio o roto, cambielo.
. Vuelva a colocar los filtros. Consulte el apartado “Instalacion o sustitucion de los filtros” de este manual.
Precaucion: No coloque nunca un filtro mojado en el dispositivo. Deje un tiempo suficiente para que se seque.

Filtro ultrafino azul claro

En domicilios, el filtro ultrafino azul claro es desechable. Cambielo por uno nuevo cada 30 dias o antes si le parece que
esta sucio. NO aclare el filtro ultrafino. En entornos hospitalarios o médicos, el filtro ultrafino debe sustituirse por uno
nuevo cada 30 dias o antes y también entre pacientes.

Limpieza en el domicilio u hospital:Tubo térmico flexible

Limpie el tubo térmico flexible no calentado antes de utilizarlo por primera vez y semanalmente. Deseche y sustituya

los tubos cada seis (6) meses y entre pacientes.

1. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.

2. Lave con cuidado el tubo flexible de 12,15 o 22 mm sumergiéndolo completamente en una solucién de agua tibia
con un detergente lavavajillas liquido suave. Utilice una cucharadita (5 ml) de detergente lavavajillas liquido por cada
3,8 litros de agua tibia durante 3 minutos.

3. Mientras esta sumergido, mueva el tubo de un lado a otro con cuidado para que cualquier sustancia adherida al tubo
y a los conectores se desprenda y se pueda retirar de forma correcta.

Nota: Para asegurarse de limpiar toda la superficie interior del tubo, aseglrese de sumergirlo totalmente en la
soluciéon con detergente mientras lo agita suavemente con la mano.

4 Aclare a fondo con agua potable durante al menos 1 minuto para eliminar todos los residuos de jabon de los tubos
y conectores.

5. Deje secar al aire totalmente lejos de la luz solar directa.

6. Inspeccione el tubo para comprobar si esta gastado o deteriorado (grietas, fisuras, desgarros, perforaciones, etc.).
Deséchelo y sustituyalo si es necesario.

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

0 N
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Mantenimiento

El dispositivo no requiere ningin mantenimiento rutinario.
Advertencia: si observa algin 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.

Notas adicionales

Aviso:

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 puede transmitir datos entre un dispositivo terapéutico y
un dispositivo movil. La conexién entre los dos dispositivos esta cifrada.

Una pequena parte del firmware que realiza el cifrado de datos en el dispositivo DreamStation se
esta utilizando bajo las licencias de Apache 2.0 y Mozilla 2.0. Estas licencias estan disponibles en:
www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0 y https://www.mozilla.org/en-US/MPL/2.0/

Este dispositivo lleva un modulo 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 moédulo 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 dafinas 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 daninas 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.

Mediante este documento, Respironics Inc. declara que este equipo de radio de clase 1 cumple la Directiva
2014/53/UE. El texto completo de la declaracion de conformidad de la UE esta disponible en la siguiente direccion
de Internet: http://incenter.medical.philips.com/PMSPublic
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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 uatil
La duracién 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 estindares:
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 suefo
ISO 80601-2-74 Equipos electromédicos. Parte 2-74: Requisitos concretos para la seguridad basica y el
rendimiento esencial del equipo de humidificacion respiratoria
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, P22
Médulo de enlace: a prueba de goteo, IP22
Fuente de alimentacion de 80 W:a prueba de goteo, IP22
Modo de funcionamiento: continuo

Eléctricas
Consumo de alimentacién de CA (con fuente de alimentacién de 80 W):
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: De 2402 a 2480 MHz
Maxima potencia de salida: <10 dBm
Modulacién: 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 %, tamafno 0,5-0,7 micras
Valores de emision sonora declarados mediante dos cifras Segin la norma ISO 4871
Nivel de presion acustica ponderado A:
Dispositivo: 27 dB (A) con una incertidumbre de 2 dB.
Dispositivo con humidificador: 29 dB (A) con una incertidumbre de 2 dB.
Nivel de potencia acustica ponderado A:
Dispositivo: 35 dB (A) con una incertidumbre de 2 dB.
Dispositivo con humidificador: 37 dB (A) con una incertidumbre de 2 dB.
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Nota: los valores se han determinado de acuerdo con el cédigo de ensayo acUstico especificado en la

norma ISO 80601-2-70:2015, utilizando los estandares basicos ISO 3744 e ISO 4871.

Precision de la presion

Incrementos de presion: 4,0 a 20,0 cm H,O (en incrementos de 0,5 cm H,0)
Precision de la presion estatica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presion

Precision estatica

10 cm H,0

+05cmH,0

La precision de la presion estatica tiene una incertidumb
Variacion de la presion din

re en la medicién del 3,7 %

amica maxima, de conformidad con la norma ISO 80601-2-70:2015:

Presion 10 RPM 15 RPM 20 RPM
<10 cm Hzo + 0,4 cm HZO +0,5cm HZO + 0,8 cm HZO
210,020 cm H,O +0,5cmH,0 +08cmH,0 +1,0cm H,0

La precision de la presion dinamica tiene una incertidumbre en la medicion del 4,3 %
Nota: todas las pruebas se realizaron con y sin el humidificador y tanto con el tubo estandar de 22 mm
y 12 mm como con el tubo térmico de 15 mm.

Flujo 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 3,7 77 11,2 14,9 18,9
del paciente (cm H,O)
Flujo promedio en el conector 85 124 131 132 128
del paciente (I/min)
Tubo de 15 mm | Presion medida en el conector 3,7 74 10,9 14,9 18,8
(térmico o no del paciente (cm H,0)
térmico) . R
Flujo promedio en el conector 86 127 134 133 117
del paciente (I/min)
Tubo de 12 mm | Presion medida en el conector 4,0 7.0 11.0 15.0 19.0
del paciente (cm H,0)
Flujo promedio en el conector 85 95 94 100 102
del paciente (I/min)

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

Informacion sobre CEM (compatibilidad electromagnética)

Su unidad se ha disefiado para cumplir con la normativa de CEM durante su vida (til sin mantenimiento adicional. Siempre
existe la opcion de reubicar su dispositivo terapéutico DreamStation dentro de un entorno que contenga otros dispositivos
con su propio comportamiento de CEM 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 esta 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 CEM, 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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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 CEM, 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.

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas. Este dispositivo ha sido disefhado 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 radiadas de RF Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente para su funcionamiento

CISPR 11 Clase B interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones conducidas de RF Grupo 1 El dispositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de establecimientos, incluidos

CISPR 11 Clase B los establecimientos domésticos y los conectados directamente a la red publica de

Emisiones de armonicos Clase A suministro eléctrico de baja tension.

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tension/emisiones de Cumple

flicker

IEC 61000-3-3

Emision de energia de radiofrecuencia Categoria M Este dispositivo es adecuado para utilizarlo en la cabina de pasajeros de aviones

RTCA/DO-160G Seccion 21 comerciales.

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.

Ensayo de inmunidad

Descarga electrostatica (DES)
IEC 61000-4-2

Nivel de prueba de IEC 60601

+8 kV de descarga por
contacto

+2 kV, £4 kV, £8 kV,y

+15 kV en descargas de aire

Nivel de cumplimiento
+8 kV de descarga por
contacto
2 kV, 24 kV, £8 kV,y
+15 kV en descargas de aire

Entorno electromagnético: guia

Los suelos deben ser de madera, hormigén o
baldosas de cerdmica. Si los suelos estan cubiertos
con material sintético, la humedad relativa debera
ser al menos del 35 %.

Rafagas/transitorios eléctricos
rapidos
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico con una
frecuencia de repeticion de
100 kHz

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico con una
frecuencia de repeticion de
100 kHz

+1 kV para lineas de entrada-
salida con una frecuencia de
repeticion de 100 kHz

+1 kV para lineas de entrada-
salida con una frecuencia de
repeticion de 100 kHz

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

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comdn

+2 kV para modo comin

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

Caidas, interrupciones cortas
y variaciones de tension

en las lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

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

<5 % U, (caida >95 % en U,)
durante 1 ciclo

70 % U (caida del 30 % en U,)
durante 0,5 segundos

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

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

<5 % U, (caida >95 % en U,)
durante 1 ciclo

70 % U, (caida del 30 % en U,)
durante 0,5 segundos

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

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 un suministro de
alimentacion ininterrumpida o una bateria con el
dispositivo.

Campo magnético de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

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

Inmunidad ante los lectores
de RFID
AIM 7351731

Las frecuencias de los lectores
de RFID se especifican en la
norma AlM 7351731:

134,2 kHz a 65 A/m

13,56 MHz a 12 A/m

Las frecuencias de los lectores
de RFID se especifican en la
norma AIM 7351731:

134,2 kHz a 65 A/m

13,56 MHz a 12 A/m

Los campos magnéticos deben tener los niveles
caracteristicos 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.
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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.

Ensayo de
inmunidad

Radiofrecuencia
conducida
IEC 61000-4-6

Nivel de prueba de
IEC 60601

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6Vrms

Bandas de radioaficionado
e ISM entre 150 kHz y

80 MHz

Nivel de cumplimiento

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6Vrms

Bandas de radioaficionado
e ISM entre 150 kHz y

80 MHz

Radiofrecuencia
radiada
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Frecuencias de
telecomunicaciones segin
lo especificado en la
clausula 8.10 de la norma
IEC 60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930, 1720,
1845, 1970 y 2450 MHz
a28V/m

385 MHz a 27V/m

710, 745, 780, 5240, 5500
y 5785 MHz a 9V/m

10V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Frecuencias de
telecomunicaciones segun
lo especificado en la
clausula 8.10 de la norma
IEC 60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930, 1720,
1845,1970 y 2450 MHz
a28V/m

385 MHz a 27V/m

710, 745,780, 5240, 5500
y 5785 MHz a 9V/m

Inmunidad ante los
lectores de RFID
AIM 7351731

Las frecuencias de los
lectores de RFID se
especifican en la norma
AIM 7351731:

433 MHz a 3V/m

860 MHz a 960 MHz a
54V/m

2450 MHz a 54V/m

Las frecuencias de los
lectores de RFID se
especifican en la norma
AIM 7351731:

433 MHza 3V/m

860 MHz a 960 MHz a
54V/m

2450 MHz a 54V/m

Entorno electromagnético: guia

Cualquier equipamiento de comunicaciones por RF mévil o portatil
debera usarse a una distancia minima recomendada de 30 cm de
cualquier parte del dispositivo, incluidos cables.

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

Respironics, Inc., una empresa de Philips (“Philips Respironics”), proporciona esta garantia limitada e intransferible para DreamStation
CPAP, DreamStation CPAP Pro y DreamStation Auto CPAP (“producto”) al cliente que haya adquirido originalmente el producto
directamente de Philips Respironics.

Lo que cubre esta garantia: Philips Respironics garantiza que cada producto nuevo estara libre de defectos de materiales y de mano
de obra, y que funcionara conforme a las especificaciones del producto con un uso y un mantenimiento normales y adecuados de
acuerdo con las instrucciones correspondientes, con las siguientes exclusiones.

Duracién de esta garantia: dos (2) afios a partir de la fecha que sea posterior: la fecha de envio al comprador o la fecha de
configuracién por parte del comprador para el usuario final, con estas excepciones:

El periodo de garantia para accesorios, piezas de repuesto y desechables, entre los cuales se encuentran los filtros, el tubo
y el maletin portatil, es de 90 dias desde la fecha de envio al comprador original.

Lo que no cubre esta garantia: esta garantia no es aplicable a ningln software incluido con el producto, ya que la garantia del software
esta incluida en la licencia del software. Esta garantia no cubre dafos ni lesiones ocasionados a los Productos, a bienes personales o a
personas provocados por accidentes, uso indebido, abuso, casos fortuitos, entrada de agua, reparaciones o modificaciones realizadas
por cualquier otra persona que no pertenezca a Philips Respironics o a su centro de servicio técnico autorizado, manejo distinto al
indicado en los términos del manual y las instrucciones de funcionamiento, cuidado negligente, cortes en la red (p. ¢j., 2G, 3G, etc.)
por parte de un operador (p. ej.,ATT,Verizon, etc.), o por otros defectos no relacionados con los materiales o la mano de obra. Esta
garantia es intransferible. Si Philips Respironics considerase que un Producto devuelto para su reparacion o el problema surgido no
quedaran cubiertos por esta garantia limitada, Philips Respironics podria cobrar una tarifa de evaluacion y el envio de devolucion.

Como procedera Philips Respironics: Si un Producto no cumple la garantia anterior durante los primeros 90 dias tras la fecha

de envio original, Philips Respironics sustituira el dispositivo por un Producto nuevo. Por tanto, si un Producto no cumple las
garantias estipuladas anteriormente durante el periodo de garantia aplicable, Philips Respironics reparara o sustituira el Producto

o reembolsara su precio de compra original, segun el criterio exclusivo de Philips Respironics. Philips Respironics podria utilizar
conjuntos, componentes o piezas remanufacturados en la reparacion, asi como dispositivos nuevos o reacondicionados y nuevamente
certificados como piezas de repuesto.A cualquier producto o componente de un producto reparado o sustituido en el marco de
esta garantia se le aplicara la duracion restante del periodo de garantia original.

Exencion de responsabilidad sobre la garantia; limitacion de responsabilidad: EXCEPTO POR LO ESTABLECIDO EN ESTA
GARANTIA LIMITADA, PHILIPS RESPIRONICS NO OTORGA NINGUNA GARANTIA, EXPRESA NI IMPLICITA, ESTABLECIDA
POR LA LEY O DEALGUN OTRO MODO, EN RELACION CON EL PRODUCTO, SU CALIDAD O SU RENDIMIENTO.
PHILIPS RESPIRONICS RECHAZA ESPECIFICAMENTE LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD
PARA UN FIN EN PARTICULAR. EN NINGUN CASO LA RESPONSABILIDAD MAXIMA DE PHILIPS RESPIRONICS EN VIRTUD
DE ESTAS GARANTIAS SUPERARA EL PRECIO DE COMPRA ORIGINAL, NI SERA PHILIPS RESPIRONICS RESPONSABLE

DE CUALQUIER PERDIDA ECONOMICA, PERDIDA DE BENEFICIOS, GASTOS GENERALES O DANOS ESPECIALES,
INCIDENTALES O INDIRECTOS. La reparacion, sustitucion o devolucion del precio de compra por parte de Philips Respironics es
la Unica y exclusiva compensacion que puede recibir el comprador original en virtud de esta garantia.

Esta garantia le otorga derechos legales especificos, y usted puede tener también otros derechos que varian en funcion del estado en
que se encuentre.Algunos estados no permiten la exclusion ni la limitacion de daios incidentales o indirectos, por lo que es posible
que la exclusion y las limitaciones anteriores no sean aplicables en su caso.

Como obtener asistencia para la garantia: los pacientes se pueden poner en contacto con el distribuidor local autorizado de Philips
Respironics, y los distribuidores se pueden poner en contacto con Respironics, Inc. en:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pensilvania 15668-8550, EE. UU.
+1-724-387-4000






PHILIPS

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG C E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
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Utilizacao prevista

Os sistemas DreamStation da Philips Respironics administram terapia de pressao positiva nas vias respiratorias para tratamento da apneia
obstrutiva do sono em pacientes que respirem espontaneamente e que pesem mais de 30 kg. Destina-se a ser utilizado em ambiente
domicilidrio ou hospitalar/institucional.

Importante

O dispositivo sé deve ser utilizado mediante a indicagdo de médico autorizado. O seu fornecedor de cuidados domicilidrios regulara o
dispositivo para as definicdes e configurages de pressao corretas, incluindo os acessorios, conforme prescrito pelo seu profissional de
cuidados médicos.

Encontram-se disponiveis varios acessorios para tornar o seu tratamento de SAOS com o sistema DreamStation o mais pratico e
confortavel possivel.

C Adverténcia: utilize apenas os métodos de limpeza descritos no seu manual do utilizador. Nao ¢ possivel a Philips verificar
a segurancga ou o desempenho de qualquer dispositivo se for utilizado ozono ou outros métodos de limpeza e desinfecao
nao aprovados.

Adverténcias

Uma adverténcia indica a possibilidade de lesGes no utilizador ou para o operador.

» Este manual serve como referéncia.As instrugdes neste manual ndo se destinam a substituir as instrugdes do profissional de cuidados
médicos relativamente a utilizagdo do dispositivo.

» A prescrigdo e outras defini¢des do dispositivo apenas devem ser alteradas por ordem do médico supervisor.

* O operador deve ler e compreender este manual na integra antes de utilizar o dispositivo.

 Este dispositivo nao se destina a ser utilizado como suporte de vida.

* O dispositivo deve ser utilizado apenas com mascaras e conectores recomendados pela Philips Respironics ou com os recomendados
pelo profissional de cuidados médicos ou terapeuta respiratorio. Nao deve utilizar-se uma mascara a menos que o dispositivo esteja
ligado e a funcionar corretamente.A(s) porta(s) de exalagdo associada(s) a mascara nunca deve(m) ser bloqueada(s). Explicacdo da
adverténcia: O dispositivo destina-se a ser utilizado com mascaras especiais ou conectores que possuem portas de exalagdo para
permitir a saida de um fluxo continuo de ar da mascara. Quando o dispositivo € ligado e esta a funcionar corretamente, o ar fresco
proveniente do dispositivo expulsa o ar exalado através da porta de exalagdo na mascara. No entanto, quando o dispositivo ndo esta a
funcionar, nao sera administrado ar fresco suficiente através da mascara, e o ar exalado podera ser reinalado.

* E necessaria uma porta de exalagio. Nio bloqueie a porta de exalagio. Isto pode reduzir o fluxo de ar e resultar na reinalagio de ar
exalado.

* A pressdes expiratorias baixas, o fluxo através da porta de exalagdo pode nio ser o adequado para eliminar todo o gas exalado da
tubagem — pode ocorrer alguma reinalagio.

* Se estiver a utilizar uma mascara facial completa (uma mascara que cobre a boca e o nariz), esta devera estar equipada com uma valvula
de seguranga (retengao).

» Para garantir que recebe a terapia segura e eficaz que lhe foi prescrita, utilize apenas acessérios da Philips Respironics.A utilizagdo
de acessorios, transdutores e cabos que nao os especificados pela Philips Respironics pode resultar em emisses acrescidas ou numa
imunidade reduzida do dispositivo.

* Ao utilizar oxigénio com este sistema, o fornecimento de oxigénio devera estar em conformidade com os regulamentos locais relativos a
oxigénio medicinal.

* O oxigénio suporta a combustdo. O oxigénio nao deve ser utilizado se alguém estiver a fumar ou na presenca de chamas.

* Ao utilizar oxigénio com este sistema, ligue o dispositivo antes de ligar o oxigénio. Desligue o oxigénio antes de desligar o dispositivo.
Isto ird impedir a acumulagio de oxigénio no dispositivo. Explicag¢do da adverténcia: Quando o dispositivo nio esta a ser utilizado e
o fluxo de oxigénio permanece ligado, o oxigénio administrado através da tubagem pode acumular-se na caixa do dispositivo. O oxigénio
acumulado na caixa do dispositivo ira criar um risco de incéndio.

* Ao utilizar oxigénio com este sistema, devera ser colocada uma Valvula de pressio da Philips Respironics em linha com o circuito do
paciente, entre o dispositivo e a fonte de oxigénio.A valvula de pressao ajuda a impedir a reserva de oxigénio do circuito do paciente
para o dispositivo, quando a unidade estiver desligada. A ndo utilizagdo da vélvula de pressdo pode resultar em perigo de incéndio.

* Naio ligue o dispositivo a uma fonte de oxigénio de pressdo nao regulada ou elevada.

» Nao utilize o dispositivo na presenca de mistura anestésica inflamavel em combinagdo com oxigénio ou ar ou na presenca de 6xido nitroso.

* Naio utilize o dispositivo proximo de uma fonte de vapores toxicos ou nocivos.

* Nao utilize o dispositivo sob luz solar direta ou préoximo de um aparelho de aquecimento porque estas condigdes podem aumentar a
temperatura do ar que sai do dispositivo.

» Contacte o seu profissional de cuidados médicos se os sintomas de apneia do sono reaparecerem.

* Se notar alguma alteragdo sem explicagio no desempenho deste dispositivo, se estiver a fazer sons invulgares ou desagradaveis, se tiver
caido ou for mal manuseado, se for vertida dgua para dentro da caixa ou se a caixa se partir, desligue o cabo de alimentagio e interrompa
a utilizagdo. Contacte o fornecedor de cuidados médicos domicilidrios.

* Quaisquer reparagdes e ajustes apenas deverio ser efetuados por pessoal da assisténcia técnica autorizado da Philips Respironics. A
assisténcia técnica ndo autorizada pode causar lesGes, invalidar a garantia ou resultar em danos dispendiosos. Contacte o seu fornecedor
de assisténcia de cuidados médicos domicilidrios para obter assisténcia.
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* Nao utilize quaisquer acessérios, pecas amoviveis e materiais ndo recomendados pela Philips Respironics.As pegas ou acessorios
incompativeis podem causar um desempenho defeituoso.

 Utilize apenas cabos e acessorios aprovados.A utilizagdo inadequada pode afetar o desempenho de CEM e deve ser evitada.

* A Health Industry Manufacturers Association (Associagao de Fabricantes da Industria da Saiide) recomenda que se mantenha uma
separagdo minima de 15 cm entre um telefone sem fios e um pacemaker para evitar a potencial interferéncia com este. A este respeito, a
comunicagdo por Bluetooth integrada no sistema DreamStation deve ser considerada um telefone sem fios.

« Utilize apenas os cabos de alimentagao fornecidos pela Philips Respironics para este dispositivo. A utilizagao de cabos de alimentagao
nao fornecidos pela Philips Respironics pode causar um sobreaquecimento ou danos no dispositivo e podera resultar no aumento das
emissoes ou na diminuigao da imunidade dos equipamentos ou do sistema.

* O dispositivo nao deve ser utilizado empilhado ou proximo de outros dispositivos nao aprovados.

* Os Equipamentos de Comunicagdes de RF Portateis e Moveis podem afetar os Equipamentos Médicos Elétricos. Consulte na secg¢do
sobre CEM deste manual as distincias a observar entre Geradores de RF e o ventilador de forma a evitar interferéncias.

* Naio utilize este dispositivo junto a equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia ativos e junto a sala blindada de radiofrequéncia de um
sistema médico elétrico para imagens de ressondncia magnética, onde a intensidade das perturbagdes eletromagnéticas é elevada.

* A utilizagdo deste equipamento junto a outros equipamentos ou empilhado nestes devera ser evitada, uma vez que podera resultar num
funcionamento incorreto. Se tal utilizagdo for necessaria, este equipamento e o outro equipamento deverao ser observados para verificar
se estdo a funcionar normalmente.

* Nao puxe nem alargue a tubagem.Tal podera resultar em fugas no circuito.

* Nao cubra a tubagem com um cobertor nem a aquega numa incubadora ou com um aquecedor suspenso. Isto pode afetar a qualidade da
terapia ou causar lesdes no paciente.

* Inspecione a tubagem para verificar a existéncia de danos ou desgaste. Elimine e substitua a tubagem conforme necessario.

* Inspecione periodicamente os cabos elétricos e fios para verificar se existem danos ou sinais de desgaste. Interrompa a utilizagdo e
substitua se estiverem danificados.

* Nunca utilize o dispositivo se este apresentar pegas danificadas ou se ndo estiver a funcionar corretamente. Proceda a substituigao das
pecas danificadas antes de continuar a utilizar.

+ Para evitar choques elétricos, desligue sempre o cabo de alimentagio da tomada de parede antes de limpar o dispositivo. NAO mergulhe
o dispositivo em nenhum liquido.

* Nao mergulhe o dispositivo em nenhum tipo de liquido nem pulverize com agua ou solugbes de limpeza. Limpe o dispositivo com um
pano embebido em solugao de limpeza aprovada.

* Se o dispositivo for utilizado por mdltiplas pessoas (como no caso de dispositivos de aluguer), deve ser instalado um filtro bacteriano do
fluxo principal, de baixa resisténcia, em linha entre o dispositivo e a tubagem do circuito para impedir a contaminagao.

* Se utilizar um humidificador, ndo o utilize num ambiente com uma altitude superior a 2286 m ou temperatura fora dos limites entre 5 °C
e 40 °C. Utilizar o humidificador fora deste intervalo de temperatura ou acima desta altitude pode afetar a qualidade da terapia ou causar
lesGes no paciente.

* Para evitar que a tubagem ou o sistema de tubagem se desligue durante a utilizagdo, apenas devem ser utilizados tubos em conformidade
com a norma ISO 5367 ou ISO 80601-2-74.

* A humidificagdo pode aumentar a resisténcia dos filtros de bactérias e o operador deve monitorizar frequentemente o filtro de bactérias
quanto a um aumento da resisténcia e bloqueio, de modo a assegurar a administragiao da pressdo terapéutica.

» Certifique-se de que direciona o cabo de alimentagdo para a tomada de forma a impedir que alguém tropece no cabo ou que este
interfira com as cadeiras ou outro mobiliario.

» Para evitar perigos de estrangulamento, certifique-se de que todos os cabos ligados ao dispositivo estdo devidamente encaminhados.

 Este dispositivo é ativado quando o cabo de alimentagao é ligado.

* Para que o humidificador funcione de forma segura, tem de estar sempre posicionado abaixo da ligagdo do circuito de respiragio da
mascara. O humidificador tem de estar nivelado para funcionar corretamente.

 Utilize apenas o oximetro de pulso e os sensores recomendados pela Philips Respironics.A utilizagdo de sensores incompativeis pode
resultar num desempenho impreciso do oximetro de pulso.

* Nao utilize um oximetro de pulso ou sensor danificado.

* Antes de utilizar, leia com atengdo estas instrugdes e as instrugdes de utilizagao fornecidas com o oximetro de pulso e o sensor.

Nota: Consulte a secgdo “Garantia limitada” deste manual para obter informagbes sobre a cobertura da garantia.

Precaucoes

Uma precaugdo indica a possibilidade de danos no dispositivo.

* Os equipamentos médicos elétricos precisam de precaugdes especiais relativamente a CEM e devem ser instalados de acordo com as
informagdes de CEM. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios relativamente a informacoes de CEM na instalagio.

* Nao utilize tubos antiestaticos ou condutores nem tubagem do paciente condutora com o dispositivo.

* Nao se deve tocar nos pinos de conectores marcados com o simbolo de adverténcia de ESD e as ligagdes devem ser feitas de acordo
com precaugoes especiais. Os procedimentos de seguranga incluem métodos para prevenir a formagao de carga eletrostatica (por
ex., ar condicionado, sistemas de humidificagdo, coberturas para chio condutoras, vestuario nio sintético), descarga do préprio corpo
para a estrutura do equipamento ou sistema ou para a terra. Recomenda-se que todos os individuos que lidem com este dispositivo
compreendam estes procedimentos de seguranga, no minimo, como parte da sua formagao.
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Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que a tampa de acesso ao filtro/cartido SD e a porta de acesso ao modem estio fechadas sempre
que algum dos acessérios, como o médulo de ligagdo ou o modem, ndo estiver instalado. Consulte as instrugdes fornecidas com o acessorio.
A condensagao pode danificar o dispositivo. Se este dispositivo tiver sido exposto a temperaturas muito quentes ou muito frias, deixe
que se ajuste a temperatura ambiente (temperatura de funcionamento) antes de iniciar a terapia. Nao utilize o dispositivo fora do
intervalo de temperatura de funcionamento indicado nas Especificagoes.

Naio utilize extensées com este dispositivo.

Certifique-se de que a area dos filtros de entrada de ar, na parte lateral do dispositivo, ndo esta bloqueada por roupas de cama,
cortinados ou outros artigos. O ar deve de fluir livremente em redor do dispositivo para que o sistema funcione de forma adequada.
Nio coloque o dispositivo diretamente sobre alcatifa, tecido ou outros materiais inflamavesis.

Naio coloque o dispositivo dentro ou sobre qualquer recipiente que possa recolher ou conter agua.

Nao ligue o dispositivo a uma tomada controlada por um interruptor na parede.

Para um funcionamento correto, é necessario que esteja devidamente instalado um filtro contra pélen azul da Philips Respironics.

O fumo de tabaco pode resultar na acumulagao de alcatrao no dispositivo que, por sua vez, pode resultar em avaria do dispositivo.
Filtros de entrada sujos podem provocar temperaturas de funcionamento elevadas que podem afetar o desempenho do dispositivo.
Examine regularmente os filtros de entrada, conforme necessario, para verificar a integridade e a acumulagio de detritos.

Nunca instale um filtro hiumido no dispositivo. Devera garantir tempo de secagem suficiente para o filtro lavado.

Certifique-se sempre de que o cabo de corrente continua encaixa bem no dispositivo terapéutico antes de utilizar. Contacte o seu
fornecedor de cuidados médicos domicilidrios ou a Philips Respironics para determinar se possui um cabo de CC adequado para o seu
dispositivo terapéutico especifico.

Quando ¢ obtida corrente continua a partir da bateria de um veiculo, o dispositivo ndo deve ser utilizado enquanto o motor estiver a
trabalhar. Poderao ocorrer danos no dispositivo.

Utilize apenas um Cabo de corrente continua e o Cabo adaptador de bateria da Philips Respironics. A utilizagdo de qualquer outro
sistema podera danificar o dispositivo.

Nio mergulhe o dispositivo em liquido nem permita a infiltragdo de liquidos na caixa ou no filtro de entrada.

Nio esterilize o dispositivo por autoclave a vapor. Este procedimento ira destruir o dispositivo.

Naio utilize detergentes agressivos, solugoes de limpeza abrasivas ou escovas para limpar o sistema.

Somente os procedimentos de limpeza descritos neste manual sao recomendados pela Philips Respironics. A utilizagao de outros
processos de limpeza, nao especificados pela Philips Respironics, pode afetar o desempenho do produto.

Contraindicac6es

Ao avaliar os riscos e beneficios relativos de utilizar este equipamento, o médico deve compreender que este dispositivo pode administrar
pressoes de até 20 cm de H,0. No caso de determinadas condigSes de avaria, é possivel uma pressio maxima de 40 cm de H,O. Estudos
demonstraram que as seguintes condigdes pré-existentes podem contraindicar a utilizagdo de terapia CPAP para alguns pacientes:

Doenca Pulmonar Bolhosa

Pressao arterial patologicamente baixa

Bypass das vias respiratorias superiores

Pneumotérax

Foi referido pneumocéfalo num paciente com utilizagdo de pressdo positiva continua nas vias respiratorias. Deve ter-se cuidado
ao prescrever CPAP a pacientes suscetiveis, tais como pacientes com: fugas de liquido cefalorraquidiano (LCR), anomalias da placa
cribriforme, historia prévia de traumatismo craniano e/ou pneumocéfalo. (Chest 1989; 96:1425-1426)

A utilizagdo de terapia de pressdo positiva nas vias respiratorias pode estar contraindicada temporariamente se exibir sinais de sinusite
ou infe¢do no ouvido médio. Este sistema ndo se destina a ser utilizado com pacientes que tenham sido submetidos a um bypass das vias
respiratorias superiores. Contacte o seu profissional de cuidados médicos se tiver questdes sobre a sua terapia.
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Legenda dos simbolos
Os simbolos que se seguem podem aparecer no dispositivo, na fonte de alimentagdo e nos acessorios:

Simbolo Defini¢ao Simbolo Defini¢ao

I:Ii] Consulte as instrugdes de utilizagio que
acompanham o dispositivo.

Para utilizagdo num avido. Conforme a norma
RTCA/DO-160G secgdo 21, categoria M.

Recolha separada para equipamentos
elétricos e eletronicos de acordo com
a Diretiva da CE 2012/19/UE.

~ Alimentacao CA

- Alimentacao CC Simbolo Bluetooth®

Este dispositivo contém um transmissor

1P22 Equipamento a prova de gotejamento de RF

Atencao, consultar os documentos

Ligagdo do oximetro
anexos.

Simbolo de aviso ESD Ligacdo de série

Classe Il (isolamento duplo) Evitar radiagdo ultravioleta

Peca aplicada de tipo BF Nio desmontar.

Inseguro em ambiente de RM

Naio utilize o dispositivo num ambiente
de Ressondncia Magnética (RM).
Importador

Indica a entidade que importa

o dispositivo médico para a UE.

Apenas para utilizagdo no interior.

Dispositivo Médico

Indica que o item é um dispositivo
médico.

Identificador Unico do Dispositivo
Indica as informagdes relativas ao ldentificador Exclusivo do Dispositivo.

B o B o>

=
=

Data de Fabrico:indica a data de fabrico de um produto
Pais de Fabrico: indica o pais de fabrico do produto
Nota: quando aplicado no rétulo,“CC” é substituido pelo cédigo do pais de duas letras
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Conteudo do sistema
O seu sistema DreamStation pode incluir os seguintes artigos:

* Dispositivo * Cartao SD

* Manual do utilizador * Tubagem flexivel

* Mala de transporte * Filtro contra pdlen azul reutilizavel

* Cabo de alimentagdo * Filtro ultrafino azul claro descartavel (opcional)
* Fonte de alimentagio * Humidificador (opcional)

Nota: Se algum destes artigos estiver em falta, contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios.

Como contactar a Philips Respironics

Caso tenha problemas com este equipamento ou necessite de assisténcia aquando da configuragao, utilizagao
ou manutengio do dispositivo ou dos respetivos acessorios, contacte o seu fornecedor de cuidados médicos
domiciliarios. Se precisar de contactar a Philips Respironics diretamente, contacte o departamento de Apoio ao
Cliente da Philips Respironics através do telefone +1-724-387-4000. Também pode utilizar o seguinte enderego:

Respironics, Inc.
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668, EUA
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Visao geral do sistema
O DreamStation CPAP é um dispositivo terapéutico de pressao positiva continua nas vias respiratorias concebido para o

tratamento de Apneia obstrutiva do sono (SAOS). O DreamStation CPAP Pro pode igualmente ser utilizado para administrar
terapia de verificagido CPAP e o DreamStation Auto CPAP pode também ser utilizado para administrar terapia de verificagao

CPAP e auto-CPAP. O seu fornecedor de cuidados domicilidrios escolhera as definigdes de pressao adequadas para si.

Quando o dispositivo |he for prescrito, disponibilizara varias funcionalidades que ajudam a tornar a sua terapia mais

confortavel.A fungdo de rampa permite-lhe baixar a pressao quando estiver a tentar adormecer.A pressao do ar ira

aumentar gradualmente até que a pressao prescrita seja atingida. Adicionalmente, a funcionalidade de conforto Flex

providencia o alivio da pressdo quando expira durante a terapia.

Também estdo disponiveis varios acessorios para utilizagio com o seu dispositivo. Contacte o seu fornecedor de cuidados
meédicos domicilidrios para adquirir quaisquer acessorios nao incluidos no seu sistema.

Esta figura ilustra algumas das funcionalidades do dispositivo, descritas na tabela seguinte.

N.° Funcionalidade do dispositivo Descricao
Inicia e para o fluxo de ar para a terapia.
Botdo de terapia ligada/desligada ~ U - N . .
1 | pra fig g Se o botdo LED de terapia ligada/desligada estiver intermitente, podera
@) ter uma mensagem pendente. Prima ou rode o botdo para apresentar a
mensagem.
. Deteta os niveis de luz na divisao e ajusta o brilho do ecra de
2 Sensor de luz ambiente L
visualizagao.
3 Botdo Rampa _~] Ativa a fungao de rampa durante a terapia.
4 Porta de acesso ao cartdo SD e | Esta porta abre-se para permitir o acesso ao cartdo SD e a area do
ao filtro filtro.
5 Ecri do visor Trata-se da interface de utilizador do dispositivo terapéutico.
~ Rode o botdo para percorrer as opges no ecra. Carregue no botao
6 Botdo de controlo para per pe g
para escolher uma opgao.
7 Porta de acesso aos acessorios | Esta porta abre-se para permitir o acesso aos acessorios (opcionais).
- O humidificador liga-se a parte posterior do dispositivo terapéutico.
8 Conector do humidificador '8 parte P . P rerap
O conector de pinos do humidificador é encaixado aqui.
9 Porta de saida de ar Ligue a tubagem aqui.
10 Entrada de alimentagao Ligue o cabo de alimentagao aqui.
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Instalar/substituir os filtros de ar

Precaucgdo: Para um funcionamento correto, é necessario que esteja devidamente instalado um filtro contra pdlen azul
da Philips Respironics.

O dispositivo utiliza um filtro de pélen azul reutilizavel, que pode ser lavado, e um filtro ultrafino azul claro descartavel.
O filtro azul reutilizavel filtra as poeiras domésticas normais e pdlenes, enquanto o filtro ultrafino azul claro proporciona
uma filtragem mais completa de particulas muito finas. O filtro azul reutilizavel tem de estar sempre colocado quando o
dispositivo estiver a funcionar. O filtro ultrafino é recomendado para individuos sensiveis ao fumo do tabaco ou a outras
particulas pequenas.

O filtro azul reutilizavel é fornecido com o dispositivo. Também pode ser incluido um filtro ultrafino azul claro descartavel.
Se o filtro nao estiver ja instalado no momento em que recebe o seu dispositivo, tera de instalar pelo menos o filtro
reutilizavel antes de utilizar o dispositivo.

Este dispositivo apresenta um lembrete automatico para verificagao dos filtros.A cada 30 dias, o dispositivo apresenta uma
mensagem a lembrar o utilizador que deve verificar os filtros e substitui-los conforme indicado.
Nota: Esta mensagem € apenas um lembrete. O dispositivo ndo deteta o desempenho dos filtros nem reconhece quando
um filtro foi lavado ou substituido.
1. Levante a porta de acesso aos filtros para a abrir. Em caso de substitui¢ao, remova o conjunto de filtros antigo.

2. Se aplicavel, coloque um filtro de pélen azul seco e reutilizavel (1) em cima de um novo filtro ultrafino azul claro
descartavel opcional (2) e encaixe-os firmemente um no outro.
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Onde posicionar o dispositivo

Coloque o dispositivo sobre uma plataforma plana, firme, num local de facil alcance e a um nivel mais baixo em relagao a
sua posi¢ao de dormir. Certifique-se de que o dispositivo esta afastado de quaisquer equipamentos de aquecimento ou
arrefecimento (por exemplo, ventiladores, radiadores e aparelhos de ar condicionado).

Nota: Aquando do posicionamento do dispositivo, certifique-se de que o cabo de alimentagio esta acessivel, uma vez que
remover a alimentagio ¢ a unica forma de desligar o dispositivo.

Precaucio: Certifique-se de que a area dos filtros, na parte lateral do dispositivo, nao esta bloqueada por roupas de
cama, cortinados ou outros artigos. O ar tem de fluir livremente em redor do dispositivo para que o sistema funcione de
forma adequada.

Precaucdo: Nio coloque o dispositivo diretamente sobre alcatifa, tecido ou outros materiais inflamaveis.

Precaucdo: Nao coloque o dispositivo dentro ou sobre qualquer recipiente que possa recolher ou conter agua.

Fornecer alimentac¢dao CA ao dispositivo
Execute os seguintes passos para por o dispositivo a funcionar com alimentagao CA:
1. Ligue a extremidade da ficha do cabo de corrente alternada (incluido) na fonte de alimentagdo (também incluida).

2. Insira a extremidade com os bornes do cabo de corrente alternada numa tomada elétrica que nao seja controlada por
interruptor na parede.

Nota: E aqui mostrado um exemplo.A tomada elétrica local e o cabo de alimentagio podem variar.

4. Certifique-se de que a ficha na parte lateral do dispositivo, na fonte de alimentagao, e na tomada elétrica esta
corretamente inserida. Isto ird ajudar a garantir uma ligagao elétrica segura e fiavel.

Nota: Se o icone de Verificar Alimentagao que se segue surgir no ecra, repita o passo 4.

iy

Importante: Para retirar a corrente alternada, desligue o cabo de alimentagao da tomada elétrica.

Adverténcia: Inspecione periodicamente os cabos elétricos e fios para verificar se existem danos ou sinais de desgaste.
Interrompa a utilizagdo e substitua se estiverem danificados.
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Ligar o circuito de respiracao
Para utilizar o sistema, precisara dos seguintes acessorios de modo a montar o circuito de respiragao recomendado:
* Interface da Philips Respironics (mascara nasal ou mascara facial completa) com porta de exalagdo integrada ou interface
da Philips Respironics com um dispositivo de exalagao separado (como o Whisper Swivel Il)
» Tubagem flexivel da Philips Respironics, 1,83 m
 Ligagdo a cabega da Philips Respironics (para a mascara)
Para ligar o circuito de respiragdo ao dispositivo, execute os seguintes passos:
Nota: se estiver a utilizar a tubagem de 12 mm (ndo aquecida) opcional, € necessario um adaptador para efetuar
a ligagdo ao dispositivo de terapia.
Nota: a tubagem ¢ identificada na bragadeira com o simbolo de identificagao de tubagem:“12”,“15” ou “HT15”.
A tubagem de 22 mm nao contém qualquer simbolo.
1. Ligue a tubagem flexivel a saida de ar do dispositivo de terapia.
Para ligar a tubagem aquecida (apresentada) a saida de ar na parte posterior do dispositivo, alinhe o conector (1) na
parte superior do circuito aquecido com a parte superior da porta de saida de ar na parte posterior do dispositivo.

2. Pressione a tubagem aquecida no lugar sobre a porta da saida de ar até as patilhas na parte lateral do circuito se
encaixarem nas ranhuras laterais da porta de saida.
Se utilizar uma tubagem padrio (nao apresentada), deslize simplesmente a tubagem sobre a porta de saida de ar no
dispositivo.

Nota: se necessario, ligue um filtro bacteriano a saida de ar do dispositivo e, em seguida, ligue a tubagem flexivel
a saida do filtro bacteriano. Ao utilizar o filtro bacteriano, o desempenho do dispositivo podera ser afetado.
Contudo, o dispositivo ira permanecer operacional e a administrar terapia.

3. Se estiver a utilizar a tubagem de desempenho de 12 mm opcional, ligue o adaptador da mascara fornecido
a extremidade de ligagdo da mascara da tubagem.

4. Ligue a tubagem a mascara. Para uma colocagao e posicionamento adequados, consulte as instrugoes fornecidas com
a mascara.
Adverténcia: nio puxe nem alargue a tubagem.Tal podera resultar em fugas no circuito.
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Adverténcia: inspecione a tubagem para verificar a existéncia de danos ou desgaste. Elimine e substitua a tubagem
conforme necessario.

. Encaixe a ligagdo a cabega na mascara, se necessario. Consulte as instrugdes que vieram com a sua ligagdo a cabeca.

Adverténcia: se estiver a utilizar uma mascara facial completa (uma mascara que cobre a boca e o nariz), esta
devera estar equipada com uma valvula de seguranca (retengao).

Adverténcia: se o dispositivo for utilizado por multiplas pessoas (como no caso de dispositivos de aluguer), deve
ser instalado um filtro bacteriano do fluxo principal, de baixa resisténcia, em linha entre o dispositivo e a tubagem
do circuito para impedir a contaminagao.

Navegacao pelos ecras do dispositivo

A interface de utilizador (IU) neste dispositivo permite-lhe ajustar as defini¢des do dispositivo e visualizar as informagoes
sobre a sua terapia.A [U é composta pelo ecra de visualizagdo e pelo botdo de controlo. Rode o botio de controlo em
ambas as direg¢des para percorrer as opgdes de menu no ecra de visualizagao.

Nota: O visor nao é um ecra tactil. Devera utilizar o botao de controlo para navegar pelo menu do dispositivo.

Para ajustar uma definigao:

1.

2.
3.
4.

Rode o botio de controlo para a opgao de menu pretendida.

Prima o botdo de controlo para selecionar a definigao.

Rode o botdo de controlo para alterar a definigao.

Prima novamente o botdo de controlo para guardar a alteragdo.

Nota: O icone de rotagdo do botio em qualquer ecra indica que deve rodar o botdo para realizar uma agdo. O icone
para clicar no botdo E em qualquer ecri indica que deve pressionar o botdo para realizar uma agao.

Nota: Pressionar o botdo quando a seta para baixo §Y ¢ apresentada num ecra encaminha-o para um submenu com
opgdes de menu adicionais. Pressionar o botdo quando a seta para cima “ é apresentada num submenu permite-lhe
regressar ao menu principal.

Nota: Os ecrias apresentados ao longo deste manual destinam-se apenas a ser utilizados como referéncia. Os ecras reais
podem variar com base no modelo do dispositivo e nas definigdes do fornecedor.

Iniciar o dispositivo
1. Certifique-se de que o dispositivo estd ligado a rede elétrica. O primeiro ecra a apresentar sera o do logotipo da

Manual do utilizador

Philips Respironics, seguido pelo ecra que mostra o modelo do dispositivo e, em seguida, pelo ecra Inicial.

o
AR
Ecra Inicial
Quando ligar o dispositivo pela primeira vez, podera ser apresentada uma mensagem de contexto a solicitar ao utilizador
que configure a hora no dispositivo. A predefinicao é Hora Média de Greenwich, mas, se solicitado, podera ajustar a hora
em incrementos de 30 minutos para corresponder ao seu fuso horario local. Se optar por ignorar esta defini¢ao inicial, a
hora pode sempre ser ajustada no menu “A minha configuragao”.

Nota: Esta defini¢ao da hora nao é apresentada como uma fungao de reldgio no dispositivo. Esta definicao é apenas
utilizada para alinhar os seus dados da terapia para os relatérios de dados do fornecedor.

A

. Ponha a sua mascara. Consulte as instrugdes fornecidas com a mascara.
. Prima o botao de Terapia ((I) ) na parte superior do dispositivo para ligar o fluxo de ar e iniciar a terapia.A pressiao

atualmente administrada sera apresentada no ecra.

. Certifique-se de que nao existem fugas de ar da mascara. Se necessario, ajuste a mascara e o dispositivo de fixagdo a

cabeca até a fuga de ar parar. Consulte as instrugoes fornecidas com a sua mascara para obter mais informagoes.
Nota: Uma pequena quantidade de fuga da mascara é normal e aceitavel. Corrija grandes fugas da mascara ou irritagdo
ocular provocada por uma fuga de ar logo que possivel.

. Se estiver a utilizar o dispositivo numa cama com cabeceira, tente colocar a tubagem sobre a cabeceira. Deste modo,

podera reduzir a tensao sobre a mascara.



6. Prima novamente o botdo de Terapia para desligar a terapia.
Nota: Durante a terapia, se ocorrer uma falha de energia elétrica (ou seja, perda de energia), o dispositivo regressa ao
ecra Inicial assim que a alimentagao for restaurada. Podera retomar a terapia conforme necessario.

Navegacdo pelos menus (Terapia ATIVADA) e definicoes de humidificacao opcional
Enquanto o dispositivo esta a administrar terapia, & possivel ajustar as definicdes Temperatura do tubo ou Humidificador.
Rode o botdo de controlo para selecionar uma das opgoes. Prima e rode o botao para alterar a definigao.
Nota: Se estiver a utilizar o humidificador sem o tubo aquecido, rode simplesmente o botao de controlo para alterar a
definicao Humidificador.

° A2

R EZ-Start \ ©

Ecrad Pressdo de terapia

N.° Funcionalidade Descricao

1 Pressao de terapia Apresenta a pressao atualmente administrada.

) Definicao ajustavel da Pode alterar esta definicdo de 0 a 5. Esta definigdo é apresentada apenas
temperatura do tubo quando esta ligado o tubo aquecido opcional.

3 Definicao de humidificador Pode alterar esta definicao de 0 a 5. Esta definicao é apresentada apenas
ajustavel quando esta ligado um humidificador.

4 Funcaes ativadas Dependendo da sonﬁguragao, algumas fungdes de terapia ativadas serdo

apresentadas aqui.

Funcdo de rampa

O dispositivo esta equipado com uma funcionalidade de “Aumento em rampa” opcional que o seu fornecedor de cuidados
domicilidrios pode ativar ou desativar. Esta funcionalidade reduz a pressdo do ar quando estiver a tentar adormecer e,

em seguida, aumenta gradualmente (em rampa) a pressao até a sua definigdo da prescrigao ser atingida, permitindo que
adormeca mais confortavelmente.

Se a funcionalidade “Aumento em rampa” estiver ativa no seu dispositivo, depois de ligar o fluxo de ar, prima o botdo Rampa
() no topo do dispositivo. Pode utilizar o botdo Rampa as vezes que quiser durante a noite.

Ao clicar no botdo Rampa, o ecra de Terapia altera-se para refletir a pressdo de rampa e o circulo verde refletira o aumento
gradual da pressao.

50

Al

9993

Ecra Pressao em rampa
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O seu dispositivo possui dois modos de rampa. O seu fornecedor ird selecionar o modo que melhor se adequar ao seu caso.
O modo de rampa padrao aumenta a pressao a uma velocidade constante. Alternativamente, o modo SmartRamp mantém
uma pressao inferior constante até o dispositivo detetar a necessidade de uma pressao superior.

Navegacao pelos menus (Terapia DESLIGADA)

A partir do ecra Inicial, pode percorrer os menus que se seguem.Apenas serao apresentados os menus disponiveis e

ativados no seu dispositivo. ' ] )
o [ (o " " | |

As minhas info. Pré-aquecimento O meu prestador servicos A minha configuracao

As minhas info.: Este menu apresenta estatisticas resumidas da utilizagao da sua terapia.

Pré-aquecimento (se disponivel): Esta fungao permite-lhe aquecer o humidificador durante 30 minutos antes de iniciar uma sessao
de terapia.

O meu prestador servigos: Este menu contém informagdes que poderao ser solicitadas pelo seu prestador de servigos para que este
lhe possa prestar uma melhor assisténcia ao telefone.

A minha configuragdo: Este menu contém definigdes de conforto que pode ajustar conforme necessario.

As minhas info.:
0]

[

Ao selecionar “As minhas info.”, podera visualizar os ecrés que se seguem. Estes ecras s6 serdo apresentados se estiverem disponiveis e ativados
no seu dispositivo. O utilizador ndo pode alterar as definigdes no menu Info. Estes ecras destinam-se apenas a servir de referéncia. O seu
prestador de cuidados médicos domicilidrios podera pedir-lhe periodicamente estas informagoes.

Icone Texto Descricao
Horas Este ecra apresenta o tempo em que o utilizador esta efetivamente a receber terapia do
tratamento dispositivo no ultimo intervalo de tempo correspondente a 1 dia.Apresenta igualmente o

tempo médio durante o qual o paciente esta efetivamente a receber terapia ao longo dos
lltimos 7 dias e 30 dias.

AHI IAH Este ecra apresenta o valor dos indices de apneia/hipopneia noturna (IAH) para o Ultimo
intervalo de tempo correspondente a 1 dia. Apresenta igualmente a média destes valores IAH
noturnos individuais ao longo de um intervalo de tempo de 7 dias e 30 dias. Este ecra s6 é
apresentado se o seu fornecedor de cuidados domicilidrios o tiver ativado. Disponivel nos
dispositivos CPAP Pro e Auto CPAP.

Ajuste da Apresenta o valor “100% menos fuga grande”. Fuga grande ¢ a percentagem de tempo durante
mascara o qual a fuga da mascara era t3o elevada que impedia o dispositivo de identificar eventos
respiratorios com precisdo estatistica.Apresenta o valor para o Gltimo intervalo de tempo
correspondente a 1 dia, bem como os valores para os ultimos 7 dias e 30 dias. Este ecra s6

¢ apresentado se o seu fornecedor de cuidados domicilidrios o tiver ativado. Disponivel nos
dispositivos CPAP Pro e Auto CPAP.
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Icone

Periodic
Breathing

Texto

Respiragao
periodica

Descricao

Apresenta a percentagem de tempo durante o qual o utilizador apresentou uma respiragao
periodica.Apresenta o valor para o Ultimo intervalo de tempo correspondente a 1 dia, bem
como os valores para os Ultimos 7 dias e 30 dias. Se observar um grande aumento no tempo
percentual da respiragao periodica aqui indicado, contacte o seu prestador de cuidados
domicilidrios para obter assisténcia. Este ecra s6 é apresentado se o seu fornecedor de
cuidados domicilidrios o tiver ativado. Disponivel nos dispositivos CPAP Pro e Auto CPAP.

90% Pressure

Pressdo a 90%

Este ecra mostra o valor noturno de 90% de pressao para o mais recente
intervalo de tempo correspondente a 1 dia. Apresenta igualmente a média destes
valores noturnos individuais a uma pressao de 90% ao longo de um intervalo de
tempo de 7 dias e 30 dias. Disponivel no dispositivo Auto CPAP.

Ecri de pré-aquecimento ligado

Pré-aquecimento:

99

Ecri de pré-aquecimento desligado

Nota: O menu Pré-aquecimento so sera apresentado se estiver disponivel no seu dispositivo.

Quando utilizar um humidificador, o dispositivo pode agora pré-aquecer o reservatoério de agua durante até 30 minutos
antes de iniciar a terapia.
De modo a ativar o modo de pré-aquecimento, é necessario que o insuflador esteja desligado e esteja ligado a um
humidificador. Ao selecionar “Pré-aquecimento”, podera rodar o botdo de controlo para selecionar entre “ligado” ou “deslig”.
Prima novamente o botdo de controlo para efetuar a selegao. Durante os 30 minutos de pré-aquecimento, ainda podera
continuar a usar o botdo de controlo para selecionar outras op¢des do menu no ecra Inicial.

O meu prestador servigos:

S
[

Ao selecionar “O meu prestador servigos”, podera visualizar os ecras que se seguem. Estes ecras so serao apresentados
se estiverem disponiveis e ativados no seu dispositivo. O utilizador nao pode alterar as definigdes no menu Prestador de
servigos. Estes ecras destinam-se apenas a servir de referéncia. O seu prestador de cuidados médicos domiciliarios podera
pedir-lhe periodicamente estas informagdes.

Texto

Informagdes do
dispositivo

Descricao

Este ecra apresenta as informagdes do dispositivo terapéutico: nimero de série,
modelo e versao de software.

Informagoes
de contacto do
prestador de
servicos

Este ecri ira apresentar as informagdes de contacto do prestador de servigos se as
informagdes tiverem sido carregadas para o seu dispositivo.
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Texto

Por telefone

Descricao

Este ecra apresenta o nimero total de horas de terapia do dispositivo, o nimero total
de horas do insuflador, o nimero total de dias em que as sessdes duraram mais de

4 horas e um nimero de verificagao de conformidade utilizado pelo seu prestador de
cuidados domicilidrios para validar que os dados fornecidos sao os dados retirados
deste ecra.

A-TRIAL | Ensaio A Se o modo Ensaio A estiver disponivel, este ecra apresenta Dias: xx/xx (em que xx/
xx é o numero de dias de ensaio acumulados/nimero de dias de ensaio selecionados).
Disponivel no dispositivo Auto CPAP.
Carregar Permite ao utilizador iniciar uma chamada através do modem quando esta instalado

um modem celular ou um acessoério Wi-Fi opcional. A forga do sinal é indicada na
parte superior deste ecra. Uma vez concluido o carregamento do modem, o ecra ira
apresentar uma marca de verificagdo verde com o texto “Concluido” para indicar um
carregamento bem-sucedido ou um X vermelho com o texto “Falhou” para indicar
um carregamento sem éxito. Se o carregamento falhar, inicie um novo carregamento
ou contacte o seu prestador de cuidados domicilidrios se o problema persistir. Este
ecra encontra-se bloqueado se o modem estiver desligado.

Verificagido de
desempenho

O seu dispositivo esta equipado com uma ferramenta de autodiagnéstico designada
p quip: 8 g
por “Verificagdo de desempenho”. Esta ferramenta pode avaliar o seu dispositivo
para verificar determinados erros. Permite-lhe igualmente partilhar definicdes chave
do dispositivo com o seu prestador de cuidados domiciliarios. Utilize a ferramenta
P P
Verificagao de desempenho quando instruido para tal pelo seu prestador de cuidados
p q p p P
domicilidrios.
ApOs a andlise, o ecra apresenta uma marca de verificagao verde se nao for detetado
nenhum problema. Se o dispositivo apresentar um “X” vermelho, contacte o seu
prestador de cuidados domicilidrios para obter assisténcia.

A minha configuracao:

Ao selecionar “A minha configuracio”, podera visualizar os ecras que se seguem. Estes ecras s6 serdo apresentados se
estiverem disponiveis e ativados no seu dispositivo. Pode alterar as definicées no menu Configuragao.

Icone

Texto

Rampa

escrigao

Apresenta a pressao inicial do “Aumento em rampa”. Pode aumentar ou diminuir
a pressao inicial do “Aumento em rampa” em incrementos de 0,5 cm de H,O.

-
A

Dur.“aumento
rampa”

Quando define a Dur.“aumento rampa”, o dispositivo aumenta a pressao a partir
do valor definido no ecra Rampa para a definigdo da pressao de terapia ao longo
do tempo aqui especificado.

FLEX

Flex

Permite-lhe ajustar o nivel de alivio da pressao de ar que sente quando exala durante
a terapia. O seu prestador de cuidados domicilidrios pode ativar ou desativar esta
fungdo. Quando o seu fornecedor ativar a funcionalidade Flex, ja estara definido no
seu dispositivo um nivel para si. Pode aumentar ou diminuir a definigdo de 1 a 3.
A defini¢do de “1” reduz um pouco a pressio, enquanto nimeros maiores fornecem
uma maior redugao.
Nota: Se for apresentado um icone de cadeado £ neste ecr, tal indica que o seu
prestador de cuidados bloqueou esta definicao e que nao é possivel altera-la.
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Icone Texto

S S S Humidificagao

Descricao

Apresenta o modo Humidificagao que esta a ser utilizado. Pode selecionar entre
humidificagdo Fixa ou Adaptativo. Se estiver a utilizar um tubo aquecido, o dispositivo
ira alternar automaticamente para o modo Humidificagao da tubagem aquecida.

Um simbolo de bloqueio sera apresentado junto a definicado de modo a indicar que
ndo é possivel alterar este modo enquanto um tubo aquecido estiver encaixado no
dispositivo. No entanto, é ainda possivel ajustar as defini¢ées de temperatura do tubo
e da placa aquecedora no ecra de Terapia do dispositivo conforme normalmente.

Tipo de mascara

Esta definicao permite ajustar o nivel de alivio da pressao do ar com base na mascara
da Philips Respironics especifica. Cada mascara da Philips Respironics pode ter uma
definigdo de controlo da resisténcia “System One”. Contacte o seu fornecedor de
cuidados domicilidrios se ndo conseguir encontrar esta definigao de resisténcia para a
sua mascara.

Nota: Se for apresentado um icone de cadeado £ neste ecr, tal indica que o seu
prestador de cuidados bloqueou esta definicao e que ndo é possivel altera-la.

] Tipo de tubagem
NJJ-

Esta definicdo permite selecionar o didametro de tubagem correto que vai utilizar
com o dispositivo. Pode escolher (22) para a tubagem da Philips Respironics de

22 mm, (15) para a tubagem da Philips Respironics de 15 mm ou (12) para a tubagem
da Philips Respironics de 12 mm opcional. Quando utilizar a tubagem aquecida, o
dispositivo muda automaticamente esta definigdao para o tipo de tubagem adequado
(15H) e nao podera altera-la.

Nota: A tubagem ¢ identificada na bragadeira com o simbolo de identificagao
de tubagem:“12”,15” ou*“15H". A tubagem de 22 mm nao contém qualquer
simbolo.

Nota: Se for apresentado um icone de cadeado £ neste ecr3, tal indica que o seu
prestador de cuidados bloqueou esta definicao e que ndo é possivel altera-la.

Idioma

Esta funcionalidade permite-lhe escolher o idioma em que pretende visualizar a
interface. Pode selecionar uma das seguintes opgdes: inglés, alemao, espanhol, francés,
italiano, portugués, portugués do Brasil, dinamarqués, neerlandés, finlandés, noruegués,
sueco, checo ou polaco. Pode igualmente desativar o idioma (0), o que significa que o
dispositivo mostrara apenas icones de visualizagdo na interface.

NG Verificar ajuste
da mascara

Esta funcionalidade permite-lhe verificar o ajuste da sua mascara antes de comegar a
terapia. Isto é feito medindo a quantidade de fuga.

Modem Permite-lhe desligar temporariamente o modem ou voltar a liga-lo. Quando o modem
|||I esta desligado, este é automaticamente ligado outra vez apds 3 dias. Apresentado
apenas quando o modem esta instalado.
* Bluetooth Permite-lhe ligar e desligar o Bluetooth. Adicionalmente, permite-lhe limpar o
emparelhamento com um dispositivo Bluetooth compativel.
@ Tempo Permite-lhe ajustar a hora.A predefini¢do é Hora média de Greenwich, mas podera

ajustar a hora em incrementos de 30 minutos para corresponder ao seu fuso horario
local.
Nota: Esta definicao da hora ndo é apresentada como uma fungao de relégio no
dispositivo. Esta definicdo é apenas utilizada para alinhar os seus dados da terapia
para os relatérios de dados do fornecedor.
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Tecnologia sem fios Bluetooth®*

O seu dispositivo contém tecnologia sem fios Bluetooth, um dos métodos que lhe permite transferir os dados do seu

dispositivo terapéutico com o DreamMapper*. O DreamMapper é um sistema movel baseado na Web concebido para

ajudar os pacientes com apneia obstrutiva do sono (SAOS) a otimizarem a sua experiéncia com a terapia do sono.

Emparelhar o seu dispositivo terapéutico com o seu dispositivo mével ativado com Bluetooth
Nota: E possivel emparelhar o seu dispositivo terapéutico com um dispositivo mével a qualquer altura.

Nota: O emparelhamento funciona melhor quando o dispositivo terapéutico e o dispositivo moével estio
no mesmo local.

Nota: A versao atual do DreamMapper ira fornecer-lhe orientagao ao longo destas instrugdes.

Nota: Depois de iniciar o emparelhamento, tera 30 segundos para concluir a configuragao. Decorrido
este tempo, o emparelhamento sera automaticamente cancelado.

Siga os passos abaixo para emparelhar manualmente o dispositivo ao seu telemoével ou tablet.

1. Com o dispositivo terapéutico ligado e o insuflador desligado, inicie a Configuragdo do Bluetooth na aplicagdo movel
DreamMapper.

2. Se tiver de efetuar uma selegio a partir de uma lista de dispositivos Bluetooth disponiveis, o dispositivo terapéutico
aparecera como “PR BT XXXX” (sendo que XXXX correspondera aos Ultimos quatro algarismos do nimero de
série indicado no seu dispositivo terapéutico).

3. Ser-lhe-a solicitado que confirme o emparelhamento através de um dos dois métodos que se seguem:
* O dispositivo mével podera solicitar-lhe a introducdo de um cédigo PIN
O icone que se segue sera apresentado no ecra do dispositivo terapéutico com a mensagem “Emparelhar?”:

=

Rode o botdo de controlo do dispositivo terapéutico para selecionar “sim” e prima o botdo de controlo. O
dispositivo terapéutico apresentara um PIN de 6 algarismos. Introduza este PIN no dispositivo moével para concluir
o emparelhamento.

* O dispositivo maovel podera solicitar-lhe a confirmacdo de um cédigo PIN

O icone que se segue sera apresentado no ecra do dispositivo terapéutico com um PIN de 6 algarismos e a
mensagem “Emparelhar?”:

=

Verifique se o PIN é o mesmo no dispositivo terapéutico e no dispositivo moével. Se for o caso, rode o botio de
controlo do dispositivo terapéutico para selecionar “sim” e prima o botdo de controlo. Em seguida, aceite no
dispositivo movel para concluir o emparelhamento.
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Verificar ajuste da mascara

A fungao opcional Verificar ajuste da mascara pode ser ativada ou desligada pelo seu prestador de cuidados domiciliarios.
Esta funcionalidade permite-lhe verificar o ajuste da sua méscara antes de comegar a terapia. Isto é feito medindo a
quantidade de fuga. Ponha a sua mascara. Consulte as instrugdes da mascara, se necessario. Navegue para o ecra de
verificagdo do ajuste da mascara em “A minha configuragao” e prima o botdo de controlo para iniciar a verificagdo.

O dispositivo administrara uma pressao de teste enquanto decorre no ecra a contagem decrescente de 40 segundos. Uma
barra verde indica um bom ajuste, enquanto uma barra vermelha indica que é necessario melhorar o ajuste da mascara. Apos
o teste, iniciar-se-a a terapia normal e o ecra apresentara uma marca de verificagdo verde ou um “X” vermelho. Uma marca
de verificagdo verde indica que a fuga encontrada permite o desempenho ideal do dispositivo. O “X” vermelho indica que a
fuga pode afetar o desempenho do dispositivo, embora este continue funcional e a administrar terapia.

=y 40

Ecra de verificacdao do ajuste da mascara
Nota: Se optar por tentar melhorar o ajuste da mascara, podera interromper a terapia, ajustar a mascara e voltar a

executar a fungdo Verificar ajuste da mascara. Consulte nas instrugdes fornecidas com a sua mascara e dispositivo de
fixagao a cabega o procedimento de ajuste correto.

Progresso do sono

O seu dispositivo fornece-lhe informagdes resumidas sobre a utilizagao da terapia sempre que a terapia ¢é desligada. O ecra
apresenta o seu “Resumo de trés noites”. Apresenta-lhe a utilizagdo noturna das dltimas 3 sessGes de sono (medida em
periodos de 24 horas, terminando ao meio-dia em cada dia). A sessdo mais recente é apresentada na barra do lado direito,
identificada com o nimero de horas que o utilizador dormiu. Uma barra verde indica que dormiu mais de 4 horas, uma
barra amarela indica menos de 4 horas de utilizacao.

Ecra de resumo de trés noites

Compensacdo da altitude
Este dispositivo compensa automaticamente a altitude até 2286 metros. Nao é necessério qualquer ajuste manual.

Alertas do dispositivo

Os alertas do dispositivo sio mensagens de contexto apresentadas no ecra da |U. Existem 5 tipos de alertas descritos em seguida:

* Estado: Estes alertas consistem apenas no ecra de aviso.

* Notificacdo: Estes alertas consistem no ecra de aviso e num LED de alimentagao intermitente na parte superior do dispositivo.

e Alerta 1:Estes alertas consistem no ecra de aviso, num LED de alimentagao intermitente e num sinal sonoro quando o
alerta é apresentado. Este alerta nido ocorrera durante a terapia.

* Alerta 2: Estes alertas consistem no ecra de aviso, num LED de alimentagdo intermitente e num sinal sonoro quando o
alerta é apresentado. Este alerta pode ocorrer durante a terapia.

» Estado seguro: Estes alertas consistem no ecra de aviso, num LED de alimentagao intermitente e num sinal sonoro repetitivo.
Nota: Os alertas de estado tém uma duragio de 30 segundos e os respetivos ecras de contexto desaparecem
automaticamente apoés este periodo.Todos os restantes alertas devem ser confirmados para que a mensagem desaparega.
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Tabela de resumo de alertas: A tabela seguinte mostra um resumo dos alertas.

Alerta icone Tipo Descricao Causa possivel Acao
Atividade de dados: Estado Esta em curso a leitura/ N/A Nao é necessaria
nao remover o Q gravagao do cartdo SD. qualquer medida.
cartdo SD.
Alteragio aceite Estado Confirma a aceitagio da N/A Nao é necessaria
alteragao de prescricao qualquer medida.
ou a atualizagio do
dispositivo.
Pressao inicial EZ Estado Apresentado quando N/A Nao é necessaria
incrementada para T o modo de Inicio EZ qualquer medida.
XX.X se encontra ativado
e o dispositivo esta a
aumentar a definicdo de
pressao de terapia para a
sessdo seguinte.
Oximetria: Sp02 Estado Apresentado no ecra N/A Nao é necessaria
Boa ligagao de terapia quando o qualquer medida.
(apenas icone) J insuflador esta ligado e é
detetada uma boa ligagio
durante 3 segundos. Surge
no inicio da terapia. Este
ecra nao sera novamente
apresentado se a sonda de
dedo for removida e nova-
mente aplicada, exceto se
a terapia tiver sido parada
e reiniciada.
Emparelhar? Estado Solicita ao utilizador N/A Rode o botdo de
123456 Sim/Nao *f-; que aceite ou decline o controlo para aceitar o
emparelhamento com emparelhamento (Sim)
um dispositivo Bluetooth ou para declinar (Nao)
compativel. Este disposi- e, em seguida, prima o
tivo pode ser identificado botdo de controlo para
pelos algarismos apresen- confirmar a selegdo.
tados.
Cartio SD Notificagao Indica que o cartdo SD foi | O cartio SD nido Reintroduza o cartao SD
removido. ’? ouAlerta 2 removido do dispositivo foi reintroduzido no | ou clique para limpar o
= terapéutico e nao foi dispositivo. alerta.
reintroduzido antes do
inicio da sessdo de terapia
atual.
Oximetria: Estudo Sp02 Notificagao Notifica o utilizador de N/A Prima o botao de con-

satisfatorio
(apenas icone)

que atingiu pelo menos
4 horas de terapia e de
utilizagdo da oximetria.
Surge no fim da terapia.

trolo para confirmar e
limpar a mensagem.
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Alerta icone Tipo Descricao Causa possivel Acao
Erro do cartiao Notificagao Detetado um erro no O dispositivo nao Remova o cartao SD
SD: remover e ’? cartao SD consegue ler o cartdo | e reintroduza-o. Se
reintroduzir H SD. Existe um proble- | o alerta continuar,
ma com o cartdo SD | substitua-o por outro
ou este foi ejetado cartao ou contacte o seu
durante uma ativida- | prestador de cuidados
de de registo ou o domiciliarios.
cartao foi introduzido
incorretamente.
Cartio SD cheio. Notificagao O cartio SD esta cheio. O cartio SD esta Remova o cartdo SD e
cheio. substitua-o por um novo
cartdo ou contacte o seu
prestador de cuidados
domiciliarios para obter
um novo cartao SD.
Mensagem para ’ Notificacao Mensagem do prestador N/A Prima o botdo de
o paciente B de cuidados domiciliarios. controlo para confirmar
(Consultar a secgao) — e limpar a mensagem.
Alteragdo rejeitada Alerta 1 Uma alteracdo de Alteragio em falta ou | Contacte o seu
:x prescrigao ou das incorreta. fornecedor.
& definicdes foi rejeitada.
Erro do tubo Estado Erro do humidificador Erro da placa Desligue o dispositi-
aquecido. Contacte S S SA (apenas quando o aquecedora do vo e retire a ficha da
a Assisténcia Técnica humidificador esta humidificador ou o alimentagio. Desencaixe
se o problema instalado) humidificador nao o humidificador, verifique
persistir. esta corretamente visualmente se os con-
ligado ao dispositivo | tactos elétricos estao
terapéutico limpos e, em seguida,
volte a ligar o humi-
dificador e o cabo de
alimentagio. Se o alerta
continuar, contacte o seu
fornecedor.
Erro do tubo Estado Erro do tubo aquecido O tubo aquecido Desligue o dispositivo.

aquecido. Contacte
a Assisténcia Técnica
se o problema
persistir.

fIA

(apenas quando esta
presente um tubo
aquecido)

pode estar
sobreaquecido ou
danificado.

Desencaixe o tubo
aquecido do humidifica-
dor, certifique-se de que
o tubo nio esta tapado
nem obstruido e,em
seguida, volte a instalar o
tubo no humidificador. Se
o alerta continuar, con-
tacte o seu fornecedor.
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Alerta

A fonte de
alimentagao ligada
nao suporta
humidificacao.

Icone

§§a

Tipo
Alerta 2

Descricao

Indica que a fonte de
alimentagao ligada nao
suporta humidificagdo ou
um tubo aquecido.

Causa possivel

Fonte de alimentacao
incorreta.

Acao
Substitua a fonte de
alimentagao atual por
uma fonte de alimen-
tagdo DreamStation da
Philips Respironics que
seja capaz de suportar a
humidificacdo. Alter-
nativamente, utilize o
dispositivo terapéutico
sem humidificador.

Necessaria
assisténcia

Estado seguro

Indica um erro que coloca
o dispositivo no “Estado
seguro”. Isto permite
manter a alimentagao
ligada, mas o fluxo de ar é
desligado.

Erro do dispositivo.

Prima o botao de contro-
lo para silenciar o alerta.
Desligue o dispositivo da
alimentagio.Volte a ligar
o cabo de alimentagao
para restaurar a energia
elétrica. Se o alerta
continuar, contacte o seu
fornecedor de cuidados
domiciliarios.

fonte de alimentagio
incompativel.

Verificar Notificacao Indica que esta ligada Fonte de alimentagdo | Certifique-se de que o
Alimentacao Trﬂ' uma fonte de alimentagdo | incompativel ou o cabo de alimentagio esta
incompativel. cabo de alimentagdo | totalmente introduzido na
nao esta totalmente entrada de alimentagio
introduzido na entra- | do dispositivo. Confir-
da de alimentagdo do | me se estd ligada uma
dispositivo. fonte de alimentagao
compativel da Philips
Respironics. Substitua a
fonte de alimentagao por
uma fonte de alimentagao
compativel, se necessario.
Tensdo baixa Notificagao Tensdo baixa. Esta ligada uma Confirme se esta ligada

uma fonte de alimenta-
¢ao compativel da Philips
Respironics. Substitua a
fonte de alimentagao por
uma fonte de alimentacao
compativel, se necessario.
Se estiver a utilizar a ba-
teria, certifique-se de que
a bateria esta adequada-
mente carregada.
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Alerta icone Tipo Descricao Causa possivel Acao
Desligar automatico Estado Apresentado quando a A mascara foi Ponha novamente a mas-
A@ terapia termina devido removida. cara, confirme se esta
a funcdo de desativagao bem ajustada e ligue o
automatica. fluxo de ar para retomar
a terapia.
Entrada bloqueada. Notificacao Vias respiratorias Bloqueio na entrada | Certifique-se de que a
Verificar o filtro. @& bloqueadas do dispositivo. entrada de ar do dispo-
sitivo ndo esta obstruida.
Verifique se os filtros de
ar estdo corretamente
instalados; substitua-os
se necessario.
Fuga baixa: verificar Notificagao Vias respiratorias Bloqueio no tubo ou | Certifique-se de que o
a mascara e o tubo @& bloqueadas na mascara. tubo ndo esta esmagado
ou dobrado de modo
a limitar o fluxo de ar.
Certifique-se de que a
mascara esta correta-
mente encaixada sem
qualquer obstrugao.
Verificar ajuste N/A Estado Apresentado quando a N/A Este alerta pode ser
da mascara fungao Verificar ajuste da limpo pressionando
mascara esta ativada no o botédo de controlo.
menu Paciente. Caso contrario, o seu
tempo esgotar-se-a apos
60 segundos.
A carregar idioma Estado Apresentado aquando N/A Nao é necessaria
e a reinicializar E da selegdo de um novo qualquer medida. A
idioma a partir do menu. mensagem desaparece
quando a reinicializagao
for concluida.
Ocupado Estado Apresentado quando o N/A Nao é necessaria
E dispositivo esta tempo- qualquer medida.
rariamente inacessivel
devido a comunicagio de
dados.
“Progresso do sono” | N/A Estado Apresenta as Ultimas N/A Prima o botao de

3 noites de utilizago.

controlo para confirmar
e limpar o ecra. Caso
contrario, a mensagem
desaparece apos

30 segundos.

20

Manual do utilizador



Resolucdao de problemas
O seu dispositivo esta equipado com uma ferramenta de autodiagnostico designada por “Verificagio de desempenho”. Esta ferramenta pode
avaliar o seu dispositivo para verificar determinados erros. Permite-lhe partilhar definigdes chave do dispositivo com o seu fornecedor.
Utilize a ferramenta Verificagdo de desempenho quando instruido para tal pelo seu fornecedor.

Na tabela seguinte sdio mostrados alguns problemas que podera ter com o seu dispositivo e as possiveis solugdes para tais problemas.

Problema

Por que razao

aconteceu

O que fazer

Naio acontece

nada quando liga

a alimentagao do
dispositivo.As luzes de
fundo dos botdes nao
acendem.

Naio existe
alimentagdo na
tomada ou o
dispositivo esta
desligado da tomada.

Se estiver a utilizar corrente alternada, verifique a tomada e verifique se o dispositivo esta
corretamente ligado a tomada. Certifique-se de que existe alimentagdo disponivel na tomada.
Certifique-se de que o cabo de corrente alternada esta corretamente ligado na fonte de
alimentagdo e que o cabo da fonte de alimentagio esta bem ligado na entrada de alimentagio
do dispositivo. Se o problema continuar a ocorrer, contacte o seu fornecedor de cuidados
médicos domiciliarios. Devolva o dispositivo e a fonte de alimentagdo ao seu fornecedor para
que este possa determinar se o problema é com o dispositivo ou com a fonte de alimentagao.

Se estiver a utilizar corrente continua, certifique-se de que as ligagdes do seu cabo de corrente
continua e do cabo adaptador de bateria estdo bem efetuadas. Verifique a sua bateria. Podera
ser necessario ser recarregada ou substituida. Se o problema persistir, verifique o fusivel do
cabo de CC seguindo as instrugbes fornecidas com o seu cabo de CC. O fusivel podera ter
que ser substituido. Se o problema continuar a ocorrer, contacte o seu fornecedor de cuidados
médicos domiciliarios.

O fluxo de ar nio liga.

Podera existir um
problema com o
insuflador.

Certifique-se de que o dispositivo esta ligado a fonte de alimentagao correta. Certifique-se
de que o ecra Inicial é apresentado na interface de utilizador. Prima o botio de Terapia na
parte superior do dispositivo para iniciar o fluxo de ar. Se o fluxo de ar nao se ligar, podera
indicar um problema com o seu dispositivo. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos
domicilidrios para obter assisténcia.

O comportamento do
visor do dispositivo &
erratico.

O dispositivo caiu ou
foi mal manuseado
ou o dispositivo
encontra-se numa
area onde existem
emissoes elevadas
de Interferéncia

eletromagnética (IEM).

Desligue o dispositivo da tomada.Voltar a fornecer energia ao dispositivo. Se o problema
persistir, coloque o dispositivo numa area com emissées de IEM mais baixas (longe de
equipamentos eletrénicos como telemoveis, telefones sem fios, computadores, televisoes,
jogos eletrdnicos, secadores de cabelo, etc.). Se o problema continuar a ocorrer, contacte o
seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios para obter assisténcia.

A funcionalidade de
Rampa nio funciona
quando prime o Botio
de RAMPA.

O seu fornecedor de
cuidados domiciliarios
nao lhe prescreveu a
funcionalidade “Au-
mento em rampa’ou
a sua pressdo de
terapia prescrita ja
esta definida para o
valor minimo.

Se a funcionalidade “Aumento em rampa” nao lhe tiver sido prescrita, fale com o seu
fornecedor de cuidados domicilidrios para saber se mudara a sua prescrigdo.

Caso o seu fornecedor tenha ativado a funcionalidade “Aumento em rampa”, e ainda assim ela
nao funcionar, confirme a definigdo de pressao atual no ecra Terapia. Se a pressao de terapia
estiver definida para o valor minimo (4,0 cm de H,O) ou a pressao inicial de Rampa for igual &
pressdo de terapia, a funcionalidade “Aumento em rampa” nio funcionara. Certifique-se de que
a definigdo Duragdo do “Aumento em rampa” é > 0.

O fluxo de ar
estd muito mais
quente do que o
habitual.

O:s filtros de ar
podem estar sujos.
O dispositivo pode
estar a ser utilizado
sob a luz solar direta
ou proximo de um
aquecedor.

Lave ou substitua o filtro de ar reutilizavel ou substitua o filtro ultrafino descartavel.

A temperatura do ar pode variar de alguma forma, com base na sua temperatura ambiente.
Certifique-se de que o dispositivo esta corretamente ventilado. Mantenha o dispositivo
afastado de roupa de cama ou cortinas que possam bloquear o fluxo de ar a volta do
dispositivo. Certifique-se de que o dispositivo esta afastado da luz direta do sol e de
equipamentos de aquecimento.

Se utilizar o humidificador com o dispositivo, verifique as defini¢des do humidificador. Consulte
as instrugdes do humidificador para garantir que o humidificador esté a funcionar corretamente.

Se o problema continuar, contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.
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Problema

Por que razao
aconteceu

O que fazer

A pressio do fluxo de
ar parece muito alta ou
muito baixa.

A definicao Tipo de
tubagem pode estar
incorreta.

Certifique-se de que a defini¢io Tipo de tubagem (22 ou 15) corresponde a tubagem que esta
a utilizar (tubagem da Philips Respironics 22 ou 15 mm).

Se estiver a utilizar a tubagem aquecida, esta defini¢do sera 15H e nao podera altera-la.

A defini¢ao
Temperatura do tubo
esta ligada no ecra
“Configuragdo”, mas a
tubagem aquecida nao
esta quente.

Esta a ser utilizada
uma fonte de
alimentagao incorreta.

Certifique-se de que esta a ser utilizada a fonte de alimentagdo de 80 W ou uma bateria ou
cabo CC compativel.

Estou com dificuldades
em ajustar a definigdo
do humidificador
aquecido ou a definigdo
de temperatura do
tubo aquecido.

O insuflador ndo
esta ligado ou o
humidificador ou o
tubo aquecido nio
estd corretamente
ligado.

A defini¢do do humidificador e as defini¢des da temperatura do tubo s6 podem ser ajustadas
a partir do ecra de visualizagdo Terapia ativada. Certifique-se de que o insuflador esta ligado

e de que as defini¢des sio visiveis no lado direito do ecri e, em seguida, ajuste para uma
definicdo confortavel. Se o insuflador estiver ligado mas as defini¢des do humidificador nao
forem apresentadas no ecra Terapia ativada, desligue a ficha do dispositivo. Certifique-se de
que os contactos elétricos do humidificador e/ou do tubo aquecido nio estio obstruidos
nem danificados. Em seguida, volte a ligar o humidificador e/ou o tubo aquecido e volte a ligar
a fonte de alimentagdo do dispositivo. Ligue o insuflador; se as defini¢gdes continuarem a nao
estar visiveis, contacte o seu fornecedor para obter assisténcia.

A 4gua na cdmara de
agua esgota-se antes do
amanhecer.

A camara de agua nio
estava cheia no inicio
da sessdo. A fuga na
mascara é excessi-
vamente elevada. As
condigbes ambientais
sdo muito secas/
frescas.

Em quase todas as condigbes, uma cimara de agua cheia deve ser suficiente para uma sessio
de sono tipica. No entanto, muitos fatores tém impacto no consumo de 4gua, incluindo a
temperatura ambiente e a humidade no seu quarto, as defini¢ées do humidificador ou do tubo
aquecido, o nivel de fuga da mascara e a duragdo da sessao de sono.

Em primeiro lugar, certifique-se de que a dgua na cdmara de agua atinge a linha de enchimento
maxima no inicio da sessdo de sono. Certifique-se de que a mascara esta corretamente encaixada
e ajuste conforme necessario para reduzir a fuga da mascara para os niveis normais. Pode

utilizar a fungio Verificar ajuste da mascara para avaliar o ajuste da sua mascara. Adicionalmente,
certifique-se de que o dispositivo, o humidificador; os vedantes do humidificador e o tubo estio
corretamente ligados e ndo apresentam fugas. Pode igualmente optar por diminuir as definiges
do humidificador e/ou do tubo aquecido ou alterar o modo de humidificagdo de Fixo para
Adaptativo para aumentar a duragio da agua do humidificador.

Ougo uma fuga ou um
assobio proveniente do
dispositivo terapéutico
ou do humidificador
(ndo relacionado com
a fuga da mascara).

A entrada de ar do
dispositivo terapéuti-
co pode estar obstrui-
da. O humidificador
ou o tubo ndo estio
corretamente encai-
xados. Os vedantes
do humidificador ndo
estdo corretamente
encaixados ou estao
em falta.

Certifique-se de que a entrada de ar do dispositivo de terapia ndo esta obstruida e de que os
filtros estdo isentos de detritos e corretamente inseridos. Certifique-se de que o dispositivo,
o humidificador e o tubo estdo corretamente ligados e ndo apresentam fugas. Certifique-se
de que o vedante da tampa do humidificador e o vedante da caixa seca estdo presentes e
corretamente encaixados; se necessario, pressione cuidadosamente a volta do perimetro dos
vedantes para os encaixar devidamente.

Derramei
acidentalmente dgua
para o recipiente do
humidificador.

A camara de agua
apresenta um nivel
de agua superior
a linha maxima de
enchimento.

Pouca quantidade de agua derramada para o recipiente do humidificador nao ira afetar o
dispositivo. Um pequeno derrame no humidificador ira evaporar durante a utilizagao normal
do mesmo. No entanto, demasiada agua no recipiente do humidificador pode transbordar pela
dobradiga da tampa do humidificador e danificar a sua mobilia.

Desligue a alimentagdo do dispositivo. Remova a cdmara de agua, deite fora a dgua em excesso
até o nivel da agua estar ao nivel da ou abaixo do nivel da linha maxima de enchimento e
coloque a cdmara de parte. Separe o humidificador do dispositivo terapéutico e deite fora a
agua derramada.Assim que a placa aquecedora arrefecer, limpe o interior do humidificador
com uma toalha de papel ou um pano suave. Se necessario, seque a agua por baixo do
humidificador e certifique-se de que o tampo da mesa esta seco.Volte a ligar o humidificador e
a fonte de alimentagio e reinstale a cdmara de agua.
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Acessoérios
Estdo disponiveis varios acessorios para o seu sistema DreamStation, tais como um Humidificador, Modem celular, Acessério
Wi-Fi ou um Médulo de ligagdo. Contacte o seu fornecedor de cuidados domicilidrios para obter mais informagoes sobre
acessorios disponiveis. Ao utilizar acessorios opcionais, siga sempre as instrugdes incluidas com os acessorios.
Precaucdo: Nao tocar nos pernos dos conectores. Nao devem ser feitas ligagdes nestes conectores a nao ser que se utilizem
os procedimentos de seguranca para ESD. Os procedimentos de seguranga incluem métodos para impedir a acumulagiao
de carga eletrostatica (por exemplo, ar condicionado, humidificagao, revestimentos de pavimento condutores, vestuario nao
sintético), a descarga de eletricidade do corpo do individuo na estrutura do equipamento/sistema, na ligagao a terra ou num
objeto metilico grande e a ligagdo do individuo ao equipamento/sistema ou a terra através de uma correia de pulso.
Adicdao de um humidificador com ou sem tubagem aquecida
Podera utilizar o humidificador aquecido e a tubagem aquecida com o seu dispositivo. Estdo disponiveis no seu fornecedor
de cuidados domiciliarios. Um humidificador pode reduzir a secura e irritagdo nasal adicionando humidade ao fluxo de ar.

Adverténcia: Para um funcionamento seguro, o humidificador tem de estar sempre posicionado abaixo da ligagdo do

circuito de respiragdo da mascara. O humidificador tem de estar nivelado para funcionar corretamente.

Nota: Consulte as instrugées do humidificador para obter informagdes de configuragao completas.

Utilizar o cartdo SD

O sistema DreamStation é fornecido com um cartio SD inserido na respetiva ranhura existente na parte lateral do

dispositivo para registo de informagdes para o fornecedor de cuidados domicilidrios. O seu fornecedor de cuidados
domicilidrios podera pedir-lhe para remover periodicamente o cartdao SD e envia-lo para avaliagao.

Atualizacdo de Software Utilizando o cartdo SD

Para verificar que versao de software esta atualmente a ser utilizada no seu dispositivo, navegue até O Meu Prestador

Servigos e selecione Info. do Dispositivo.

Pode atualizar o software do dispositivo utilizando o cartao SD.A atualizagao do software deve ser efetuada quando a

terapia estiver desligada.

1. Insira um cartao SD com a nova versao de software no dispositivo. Surge um ecra de aviso com a pergunta “Gostaria
de atualizar o software?”

2. Rode o botio de controlo para selecionar Sim e, em seguida, prima o botio de controlo para iniciar a atualizagao.

O icone de ocupado surge enquanto a atualizagdo estiver a decorrer. N3o retire a alimentagao do dispositivo.

3. Se aatualizagdo de software for bem-sucedida, surge o icone de Alteragio Aceite no ecra. Retire o cartido SD do
dispositivo para reiniciar o dispositivo e utilizar o novo software.

4. Se for detetado um erro no cartdo SD, surge o icone de Alteragao Rejeitada. Retire o cartdo SD e volte a inserir. Se
o alerta continuar a ocorrer, contacte a Philips Respironics através do telefone +1-724-387-4000 para obter um novo
cartao SD.

Utilizar o Médulo de ligagdo DreamStation

O Modulo de ligagao recebe dados de oximetria e transfere-os para o dispositivo terapéutico para utilizagdo domiciliaria ou

num contexto laboratorial. Para utilizagdo num contexto laboratorial, o Médulo de ligagao inclui também uma porta RS-232 (ou

“DB9”) para permitir o controlo remoto do dispositivo terapéutico do sono DreamStation a partir de um computador pessoal.

Nota: Consulte as instrugdes que acompanham o Médulo de ligagdo para instalagio e remogao.

Nota: Nio estdo disponiveis quaisquer alarmes de SpO,.

Nota: Os dados de oximetria ndo sdo apresentados.

Elimine o médulo seguindo as mesmas instrugdes de eliminagao utilizadas para o dispositivo terapéutico.

Adverténcias:

* Se observar alteragoes inexplicaveis no desempenho deste dispositivo, se este cair ou for incorretamente
manuseado, se ocorrer um derrame de dgua na caixa ou se esta se partir, interrompa a utilizagao. Contacte o seu
fornecedor de cuidados domiciliarios.

* Quaisquer reparagdes e ajustes apenas deverao ser efetuados por pessoal da assisténcia técnica autorizado da Philips
Respironics.A assisténcia técnica nao autorizada pode causar leses, invalidar a garantia ou resultar em danos dispendiosos.

* Naio utilize quaisquer acessorios, pegas amoviveis e materiais ndo recomendados pela Philips Respironics.As pegas
ou acessorios incompativeis podem causar um desempenho defeituoso.
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Adicionar oxigénio suplementar
E possivel adicionar oxigénio ao circuito do paciente. Quando utilizar oxigénio com o dispositivo, tenha atengio as
adverténcias abaixo enumeradas.

Adverténcias:

Ao utilizar oxigénio com este sistema, o fornecimento de oxigénio devera estar em conformidade com os
regulamentos locais relativos a oxigénio medicinal.

» O oxigénio suporta a combustdo. O oxigénio nio deve ser utilizado se alguém estiver a fumar ou na presenca de
chamas.

« Se for adicionado oxigénio suplementar na saida do gerador de fluxo ou humidificador, devera ser colocada uma
Vilvula de pressdo da Philips Respironics em linha com o circuito do paciente, entre o dispositivo e a fonte de
oxigénio.A valvula de pressio ajuda a impedir a reserva de oxigénio do circuito do paciente para o dispositivo,
quando a unidade estiver desligada.A n3o utilizagdo da valvula de pressao pode resultar em perigo de incéndio.

* Quando for adicionado oxigénio ao tubo do lado da mascara, ndo é necessaria uma Valvula de pressao da
Philips Respironics para taxas de fluxo de oxigénio <4 litros por minuto. No entanto, os filtros reutilizaveis e
descartaveis deverio estar colocados no gerador de fluxo. Se os filtros reutilizaveis e descartaveis nao estiverem
instalados, podera resultar num perigo de incéndio.

Nota: Consulte as instrugdes da vélvula de pressio para obter informagdes de configuragdo completas.

* Ao utilizar oxigénio com este sistema, ligue o dispositivo antes de ligar o oxigénio. Desligue o oxigénio antes de
desligar o dispositivo. Isto ira impedir a acumulagdo de oxigénio no dispositivo.

* Nio ligue o dispositivo a uma fonte de oxigénio de pressao nao regulada ou elevada.

Fornecer alimentacdo de CC ao dispositivo

O cabo de corrente continua (CC) Philips Respironics pode ser utilizado para pér este dispositivo a funcionar em
roulottes, barcos ou autocaravanas.Além disso, o cabo do transformador da bateria CC Philips Respironics, quando
utilizado com o cabo de corrente continua (CC), permite que o dispositivo funcione a partir de uma bateria autonoma de
12VCC.

Precaucdo: Certifique-se sempre de que o cabo de corrente continua encaixa bem no dispositivo terapéutico antes

de utilizar. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios ou a Philips Respironics para determinar se

possui um cabo de CC adequado para o seu dispositivo terapéutico especifico.

Precaucdo: Quando é obtida alimentagao de CC a partir da bateria de um veiculo, o dispositivo nido deve ser utilizado

enquanto o motor estiver a trabalhar. Poderao ocorrer danos no dispositivo.

Precaucdo: Utilize apenas um Cabo de corrente continua e o Cabo adaptador de bateria da Philips Respironics. A

utilizagdo de qualquer outro sistema podera danificar o dispositivo.

Consulte as instrugdes fornecidas com o cabo de corrente continua (CC) e o cabo do transformador para obter mais
informagdes sobre como pér o dispositivo a funcionar com corrente continua (CC).
Viajar com o sistema
Ao viajar,a mala de transporte é para ser utilizada apenas como bagagem de mao.A mala de transporte nao ira proteger
o sistema se for colocado na bagagem de porado. Se viajar com o humidificador opcional, ndo o faga com agua no
reservatorio de agua.
Para sua comodidade na passagem por postos de seguranga, ha um simbolo na base do dispositivo que indica que se trata de
equipamento médico adequado para utilizagdo em avides. Pode ser (til levar consigo este manual para ajudar o pessoal de
seguranca a compreender o dispositivo DreamStation.
Caso viaje para um pais com uma tensdo diferente daquela que esta a usar, podera precisar de um cabo de alimentagdo diferente
ou de um adaptador para fichas internacionais, que torne o seu cabo de alimentagao compativel com as tomadas elétricas do pais
para o qual vai viajar. Contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios para obter informag&es adicionais.
Viajar de avido
O dispositivo é adequado para utilizagdo em avides desde que seja posto a funcionar a partir de uma fonte de alimentagao
CA ou CC.
Nota: Nido é adequado para este tipo de utilizagio com modens ou humidificadores instalados na unidade.
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Limpeza em Ambiente Doméstico e Hospitalar/Institucional: Exterior do

Dispositivo e do Humidificador
Adverténcia: para evitar choques elétricos, desligue sempre o cabo de alimentagdo da tomada de parede antes de
limpar o dispositivo. NAO mergulhe o dispositivo em nenhum liquido.

A superficie exterior do dispositivo deve ser limpa semanalmente ou com maior frequéncia, se necessario. No

ambiente hospitalar ou institucional, limpe a superficie exterior do dispositivo semanalmente e entre pacientes.

Se se utilizar o dispositivo e humidificador com multiplos utilizadores, o exterior do dispositivo e humidificador deve

ser limpo apos a utilizagdo num paciente e conforme necessario, procedendo da seguinte forma:

1. Desligue o dispositivo e retire a ficha da fonte de alimentagao. Remova todos os acessérios e conectores.

2. Remova o filtro de pdlen reutilizavel azul e o filtro ultrafino descartavel azul claro (se aplicavel). Consulte “Cuidados
com os Filtros” para obter mais informagdes.

Adverténcia: se estiver a utilizar o dispositivo em mudiltiplos utilizadores, elimine e substitua o filtro bacteriano
sempre que o dispositivo for utilizado numa pessoa diferente.

3. Utilize um pano que nio solte fiapos humedecido com agua e uma solugdo de detergente liquido suave para loica
para limpar o exterior da caixa. Utilize 1 colher de cha (5 mililitros) de detergente liquido para loica por cada
3,8 litros de agua.

4. Preste atengdo a todos os cantos e fendas das superficies exteriores do dispositivo. Certifique-se de que remove
toda a sujidade visivel.

5. Limpe com um pano que nio solte fiapos humedecido (sem pingar) com agua potavel durante pelo menos um
minuto, dobrando o pano frequentemente, para remover todos os residuos de detergente.

6. Deixe o dispositivo secar ao ar completamente antes de ligar o cabo de alimentagao.

7. Inspecione o dispositivo e todas as pegas do circuito para verificar se existem danos depois da limpeza. Se detetar a
presenca de danos, contacte o Apoio ao Cliente da Philips Respironics. Substitua quaisquer pegas danificadas.
Precaucao: deixe o dispositivo e o humidificador secar completamente antes de voltar a ligar a fonte de
alimentagao.

Desinfecao Hospitalar e Institucional: Exterior do Dispositivo e do
Humidificador

Desinfete a superficie exterior do dispositivo semanalmente ou mais frequentemente, se necessario, e entre utilizagoes
de diferentes pacientes.
Nota: Antes de desinfetar o dispositivo e o humidificador, remova o filtro de pélen azul reutilizavel e o filtro
ultrafino descartavel (se aplicavel). Consulte a secgdo “Lavar e substituir os filtros” no manual do utilizador para
obter mais informagdes.
Se se utilizar o dispositivo e humidificador com multiplos utilizadores, o exterior do dispositivo e humidificador deve
ser desinfetado entre utilizagoes de pacientes da seguinte forma:
1. Limpe o dispositivo e o humidificador como indicado na secg¢ao “Limpeza em Ambiente Domiciliario e Limpeza
Hospitalar/Institucional: Exterior do Dispositivo e do Humidificador”.
Nota: Certifique-se que o dispositivo e o humidificador estio completamente secos depois da limpeza antes de
iniciar o processo de desinfegao.
2. Utilize um dos seguintes métodos para desinfetar todas as superficies exteriores do dispositivo e do humidificador,
incluindo o filtro e as portas de acesso a acessorios.
Toalhetes DisCide Ultra
 Urtilize toalhetes para limpar inicialmente a superficie exterior da caixa, com o objetivo de eliminar a sujidade visivel
das superficies.
 Utilize os toalhetes para humedecer completamente as superficies exteriores.
Lixivia (com 6% de hipoclorito de so6dio), reducdo de 1 para 9 partes em agua
* Utilize um pano que nao solte fiapos embebido na solugio de lixivia para limpar inicialmente a superficie exterior
da caixa, com o objetivo de eliminar a sujidade visivel das superficies.
 Utilize um pano que nio solte fiapos para humedecer completamente as superficies exteriores com a solugio de
lixivia.
3. Preste atengao a todos os cantos e fendas das superficies exteriores do dispositivo e do humidificador.
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4. Abra a tampa do humidificador e desinfete a area da patilha utilizando um dos desinfetantes acima descritos.
5. Aguarde 5 minutos.

6. Limpe com um pano que nio solte fiapos humedecido (sem encharcar) com agua potavel durante, pelo menos, um
minuto, virando frequentemente o pano para remover todos os residuos de detergente.

7. Deixe o dispositivo e o humidificador secarem completamente antes de ligar o cabo de alimentagio.

8. Inspecione o dispositivo e o humidificador e todas as pegas do circuito para verificar se existem danos depois da
desinfegdo. Se detetar a presenca de danos, contacte o Apoio ao Cliente da Philips Respironics. Substitua quaisquer
pecas danificadas.

Ambiente Doméstico e Hospitalar: Enxaguar e Substituir os Filtros

Filtro de Pélen Azul Reutilizavel

Na utilizagdo normal em ambiente doméstico, enxague o filtro de pélen azul reutilizavel mensalmente. Substitua-o

por um novo a cada seis meses. No ambiente hospitalar ou institucional, enxague o filtro de pdlen azul reutilizavel

semanalmente e substitua-o por um novo a cada seis meses e entre pacientes.
Precaucio: filtros de entrada sujos podem provocar temperaturas de funcionamento elevadas que podem
afetar o desempenho do dispositivo. Examine regularmente os filtros de entrada, conforme necessario, para
verificar a integridade e limpeza.

Siga estes passos para enxaguar o filtro de pélen azul reutilizavel:

1. Desligue o dispositivo e retire a ficha da fonte de alimentagio.

2. Remova ofs) filtro(s) do dispositivo (consulte a secgdo Instalar e substituir os filtros de ar deste manual). Examine
os filtros em termos de limpeza e integridade.

3. Para enxaguar o filtro de poélen azul reutilizavel, remova primeiro o filtro ultrafino azul claro (se aplicavel) e
coloque-o de parte ou elimine-o, conforme necessario.

4. Transporte o filtro reutilizavel para a pia, vire-o ao contrario e deixe correr agua morna da torneira pelo filtro
branco para enxaguar quaisquer detritos. Em seguida, agite ligeiramente o filtro para remover o maximo de agua
possivel.

5. Deixe o filtro secar totalmente ao ar antes de voltar a coloca-lo.

6. Se o filtro de polen azul reutilizavel estiver rasgado ou de algum modo danificado, substitua-o.

Nota: s6 devera usar filtros fornecidos pela Philips Respironics para substituir os filtros do dispositivo.

7. Se o filtro ultrafino azul claro estiver sujo ou rasgado, substitua-o.

8. Volte a colocar os filtros. Consulte a seccao “Instalar/Substituir os Filtros” deste manual.

Precaucio: nunca instale um filtro himido no dispositivo. Garanta tempo de secagem suficiente para o filtro.

Filtro Ultrafino Azul Claro

No ambiente doméstico, o filtro ultrafino azul claro é descartavel. Substitua-o por um novo a cada 30 dias ou antes se
parecer sujo. NAO lave o filtro ultrafino. No ambiente hospitalar ou institucional, o filtro ultrafino deve ser substituido
por um novo a cada 30 dias ou antes e deve ser substituido entre pacientes.

Limpeza em Ambiente Domeéstico e Hospitalar:Tubagem Flexivel Nao
Aquecida

Limpe a tubagem flexivel ndo aquecida antes da primeira utilizagdo e semanalmente. Elimine e substitua a tubagem a

cada seis (6) meses e entre pacientes.

1. Desligue a tubagem flexivel do dispositivo.

2. Lave cuidadosamente a tubagem flexivel de 12,15 ou 22 mm mergulhando-a por completo numa solugdo de agua
morna e detergente liquido suave para a loiga. Utilize 1 colher de cha (5 ml) de detergente liquido para a loiga por
cada 3,8 litros de 4gua morna e aguarde 3 minutos.

3. Durante a imersdo, mova cuidadosamente a tubagem para a frente e para tras para soltar e remover
adequadamente quaisquer substincias na tubagem e nos conectores.

Nota: certifique-se de que limpa toda a superficie interna do tubo mergulhando-o por completo na solugdo de
detergente enquanto agita cuidadosamente com a mao.

4 Enxague bem com agua potavel durante pelo menos 1 minuto para remover todos os residuos de detergente da
tubagem e dos conectores.

5. Deixe secar completamente ao ar, longe da luz solar direta.

6. Inspecione a tubagem e verifique se esta danificada ou gasta (fendas, rachas, rasgoes, pungoes, etc.). Elimine
e proceda a sua substitui¢do, se necessario.

Nota: consulte o manual do humidificador para obter instrugdes sobre como limpar a tubagem aquecida.
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Assisténcia técnica
O dispositivo ndo requer manutengao de rotina.

Adverténcia: Se notar alguma alteragdo sem explicagdo no desempenho deste dispositivo, se estiver a fazer sons

invulgares ou desagradaveis, se tiver caido ou for mal manuseado, se for vertida agua para dentro da caixa ou se a caixa se

partir, desligue o cabo de alimentagio e interrompa a utilizagdo. Contacte o seu fornecedor de cuidados domiciliarios.

Avisos adicionais

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:
Aviso:

Aviso:

Aviso:

Aviso:

A marca e logotipos Bluetooth® sio marcas comerciais registadas da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer
utilizagdo das mesmas pela Philips Respironics esta licenciada. As outras marcas comerciais € nomes
comerciais pertencem aos respetivos proprietarios.

O Dispositivo de Terapia DreamStation pode transmitir dados entre o dispositivo de terapia e um
dispositivo movel. Esta ligagdo entre o dispositivo de terapia e um dispositivo movel estd encriptada.

Uma pequena parte do firmware que encripta os dados no dispositivo DreamStation ¢ utilizada ao
abrigo das licengas Apache 2.0 e Mozilla 2.0. Estas licengas estao disponiveis em:
www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0 e https://www.mozilla.org/en-US/MPL/2.0/

Este dispositivo contém um médulo de radio Bluetooth certificado pela FCC (situado na placa principal).

Apenas a partilha do local deste radio Bluetooth com os transrecetores de radio do Acessoério Wi-Fi
DreamStation e do Modem celular foi aprovada pela FCC e é permitida.

Para assegurar a conformidade com as diretrizes de exposi¢ao a RF da FCC, devera ser mantida uma
distancia minima de 20 cm entre o Acessorio Wi-Fi ou o Modem celular e o corpo do utilizador
durante a utilizagao de qualquer um dos acessorios com o DreamStation.

ID da FCC:THO1116426
THO1116426 é a ID da FCC do médulo Bluetooth certificado pela FCC integrado neste dispositivo.

A utilizagdo de acessérios nao originais aprovados pelo fabricante pode violar as diretrizes locais
relativas a exposigao a radiofrequéncia e deve ser evitada.

Este dispositivo cumpre a parte 15 dos Regulamentos da FCC. O funcionamento esta sujeito as
seguintes duas condigdes: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este
dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa provocar um
funcionamento indesejado.

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com os limites para um dispositivo
digital de Classe B, cumprindo a Parte 15 dos Regulamentos da FCC. Estes limites destinam-se a
fornecer protegdo razoavel contra interferéncia nociva numa instalagao residencial. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e utilizado de acordo

com as instrugoes, pode causar interferéncias prejudiciais nas comunicagdes de radio. Todavia, ndo
existe nenhuma garantia que essas interferéncias ndo ocorram numa determinada instalagio. Se este
equipamento provocar de facto uma interferéncia prejudicial na recegio de radio, TV ou noutros
dispositivos, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o utilizador é incentivado
a tentar corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

* Reorientar ou mudar a antena recetora (no radio, TV ou outro dispositivo) de lugar.

* Aumentar a distdncia de separagio entre o equipamento e o recetor.

* Ligar o equipamento numa tomada num circuito diferente daquele a que o recetor estiver ligado.
* Consultar o revendedor do dispositivo para obter ajuda.

Quaisquer alteragoes ou modificagdes feitas ao dispositivo, que nao sejam expressamente aprovadas
pela Respironics, podem anular o direito do utilizador em utilizar o equipamento.

A Respironics Inc. declara, pelo presente documento, que o equipamento de radio de classe 1 esta em conformidade
com a Diretiva 2014/53/UE. O texto integral da declara¢do de conformidade da UE esta disponivel no seguinte
endereco da Internet: http://incenter.medical.philips.com/PMSPublic
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Especificacoes
Ambientais
Temperatura de funcionamento: 5 °C a 35 °C
Temperatura de armazenamento: -20 °C a 60 °C
Humidade relativa (funcionamento e armazenamento): 15 a 95% (sem condensagio)
Pressio atmosférica: 101 a 77 kPa (0 - 2286 m)
Fisicas
Dimensdes: 15,7 x 19,3 x 8,4 cm
Peso (dispositivo com fonte de alimentagao): aproximadamente 1,33 kg
Vida uatil
A vida (til prevista do dispositivo terapéutico DreamStation e do Médulo de ligagdo é de 5 anos.
Conformidade com as normas Este dispositivo foi concebido para cumprir as normas seguintes:
IEC 60601-1 Requisitos gerais de seguranga basica e desempenho essencial para equipamento médico elétrico
ISO 80601-2-70 Equipamento de terapia respiratéria da apneia do sono
ISO 80601-2-74 Equipamento Elétrico para Medicina — Parte 2-74: Requisitos Particulares de Seguranga Basica e
Desempenho Essencial de equipamento de humidificagdo respiratoria
EN 60601-1-2 Compatibilidade eletromagnética
RTCA/DO-160G, secgdo 21, categoria M; emissdo de energia de radiofrequéncia
Classificacao segundo a norma IEC 60601-1
Tipo de protegio contra choque elétrico: Equipamento Classe Il
Grau de protegdo contra choque elétrico: Pega aplicada de tipo BF
Grau de protegido contra a infiltragdo de liquidos:
Dispositivo: Equipamento a prova de gotejamento, IP22
Modulo de ligagdo: Equipamento a prova de gotejamento, IP22
Fonte de alimentagdo de 80W: Equipamento a prova de gotejamento, IP22
Modo de funcionamento: Continuo
Elétricas
Consumo de corrente alternada (com fonte de alimentagio de 80 W): 100 - 240V CA, 50/60 Hz,2,0 - 1,0 A
Nota: A fonte de alimentagao faz parte do equipamento médico elétrico.
Consumo de corrente continua: 12VCC, 6,67 A
Fusiveis: Nao existem fusiveis substituiveis pelo utilizador.
Especifica¢bes do radio

Intervalo de frequéncia de funcionamento: 2402 - 2480 MHz
Poténcia maxima de saida: <10 dBm
Modulagio: GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

Filtros da porta de entrada
Filtro contra polen: 100% de poliéster
Eficiéncia de 88% a um tamanho de 7 - 10 micrones
Filtro ultrafino: Mistura de fibras sintéticas
Eficiéncia de 95% a um tamanho de 0,5 - 0,7 micrones
Valores declarados de emissoes de ruido de dois digitos Em conformidade com a norma ISO 4871
O nivel de pressao acustica ponderado A é:
Dispositivo: 27 dB(A) com uma incerteza de 2 dB.
Dispositivo com Humidificador: 29 dB(A) com uma incerteza de 2 dB.
O nivel de poténcia acustica ponderado A é:
Dispositivo: 35 dB(A) com uma incerteza de 2 dB.
Dispositivo com Humidificador: 37 dB(A) com uma incerteza de 2 dB.
Nota: Valores determinados de acordo com o cédigo de teste de ruido fornecido na norma

ISO 80601-2-70:2015, utilizando as normas basicas ISO 3744 e ISO 4871.
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Exatidao da pressdo

Incrementos de pressao: 4,0 a 20,0 cm de HZO (em incrementos de 0,5 cm de HZO)

Precisao da pressao estatica maxima, em conformidade com a norma ISO 80601-2-70:2015:

Pressdo

Precisdo estatica

10 cm H,0

+0,5cmH,0

A precisdo da pressdo estatica possui uma incerteza de medigdo de 3,7%
Variagao da pressao dindmica maxima, em conformid

ade com a norma ISO 80601-2-70:2015:

Pressao 10 BPM 15 BPM 20 BPM
<10cm H,O +04cmHO +0,5cm H,0 +0,8cmH,0
210,020 cm H,O +0,5cmH,0 +08cmH,0 +1,0cmH,0

A precisdo da pressdo dindmica possui uma incerteza de medicio de 4,3%
Nota: Todos os testes foram realizados com e sem humidificador e com um com tubos padrdo de 22 e 12 mm
aquecido de 15 mm.

Taxa de fluxo maxima (normal)

Pressdes de teste (cm de H,0)
4,0 8,0 12,0 16,0 20,0
Tubagem Pressdo medida na porta de 3,7 77 11,2 14,9 18,9
de 22 mm ligacdo do paciente (cm de H,0)
Fluxo médio na porta de ligacdao 85 124 131 132 128
do paciente (I/min)
Tubagem Pressio medida na porta de 3,7 7,4 10,9 14,9 18,8
de 15 mm ligacdo do paciente (cm de H,0)
(aquecida ou nao [ g1, 5 médio na porta de ligacio 86 127 | 134 [ 133 | 117
aquecida) do paciente (I/min)
Tubagem de Pressdo medida na porta de 4,0 7.0 11.0 15.0 19.0
12 mm ligacdo do paciente (cm de H,0)
Fluxo médio na porta de ligacdao 85 95 94 100 102
do paciente (I/min)
Eliminacio

Recolha separada para equipamentos elétricos e eletronicos de acordo com a Diretiva da CE 2012/19/UE. Elimine este
dispositivo de acordo com os regulamentos locais.

Informacdo sobre CEM

A sua unidade foi concebida para cumprir as normas de CEM ao longo da sua vida util, sem qualquer manutengao adicional.
Existe sempre uma oportunidade de transferir o dispositivo terapéutico DreamStation para um ambiente que contenha
outros dispositivos cujo comportamento em termos de CEM nio é conhecido. Se considerar que a unidade é afetada
quando a coloca préoximo de outro dispositivo, separe os dispositivos para eliminar esta condigao.

Precisdo da pressio e do fluxo

O dispositivo terapéutico DreamStation foi concebido para funcionar com as precisdes de pressao e da taxa de luxo
especificadas no manual do utilizador. Se suspeitar que a precisdo da pressdo e/ou da taxa de fluxo ¢ afetada por interferéncia
de CEM, remova a alimentagao e coloque o dispositivo noutra area. Se o desempenho continuar a ser afetado, descontinue a
utilizagio e contacte o seu fornecedor de cuidados domiciliarios.

Exatiddo de SpO, e taxa de pulsacdo

O dispositivo terapéutico DreamStation foi concebido para capturar dados de SpO, e de oximetria da taxa de pulsagio

com a especificagdo de exatidio descrita nas instrugdes de utilizagdo do fabricante do sensor. Quando forem registadas

4 horas de dados de oximetria com éxito, o dispositivo informa o utilizador apresentando a mensagem “Oximetry: Good
Study* (Oximetria: estudo satisfatorio). Se suspeitar que a unidade ¢ afetada por interferéncia de CEM, remova a alimentagao
e coloque o dispositivo noutra area. Se o desempenho continuar a ser afetado, descontinue a utilizagao e contacte o seu
fornecedor de cuidados domiciliarios.
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Orientagdes e declaracio do fabricante — emisses eletromagnéticas — este dispositivo deve ser utilizado no ambiente eletromagnético
abaixo especificado. O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Teste de Emissoes

Conformidade

Orientagbes para o Ambiente Eletromagnético

IEC 61000-3-2

IEC 61000-3-3

Flutuagdes da tensao/Emissdes flutuantes | Em

conformidade

EmissGes de RF irradiadas Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de RF apenas para o funcionamento interno. Por isso,

CISPR 11 Classe B as suas emissoes de RF conservam-se muito baixas e nao é provavel que causem
interferéncias nos equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF conduzidas Grupo 1 O dispositivo destina-se a utilizagdo em todo o tipo de instalagdes, incluindo as

CISPR 11 Classe B domeésticas e instalagdes diretamente ligadas a rede de alimentagdo publica de baixa

EmissGes harmonicas Classe A tensao.

RTCA/DO-160G, Secgao 21

Emissdo de Energia de Radiofrequéncia

Categoria M

Este dispositivo é adequado para utilizagdo a bordo de avides comerciais, na cabina de
passageiro.

Teste de Imunidade

Descarga Eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de Teste IEC 60601

+8 kV descargas de contacto
+2 kV, #4 kV, 28 kV e
+15 kV descargas de ar

Orientagdes e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética — este dispositivo deve ser utilizado no ambiente eletromagnético
abaixo especificado. O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Nivel de Conformidade

+8 kV descargas de contacto
+2 kV, 24 kV, £8 kV e
+15 kV descargas de ar

OrientagGes para o Ambiente Eletromagnético

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou mosaico.
Se os pisos estiverem cobertos com material
sintético, a humidade relativa deve ser de, pelo
menos, 35%.

Transicao rapida/lmpulso
elétrico

+2 kV para as linhas de
alimentagao; taxa de repeti¢ao

+2 kV para as linhas de
alimentagdo; taxa de repeti¢ao

A qualidade da alimentagio de rede deve ser a
tipicamente existente num ambiente doméstico

+2 kV modo comum

IEC 61000-4-4 de 100 kHz de 100 kHz ou hospitalar.

+1 kV para as linhas de +1 kV para as linhas de

entrada-saida; taxa de entrada-saida; taxa de

repetigao de 100 kHz repeticao de 100 kHz
Sobretensio +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da alimentagio de rede deve ser a
IEC 61000-4-5 tipicamente existente num ambiente doméstico

+2 kV para modo comum

ou hospitalar.

Quebras de tensao,
interrupgdes curtas e
variagoes de tensao nas linhas
de entrada da alimentagao
IEC 61000-4-11

<5% U, (quebra >95% em U,)
para 0,5 ciclo em incrementos
de 45 graus

<5% U, (quebra >95% em U,)
para 1 ciclo

70% U, (quebra de 30% em
U,) durante 0,5 segundos

<5% U, (quebra >95% em U.)
durante 5 segundos

<5% U_ (quebra >95% em U.)
para 0,5 ciclo em incrementos
de 45 graus

<5% U, (quebra >95% em U.)
para 1 ciclo

70% U_ (quebra de 30% em
U,) durante 0,5 segundos

<5% U, (quebra >95% em U.)
durante 5 segundos

A qualidade da alimentagio de rede deve ser a
tipicamente existente num ambiente doméstico
ou hospitalar.

Se o utilizador necessitar de um funcionamento
continuo do dispositivo durante interrupgdes

da rede de alimentagdo, recomenda-se que a
alimentagdo do dispositivo seja efetuada através
de uma unidade de alimentagao ininterrupta (UPS)
ou bateria.

Campo magnético da
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

O campo eletromagnético da frequéncia de
energia deve apresentar niveis caracteristicos de
uma localizagdo tipica num ambiente hospitalar ou
doméstico normal.

Imunidade a Leitores de RFID
AIM 7351731

As frequéncias do Leitor
de RFID sdo conforme
especificado na norma
AIM 7351731:

134,2 kHz a 65 A/m

13,56 MHz a 12 A/m

As frequéncias do Leitor
de RFID sdo conforme
especificado na norma
AIM 7351731:

134,2 kHz a 65 A/m

13,56 MHz a 12 A/m

Os campos eletromagnéticos devem apresentar
niveis caracteristicos de uma localizagdo tipica
num ambiente doméstico ou hospitalar normal.

NOTA: U_ é a tensdo de corrente alternada antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientagdes e declaracio do fabricante — imunidade eletromagnética — este dispositivo deve ser utilizado no ambiente eletromagnético

abaixo especificado. O utilizador deste dispositivo deve garantir a sua utilizagdo em tal ambiente.

Teste de Imunidade
RF Conduzida

Nivel de Teste IEC 60601

3Vrms

Nivel de Conformidade
3Vrms

AIM 7351731:
433 MHz a 3V/m

860 MHz a 960 MHz a
54V/m

2450 MHz a 54V/m

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
6Vrms 6Vrms
Radioamador e Bandas Radioamador e Bandas
de ISM entre 150 kHz e de ISM entre 150 kHz e
80 MHz 80 MHz
RF Radiada 10V/m 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz
Frequéncias de Frequéncias de
telecomunicacao telecomunicagio
conforme especificado conforme especificado
na clausula 8.10 da na clausula 8.10 da
IEC 60601-1-2:2014: IEC 60601-1-2:2014:
450,810, 870, 930,1720, | 450,810,870, 930, 1720,
1845, 1970 e 2450 MHz 1845,1970 e 2450 MHz
a28V/m a28V/m
385 MHz a 27V/m 385 MHz a 27V/m
710, 745, 780, 5240, 5500 | 710, 745, 780, 5240, 5500
e 5785 MHz a 9V/m e 5785 MHz a 9V/m
Imunidade a As frequéncias do Leitor | As frequéncias do Leitor
Leitores de RFID de RFID sdo conforme de RFID sdo conforme
AIM 7351731 especificado na norma especificado na norma

AIM 7351731:
433 MHza 3V/m

860 MHz a 960 MHz a
54V/m

2450 MHz a 54V/m

Orientagbes para o Ambiente Eletromagnético

Os equipamentos de comunicagdes de RF portateis e moveis
nao devem ser utilizados nas proximidades de qualquer parte do

dispositivo, devendo manter-se a distancia de separagio recomendada

de 30 cm.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo: ((cR))
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Garantia Limitada

A Respironics, Inc., uma empresa da Philips (“Philips Respironics”), fornece esta garantia limitada nao transferivel para os dispositivos
DreamStation CPAP, DreamStation CPAP Pro e DreamStation Auto CPAP (o “Produto”) ao cliente que adquiriu o Produto original
diretamente a Philips Respironics.

O que Esta Coberto por esta Garantia:A Philips Respironics garante que cada Produto novo ndo apresentara defeitos de materiais
e mao-de-obra e ird apresentar um desempenho em conformidade com as especificagées do Produto, em condigdes de utilizagdo
normais e adequadas e quando sujeito a uma manutengdo de acordo com as instrugdes aplicaveis, estando sujeito as exclusdes
abaixo.

Qual é o Periodo de Validade desta Garantia: Dois (2) anos desde a data de expedigdo para o comprador ou a data de instalagdao por
parte do comprador para o utilizador final, consoante a que for mais longa, excetuando-se o seguinte:

O periodo de garantia para acessoérios, pegas de substituicdo e descartaveis incluindo, mas sem caracter limitativo, filtros,
tubagem, mala de transporte, é de 90 dias desde a data de expedi¢ao para o comprador original.

O que Nao Esta Coberto por esta Garantia: Esta garantia ndo se aplica a qualquer software incluido com o Produto, uma vez que

a garantia do software esta incluida na licenga do software. Esta garantia ndo cobre danos nos Produtos, danos materiais ou lesdes
causados por acidente, utilizagdo indevida, abuso, catastrofes, penetragido de agua, reparagdes ou alteragdes por qualquer pessoa

ndo pertencente a Philips Respironics ou ao respetivo centro de assisténcia autorizado, ndo cumprimento dos termos do manual

de funcionamento e instrugdes, falta de cuidado razoavel, interrupgao de uma rede (por exemplo, 2G, 3G, etc.) por uma operadora
(por exemplo, AT T, Verizon, etc.) ou outros defeitos ndo relacionados com defeitos de material ou de mao-de-obra. Esta garantia ndo
pode ser transferida. Se a Philips Respironics considerar que um Produto devolvido para reparagao ou o problema levantado ndo esta
coberto por esta garantia limitada, a Philips Respironics pode cobrar uma taxa de avaliagdo e devolver a expedigdo.

O que Fara a Philips Respironics: Se um Produto ndo cumprir a garantia acima nos primeiros 90 dias ap6s a data de expedigdo
original, a Philips Respironics substituira o dispositivo por um Produto novo. Depois desse periodo, se um Produto nao estiver

em conformidade com as garantias acima mencionadas durante o periodo de garantia aplicavel, a Philips Respironics ira reparar

ou substituir o Produto ou reembolsar o prego de compra original, segundo o critério exclusivo da Philips Respironics.A Philips
Respironics pode utilizar conjuntos, componente e pegas novas ou recondicionadas na reparagao e dispositivos novos, recertificados
ou renovados para substitui¢do. O periodo da garantia original restante sera aplicado a qualquer Produto ou componente de um
Produto reparado ou substituido ao abrigo desta garantia.

Exclusdo de Responsabilidade de Garantia; Limitagdao da Responsabilidade: EXCETO CONFORME ESTIPULADO NESTA
GARANTIA LIMITADA,A PHILIPS RESPIRONICS NAO OFERECE QUAISQUER GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
LEGAIS OU OUTRAS, RELATIVAMENTE AO PRODUTO, A SUA QUALIDADE OU AO SEU DESEMPENHO.A PHILIPS
RESPIRONICS RENUNCIA ESPECIFICAMENTE A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO E A GARANTIA IMPLICITA
DE ADEQUAGAO PARA UM DETERMINADO FIM. EM CASO ALGUM IRA A RESPONSABILIDADE MAXIMA DA PHILIPS
RESPIRONICS AO ABRIGO DAS PRESENTES GARANTIAS EXCEDER O PRECO DE COMPRA ORIGINAL NEM A PHILIPS
RESPIRONICS SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER PERDAS ECONOMICAS, PERDAS DE LUCROS, CUSTOS INDIRETOS
OU DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS. Constitui o tnico e exclusivo recurso do comprador original ao
abrigo desta garantia a reparagio, substituicdo ou devolugio do prego de compra pela Philips Respironics.

Esta garantia concede direitos legais especificos ao utilizador; que podera ter igualmente outros direitos que poderao variar de
estado para estado.Alguns estados ndo permitem a exclusdo ou limitagdo de danos incidentais ou consequenciais, por isso, a exclusido
e limitagées acima poderdo nio se aplicar ao seu caso.

Como obter assisténcia ao abrigo da garantia: Os pacientes devem contactar o respetivo revendedor autorizado local da
Philips Respironics e os revendedores devem contactar a Respironics, Inc. através de:

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, Pennsylvania 15668-8550, EUA
+1-724-387-4000
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