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Guia para el proveedor
DreamStation BiPAP autoSV

jAdvertencia!

Retire esta guia antes de entregarle el dispositivo al paciente. Solo los profesionales médicos deben definir los
ajustes de presion.

Esta guia le proporciona instrucciones acerca de como acceder a las pantallas del proveedor y navegar por ellas
para modificar los ajustes del dispositivo. Consulte el manual del usuario para obtener mas informacioén sobre
el uso del dispositivo terapéutico DreamStation BiPAP autoSV.

El dispositivo solo debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. El médico o el proveedor de
servicios médicos realizara los ajustes de presion y las configuraciones de dispositivos correctos, incluyendo los
accesorios, de acuerdo con la prescripcion del profesional médico.

Si necesita ponerse en contacto directamente con Philips Respironics, llame al Servicio de atencién al cliente
de Philips Respironics al +1-724-387-4000.

Acceso a las pantallas del Modo Proveedor

Al acceder al modo Proveedor se desbloquean ajustes que el usuario no puede modificar. Para acceder al Modo
Proveedor:

1. Conecte la alimentacion al dispositivo.
2. Unavez que el dispositivo reciba la alimentacion, mantenga pulsados el dial de control y el botén de rampa
del dispositivo durante un minimo de 5 segundos.

3. Ahora se encuentra en el modo Proveedor. Puede elegir entre las siguientes pantallas del modo Proveedor.

o
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Terapia Alarmas Comodidad Dispositivo Info Modo Paciente

Navegacion por las pantallas del Modo Proveedor

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 menu de la pantalla.

Para establecer un ajuste:

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

2. Pulse el selector para escoger ese ajuste.

3. Gire el selector de control para cambiar de ajuste. El icono de giro del selector m indica, en cualquier
pantalla, que se debe girar el selector para realizar una accion.

4. Pulse de nuevo el selector de control para guardar el cambio. El icono de pulsacion en el selector E indica,
en cualquier pantalla, que se debe pulsar el selector para realizar una accion.

Notas

Si pulsa el selector en cualquier pantalla donde aparezca la flecha hacia abajo g4 ira a un submenu con mas
opciones de menu. Si pulsa el selector en cualquier submenu donde aparezca la flecha hacia arriba 4 volvera al
menu principal.

Las pantallas que se muestran a lo largo de esta guia son ejemplos que solo sirven de referencia. Las pantallas
reales pueden variar en funcién del modelo de dispositivo y los ajustes del proveedor.
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Ajustes del proveedor

En las secciones siguientes se describen las opciones disponibles en las pantallas de proveedor:

Ajustes de la terapia

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede ajustar los modos y ajustes de

R 3 presion de la terapia del dispositivo. A continuacion, se describen estos ajustes.

Nota

No todos los ajustes que se muestran aqui se veran en el dispositivo. El contenido mostrado variara en
funcion del modelo y los ajustes del dispositivo terapéutico.

Icono

Texto

Descripcion

Opti-Start

Opti-Start

Esta funcién inicia una sesion de terapia con un nivel de presion inicial
cercano al nivel de presion del 90 % de la sesién inicial para reducir la
posibilidad de que haya eventos residuales al principio de una sesién de
terapia. Puede habilitar o deshabilitar esta funcion.

Presién max

Esta pantalla muestra el ajuste actual de presion maxima. Puede
establecer el ajuste de 4 a 30 cm H,0 en incrementos de 0,5.

EPAP min

Esta pantalla le permite modificar el ajuste EPAP min. Este ajuste sera
el nivel minimo de presion aplicado durante la fase espiratoria de la
respiracion. Puede definir este ajuste a partir de 4 cm H,0 hasta el valor
que sea menor, bien el de la presion maxima o 20 cm H,0.

EPAP maxima

Esta pantalla le permite modificar el ajuste EPAP maxima. Este ajuste
sera el nivel maximo de presion aplicado durante la fase espiratoria de la
respiracion. Puede definir este ajuste desde el ajuste EPAP min hasta

el valor que sea menor, bien el de la presion maxima o 20 cm H,0.

PS min

Esta pantalla le permite modificar el ajuste de presién de soporte minima.
Este ajuste es la diferencia minima permitida entre IPAP y EPAP. Puede
definir este ajuste desde O cm H,O hasta la diferencia entre el ajuste de
presion maxima menos el ajuste de EPAP maxima.

PS max

Esta pantalla le permite modificar el ajuste de presion de soporte maxima.
Este ajuste es la diferencia maxima permitida entre IPAP y EPAP. Puede definir
este ajuste desde el ajuste de presién de soporte minima hasta la diferencia
entre el ajuste de presion maxima menos el ajuste de EPAP minima.

RPM

rpm

Esta pantalla le permite modificar el ajuste de Respiraciones por minuto. El
ajuste de Respiraciones por minuto es una frecuencia respiratoria de respaldo
que administra una respiracion iniciada mecanicamente al paciente dentro
del periodo de tiempo definido por respiracion. Puede escoger entre Deactv,
Auto o de 4 a 30. Este ajuste solo aparece si PS max es mayor que cero.

-]

i

Ti
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Esta pantalla le permite modificar el ajuste de Tiempo inspiratorio.
Puede establecer el ajuste de 0,5 a 3,0 segundos en incrementos de 0,1.
Este ajuste solo aparece si PS max es mayor que cero y si BPM no esta
establecido en Deactv o Auto.
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Ajustes de alarma

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede habilitar o deshabilitar las
2 alarmas descritas a continuacion.

Texto Descripcion

Alarma de Es posible habilitar o deshabilitar la Alarma desconexidn paciente
desconexion del escogiendo O, 15 o0 60 segundos. La alarma sonara cuando se
paciente detecte una fuga grande y continua de aire en el circuito durante

mas tiempo que el especificado en el ajuste de esta. El valor
predeterminado es 0.

Alarma de apnea

La Alarma de apnea detecta el cese de la respiracién espontanea.

Es posible habilitar o deshabilitar la alarma de apnea escogiendo

O (apagada), 10, 20 o 30 segundos. La alarma suena cuando el
tiempo que transcurre entre las respiraciones iniciadas por el
paciente es mayor o igual que el ajuste establecido para la alarma de
apnea. El valor predeterminado es O.

e D

Alarma vent. min.

baja

Es posible habilitar o deshabilitar esta alarma escogiendo entre

0 (apagada) y 99 lpm en incrementos de 1. La alarma suena
cuando la ventilacidn minuto calculada es inferior o igual al ajuste
establecido. El valor predeterminado es O.

E Ajustes de comodidad
Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede definir los ajustes de

. humidificacion y comodidad de la presion. A continuacion, se describen estos ajustes.

Nota

No todos los ajustes que se muestran aqui se veran en el dispositivo. El contenido mostrado variara en
funcion del modelo y los ajustes del dispositivo terapéutico.

Icono

Texto

Descripcion

99

Humidificacion

Este ajuste le permite seleccionar el modo de humidificacion que

se esta usando. Puede elegir entre el modo de humidificacion Fijo

o Adaptativo (A). Si el tubo térmico esta conectado al dispositivo, este
cambiara automaticamente al modo de humidificacion Tubo térmico.
El modo Fijo aplica a un calor constante a la placa térmica del
humidificador. En determinadas condiciones y ajustes, este modo
puede permitir que se acumule condensacion en el tubo. El modo
Adaptativo adapta la temperatura de la placa térmica a las condiciones
ambientales de la sala y esta disefado para impedir que se acumule
condensacion en el tubo.

Humidificador

Este ajuste le permite elegir la cantidad de humedad deseada para el
humidificador: 0,1, 2,3,405.

Guia para el proveedor | 3
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Icono

Texto

Descripcion

Temperatura
del tubo

Este ajuste le permite elegir la temperatura deseada para el tubo
térmico: 0,1,2,3,405.

SmartRamp

Cuando esta habilitado el modo SmartRamp, la funcién de rampa

del dispositivo terapéutico utiliza un algoritmo de ajuste automatico
durante el periodo de rampa. Permite a los pacientes mantener niveles
de presion mas bajos durante el periodo de rampa para mejorar su
aclimatacion a la terapia.

El modo SmartRamp funciona de manera diferente en funcién del
modo de terapia que use el dispositivo.

El periodo SmartRamp finalizara de alguna de estas dos maneras:

1) Si el ajuste de presion de SmartRamp alcanza el nivel minimo de
presion del modo de terapia seleccionado, finaliza SmartRamp y el
dispositivo sigue administrando la terapia en el modo de terapia
seleccionado, o bien:

2) Si el ajuste de presion de SmartRamp no alcanza el nivel minimo de
presion del modo de terapia seleccionado al final del ajuste Tiempo de
rampa, el nivel de presién aumenta a una velocidad de 1cm H,O por
minuto aproximadamente. Cuando el nivel de presion alcanza el nivel
minimo de presion del modo de terapia seleccionado, el dispositivo
sigue administrando la terapia en ese modo.

Si el modo SmartRamp no esta habilitado, el modo de presién lineal
estandar esta activo.

Tiempo de
rampa

Permite modificar el ajuste de tiempo de rampa en incrementos de
5 minutos. El intervalo del ajuste es de O (apagado) a 45 minutos.

Inicio de rampa

La presidon de inicio de rampa se puede aumentar o reducir en
incrementos de 0,5 cm H,O. Puede definir este ajuste desde 4 cm H,0
al ajuste EPAP min.

Flex Esta pantalla muestra el ajuste del modo de comodidad. Puede
seleccionar No o Bi-Flex.
Tipo Flex Puede modificar el ajuste Tipo Flex (1, 2 o 3) en esta pantalla si ha

habilitado Bi-Flex. La caracteristica de comodidad Bi-Flex le permite
ajustar el nivel de alivio de presion de aire que el paciente siente
cuando espira durante la terapia. El ajuste 1 proporciona un pequeno
alivio de presidn y los valores superiores ofrecen un alivio mayor.

M
o
X

Bloqueo Flex

Este ajuste le permite bloquear el ajuste Tipo Flex si no desea que el
paciente lo cambie.

o

Rise time

El Rise time (tiempo de subida) es el tiempo que tarda el dispositivo
en pasar del ajuste de presion espiratorio al ajuste inspiratorio. Esta
pantalla le permite ajustar el tiempo de subida para que pueda
encontrar el ajuste deseado. El ajuste 1representa el tiempo de subida
mas rapido y el 6, el mas lento. Solo esta disponible si el tipo Flex esta
definido en No y PS max es mayor que cero.

4 | Guia para el proveedor
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Texto
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Descripcion

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 o (15) para el tubo de 15 mm

de Philips Respironics. Cuando use un tubo térmico, el dispositivo
cambiara automaticamente este ajuste al tipo de tubo adecuado (15H).

Bloqueo de
tipo de circuito

Este ajuste le permite bloquear el ajuste Tipo de circuito en el tubo de
15 mm o el tubo de 22 mm si no desea que el paciente lo cambie.

pa Tipo de Este ajuste le permite seleccionar el ajuste de resistencia Tipo de
mascarilla mascarilla adecuado (también conocido como control de resistencia

System One) de su mascarilla Philips Respironics. Esta funcion permite
que el dispositivo ajuste el nivel de compensacion de la presiéon para
que coincida con el de su mascarilla. Consulte el embalaje de su
mascarilla para identificar el ajuste de resistencia de la misma.
Nota: Es importante usar el ajuste de resistencia Tipo de mascarilla
adecuado para asegurarse de administrar el nivel de presion correcto
al paciente.

Blogueo Este ajuste le permite bloquear el ajuste de resistencia Tipo de

de tipo de mascarilla si no desea que el paciente lo cambie.

mascarilla

Comprobar Puede habilitar o deshabilitar el ajuste Comprobar ajuste de mascarilla.

ajuste de Esta funcién permite que el paciente compruebe el ajuste de su

mascarilla mascarilla antes de iniciar la terapia. Esto se consigue midiendo el

volumen de fuga existente en el circuito del paciente.

Ajustes del dispositivo

Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede ajustar el modo de visualizacién
de la informacion en el dispositivo. A continuacién, se describen estos ajustes.

Nota

No todos los ajustes que se muestran aqui se veran en el dispositivo. El contenido mostrado variara en
funcién del modelo y los ajustes del dispositivo terapéutico.

Icono Texto Descripcion
AH | Mostrar IAH/ Puede seleccionar si el indice de apnea/hipopnea, las medias de Ajuste
Ajuste/RP de mascarilla y las medias de Resp. periddica se muestran o no en las

pantallas Mi informacion del paciente.

Activacion auto

Puede habilitar o deshabilitar esta funcién si desea que el dispositivo
active automaticamente el flujo de aire siempre que el paciente aplique
la interfaz (mascarilla) a sus vias respiratorias.

‘B

1

Idioma

Esta funcion le permite escoger el idioma que aparece en la interfaz.

Guia para el proveedor | 5
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Icono Texto Descripcion
ﬁ Borrar Este ajuste desactiva los recordatorios predeterminados del paciente
| — \ recordatorios que se habilitan en la fabrica.
predeterminados | Nota: esto no desactiva los recordatorios adicionales que pueda

haber activado en Encore. Los mensajes de Encore se deben borrar
o modificar en Encore.

Restablecer Use la funcion Restablecer datos para borrar los datos de paciente
E datos del dispositivo terapéutico, asi como de la tarjeta SD y el mdédem (si
hay alguno instalado). Después de pulsar el selector para ejecutar
Restablecer datos, el dispositivo mostrara un mensaje pidiéndole que
confirme la operacion de restablecimiento. Vuelva a pulsar el selector
para restablecer los datos del dispositivo.
Nota: restablecer datos restablece la cantidad de horas de ventilador
que ve el paciente, pero no restablece el valor de horas de la unidad
que se ven en el menu del proveedor.

Volver al modo Paciente

Al seleccionar esta pantalla se cerrara el modo Proveedor y el dispositivo volvera al modo de
paciente. Finalizara el modo de espera del modo de proveedor tras 5 minutos de inactividad y se
volvera automaticamente al modo de paciente.

ﬁ Pantallas de informacién
3 Al seleccionar esta pantalla, se abre un submenu en el que puede ver la informacion sobre el uso
del paciente. Las pantallas de Informacién se describen en el capitulo 2 del manual del usuario.

Herramienta de deteccion del dispositivo de comprobacion
del rendimiento

La herramienta de resolucion de problemas Comprobacién del rendimiento es una utilidad de autodiagnostico
integrada en el dispositivo terapéutico. Le permite evaluar rapidamente un dispositivo terapéutico de manera
remota. Si llama un paciente indicando que su terapia no parece funcionar correctamente, indiquele que haga
clic en Comprobacioén del rendimiento en el menu Mi proveedor del paciente. La comprobacién hace funcionar
el ventilador y revisa el dispositivo para detectar si existe algun error de funcionamiento. A continuacion, la
pantalla muestra si el dispositivo ha superado la comprobacion (muestra una marca de verificacion verde)

o si debe devolverse al servicio técnico (muestra una X roja). Si hay un médem instalado, Comprobacion del
rendimiento cargara automaticamente un panel de resolucion de problemas en el software de administracion
de pacientes Encore Anywhere. Este panel le proporciona una descripcion general de los ajustes y las
estadisticas clave del dispositivo para facilitar el proceso de resolucion de problemas por teléfono. Si no hay
un moédem instalado en el dispositivo terapéutico, puede pedirle al paciente que le lea por teléfono los cinco
codigos mostrados en la pantalla Comprobacion del rendimiento. Puede decodificar estos coédigos en Encore
Anywhere, EncorePro o Encore Basic para rellenar el panel de resolucion de problemas.

6 | Guia para el proveedor
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Actualizacién del software mediante la tarjeta SD

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

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

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

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

4. Sise detecta un error de tarjeta, aparece el icono Cambio rechazado. Extraiga la tarjeta SD y vuelva a
insertarla. Si la alerta sigue apareciendo, péngase en contacto con Philips Respironics en el +1-724-387-4000
para que le faciliten una nueva tarjeta SD.

Borrado de los datos de varios pacientes

Si utiliza el dispositivo con varios usuarios, debe borrar los datos del paciente mediante la opcién Restablecer
datos, que se encuentra en el menu Dispositivo. Consulte el apartado anterior Ajustes del dispositivo para
obtener mas informacion.

A fin de suprimir toda duda sobre la confidencialidad y eliminar los ajustes de terapia del paciente anterior,
la funcion Restablecer datos elimina todos los datos de pacientes guardados. Si se utiliza el dispositivo con
varios usuarios, debera seguir estas instrucciones cada vez que el paciente cambie.

Esta opcion aparece en el menu Ajustes del dispositivo. Le permite borrar todos los datos de los pacientes y
las alarmas visuales guardadas en la memoria del dispositivo, asi como la tarjeta SD del dispositivo, si se ha
introducido una. También borra la informacion del mdédem, si hay alguno instalado.

Recogida de informacién del dispositivo

Si procede, anote o copie los ajustes de terapia del paciente antes de que empiecen las pruebas.
Nota

Cuando hayan finalizado las pruebas y antes de utilizarlo con un paciente, una persona autorizada debera
establecer en el dispositivo a los ajustes de terapia del paciente.

1.  Siprocede, conecte el dispositivo a un humidificador. Asegurese de que haya instalado en el dispositivo
un filtro antipolen azul limpio o nuevo.

Anote el niumero de serie y el numero de modelo en la ficha.

Anote el nombre del modelo en la ficha.

Conecte la alimentacion de CA y anote la version de firmware en la ficha.

Anote las horas de ventilador en la ficha.

Uk WwN
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Procedimiento de comprobacion del sistema

Realice este procedimiento antes de conectarle el dispositivo a un paciente o entre usos con distintos
pacientes. Las pruebas se deben hacer de la forma descrita para asi verificar que el dispositivo funcione
correctamente.

jAdvertencia!

No utilice el ventilador en un paciente hasta haber realizado una comprobacion del sistema.

Si el dispositivo no funciona dentro de las especificaciones indicadas, solicite a un centro de servicio
cualificado, aprobado por Philips Respironics, que revise el sistema.

Verificacion de la presion

Si su procedimiento de configuracion para el paciente necesita la verificacion de la presién real con un
manometro, siga estas instrucciones para asegurarse de que el dispositivo funciona correctamente. Necesitara
el siguiente equipo para verificar la presion:

1.  Kit de calibracion de la presion de Philips Respironics, que incluye:
. Whisper Swivel Il de Philips Respironics 0
. Conjunto para el enriquecimiento de O, de Philips Respironics (2]
. Orificio de 0,635 cm
. Tapa final de cierre, tapén o equivalente @

Tubo flexible de Philips Respironics o

Tubo de presion @

Filtro antipolen azul (no se muestra en la imagen)

oo~ WwN

Manémetro digital de Philips Respironics @ (o equivalente),
con las siguientes especificaciones minimas:

. 0-30 cmH, 0O (o mejor)
. Precisién de + 0,3 cmH,0

. Resolucion de £ 0,1cmH, O

8 | Guia para el proveedor



DreamStation BiPAP autoSV

Realice los pasos siguientes para verificar la presién. Consulte la configuracion correcta en la figura de la
pagina anterior.

1

N o u s wN

Con el dispositivo desenchufado, instale el filtro antipolen azul dentro del dispositivo.

Conecte el tubo flexible del paciente al conector de salida del dispositivo o humidificador (4).

Conecte el Whisper Swivel Il al extremo del tubo flexible del paciente (1).

Coloque el conjunto de enriquecimiento de O, en el extremo del Whisper Swivel Il (2).

Coloque el tapon (3) en el extremo del conjunto de enriquecimiento de O,

Conecte un manometro digital (6) en el detector de presion (5) del conjunto de enriquecimiento de O,.

Encienda el manometro. Si no muestra una lectura de cero, ajustelo para calibrarlo. Si el mandémetro tiene
ajustes variables segun el dispositivo, configurelo en cmH,0.

Active la alimentacion del dispositivo y acceda al menu Proveedor. Establezca el valor de los ajustes de
EPAP minima y EPAP maxima en 4. Establezca el valor de los ajustes PS minima y PS maxima en O.

Salga del menu Proveedor y pulse el boton de activacion/desactivacion de la terapia para iniciar la
terapia. Anote la lectura del manémetro en la ficha de datos de pruebas.

Mantenga pulsado el boton de activacion/desactivaciéon de la terapia durante 2 segundos para finalizar la
terapia.

Entre en el menu Proveedor. Establezca el valor de los ajustes de EPAP minima y EPAP maxima en 20.
Establezca el valor de los ajustes PS minima y PS maxima en 0. Anote el valor del manémetro en la ficha
de datos de pruebas y detenga la terapia.

Pulse el botdn de activacion/desactivacion de Terapia.

Verifique que el ajuste de presion coincida con la presion que se muestra en el manémetro. Si dicho
ajuste no coincide con el valor medido para el dispositivo, pdngase en contacto con Philips Respironics
0 con un centro de servicio autorizado para que revisen el dispositivo.

Mantenga pulsado el botdn de activacion/desactivacion de la terapia para volver a Espera.
Acceda al modo Proveedor y configure los parametros restantes.

Vuelva al modo Paciente. La unidad esta lista para su uso con el paciente.

Guia para el proveedor | 9
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Confirmacion del rendimiento del humidificador térmico

El modo de precalentamiento del humidificador se puede utilizar para determinar si el humidificador
DreamStation funciona correctamente. Debe seguir estos pasos para confirmar el rendimiento del
humidificador.

© ® N

Advertencias

Es importante seguir exactamente estos pasos al realizar esta prueba para evitar lesiones. Lea
todos los pasos antes de realizar esta prueba.

No coloque la mano directamente sobre la placa térmica en ningin momento, ya que podria

lesionarse.

Mientras el dispositivo y el humidificador no estén funcionando, utilice un termémetro laser para evaluar
la temperatura de la placa térmica con el humidificador apagado para compararla mas adelante. En caso
de no utilizar un termémetro laser, coloque la mano por encima de la placa térmica (sin tocarla) para
evaluar la temperatura.

Desconecte el tubo del paciente (si esta conectado) y retire la camara de agua.
Compruebe que la humidificacidén esté habilitada y que tenga establecido el valor 1.

Para poder activar el modo de precalentamiento, el ventilador debe estar apagado y debe haber un
humidificador conectado. En la pantalla Precalentamiento, gire el selector de control para seleccionar
Activado. El dispositivo entrara en el modo de precalentamiento y el icono del humidificador se iluminara
durante este lapso de tiempo con el numero de ajuste 1.

Espere a que el dispositivo funcione en modo de precalentamiento durante 30 segundos.

Utilice un termdmetro laser para confirmar que aumenta la temperatura de la placa térmica. En caso
de no utilizar un termémetro laser, coloque la mano por encima de la placa térmica (sin tocarla) para
confirmar que aumenta la temperatura de la placa térmica.

Advertencia

No coloque la mano directamente sobre la placa térmica en ningiin momento, ya que podria
lesionarse.

Pulse el boton Terapia para comenzar la terapia y finalizar el modo de precalentamiento.
Mantenga pulsado el botén Terapia durante 2 segundos para poner fin a la terapia.

Anote los resultados en la ficha de datos.
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Verificacion de las alarmas

Importante

Los siguientes pasos presuponen que antes se han realizado los pasos del apartado Realice los pasos
siguientes para verificar la presion.

Cuando hayan finalizado las comprobaciones y antes de utilizarlo con un paciente, una persona autorizada
debera ajustar el dispositivo con la configuraciéon apropiada para el paciente.

Para realizar las siguientes pruebas, utilice el orificio de prueba de las instrucciones Verificacion de la presion
y los valores que se hayan prescrito al paciente. Asegurese de que el ventilador esté en la posicidon Activado
antes de iniciar cada prueba de alarmas.

Prueba de alarma de desconexion del circuito del paciente

Nota

La Alarma desconexion circuito paciente depende de una relacion fija entre los ajustes de presion del
paciente y el flujo de circuito abierto del circuito del paciente. Verifique que la Alarma desconexion circuito
paciente funciona correctamente con las presiones y el circuito del paciente.

—_

Acceda al modo Proveedor.

2. Ajuste la alarma Apnea en Desactivada.

3. Ajuste la Alarma desconexidn circuito paciente en 15 segundos.

4. Salga a la pantalla Inicio.

5. Conecte un circuito estandar con el Whisper Swivel Il y un tapon.

6. Pulse el botdn de activacion/desactivacion de Terapia para iniciar la terapia.

7. Simule la respiraciéon obstruyendo y abriendo alternativamente el puerto de salida.

8. Retire la tapa de cierre.

9. Verifique que la Alarma desconexion circuito paciente se produce en aproximadamente 15 segundos.
10. Pulse el selector de control para silenciar la alarma y espere un minuto a que suene de nuevo.

11. Pulselo de nuevo para confirmar y eliminar la alarma de la pantalla.

12. Vuelva a colocar la tapa de cierre.

13. Mantenga pulsado el boton de activacion/desactivacion de la terapia durante 2 segundos para finalizar

la terapia. Salga a la pantalla Espera.
14. Establezca el ajuste de la Alarma desconexion circuito paciente en Desactivada.
15. Anote los resultados de la prueba de la alarma de desconexiéon del paciente en la ficha de datos.

16. Vuelva al modo Proveedor y configure la Alarma desconexion circuito paciente con los ajustes deseados
para el paciente.
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Comprobacion de Alarma apneas

1

o U A W N

N

10.

.

12.

Acceda al modo Proveedor.

Ajuste la alarma Apnea a 10 segundos.

Salga a la pantalla Inicio.

Pulse el boton de activacion/desactivacion de Terapia para iniciar la terapia.
Retire la tapa de cierre. Verifique que el dispositivo se active en IPAP.

Vuelva a colocar la tapa de cierre. Verifique que la alarma Apnea se produce en aproximadamente
10 segundos.

Pulse el selector de control dos veces, elimine la alarma y espere un minuto a que suene de nuevo.
Pulselo de nuevo para confirmar y eliminar la alarma de la pantalla.

Mantenga pulsado el botén de activacién/desactivacion de la terapia durante 2 segundos para finalizar
la terapia. Salga a la pantalla Espera.

Ajuste la alarma Apnea en Desactivada.
Anote los resultados de la prueba de alarma de apnea en la ficha de datos.

Vuelva al modo Proveedor y configure la alarma Apnea con los ajustes deseados para el paciente.

Comprobacion de Alarma vent. min. baja

1.

N o u s wN

10.

Conecte el dispositivo a un circuito autorizado, un dispositivo de fugas Whisper Swivel Il y un pulmén de prueba.
Mientras esta en Espera, pulse el botén de activacion/desactivacion de la terapia para iniciar la terapia.
Simule 6 respiraciones obstruyendo y abriendo alternativamente el puerto de salida durante 2 segundos cada vez.
Con la terapia aun activa, establezca el ajuste de Alarma vent. min. baja = 10,0 lpm.

Simule una o dos respiraciones obstruyendo y abriendo alternativamente el puerto de salida.

Verifique que se active la alarma de ventilacion minuto baja.

Mantenga pulsado el botén de activacién/desactivacion de la terapia durante 2 segundos para finalizar
la terapia. Salga a la pantalla Espera.

Establezca el ajuste de Alarma de ventilaciéon minuto baja en 0,0 (Desactivada).

Anote los resultados de la prueba en la ficha de datos.

Vuelva al modo Proveedor y configure la Alarma vent. min. baja con los ajustes deseados para el paciente.

Comprobacioén de la alarma Pérdida de alimentacion

1.

Mientras el dispositivo esté administrando terapia, quite el conector de alimentacion. Verifique que suena
la alarma de pérdida de alimentacion.

2. Pulse el selector de control para confirmar la alarma y borrarla.
3.  Vuelva a conectar la alimentacion. Verifique que el dispositivo reanuda la administracion de la terapia.
Importante

Una vez realizadas las pruebas y antes de utilizar el dispositivo con el paciente, establezca los ajustes
adecuados para este.
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Limpieza y desinfeccion
Advertencia

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

Notas

+  Consulte el manual de usuario del dispositivo para ver las instrucciones de limpieza y desinfeccién
para el dispositivo terapéutico y para el exterior del humidificador y el tubo.

+  Consulte el manual del humidificador térmico para ver las instrucciones de limpieza y desinfeccién
para el deposito de agua, la junta y el tubo térmico.

Tubos
En el entorno hospitalario, sustituya el tubo de rendimiento de 15 y 22 mm semanalmente y entre pacientes.

Nota

Consulte el manual de usuario del humidificador térmico para ver las instrucciones de limpieza
y desinfeccion del tubo térmico. Consulte las instrucciones de uso de su dispositivo para ver las
instrucciones de limpieza del tubo no térmico (capitulo 5: Limpieza, desinfeccion y cuidados).

Filtros

Para el uso con varios pacientes, cambie los filtros reutilizables, desechables y bacterianos entre pacientes.

En el entorno hospitalario, si se usa con un solo paciente, enjuague el filtro reutilizable al menos unavez a la
semana y reemplacelo mensualmente.

Maletin portatil

En el hospital, deseche el maletin portatil entre pacientes.

Desinfeccion de las vias aéreas

Advertencia
Si usa el dispositivo terapéutico con varias personas, quite y cambie el filtro antibacteriano cada
vez que use el dispositivo con otro paciente.

Si el dispositivo se devuelve y se asigna a un nuevo paciente, limpie y desinfecte el dispositivo segun los
procedimientos incluidos en esta guia. Los componentes de las vias de gas se deben reemplazar. Péngase en
contacto con el Servicio de atencién al cliente de Philips Respironics para la sustitucion.

Nota

Este producto es apto para utilizarse con otros pacientes una vez realizada la mencionada
desinfeccién del trayecto de aire.
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Especificaciones

Consulte el capitulo 6 del manual del usuario para conocer las especificaciones del dispositivo.
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Ficha de datos de verificacion del sistema
Informacion del dispositivo

N.2 de notificacién (si procede)

N.2 de modelo/N.2 de serie

Nombre del modelo

Version de firmware del dispositivo

Horas de ventilador
Verificacion del humidificador

Prueba | Resultado (rodee una opcién con un circulo)

Prueba de humidificacion: funcionamiento | Apto/No apto

de la placa térmica

Verificacion del sistema y las alarmas

DreamStation BiPAP autoSV

Prueba Resultado/Tolerancia Resultado (rodee una
opcién con un circulo)

Verificar presion a 4 cmH,O [ 1+/-1cmH,0 Apto/No apto

Verificar presion a 20 cmH,O [ 1+/-2cmH,0 Apto/No apto

Apnea Apto/No apto

Desconexién del paciente Apto/No apto

Ventilacion minuto baja Apto/No apto

Pérdida de alimentacion Apto/No apto

Nota

Si el dispositivo no supera todas las pruebas, realice todas las reparaciones necesarias y repita las
pruebas conforme a lo indicado en el manual de servicio.

Responsable de las pruebas: Fecha:

Firma:
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1129569 RO6

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG
u 1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17 C € RWS 07/08/2(?21
Murrysville, PA 15668 EE. UU. 82211 Herrsching, Alemani 0123 Spanish
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Manual do fornecedor
DreamStation BiPAP autoSV

Adverténcia!

Remova este manual antes de entregar o dispositivo ao paciente. Apenas profissionais médicos deverao ajustar
as definicées de pressao.

Este manual fornece-lhe instrucées sobre como aceder e navegar pelos ecras do fornecedor utilizados para
modificar as definicdes do dispositivo. Consulte o manual do utilizador para obter mais informacoes sobre a
utilizacao do dispositivo de terapia DreamStation BiPAP autoSV.

O dispositivo s6 deve ser utilizado sob orientacdo de um médico. O médico ou fornecedor de assisténcia de
cuidados médicos domiciliarios regulara o dispositivo para as definicoes e configuracoes de pressao corretas,
incluindo os acessorios, conforme prescrito pelo seu profissional de cuidados médicos.

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.

Acesso aos ecras de modo de fornecedor

O acesso ao Modo de Fornecedor desbloqueia definicdes que nao podem ser modificadas pelo utilizador. Para
aceder ao Modo de Fornecedor:

1. Ligue a alimentacao do dispositivo.

2. Quando o dispositivo estiver ligado, prima e mantenha premido o botao de controlo e o botao de Rampa
no dispositivo durante pelo menos 5 segundos.

3. Agora estd no Modo de Fornecedor. Pode optar por um dos ecras do Modo de Fornecedor que se seguem.

o
-B-B-5-g-§-@-
3 3 » A 3 3

Terapia Alarmes Conforto Dispositivo Info Modo do paciente

Navegacao pelos ecras de Modo de Fornecedor

Ainterface de utilizador (1U) neste dispositivo permite-lhe ajustar as definicoes do dispositivo e visualizar as
informacdes sobre a terapia. A IlU é composta pelo ecra do visor e pelo botao de controlo. Rode o botao de
controlo em ambas as dire¢des para percorrer as opcdes de menu no ecra do visor.

Para ajustar uma definicao:

1. Rode o botao de controlo para a opgao de menu pretendida.

2. Prima o botao de controlo para selecionar a definicao.

3. Rode o botao de controlo para alterar a definicdo. O icone de rotacao do botao m em qualquer ecra indica
que deve rodar o botao para realizar uma agao.

4. Prima novamente o botao de controlo para guardar a alteracao. O icone para clicar no botao E em qualquer
ecra indica que deve pressionar o botao para realizar uma agao.

Notas

Pressionar o botdo quando a seta para baixo Y é apresentada num ecra encaminha-o para um submenu com
opg¢oes de menu adicionais. Pressionar o botao quando a seta para cima ¢ é apresentada num submenu
permite-lhe regressar ao menu principal.

Os ecras 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 definicdes do fornecedor.



DreamStation BiPAP autoSV

Defini¢coes do fornecedor

As secc¢des que se seguem descrevem as opc¢oes disponiveis a partir dos ecras do Fornecedor:

Definicoes de terapia

Ao selecionar este ecra, sera encaminhado para um submenu onde podera ajustar os modos de

2 9 terapia do dispositivo e as definicdes de pressao. Estas definicdes sdo aqui descritas.

Nota

Nem todas as definicbes aqui apresentadas serao apresentadas no dispositivo. A visualizacao dependera do
modelo do dispositivo de terapia e das definicdes do dispositivo.

icone

Texto

Descricao

Opti-Start

Opti-Start

Esta funcionalidade inicia uma sessao terapéutica a uma pressao inicial
proxima da pressao de 90% da sessao anterior, de modo a reduzir a
probabilidade de quaisquer eventos residuais no inicio de uma sessao
terapéutica. Pode ativar ou desativar esta funcionalidade.

Pressao Max.

Este ecra apresenta a definicdo da pressao maxima atual. Pode ajustar a
definicao de 4 para 30 cmH,O em incrementos de 0,5.

EPAP min.

Este ecra permite modificar a definicio de EPAP minima. Esta definicao sera
o nivel de pressao minimo aplicado durante a fase expiratoria da respiracao.
E possivel ajustar esta definicao desde 4 ¢mH,0 até ao valor inferior ou a
pressao maxima ou 20 cmH,0.

EPAP max.

Este ecra permite modificar a definicio de EPAP maxima. Esta definicdao sera
o nivel de pressao maximo aplicado durante a fase expiratéria da respiracao.
E possivel ajustar esta definicao desde a definicdo de EPAP minima até

ao valor inferior ou a pressao maxima ou 20 cmH,0.

PS min.

Este ecra permite modificar a definicao de pressao de suporte minima.
Esta definicao é a diferenca minima permitida entre a IPAP e a EPAP.

E possivel ajustar esta definicio desde O c¢mH,0O até a diferenca entre a
definicao da pressao maxima menos a definicao de EPAP maxima.

PS max.

Este ecra permite modificar a definicao de pressao de suporte maxima. Esta
definicao é a diferenca maxima permitida entre a IPAP e a EPAP. E possivel
ajustar a definicao desde a definicao de suporte de pressdao minima até

a diferenca entre a definicao de pressao maxima menos a definicao de
EPAP minima.

BPM

BPM

Este ecra permite modificar a definicao de Respiragdes Por Minuto.

A definicao de Respiracdes Por Minuto é uma taxa respiratoria auxiliar na
qual é administrada ao paciente uma respira¢ao acionada pela maquina
dentro do periodo de tempo definido por respiracao. Pode escolher entre
Deslig., Auto ou 4 a 30. Esta definicao so é apresentada se PS max. for
superior a zero.
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icone Texto Descricao

T- Ti Este ecra permite modificar a definicao de Tempo inspiratorio. Pode ajustar
a definicao de 0,5 para 3,0 em incrementos de 0,1. Esta definicao so6 é
apresentada se PS max. for superior a zero e BPM nao estiver definida
para Deslig. ou Auto.

Definicoes de alarme
& ¢

Ao selecionar este ecra, sera encaminhado para um submenu onde podera ativar ou desativar os
® 2 alarmes descritos em baixo.

Texto Descricao

Alarme de Paciente | Pode ativar ou desativar o Alarme de Paciente Desligado
Desligado selecionando 0, 15 ou 60 segundos. O alarme ird soar quando
for detetada uma fuga de ar continua, em grande quantidade,
no circuito durante mais tempo do que a defini¢cdao de alarme
especificada. A predefinicao é O.

Alarme de Apneia O Alarme de Apneia deteta a paragem de respiracao espontanea.
Pode ativar ou desativar o Alarme de Apneia selecionando

O (desligado) 10, 20 ou 30 segundos. O alarme ira soar quando o
tempo entre respiracdes ativadas pelo paciente for superior ou igual
a definicao do alarme de apneia especificado. A predefinicao é O.

Alarme de Vent. Min. | Pode ativar ou desativar este alarme selecionando O (desligado)
& Baixa a 99 lpm em incrementos de 1,0. O alarme ird soar quando a

ventilacao por minuto calculada é inferior ou igual a definicao
especificada. A predefinicao é O.

Defini¢coes de conforto

Ao selecionar este ecra, serd encaminhado para um submenu onde podera ajustar as definicoes
. de conforto de humidificagao e pressao. Estas defini¢cdes sao aqui descritas.
Nota

Nem todas as defini¢cdes aqui apresentadas serao apresentadas no dispositivo. A visualizacao dependera do
modelo do dispositivo de terapia e das defini¢cdes do dispositivo.

icone Texto Descricao
Humidificacdo Esta definicdo permite-lhe selecionar o modo Humidificacdo a utilizar.
Pode selecionar entre humidificacdo Fixa ou Adaptativa (A). Se tiver

um tubo aquecido encaixado no dispositivo, o dispositivo ira alternar
automaticamente para o modo de Humidificacao de tubo aquecido.

O modo Fixo aplica um calor constante na placa de aquecimento do
humidificador. Sob determinadas condicdes e defini¢des, este modo pode
causar condensacgao no tubo. O modo Adaptativa adapta a temperatura
da placa de aquecimento a temperatura ambiente na divisao e foi
concebido para nao permitir a ocorréncia de condensacao no tubo.
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icone

Texto

Descricao

99

Humidificador

Esta definicao permite-lhe escolher a definicao de humidade
pretendida para o humidificador: 0,1, 2, 3, 4 ou 5.

=

Temperatura do
tubo

Esta definicao permite-lhe escolher a temperatura pretendida para o
tubo aquecido: 0,1, 2, 3,4 ou 5.

MART

LN

SmartRamp

Quando o modo SmartRamp esta ativado, a funcao de rampa do
dispositivo de terapia utiliza um algoritmo de titulagdao automatica
durante o periodo de rampa. Permite aos pacientes permanecer a
pressodes inferiores durante o periodo de rampa, para facilitar a sua
adaptacao a terapéutica.

O modo SmartRamp funciona de forma diferente, dependendo do
modo terapéutico que o dispositivo esta a utilizar.

O periodo SmartRamp termina de uma de duas formas:

1) Se a pressao SmartRamp alcancar a pressao minima do modo
terapéutico selecionado, a pressao SmartRamp é concluida e o dispositivo
continua a administrar terapia no modo terapéutico selecionado; ou

2) Se a pressao SmartRamp nao alcancar a pressao minima do modo
terapéutico selecionado no final de Dur. “aumento rampa”, a pressao

€ aumentada a uma taxa de aproximadamente 1 cmH,O por minuto.
Assim que a pressao alcancar o limite minimo do modo terapéutico
selecionado, o dispositivo continuard a administrar terapia nesse modo.
Se o modo SmartRamp nao estiver ativado, é ativado o modo de rampa
de pressao linear padrao.

Dur. “aumento
rampa”

Permite modificar a definicao de duracao da rampa em incrementos de
5 minutos. O intervalo para esta definicao é de O (desligado) a 45 minutos.

Inicio “aumento
rampa”

Pode aumentar ou diminuir a pressao inicial de rampa em incrementos
de 0,5 cmH,0. E possivel ajustar esta definicdo desde 4 cmH,O até a
definicao de EPAP minima.

FLEX

Flex

Este ecra apresenta a definicdo do modo de conforto. Pode selecionar
Nenhum ou Bi-Flex.

FLEX

Definicao Flex

Pode modificar a definicao Flex (1, 2 ou 3) neste ecra, caso a
funcionalidade Bi-Flex esteja ativada. A funcionalidade Bi-Flex
permite-lhe ajustar o nivel de alivio da pressao de ar que o paciente
sente quando exala durante a terapia. A definicao de 1reduz um pouco
a pressao, enquanto numeros maiores fornecem uma maior reducao.

! BEGD

M
L
m
X

Bloqueio de
Flex

Permite-lhe bloquear a definicao Flex se desejar que o paciente nao a
mude.
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icone Texto Descricao
Tempo O Tempo aumento o tempo que o dispositivo demora a mudar
E aumento da definicao de pressao expiratoria para a definicao de pressao

inspiratéria. Este ecra permite ajustar o tempo de aumento para que
encontre a definicdo desejada. Uma definicao de 1 é o tempo de
aumento mais rapido enquanto 6 é o mais lento. S6 esta disponivel se
o tipo Flex for definido para Nenhum e PS max. for superior a zero.

Tipo de tubo Esta definicdo permite selecionar o diametro de tubagem correto

e

que vai utilizar com o dispositivo. Pode escolher (22) para a
tubagem da Philips Respironics de 22 mm ou (15) para a tubagem da
Philips Respironics de 15 mm. Quando utilizar a tubagem aquecida,
o dispositivo muda automaticamente esta definicao para o tipo de
tubagem adequado (15H).

Blogueio do

Isto permite-lhe bloquear a definicao Tipo de tubo para tubagem de

m tipo de tubo 15 mm ou 22 mm, caso nao deseje que o paciente a altere.
& Tipo de Esta definicao permite-lhe selecionar a definicao de resisténcia de
mascara Tipo de mascara apropriada (também designada por Controlo de
resisténcia System One) para a sua mascara Philips Respironics.
Esta funcionalidade permite ao dispositivo ajustar o nivel de
compensacao de pressao adequada a sua mascara. Consulte a
embalagem da mascara para identificar a definicao de resisténcia.
Nota: E importante utilizar a definicao de resisténcia de Tipo de
mascara apropriada para assegurar a administracao da pressao correta
ao paciente.
Blogueio Permite-lhe bloquear a definicao de resisténcia Tipo de mascara se
do tipo de desejar que o paciente ndao a mude.
mascara

Verificar ajuste
da mascara

Pode ativar ou desativar a definicao Verificar ajuste da mascara. Esta
funcionalidade permite que o paciente verifique o ajuste da mascara
antes de comecar a terapia. Isto é feito medindo a quantidade de fuga
no circuito do paciente.
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@ Definicoes do dispositivo

Ao selecionar este ecra, sera encaminhado para um submenu onde podera ajustar a forma como o
dispositivo apresenta informagoes. Estas defini¢cdes sao aqui descritas.

Nota

Nem todas as definicbes aqui apresentadas serao apresentadas no dispositivo. A visualizacao dependera do
modelo do dispositivo de terapia e das definicdes do dispositivo.

icone Texto Descricao
AH | Mostrar AHI/Fit/ | Pode selecionar se o indice de apneia/hipopneia, as médias de Ajuste
PB da mascara e as médias de Respiracao periddica sao mostrados nos
ecras de As minhas info. do paciente.
Ligar automatico | Pode ativar ou desativar esta funcionalidade caso deseje que o
A @ dispositivo ligue automaticamente o fluxo de ar sempre que o paciente
aplicar a interface (mascara) as suas vias respiratorias.
Idioma Esta funcionalidade permite-lhe escolher o idioma em que pretende
= visualizar a interface.
=
; Limpar lembr. Esta definicao desativa os lembretes predefinidos do paciente que se
— predef. encontram ativados de fabrica no dispositivo de terapia.

Nota: Esta acao nao desativa lembretes adicionais que possa ter
ativado no Encore. As mensagens do Encore tém de ser limpas ou
modificadas no Encore.

Repor dados Utilize a funcao Repor dados para limpar os dados do paciente do
E dispositivo de terapia, bem como de um cartao SD e modem (se instalado).
Depois de clicar em executar a funcdo Repor dados, o dispositivo
apresenta uma mensagem a pedir-lhe que confirme a reposicao. Prima
novamente o botao de controlo para repor dados no dispositivo.
Nota: A funcao Repor dados repde as Horas do insuflador visiveis
para o paciente, mas nao repde as Horas da maquina no menu do
fornecedor.

do utilizador.

Voltar ao modo do paciente

Ao selecionar este ecra saira do Modo de Fornecedor e o dispositivo regressara ao modo do
paciente. O Modo de Fornecedor é igualmente anulado apds 5 minutos de inatividade e o
dispositivo regressa automaticamente ao modo do paciente.

fo) ~ . ~
U Ecras de lnformac;oes
Ao selecionar este ecra, sera encaminhado para um submenu onde podera visualizar as
Rq . N S« - = = - i
informacoes sobre a utilizacao do paciente. Os ecras Info sdo descritos no Capitulo 2 do manual
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Ferramenta de verificacao do desempenho para diagnéstico
do dispositivo

A ferramenta de resolucdo de problemas Performance Check (Verificagcdo de desempenho) é um utilitario de
autodiagnostico integrado no dispositivo de terapia. Permite-lhe avaliar rapidamente um dispositivo de terapia a
partir de uma localizacao remota. Se um paciente o contactar a indicar que a terapia nao parece estar a funcionar
corretamente, informe-o que deve clicar em Verificacdo de desempenho no menu O meu prestador servicos

do paciente. A verificacao ativa o insuflador e avalia o dispositivo quanto a quaisquer erros de funcionamento.
Em seguida, o ecra indica se o dispositivo passou na verificacao (apresenta uma marca de verificacao verde) ou
se deve ser devolvido para reparacao (apresenta um X vermelho). Se estiver instalado um modem, a ferramenta
Performance Check (Verificacdo de desempenho) carrega automaticamente um painel de resolucao de
problemas no software de gestao de pacientes Encore Anywhere. Este painel apresenta-lhe uma visao geral das
principais definicdes do dispositivo e estatisticas para tornar mais facil a resolucao de problemas pelo telefone. Se
nao estiver instalado qualquer modem no dispositivo terapéutico, pode solicitar ao paciente que lhe leia os cinco
codigos do ecra Performance Check (Verificagcao de desempenho) pelo telefone. Pode descodificar estes codigos
no software EncoreAnywhere, EncorePro ou Encore Basic para visualizar o painel de resolucao de problemas.

Atualizacao de software utilizando o cartao SD

Pode atualizar o software do dispositivo utilizando o cartao SD. A atualizacao do software deve ser efetuada
quando a terapia estiver desligada.

1. Insira um cartdao 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 botao de controlo para selecionar Sim e, em seguida, prima o botao de controlo para iniciar
a atualizacao. O icone de ocupado =@l surge enquanto a atualizacao estiver a decorrer. Nao retire
a alimentacgao do dispositivo.

3. Se a atualizacao de software for bem sucedida, surge o icone de Alteracao aceite no ecra. Retire o cartao
SD do dispositivo para reiniciar o dispositivo e utilizar o novo software.

5

4. Se for detetado um erro no cartdo SD, surge o icone de Alteracao rejeitada. Retire o cartdo SD e volte
ainserir. Se o alerta continuar a ocorrer, contacte a Philips Respironics pelo nimero +1-724-387-4000 para

obter um novo cartao SD.

Eliminar dados de paciente para multiplos utilizadores

Se estiver a utilizar o dispositivo em multiplos utilizadores, devera utilizar a op¢ao Repor dados, disponivel
através do menu Dispositivo, para eliminar dados do paciente do dispositivo. Consulte Definicées do
dispositivo no inicio deste documento para obter mais informagodes.

De forma a eliminar problemas de confidencialidade dos pacientes e apagar as defini¢cdes de terapia
do paciente anterior, a funcao Repor Dados apaga todos os dados do paciente armazenados. Se utilizar
o dispositivo em varios pacientes, certifique-se de que segue estas instru¢des entre cada paciente.
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Esta opcao é apresentada no menu de defini¢des do dispositivo. Permite-lhe limpar todos os dados e alarmes
visuais do paciente armazenados na memoria do dispositivo e do cartdo SD do dispositivo, se inserido. Limpa
também o modem, se instalado.

Reunir informacodes sobre o dispositivo

Se aplicavel, tome nota ou copie as defini¢cdes de terapia do paciente antes de iniciar os testes.

Nota

Quando os testes estiverem concluidos e antes da utilizacao no paciente, um individuo autorizado devera
ajustar o dispositivo as definicdes de terapia do paciente.

1

uos wN

Se aplicavel, ligue o dispositivo a um humidificador. Certifique-se de que o dispositivo tem um filtro de
polen azul limpo ou novo instalado.

Aponte o numero de série e o numero do modelo na ficha de dados.
Aponte o nome do modelo na ficha de dados.
Ligue a alimentacgao de corrente alternada e aponte a versao do firmware na ficha de dados.

Aponte as horas do insuflador do dispositivo na ficha de dados.
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Procedimento de Verificacao do Sistema

Efetue este procedimento de teste antes de ligar o dispositivo a um paciente ou entre utilizacées de pacientes.
Os testes devem ser efetuados conforme descrito para verificar o funcionamento correto do dispositivo.
Adverténcia!

Nao utilize o ventilador num paciente antes de um procedimento de verificacao ter sido executado.

Se o dispositivo nao funcionar de acordo com as especificacdes indicadas, o sistema devera receber
assisténcia técnica de um centro de assisténcia técnica qualificado, aprovado pela Philips Respironics.

Verificacao da Pressao

Se parte do procedimento de configuracao do paciente for verificar a pressao real com um manoémetro, utilize
as instrucdes seguintes para garantir que o dispositivo esta a funcionar corretamente. Para verificar a pressao,
precisarda dos equipamentos seguintes:

1.  Kit de Calibragdo da Pressao Philips Respironics, que inclui:
Whisper Swivel Il da Philips Respironics @
Conjunto de enriquecimento de O, da Philips Respironics (2]

Orificio de 0,635 cm

Tampa de extremidade fechada, rolha, ou equivalente @
Tubagem flexivel da Philips Respironics @
Tubagem de pressao @

Filtro de polen azul (nao ilustrado)

u oA W N

Manometro Digital da Philips Respironics @ (ou equivalente),
com as seguintes especificacdes minimas:

0 - 30 cm de H,O (ou melhor)
Exatidao de £ 0,3 cm de H,O
Resolucao de + 0,1 cm de H,0 o

Conclua os seguintes passos para verificacao da pressao. Consulte a figura na pagina anterior para
a configuracao correta.

1.  Com o dispositivo desligado, instale o filtro de poélen azul no dispositivo.

Ligue a tubagem flexivel do paciente a porta de saida do dispositivo/humidificador (4).
Ligue o Whisper Swivel Il a extremidade da tubagem flexivel do paciente (1).

Coloque o Acessorio de Enriquecimento com O, na extremidade do Whisper Swivel Il (2).

Coloque a tampa da extremidade (3) na extremidade do Acessorio de Enriquecimento com O,.

o v~ W N

Ligue um Manometro Digital (6) a detecao de pressao (5) do Acessorio de Enriquecimento com O,
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7. Ligue o manometro. Se nao for apresentada uma leitura de zero, ajuste o manémetro para calibrar.
Se o manoémetro tiver definicdes variaveis para dispositivos, defina-o para cm de H,O.

8. Ligue a alimentacao do dispositivo e aceda ao menu Fornecedor. Regule as definicoes EPAP Min. e EPAP
Max. para 4. Regule as defini¢cdes PS Min. e PS Max. para O.

9. Saia do menu Fornecedor e, em seguida, prima o botao ligar/desligar Terapia para iniciar a terapia.
Aponte a leitura do mandmetro na ficha de dados de teste.

10. Prima e mantenha premido o botao ligar/desligar Terapia durante 2 segundos para terminar a terapia.

1.  Entre no menu Fornecedor. Regule as definicbes EPAP Min. e EPAP Max. para 20. Regule as definicoes
PS Min. e PS Max. para 0. Aponte o valor do manémetro na ficha de dados de teste e pare a terapia.

12. Prima o botao ligar/desligar Terapia.

13. Confirme se a definicdo da pressao corresponde a pressao mostrada no manémetro. Se a definicdo da
pressao nao corresponder ao valor medido para o dispositivo, contacte a Philips Respironics ou um centro
de assisténcia autorizado para que o dispositivo seja reparado.

14. Prima e mantenha premido o botdao de Terapia ligar/desligar para voltar para Espera.
15. Entre em modo de Fornecedor e configure os parametros restantes.

16. Voltar ao Modo do Paciente. O dispositivo esta pronta para ser utilizado pelo paciente.

Confirmacao de desempenho do humidificador aquecido

O modo de pré-aquecimento do humidificador pode ser utilizado se o humidificador DreamStation estiver a
funcionar corretamente. Os passos seguintes devem ser executados para confirmar o desempenho do humidificador.

Adverténcias

E importante executar os passos exatos abaixo quando efetuar este teste para evitar lesées.
Leia todos os passos antes de efetuar este teste.

Nunca coloque a mao diretamente na placa de aquecimento, pois pode resultar em lesao.

1. Quando o dispositivo e o humidificador ndo estiverem a funcionar, utilize um termémetro laser para
avaliar a temperatura da placa de aquecimento com o humidificador desligado para comparacao
posterior. Se nao estiver a utilizar um termdémetro laser, coloque a mao sobre a placa de aquecimento
(sem lhe tocar) para avaliar a temperatura da mesma.

Desligue a tubagem do paciente (se estiver ligada) e retire a cAmara da agua.
3. Verifique se a humidificacao esta ativada e regulada para 1.

De modo a ativar o modo de pré-aquecimento, é necessario que o insuflador esteja desligado e esteja
ligado a um humidificador. No ecra Pré-aquecimento do dispositivo, coloque o botdo de controlo na
posicao Ligado. O dispositivo estara entao no modo de pré-aquecimento e o icone do humidificador
ficara aceso durante este periodo com a definicado numero 1.

5. Deixe que o dispositivo funcione em modo de pré-aquecimento durante 30 segundos.

Utilize um termdmetro laser para confirmar um aumento na temperatura da placa de aquecimento. Se
nao estiver a utilizar um termoémetro laser, coloque a mao sobre a placa de aquecimento (sem Lhe tocar)
para confirmar um aumento na temperatura da mesma.

Adverténcia

Nunca coloque a mao diretamente na placa de aquecimento, pois pode resultar em lesao.

7. Prima o botao Terapia para iniciar a terapia e terminar o modo de pré-aquecimento.
8. Prima e mantenha premido o botao Terapia durante 2 segundos para terminar a terapia.

9. Aponte os resultados na ficha de dados.
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Verificar os Alarmes

Importante

Os passos que se seguem partem do principio de que os passos em Conclua os seguintes passos para
verificacdo da pressao foram executados.

Quando os testes estiverem concluidos, um individuo autorizado devera ajustar o dispositivo para as
definicdes do paciente adequadas antes da utilizacdo no paciente.

Utilize o orificio de teste indicado nas instrucdes Verificar a Pressao e a prescricdo do paciente para os testes
seguintes. Certifique-se de que o insuflador esta na posi¢ao Ligado antes de iniciar cada teste de alarme.

Teste do Alarme de Circuito Desligado do Paciente

Nota

O Alarme de Circuito Desligado do Paciente baseia-se numa relacao fixa entre as definicdes de pressao
do paciente e o fluxo de circuito aberto do circuito do paciente. Verifique se o Alarme de Circuito Desligado
do Paciente funciona corretamente com as pressoes e o circuito do paciente.

—_

Aceda ao modo de Fornecedor.

Defina o Configuracao do Alarme de Apneia para Desligado

Defina a Configuracao do Alarme de Circuito Desligado para 15 segundos.
Saia para o ecra Inicial.

Ligue um circuito padrao com o Whisper Swivel Il e uma tampa.

Prima o botdao ligar/desligar Terapia para iniciar a terapia.

Simule a respiracao tapando e abrindo alternadamente a porta de saida.

Remova a tampa de extremidade fechada.

© ® N O U oA WwN

Verifique se o Alarme de Circuito Desligado do paciente ocorre no espaco de aproximadamente
15 segundos.

10. Prima o botao de controlo para silenciar o alarme e aguarde um minuto até voltar a ouvir o alarme.
1.  Prima o botao de controlo novamente para confirmar e remover o alarme do ecra.
12. Volte a colocar a tampa de extremidade fechada.

13. Prima e mantenha premido o botao ligar/desligar Terapia durante 2 segundos para terminar a terapia.
Saia para o ecra Espera.

14. Defina a Configuracao do Alarme de Circuito Desligado do paciente para Desligado.
15. Aponte os resultados do teste de alarme de paciente desligado na ficha de dados.

16. Volte para o modo de Fornecedor e defina o Alarme de Circuito Desligado do Paciente para a definicao
desejada do paciente.
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Teste do Alarme de Apneia

ou A wN =

10.

n

12.

Aceda ao modo de Fornecedor.

Regule a definicao de Alarme de Apneia para 10 segundos.

Saia para o ecra Inicial.

Prima o botao ligar/desligar Terapia para iniciar a terapia.

Remova a tampa de extremidade fechada. Verifique se o dispositivo aciona a IPAP.

Volte a colocar a tampa de extremidade fechada. Verifique se o Alarme de Apneia ocorre no espaco
de aproximadamente 10 segundos.

Prima o botdo de controlo dual vezes para silenciar e anular o alarme e aguarde um minuto até voltar
a ouvir o alarme.

Prima o botao de controlo novamente para confirmar e remover o alarme do ecra.

Prima e mantenha premido o botao ligar/desligar Terapia durante 2 segundos para terminar a terapia.
Saia para o ecra Espera.

Defina o configuracao do alarme de apneia para Desligado.
Aponte o resultado do teste do alarme de Apneia na ficha de dados.

Volte para o modo de Fornecedor e defina o Alarme de Apneia para a definicdo desejada do paciente.

Teste do alarme de ventilacdao de minuto baixa

1.

NowuaswnN

o®

10.

Ligue o dispositivo a um circuito aprovado, ao dispositivo de detecao de fuga Whisper Swivel Il e ao
pulmao de teste.

Enquanto em modo de Espera, prima o botao ligar/desligar Terapia para iniciar a terapia.

Simule 6 respiragdes tapando e abrindo alternadamente a porta de saida durante 2 segundos cada.
Com a terapia ainda ligada, regule a definicdo Alarme de Ventilacao de Minuto Baixa = 10,0 LPM.
Simule 1 ou 2 respiracdes tapando e abrindo a porta de saida.

Verifique se o alarme de Ventilacao/Minuto Baixa é emitido.

Prima e mantenha premido o botao ligar/desligar Terapia durante 2 segundos para terminar a terapia.
Saia para o ecra Espera.

Regule a definicdo de Alarme de Ventilacdo/Minuto Baixa para 0,0 (Desligado).
Aponte o resultado do teste do alarme de Ventilacado/Minuto Baixa na ficha de dados.

Volte para o modo de Fornecedor e defina o Alarme de Ventilacdo de Minuto Baixa para a definicao
desejada do paciente.

Teste do Alarme de Perda de Alimentacao

1

Enquanto o dispositivo estiver a administrar terapia, remova o conector de corrente. Verifique se o alarme
de Perda de Alimentacao soa.

2. Prima o botao de controlo para confirmar e remover o alarme.
3. Volte a ligar a corrente. Verifique se o dispositivo retoma a administracao de terapia.
Importante

Quando os testes estiverem concluidos e antes da utilizacdo no paciente, ajuste o dispositivo as definicoes
do paciente adequadas.
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Limpar e desinfetar

Adverténcia

Caso o dispositivo esteja a ser utilizado em varios utilizadores, elimine e substitua o filtro
antibacteriano sempre que o dispositivo for utilizado noutra pessoa.

Notas

+  Consulte o manual do utilizador do dispositivo para obter instru¢cdes de limpeza e desinfecao para
o dispositivo de terapia, a parte externa do humidificador e a tubagem.

- Consulte o manual do humidificador aquecido para obter as instru¢cdes de limpeza e desinfecao do
tanque de agua, vedacao e tubagem aquecida.

Tubagem
No ambiente hospitalar, substitua o tubo de desempenho de 15 e 22 mm semanalmente e entre cada paciente.

Nota

Consulte o manual do utilizador do humidificador aquecido para obter instrucées de limpeza e desinfecao
do tubo aquecido. Consulte as instrucoes de utilizacao seu dispositivo para obter instrucées de limpeza
para tubos ndo aquecidos (Capitulo 5: Limpeza, desinfecao e cuidados).

Filtros

Para utilizacdo em multiplos pacientes, substitua os filtros de bactérias reutilizaveis e descartaveis entre
cada paciente.

Em ambiente hospitalar, para utilizacdo num tnico paciente, lave o filtro reutilizavel, pelo menos uma vez por
semana e substitua-o mensalmente.

Mala de transporte

Em ambiente hospitalar, elimine a mala de transporte entre pacientes.

Desinfecao do Trajeto de Ar

Adverténcia
Se estiver a utilizar o dispositivo de terapia em multiplos utilizadores, elimine e substitua o filtro
bacteriano sempre que o dispositivo for utilizado num paciente diferente.

Se o dispositivo foi devolvido e atribuido a um novo paciente, limpe e desinfete o dispositivo seguindo os
procedimentos descritos neste capitulo. Os componentes do trajeto do gas devem ser substituidos. Contacte
o Servico de Assisténcia ao Cliente da Philips Respironics para substituicdes.

Nota

Este produto é adequado para utilizacdo com outros pacientes, uma vez realizada a desinfecao do
trajeto de ar acima indicada.
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Especificacoes

Consulte o Capitulo 6 no manual do utilizador para especificagdes do dispositivo.
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Ficha de dados de saida do sistema
Informacgoes sobre o dispositivo

N.2 da Notificacao (se aplicavel)

N.2 do Modelo/N.2 de Série

Nome do modelo

Versao do firmware do dispositivo

Horas do insuflador

Verificacao do humidificador

Teste | Resultado (contorne uma)

Teste de humidificacao: funcionamento da | Aprovado/Reprovado

placa de aquecimento

Verificacao do sistema e dos alarmes

DreamStation BiPAP autoSV

Teste Resultado/Tolerancia Resultado (contorne uma)
Verifique a pressao a 4 cmH,0 [ 1+/-1cmH,0 Aprovado/Reprovado
Verifique a pressao a 20 cmH,0O [ 1+/-2cmH,0 Aprovado/Reprovado
Apneia Aprovado/Reprovado
Paciente desligado Aprovado/Reprovado
Ventilacao/minuto baixa Aprovado/Reprovado
Perda de alimentacao Aprovado/Reprovado
Nota

Se o dispositivo nao for aprovado em todos os testes, efetue todas as reparacdes necessarias
e repita os testes de acordo com os requisitos do manual de assisténcia.

Testado por: Data:

Assinatura:

Manual do fornecedor | 15



DreamStation BiPAP autoSV

1129569 RO6

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c € RWS 07/08/202}
u 1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
Murrysville, PA 15668 EUA 82211 Herrsching, Alemanha o123 Portuguese

16 | Manual do fornecedor



PHILIPS Espanol

e ——————
RESPIRONICS

DreamStation

BiPAP autoSV

Manual del usuario de
DreamStation BiPAP autoSV






Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

Indice

To INEFOAUCCION ...ttt ettt et s st s s e s e et e s e s e s e e e s e s et e et esesesene e eaesenens 1
1.1 ConteNIdO AL PAGUETE ..ottt et s ettt ene s ens 1
1.2  Uso previsto ........ccoue... .
1.3 INfOrmacion de SEBUITAM ...ttt aeannenenen 2
T4 GLloSario de STMBOLOS...........ou ottt ettt sesene 9
1.5 Descripcion general del sistema..........ccccoceeveveeenene. .10
1.6 Como ponerse en contacto con Philips RESPIrONICS............cocueveiiieiciciceeeeeeeeeeeee e 13

2. Configuracion del diSPOSIIVO .............c.oooouiiiiieeiceeeeeee ettt ettt s st esennenn 15
21 Instalacion y sustitucion de los filtroS d@ @Ire ...........c.o.ovevieeeeieeeeeeeeeeeee e 15
2.2 Ubicaciéon del dispositivo..........cccccceevevennnnen. .16
2.3 Suministro de alimentacion de CA al diSPOSItiVO..........ccccuoivviieeiieieeceeeeeeeeee e 17
2.4  Conexion del Circuito re@SPIrAtOriO .........c.cooviiiiiceieeeee ettt 18
2.5 Puesta en marcha del dispositivo ..... .19
2.6 Navegacion por las pantallas del diSPOSItiVO ...........c.cooeiiiiiiceeeeeceeeee e 20
2.7 Funciones de la pantalla Terapia y ajustes de humidificacion opcionales...............cccccoeveune. 21
2.8 Navegacion por el menu Paciente.............cooeoeveieeeieeeeeeeeeeeeeeeeeee e .23
2.9 Conexion a Wi-Fi (Si @St diSponibLle)..........ccoiiiiiiiiiicc e 28
210 Tecnologia inalambrica BIUETOOLR®™ ............ocooooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt ea s 29

211 Comprobar ajuste de mascarilla
212 Progreso del sueino

213 CompensacCion d@ AltITUD ..............ocooviioiiieeeeeece ettt ettt es e ae et enneaens

3. Alarmas, alertas y resolucion de problemas.................ccooueioiiiiiiiiiciieeee et 33
31 Alarmas del diSPOSITIVO ......c.ooviuiiiieeeecee ettt ettt es e s e enens 33
3.2 Alertas del diSPOSITIVO..........cioiiiieceeee ettt ettt anenens 33
3.3 Indicadores LED de alarmay de alerta...........cccoouoeouiieeiiieieeeeceeeeee et 33
3.4 Indicadores audibles de alarmay de alerta ... 34
3.5 Silenciamiento de UNa alarma..........o.cooiiiiee ettt 34
3.6 Pantallas con mensajes de @larMa .........c.ccoioiieiiiciiieeeeeeeeeee ettt eaens 35
3.7 Qué hacer cuando se produce UNQ AlarMa...........c.coouiuieieiieiieeeeeee et 35
3.8 Tabla de resumen de AlarMas ..ottt 36
3.9 Tabla de resumen dE Alertas. ...ttt ettt ee e 39

3.10 ReSOlUCION A€ PrOBLEMAS ........c.ooviiieeeeeeieteee ettt ae e s st ese s eseeseseesens 43



Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

A, AACCESONTOS ...ttt ettt ettt a et et e s s e st e e e e se s e s ea et s e s e s e a e e e s e s e s ea e e e s esesea st esesesene et et esasene e esesesenesesesenans 47
A1 HUMIAIICAAON ...ttt s s s s s e sesesns 47
4.2 TAMEEA SD ..ottt ettt ettt a et b ettt et e a et s et ese b ene et et ene et eae et eneeteanens 47
4.3 MOAEIM MOVl ettt ettt s st s e s e s e s e st s e s esese st e esesenenesesesesenensennan 47
4.4 ACCESONO W ..ottt ettt ettt b et s et et et eb et e st s e e na et ene et eneeteneane 47
4.5 MOAULO @ ENLACE.......coeeieiee ettt e st s b s et a e b e s e e e seseneneennan 48
46 Oximetro.............. .48
4.7 Software de cumplimiento terapéutico perteneciente a Philips Respironics............cccccccueue..e.e. 48
4.8 SOPOItE CON FUBAS. .......ceevieieeiieeieieeeeeeeette ettt ettt ettt et ae s e e e s et e s et e s eseasese s esesesseseasese s essesessesensans 48
4.9  OXIENO SUPLEMENTAITO ...ttt ettt ese s st s s e s ese et easeseseesennans 49
410 Cable de alimentacion d@ CC...........oiieeieee ettt e s se s e eaaas 49
411  Maletin portatil y viajes €N liN@AS Q&IrEQAS...........c.ooueieuiieeeeeeeeeteeeeee ettt 49

5. Limpieza, desinfeccion y CUTAAAOS ...............c.c.oviiioioeceeeeeeeeeeeeeee ettt ettt 51
51 Descripcion general de la limpieza y desinfeCCion ..o 51
5.2 Limpieza domésticay en el hospital/institucion: exterior del dispositivo y del humidificador. .52
5.3 Desinfeccion en el hospital y la institucion: exterior del dispositivo y del humidificador
5.4 Limpieza: tubo flexible NO tEIMICO ...t ens
5.5 En el domicilio y el hospital: enjuague y sustitucion de los filtros.............c.cccoevveiveecccecececee
5.6 Mantenimiento

6. Especificaciones, eliminaciéon y CEM
6.1 ESPECITICACIONES ...ttt ettt n et ae s s e s e s esessaseseseseasasesesesennas
6.2 ELMINACION ...ttt ettt et s et s et s et et s e e et nenene
6.3 Informacion sobre CEM (compatibilidad electromagnética) ..o 61

Garantia lMITAOA ........ccooeeiiie ettt ettt ettt ettt et sttt be st et b s 65

ii indice



Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

1. Introduccion

En este capitulo se ofrece una descripcién general del dispositivo DreamStation BiPAP autoSV. Toémese el
tiempo de leer el manual entero antes de usar el dispositivo por primera vez. En este capitulo se incluye:
+ Contenido del paquete

»  Uso previsto

+ Informacion de seguridad

+  Descripciéon general del sistema

11  Contenido del paquete

Su sistema DreamStation puede incluir los siguientes componentes. Algunos componentes son accesorios
opcionales que pueden no venir en el embalaje del dispositivo.

Dispositivo +  Tarjeta SD
Manual del usuario +  Tubo flexible
+ Maletin de transporte +  Filtro antipolen azul reutilizable
Cable de alimentacion +  Filtro ultrafino azul claro desechable (opcional)
Fuente de alimentacion +  Humidificador (opcional)

1.2 Uso previsto

El dispositivo esta disefiado para proporcionar asistencia ventilatoria no invasiva a pacientes adultos
(>30 kg) para el tratamiento principal de la respiracion alterada obstructiva durante el suefo con apnea
central del sueno secundaria o respiracion de Cheyne-Stokes (RCS). El dispositivo puede utilizarse en el
entorno hospitalario o domiciliario.
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1.3 Informacién de seguridad

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

1.3.1 Advertencias

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

Uso del Este dispositivo no estd indicado para mantener las constantes vitales ni para la
dispositivo ventilacion invasiva. El dispositivo proporciona ventilacion con presion positiva y
estd indicado para ventilacion asistida con una interfaz no invasiva. El dispositivo es
capaz de proporcionar una frecuencia de reserva segun sea necesario.

El dispositivo no proporciona ventilacion con aporte de volumen corriente
garantizado. Los pacientes que necesiten ventilacion con un volumen corriente
determinado no son candidatos para la ventilacién con presion de soporte.

Este sistema de dispositivo no es apto para pacientes dependientes de un ventilador.

Cualificacion del Este manual es una guia de referencia. Las instrucciones que contiene no pretenden
personal sustituir las instrucciones de su 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 este manual en su totalidad antes de utilizar el
dispositivo.

Modificacion de la | Cuando se modifica la prescripcion de una terapia o de un ajuste de alarma con
prescripcion en la | la tarjeta SD, el profesional médico debe revisar y comprobar todos los cambios
tarjeta SD antes de utilizar el dispositivo. El profesional médico es responsable de asegurar
que los ajustes sean correctos y adecuados para el paciente cuando se utiliza esta
funcion. Si se instala una prescripcion equivocada para un paciente puede suponer
la aplicacion de una terapia equivocada, la falta de supervision de la seguridad
necesaria o que se provoquen danos al paciente.

Temperatura de No utilice este dispositivo si la temperatura ambiente es superior a 35 °C, dado
funcionamiento que la temperatura del flujo de aire podria superar los 43 °C, lo que podria causar
y de irritacion térmica o lesiones en las vias respiratorias al paciente.

almacenamiento

No utilice el dispositivo en lugares demasiado calidos, como bajo la luz solar
directa o préximo a un aparato calefactor. Estas condiciones pueden aumentar
la temperatura del flujo de aire y provocar irritacion térmica o lesiones en las vias
respiratorias al paciente.

Encendido del Compruebe que el dispositivo funciona correctamente al encenderlo (cuando
dispositivo pasa a modo en espera [Standby]). Compruebe siempre que la luz LED es
momentaneamente de color rojo y luego amarillo. Péngase en contacto con

Philips Respironics o con un centro de servicio autorizado para reparar el dispositivo
si durante el encendido no se produce lo que se acaba de indicar. Consulte el
Capitulo 2 para ampliar informacién sobre el encendido del dispositivo.

2 Introducciéon



Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

Filtro
antibacteriano

Si el dispositivo lo usan varias personas en un entorno hospitalario (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.

Nebulizador o
humidificacion

La nebulizacién o humidificacién pueden incrementar la resistencia de los filtros del
sistema respiratorio. Supervise el filtro del sistema respiratorio con frecuencia para
comprobar si se ha incrementado la resistencia y si esta atascado.

Este dispositivo no esta disefniado para usarse con un nebulizador. La precision del
ventilador puede verse afectada negativamente por gas anadido mediante el uso de
un nebulizador.

Circuitos del
paciente

El ventilador solo debe usarse con interfaces del paciente adecuadas (por ejemplo,
mascarillas, circuitos y conectores espiratorios). Philips Respironics no ha comprobado
que el dispositivo (incluidas las alarmas) funcione correctamente con otros circuitos

y esto recae sobre la responsabilidad del profesional médico. 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.

Aclaracion de la advertencia: El dispositivo esta disenado 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. Respirar
este aire espirado puede ocasionar asfixia en determinadas circunstancias.

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).

Es necesario un conector espiratorio. No obstruya el orificio de exhalacion, 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.

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

Cubrir los tubos de respiracion con una manta o calentarlos en una incubadora o con
un calefactor suspendido puede afectar a la calidad de la terapia o causar lesiones al
paciente.

Compruebe el funcionamiento de la alarma de desconexidon del paciente tras
cualquier cambio que haga en el circuito del paciente.

Ventilador con
funcionamiento
inadecuado

Si nota cambios sin motivo en el funcionamiento del dispositivo, si hace ruidos
inusuales, si se ha derramado agua en la carcasa o si la carcasa esta agrietada o rota,
interrumpa el uso y péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

Desconexion del
circuito

No se recomienda confiar en una sola alarma para detectar cuando se produce una
desconexion de un circuito. Las alarmas de Ventilacion minuto baja y Apneas deben
utilizarse junto con la alarma de Circuito desconectado.

Compruebe el funcionamiento de la funcién Circuito desconectado siempre que
realice una modificacion en el circuito. Un aumento de la resistencia en el circuito
puede suponer que las alarmas funcionen de manera incorrecta.

Introducciéon 3
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Cable de
alimentacion

Lleve el cable de alimentacién entre el dispositivo y la toma de manera tal que no
provoque tropiezos ni interfiera con sillas ni otros muebles.

Este dispositivo se activa al conectar el cable de alimentacion.

Para evitar todo riesgo de estrangulacién, asegurese de que todos los cables
conectados al dispositivo sigan las trayectorias adecuadas.

Utilice solo cables de alimentacion suministrados por Philips Respironics
para este dispositivo. El uso de cables de alimentacién no suministrados por
Philips Respironics puede producir sobrecalentamiento o danos en el dispositivo.

Accesorios

Para asegurarse de que recibe una terapia segura y eficaz, utilice solo accesorios

de Philips Respironics. El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los
especificados por Philips Respironics puede dar lugar a que aumenten las emisiones
o descienda la inmunidad del dispositivo.

Oxigeno

Cuando se administra oxigeno suplementario a un flujo fijo, la concentracion de
oxigeno puede no ser constante. La concentracion de oxigeno inspirado varia
dependiendo de las presiones, los flujos del paciente y las fugas del circuito. Si
las fugas son importantes, la concentracién de oxigeno inspirado puede caer por
debajo del valor esperado. Es preciso aplicar una supervision adecuada indicada
médicamente, tal como un pulsioximetro con alarma.

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

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

Si utiliza oxigeno con este sistema, debe instalar una valvula de presion de

Philips Respironics en linea con el circuito del paciente entre el dispositivo y la
fuente de oxigeno. La valvula de presion ayuda a evitar el reflujo de oxigeno del
circuito del paciente al dispositivo cuando la unidad esta apagada. La omisiéon de la
valvula de presidn podria suponer un riesgo de incendio.

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

No utilice el dispositivo en presencia de mezclas de anestésicos inflamables
combinadas con oxigeno, con aire, con 6xido nitroso o en un entorno enriquecido
con oxigeno.

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

Si utiliza oxigeno con este sistema, encienda el dispositivo antes de activar

el suministro de oxigeno. Asimismo, antes de apagar el dispositivo, desactive

el suministro de oxigeno. De este modo se evitara la acumulacién de oxigeno

en el dispositivo. Explicaciéon 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.

4 Introducciéon
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CEM

Los equipos eléctricos médicos requieren la adopcion de precauciones especiales
respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y deben instalarse y ponerse
en marcha de acuerdo con la informacién de CEM suministrada en este manual.
El dispositivo no debe utilizarse apilado o cerca de otro equipo. Para obtener mas
informacion, péngase en contacto con su proveedor local de servicios médicos.

Debe evitarse utilizar este equipo en la proximidad de otro equipo o apilado sobre
otro equipo, ya que esto podria causar un funcionamiento incorrecto. Si esta
situacion es inevitable, se debe observar tanto este equipo como los otros para
verificar que funcionan con normalidad.

Solo deben utilizarse cables compatibles con el dispositivo prescrito. El uso de
cualquier otro cable puede producir un aumento de las emisiones o interferencias en
el equipo.

Los equipos portatiles y moéviles de comunicaciones por radiofrecuencia pueden
afectar a los equipos eléctricos médicos. Consulte el apartado CEM de este manual
para conocer las distancias que mantener entre los generadores de radiofrecuencia 'y
el ventilador con el fin de evitar interferencias.

No use este dispositivo cerca de equipos quirurgicos activos de alta frecuenciay 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.

La Health Industry Manufacturers Association (Asociacion de Fabricantes del Sector
Sanitario) recomienda dejar una separacion minima de 15,25 cm entre los teléfonos
inalambricos y los marcapasos para evitar posibles interferencias con estos ultimos.
La comunicacién Bluetooth integrada de DreamStation debe considerarse como un
teléfono inalambrico en este aspecto.

Pulsioximetro

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 o un sensor danados.

Antes de utilizarlo, lea atentamente estas instrucciones y las instrucciones de uso
suministradas con el pulsioximetro y el sensor.

Mantenimiento

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

Inspeccione periddicamente los cables eléctricos, los cables, los tubos y los
accesorios para determinar si han sufrido danos o se han desgastado. Si hay alguno
danado, deje de utilizarlo y sustituyalo.

Las reparaciones y los ajustes solamente debe realizarlos personal de servicio
técnico autorizado por Philips Respironics. El mantenimiento no autorizado podria
causar lesiones, anular la garantia o producir dafos costosos. Pongase en contacto
con su proveedor de servicios médicos para realizarlo.

Introducciéon 5
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Limpieza

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 liquidos ni lo rocie con agua ni limpiadores. Limpielo
con un paino humedecido con un limpiador aprobado.

Humidificador

Si va a usar un humidificador, no lo utilice 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 que se desconecten los tubos o el sistema de tubos durante su uso, solo
deben utilizarse tubos que cumplan las normas ISO 5367 o ISO 80601-2-74.

Para garantizar un funcionamiento seguro cuando se utiliza un humidificador, el
humidificador debe colocarse siempre por debajo de la conexidén del circuito respiratorio
de la mascarilla. ELl humidificador debe estar nivelado para que funcione correctamente.

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

1.3.2 Precauciones

Una precaucion indica la posibilidad de dano al dispositivo.

Descarga
electrostatica
(DES)

No utilice tubos flexibles o 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 las conexiones no deben llevarse a cabo sin tomar precauciones
especiales. Los procedimientos preventivos incluyen métodos para evitar

la acumulacion de carga electrostatica (por ejemplo, aire acondicionado,
humidificacién, 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, asegurese de que la tapa de acceso a la
tarjeta SD o al filtro y la de acceso al médem estén cerradas si no se ha instalado
ningun accesorio, como el médem o el moédulo de enlace. Consulte las instrucciones
incluidas con el accesorio.

Condensacion

La condensaciéon puede dafar el dispositivo. Si el 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 el capitulo de especificaciones que se incluye mas adelante.

6 Introducciéon
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Filtros

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

Un filtro de entrada atascado puede provocar altas temperaturas de funcionamiento
que pueden afectar al rendimiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada
con regularidad, segln sea necesario, para garantizar la integridad del sistemay
comprobar si tienen suciedad acumulada.

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

Alimentaciéon de
CcC

Asegurese siempre de que el cable de alimentacién de CC se ha encajado
correctamente en el dispositivo terapéutico antes de utilizarlo. Pongase en contacto
con su proveedor de servicios médicos para determinar si dispone del cable de CC
adecuado para su dispositivo terapéutico concreto.

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 danos.

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

Ubicacion del
dispositivo

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

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

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

Tabaquismo

El humo del tabaco puede causar una acumulacion de alquitran en el dispositivo.

Humidificador

El humidificador térmico solo se puede utilizar con el ventilador conectado a una
fuente de alimentacion de CA. No puede usarse con bateria.

Limpieza

No sumerja el dispositivo ni permita que ningun liquido se introduzca en la carcasa
ni en el filtro de entrada.

No esterilice el ventilador con vapor en autoclave; de lo contrario quedara inutilizable.

No utilice detergentes fuertes, limpiadores abrasivos ni cepillos para limpiar el
sistema del ventilador.

Philips Respironics recomienda seguir Unicamente 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.

Introducciéon 7
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1.3.3 Notas

- Este producto no esta fabricado con DEHP, latex de caucho natural ni caucho natural seco en zonas a
las que pueda acceder el operador ni el paciente ni en el recorrido del aire o el circuito respiratorio.

- Consulte en la seccion Garantia limitada de este manual informacién acerca de la cobertura de la garantia.

1.3.4 Contraindicaciones

El dispositivo esta contraindicado en pacientes sin impulso respiratorio espontaneo. Si se presenta alguna de
las siguientes circunstancias, consulte a su médico antes de utilizar el dispositivo:

- Incapacidad para mantener las vias respiratorias de un paciente permeables o eliminar correctamente
las secreciones

- Riesgo de aspiraciéon del contenido gastrico
- Diagnostico de sinusitis aguda u otitis media

- Alergia o hipersensibilidad a los materiales de la mascarilla cuando el riesgo a una reaccion alérgica
supere al beneficio de la asistencia ventilatoria

- Epistaxis que produzca la aspiracion pulmonar de sangre

- Hipotensiéon

Al evaluar riesgos y ventajas relativos al uso de este equipo, el profesional médico debe tener en cuenta que
este dispositivo puede suministrar los intervalos de presiones indicados en la tabla Precision de los controles
del capitulo 6. En caso de averia, puede alcanzar una presion maxima de 60 cm H,O.

Advertencia

El médico debe evaluar de forma individual los riesgos de cada paciente antes de prescribir la terapia
autoSV a personas que padezcan insuficiencia cardiaca sintomatica cronica (NYHA 11-1V) con fraccién
de eyeccion ventricular izquierda inferior al 45 % y apnea central del suefio predominante grave.

El médico debe evaluar caso por caso los riesgos y ventajas de la terapia autoSV en pacientes con
cardiopatias graves, como angina de pecho o arritmias inestables.

1.3.5 Precauciones por parte de los pacientes
» Notifique de forma inmediata cualquier molestia en el pecho, dificultad para respirar o dolor de
cabeza intenso.

« Sise produce irritacion o laceracion cutanea producto del uso de la mascarilla, consulte las
instrucciones de esta para conocer qué medidas puede adoptar.

- Acontinuacioén, se indican los posibles efectos secundarios de la terapia de presiéon positiva no invasiva:
— Molestias oticas
— Conjuntivitis
— Excoriacion debida a las interfaces no invasivas

— Distension gastrica (aerofagia)
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Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

1.4 Glosario de simbolos

En el dispositivo, la fuente de alimentacion, los accesorios y su embalaje pueden aparecer los siguientes simbolos.

Simbolo Definiciéon Simbolo Definicion
i R i i i
Consulte las instrucciones gcoglda selectlv? Para equu’aos
de uso adjuntas S eléctricos y electronicos, segun la
— Directiva 2012/19/UE de la CE
®
~ Alimentacion de CA ea Simbolo de Bluetooth®

Alimentacion de CC

Este dispositivo contiene un
transmisor de RF.

1IP22

Equipo a prueba de goteo

Conexion al oximetro

Precaucion, consulte los
documentos incluidos

Conector en serie

Dispositivos sensibles a la
electricidad electrostatica
(simbolo de advertencia de
DES)

Evite la radiacion ultravioleta

Equipo de Clase Il
(doble aislamiento)

No desmontar

Pieza aplicada de tipo BF

Pausa de audio

Para uso exclusivo en
interiores

Unidad de embalaje
Indica el nimero de piezas incluidas
en el embalaje.

No seguro para RM

No use el dispositivo en
un entorno de resonancia
magnética (RM).

Importador
Indica la entidad que importa el
producto sanitario.

5 ®@ > "o » P>

Producto sanitario Indica
que el articulo es un
producto sanitario.

Identificador Unico
de dispositivo Indica
la informacion del
identificador Unico de
dispositivo.

Fecha y pais de fabricacion

Indica la fecha en que se fabricd

el producto y el pais en el que se
fabrico.

Nota: Cuando aparece en la etiqueta,
“CC” se sustituye por el coédigo de
dos letras del pais.
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1.5 Descripcion general del sistema

1.5.1 Descripcion del dispositivo

Este dispositivo esta previsto para aumentar la respiracion del paciente mediante la administracion de aire
presurizado a través de un circuito del paciente. Detecta el esfuerzo respiratorio del paciente al supervisar el
flujo de aire del circuito y ajusta la salida con el fin de asistir durante la inspiracidén y la espiracion. Esta terapia
se conoce como la ventilacion binivel. La ventilacion binivel proporciona una presién superior, conocida como
IPAP (presion inspiratoria positiva en las vias respiratorias), durante la inspiracién, y una presion inferior,
conocida como EPAP (presion espiratoria positiva en las vias respiratorias), cuando se espira. La presion alta
ayuda a inspirar y la presion inferior facilita la espiracion.

Cuando se prescribe, el dispositivo también dispone de caracteristicas para que la terapia resulte mas
comoda. La funcion de rampa permite reducir la presion cuando se quiere dormir. La presion de aire
ird aumentando gradualmente hasta alcanzar la presidn que se haya prescrito. Asimismo, la funcion de
comodidad Flex proporciona un alivio de presion mayor durante la fase espiratoria de la respiracion.

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

1.5.2 Funciones terapéuticas

Si se lo prescriben, el dispositivo ofrece las siguientes funciones terapéuticas.

1.5.2.1 Caracteristica de comodidad Bi-Flex

Cuando esta activada, el dispositivo proporciona una caracteristica denominada Bi-Flex. El atributo Bi-Flex
ajusta la terapia insertando una pequeha cantidad de alivio de la presion durante las ultimas fases de la
inspiracién y durante la espiracion activa (la primera parte de la espiraciéon). Los niveles 1, 2 y 3 reflejan de
modo progresivo un alivio de la presidon cada vez mayor que se produce al final de la inspiracion y al comienzo
de la espiracion.

IPAP —i — — — —

EPAP

Bi-Flex

Tiempo
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1.5.2.2 Rampa
Cuando esta activada, el dispositivo cuenta con una funcion de rampa lineal. La funcién de rampa lineal

permite reducir la presién y, a continuacion, aumentarla gradualmente (en rampa) hasta alcanzar el valor
prescrito para que los pacientes puedan dormirse mas comodamente.

Flujo respiratorio
activado
Boton de rampa
/ presionado

Presion  _f..-.--
CPAP/EPAP

Presion IPAP —

Presién de —
comienzo de
rampa
0cmH,0 —

T Tiempo de rampa—»!

Minutos
Rampa lineal

* Delta se define como el menor de los siguientes
valores: 2 cm H,0 y la diferencia entre los ajustes
de de presion IPAP y EPAP.

1.5.2.3 Caracteristica de comodidad de Rise time

Cuando esta activada, el dispositivo proporciona una caracteristica denominada Rise time (tiempo de
subida). El Rise time es el tiempo que tarda el dispositivo en pasar del ajuste de presidén espiratoria al ajuste
inspiratoria. Los niveles del 1 al 6 reflejan de modo progresivo la respuesta ralentizada del aumento de la
presion que se produce al inicio de la inspiracion. El ajuste 1 representa el tiempo de subida mas rapido y

el 6, el mas lento. Los proveedores deben ajustar el tiempo de subida para que sea el mas comodo para el
paciente. Rise time no se puede ajustar cuando esta activado Bi-Flex.

Presion

Tiempo de subida
|

i

EPAP

Tiempo

1.5.2.4 Auto-Trak digital

Auto-Trak digital es una funcidén de ventilacién importante debido a su capacidad para reconocer y compensar
las fugas no intencionadas en el circuito del paciente. Auto-Trak digital es un proceso automatizado que
mantiene el rendimiento 6ptimo del ventilador en presencia de fugas. El dispositivo supervisa constantemente
el circuito real y ajusta el calculo interno del flujo del paciente cuando se producen variaciones en la fuga

del circuito. Cuando se producen fugas accidentales en el circuito, la activaciéon y los algoritmos de ciclo
garantizan la sincronizacion 6ptima entre el paciente y la maquina. También proporciona una gran exactitud
en el calculo de los parametros basados en el flujo, como el volumen corriente de aire espirado.

Introduccion 1
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1.5.3 Caracteristicas del dispositivo

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

N.2 Caracteristica Descripcion
Botén de encendido/apagado
1 de la terapia d) Inicia y detiene el flujo de aire de la terapia.
5 Sensor de luz ambiente Detecta el grado de luz de la habitacidn y ajusta el brillo
de la pantalla LCD.
3 Botoén Rampa A 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 a la
y al filtro tarjeta SD y al filtro.
5 Pantalla LCD Esta ets l".:l interfaz de usuario del dispositivo
terapéutico.
Gire el selector para desplazarse por las opciones de la
6 Selector de control pantalla y pulselo para escoger una opcioén y silenciar o
confirmar las alarmas.
7 Tapa de acceso a los Esta tapa se abre hacia arriba para dejar acceso a los
accesorios accesorios (opcionales).
El humidificador se conecta a la parte posterior del
8 Conector del humidificador dispositivo terapéutico. El conector con patillas del
humidificador se enchufa aqui.
9 Conector de salida de aire El tubo se conecta aqui.
10 Entrada de alimentacion Conecte aqui el cable de alimentacion.

12
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1.6 Coémo ponerse en contacto con Philips Respironics

Si tiene algun problema con este equipo o necesita ayuda con la configuracién, el uso o el mantenimiento del
dispositivo o sus accesorios, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos. Si desea ponerse
en contacto con Philips Respironics directamente, pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente
en el +1-724-387-4000 o vaya a www.respironics.com para consultar la informacion de contacto del servicio
de atencion al cliente local.
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2. Configuracion del dispositivo

En este capitulo se explica de manera pormenorizada como configurar el dispositivo DreamStation BiPAP
autoSV. En este capitulo se incluye:

- Instalacion del filtro de aire

« Ubicacion del dispositivo

- Conexion del circuito respiratorio

«  Suministro de alimentacion de CA al dispositivo

- Navegacion por los menus y la pantalla

- Configuracion del Bluetooth y de la Wi-Fi

2.1 Instalacién y sustitucidon de los filtros de aire

Precaucion

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

El dispositivo usa un filtro antipolen azul reutilizable que se puede aclarar y un filtro ultrafino azul claro
desechable. El filtro azul reutilizable elimina 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
gue el dispositivo esté funcionando. El filtro ultrafino se recomienda para las personas sensibles al humo del
tabaco u otras pequenas particulas.

El filtro azul reutilizable se suministra con el dispositivo. Puede que se incluya también un filtro ultrafino
azul claro desechable. Si el filtro no viene instalado, debe instalar al menos el filtro azul reutilizable antes de
utilizar el dispositivo.

El dispositivo cuenta con un recordatorio automatico de comprobacién del filtro de aire. Cada 30 dias, el
dispositivo muestra un mensaje para recordar que se deben examinar los filtros y cambiarlos segun 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 abierta. Si va a cambiarlo, tire del montaje donde va el filtro usado.




Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

2. Siprocede, coloque un filtro antipolen azul reutilizable seco (1) sobre un filtro ultrafino azul claro
desechable opcional nuevo (2) y unalos hasta que oiga un chasquido.

2.2 Ubicacién del dispositivo

Coloque el dispositivo sobre una superficie plana y estable en un lugar donde pueda acceder facilmente
a él desde donde va a utilizarlo y que quede a un nivel inferior de donde va a dormir. Asegurese de que
el dispositivo no esté cerca de ningun equipo de calefaccién o refrigeraciéon (p. ej., salidas de ventilacion,
radiadores, aparatos de aire acondicionado).

Nota

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

Precauciones

Asegurese 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.

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

No coloque el dispositivo en ningun recipiente que pueda acumular o contener agua.
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2.3 Suministro de alimentacién de CA al dispositivo

Siga estos pasos para utilizar alimentacién 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 alimentacién de CA a una toma de corriente eléctrica que no
esté controlada por un interruptor de pared.

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

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 icono de fuente de alimentacién incorrecta, repita el paso 4. t{‘m'

Importante

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

Advertencia

Inspeccione periédicamente los cables eléctricos para determinar si han sufrido danos o se han
desgastado. Si hay alguno danado, deje de utilizarlo y sustituyalo.

Configuracion del dispositivo 17
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2.4 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 II)

Tubo flexible de Philips Respironics, 1,83 m
Arnés de Philips Respironics (para la mascarilla)

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

1. Conecte el tubo flexible a la salida de aire situada en la parte posterior del dispositivo terapéutico.

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 sobre el conector de salida de aire hasta que las patillas del lateral del tubo hagan clic en
las ranuras de los laterales del conector de salida.

Si usa un tubo normal (no se muestra), simplemente deslice el tubo sobre el orificio de salida de aire del
dispositivo.
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Notas

Si usa un tubo normal (no mostrado) en lugar de un tubo térmico, simplemente deslice el tubo sobre
el conector de salida de aire del dispositivo terapéutico.

Si el dispositivo lo van a usar varias personas en un hospital, conecte un filtro antibacteriano

a la salida de aire del dispositivo y, a continuacion, conecte el tubo flexible a la salida del filtro
antibacteriano. Al utilizar el filtro antibacteriano, es posible que el rendimiento del dispositivo se vea
afectado. No obstante, el dispositivo seguira funcionando y suministrando la terapia.

3. Conecte el tubo a la mascarilla. Para una colocacion y ubicacion correctas, consulte las instrucciones

incluidas con la mascarilla.
Advertencias
No tire de los tubos ni los estire, ya que podrian ocasionarse fugas en el circuito.

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

4. Conecte el arnés a la mascarilla si es necesario. Consulte las instrucciones incluidas con el arnés.

Advertencias

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).

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.

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

2.5 Puesta en marcha del dispositivo

1.

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

Cuando se enciende por primera vez el dispositivo, un mensaje emergente le pedira que establezca la
hora. El ajuste predeterminado es la hora del meridiano de Greenwich, pero 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 menu “Mi configuracion”.

Nota

Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para ajustar los datos de la
terapia para los informes de datos de su proveedor de servicios médicos.
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Poéngase la mascarilla. Consulte las instrucciones suministradas con la mascarilla.

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

Asegurese de que no haya fugas de aire en 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 fuga en 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, pruebe a colocar el tubo por encima de este.
Es posible que esto reduzca la tensidn en la mascarilla.

Mantenga pulsado el botdn de terapia durante 2 segundos para apagar la terapia.

Nota

Si cuando se administra la terapia se produce una interrupcion del suministro eléctrico (es decir,
un corte de energia), cuando vuelva la electricidad el dispositivo vuelve a la pantalla de inicio.
Puede retomar la terapia seglin sea necesario.

2.6 Navegacion por las pantallas del dispositivo

La interfaz de usuario de este dispositivo permite establecer los ajustes de este y ver informacidon sobre la
terapia. La interfaz comprende la pantalla y el selector de control. Gire el selector de control en cualquier
direccion para desplazarse por los menus de la pantalla. Pulse el selector para abrir un menu.

Para establecer un ajuste:

1.

Gire el selector hasta el ajuste que desee.

2. Pulse el selector para escoger ese ajuste.

3. Gire el selector de control para cambiar de ajuste. El icono de giro del selector m indica, en cualquier
pantalla, que se debe girar el selector para realizar una accion.

4. Pulse de nuevo el selector para guardar el cambio. El icono de pulsacion en el selector E indica, en
cualquier pantalla, que se debe pulsar el selector para realizar una acciéon.

Notas

Si pulsa el selector en cualquier pantalla donde aparezca la flecha hacia abajo gYira a un submenu
con mas opciones de menu. Si pulsa el selector en cualquier submenu donde aparezca la flecha
hacia arriba 4" volvera al menu principal.

Las pantallas que se muestran a lo largo de esta guia son ejemplos que solo sirven de referencia.
Las pantallas reales pueden variar en funcion del modelo de dispositivo y los ajustes del proveedor.

20
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2.7 Funciones de la pantalla Terapia y ajustes de
humidificacion opcionales

Con la terapia encendida aparece la siguiente pantalla. La tabla siguiente describe las diferentes caracteristicas
que pueden aparecer en la pantalla. Si hay un accesorio conectado al dispositivo terapéutico, podran aparecer
simbolos adicionales. Consulte las instrucciones proporcionadas con el accesorio para obtener mas informacion.

N.2 Caracteristica

Descripcion

Presion terapéutica

Muestra la presion administrada en cada momento.

1
2 Ajuste modificable de
temperatura del tubo

Este ajuste se puede cambiar de O a 5. Solo aparece cuando
esta conectado el tubo térmico opcional.

Este ajuste se puede cambiar de O a 5. Solo aparece cuando
esta conectado el humidificador.

3 Ajuste modificable del
humidificador
4 Funciones habilitadas
Nota

Si estan habilitadas, las siguientes funciones terapéuticas
apareceran aqui:

Opti-Start

Humidificador

| o E: indican el estado IPAP o EPAP

Indicacion de respiracion programada n

Se puede acceder a las pantallas del menu Paciente durante la terapia pulsando el botén Terapia ( (I) ).
Aparecera la pantalla de inicio, que permite desplazarse por los menus Mi informacion, Mi proveedor

y Mi configuracion. Consulte Navegacion por el menu Paciente mas adelante en este capitulo para obtener
mas informacién sobre cada menu. El menu Precalentamiento no estara disponible mientras la terapia

esté activada.
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2.7.1 Definicidon de ajustes del humidificador y del tubo térmico

Si dispone de un humidificador, cuando se administra la terapia es posible establecer la temperatura del tubo
o los ajustes del humidificador siguiendo estos pasos:

1. Gire el selector de control en sentido antihorario para activar el ajuste del humidificador y en sentido
horario para activar el ajuste del tubo térmico.

2. Pulse el selector para editar ese ajuste.

3. Gire el selector hasta el ajuste deseado. El ajuste aumenta al girar en sentido horario y disminuye al girar
en sentido antihorario.

4. Pulse el selector de control para guardar ese ajuste.
Nota

Si usa el humidificador sin el tubo térmico, gire simplemente el selector de control para cambiar el
ajuste del humidificador.

2.7.2 Funcion de rampa

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

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

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

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
presion mas baja continuamente hasta que el dispositivo detecta que usted necesita mas presion.
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2.8 Navegacioén por el menu Paciente

En la pantalla de inicio, puede desplazarse por estas cuatro opciones:

-u-m-g-g-

Mi informacion Precalentamiento Mi proveedor Mi configuracion

Mi informacioén

Este menu proporciona un resumen de las estadisticas de uso de la terapia.

Precalentamiento

Esta funcion sirve para calentar el humidificador durante 30 minutos antes de
comenzar la sesion de terapia. Esta pantalla solo aparece cuando hay un humidificador
conectado al dispositivo.

Nota

El menu Precalentamiento no estara disponible mientras la terapia esté activada.

Mi proveedor

Este menu contiene informacion que su proveedor le puede pedir que le lea para
poder ayudarlo mejor por teléfono.

Mi configuracion

2.81 Miinformacioén

En este menu aparecen los ajustes de comodidad que se pueden modificar segun sea
necesario.

o

¥

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

Nota

Si se usan accesorios opcionales, podran aparecer otros iconos (como el médulo de oximetria).
Consulte el manual que acompana al accesorio para obtener mas informacion.

Icono Texto

Descripcion

E Horas de terapia | Esta pantalla muestra el tiempo que lleva recibiendo terapia el usuario

durante el periodo mas reciente de 1 dia. También muestra el tiempo medio
que ha recibido terapia el paciente durante los ultimos 7 y 30 dias.
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Icono Texto Descripcion
AH' 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.
Ajuste de Muestra el valor “100 % menos fuga grande”. Fuga grande es el porcentaje
$ mascarilla de 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 mas reciente de 1 dia,
asi como los valores registrados a lo largo de los 7 y 30 ultimos dias. Esta
pantalla solo aparece si su proveedor de servicios médicos la ha habilitado.

Periodic Resp. periodica Muestra el porcentaje de tiempo que el usuario ha tenido respiracion
Breathing 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 periddica, pongase en
contacto con su proveedor de servicios médicos para obtener ayuda. Esta
pantalla solo aparece si su proveedor de servicios médicos la ha habilitado.
90% Pres. 90% Esta pantalla muestra el valor nocturno de presion del 90 % en el periodo
Pressure 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.

2.8.2 Precalentamiento

NOTA

i

Esta pantalla solo aparece cuando hay un humidificador conectado.

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 de control para escoger
“activ” o “deactv”. 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.
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2.8.3 Mi proveedor 8@

¥

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

establecer los ajustes.

Icono Texto Descripcion
Terapia Esta pantalla muestra los ajustes de la terapia. Desde esta pantalla no se pueden
% establecer los ajustes.
-E Alarmas Esta pantalla muestra los ajustes de las alarmas. Desde esta pantalla no se pueden

Informacion de
contacto del
proveedor

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

Remitido por
telf.

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 numero 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.

Cumplimiento

Esta pantalla muestra la hora de inicio, el numero total de dias utilizados con sesién
de duracion superior a 4 horas y un numero de codigo de comprobacion que utiliza el
proveedor de servicios médicos.

Cargar

Permite al usuario hacer llamadas a través del médem cuando hay instalado un
maddem movil o un accesorio de Wi-Fi opcionales. La intensidad de la sefal ( alll )
se indica en la esquina superior derecha 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 pongase en contacto con su proveedor de servicios médicos si el
problema continua. Esta pantalla esta bloqueada si esta apagado el médem.

Informacion
del dispositivo

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

Comprobacion
del
rendimiento

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

Cuando termine el andlisis, aparece una marca verde en la pantalla si no se han
detectado errores. Si aparece una “X” roja, péngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos para obtener ayuda.
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2.8.4 Mi configuracion %

¥

Cuando se selecciona Mi configuracién, se ven las siguientes pantallas. Los ajustes del menu de configuracién
se pueden cambiar. Estas pantallas solo aparecen si estan disponibles y habilitadas en su dispositivo.

Texto

Descripcion

Rampa

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

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

Tiempo de
rampa

Permite modificar el ajuste de tiempo de rampa en incrementos de
5 minutos. El intervalo del ajuste es de 0 a 45 minutos.

Rise time

El Rise time (tiempo de subida) es el tiempo que tarda el dispositivo en
cambiar de EPAP a IPAP. Si se prescribe tiempo de subida, es posible
definirlo entre 1y 6 para encontrar el ajuste que proporcione mayor
comodidad. El ajuste 1 representa el tiempo de subida mas rapido y el 6, el
mas lento.

FLEX

HON N

Flex

Esta funcién le permite ajustar el nivel de alivio de presidn de aire que siente
cuando espira durante la terapia. Su proveedor de servicios médicos puede
habilitarla o deshabilitarla. En el caso de que haya habilitado Flex, se habra
fijado un nivel determinado en el dispositivo. Puede aumentar o reducir este
ajuste de 1a 3. El ajuste 1 proporciona un pequeno alivio de presion y los
valores superiores ofrecen un alivio mayor.

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

[
-
()

Humidificacion

Muestra el modo de humidificacién 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 icono del candado i 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 definir el nivel de alivio de la presion de aire segun

la mascarilla de Philips Respironics que se esté usando. Cada mascarilla
Philips Respironics puede contar con un ajuste de control de la resistencia
System One. Pbngase en contacto con su proveedor de servicios médicos si
no es capaz de encontrar el ajuste de resistencia de su mascarilla.

Nota: si aparece un icono de candado en la pantalla 8, indica que su proveedor
de servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede modificarlo.
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Descripcion

2

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 o (15) para el tubo de 15 mm de Philips Respironics. Si
utiliza el tubo térmico, el dispositivo cambiara automaticamente este ajuste
al tipo de tubo adecuado (15H) y no podra cambiarlo.

Nota: el tubo aparece identificado en el manguito con el simbolo del tubo:
15,22 0 15H.

Nota: si aparece un icono de candado en la pantalla 8, indica que su
proveedor de servicios médicos ha bloqueado este ajuste y que no puede
modificarlo.

=1 |

Idioma

Esta funcién le permite escoger el idioma que aparece en la interfaz.
También puede desactivar el idioma (0), lo que significa que el dispositivo
solo mostrara iconos en la interfaz.

2

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.

S
T

Wi-Fi

Esta funcion sirve para configurar o editar la conexion Wi-Fi. Solo aparece
cuando hay un médem Wi-Fi instalado y encendido.

Moédem

Permite apagar temporalmente el médem o volver a encenderlo. Cuando
estd apagado, se reinicia automaticamente de nuevo 3 dias después. Solo
aparece cuando esta instalado el médem.

Bluetooth

Permite activar o desactivar el Bluetooth. También permite borrar el
emparejamiento con un dispositivo Bluetooth compatible.

Tiempo

Este ajuste sirve para establecer la hora. El ajuste predeterminado es la hora
del meridiano de Greenwich, pero puede ajustar la hora en incrementos de
30 minutos hasta que coincida con la de su zona horaria local.

Nota: Este ajuste no se muestra como reloj en el dispositivo. Solo se utiliza para
ajustar los datos de la terapia para los informes de datos de su proveedor.

Brillo

Este ajuste sirve para establecer el brillo de la pantalla. El ajuste
predeterminado es Auto. Puede cambiarlo del 20 % al 100 % de birillo.
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2.9 Conexidon a Wi-Fi (si esta disponible)

Si el dispositivo tiene instalado y habilitado un accesorio Wi-Fi, siga los pasos indicados a continuacion para
conectarlo a la Wi-Fi. Para obtener mas informacion, consulte las instrucciones incluidas con el accesorio Wi-Fi.
1. En el menu Mi configuracion, seleccione Wi-Fi.

2. El accesorio Wi-Fi buscara las redes disponibles dentro del alcance de su dispositivo. Pulse el selector de
control para escoger la red.

3. Sies segura, aparecera una pantalla emergente solicitando la clave. Escriba la contrasefa de red y selec-
cione la marca verde.

DEFGHI JKLM
BV

Cuando confirme la contrasena, el accesorio Wi-Fi se conectara a la red. Una vez que aparezca la pantalla
de completado, pulse el selector de control para cerrarla.

e

Nota

Si aparece una X roja encima del icono de intensidad de la seial, quiere decir que el accesorio Wi-Fi
detecta un router inalambrico pero no puede conectarse a él. Pruebe a repetir los pasos 1-3 anteriores,
poniendo atencion en seleccionar la red adecuada y escribiendo la contrasena correcta.
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2.10 Tecnologia inalambrica Bluetooth®*

Su dispositivo cuenta con tecnologia inalambrica Bluetooth, un método por el que se pueden transferir los datos
del dispositivo terapéutico a DreamMapper*. DreamMapper es un sistema movil basado en la web disefado para
mejorar la terapia durante el suefio de las personas con respiracion causante de trastorno del sueno.

2.10.1 Emparejamiento del dispositivo terapéutico al dispositivo movil
con Bluetooth habilitado

Notas
No recibira alarmas en el dispositivo movil a través de la conexiéon Bluetooth.
Solo se puede emparejar el dispositivo terapéutico con un dispositivo mévil a la vez.

El emparejamiento funciona mejor cuando el dispositivo terapéutico y el mévil estan en la misma
habitacion.

La version actual de DreamMapper le ira guiando por estas instrucciones.
Una vez iniciado el emparejamiento, se dispone de 30 segundos para realizar la configuraciéon.
Transcurrido este tiempo, se cancelara automaticamente.

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

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

2. Sidebe escoger de una lista de dispositivos con Bluetooth disponibles, el dispositivo terapéutico aparecera
como PR BT XXXX (XXXX son los ultimos cuatro digitos del numero de serie que figura en el dispositivo
terapéutico).

3. Eldispositivo moévil le solicitara que confirme el emparejamiento a través de uno de estos dos métodos:

— Introducir un cédigo PIN
En la pantalla del dispositivo terapéutico aparecera el siguiente icono junto con ;Emparejar?: *f;
Gire el selector de control del dispositivo terapéutico para seleccionar Si y pulse el selector.

Aparecera un PIN de 6 cifras en el dispositivo terapéutico. Escriba este PIN en el dispositivo movil
para finalizar el emparejamiento.

— Confirmar un cédigo PIN

En la pantalla del dispositivo terapéutico aparecera el siguiente icono con un PIN de 6 cifras y
:Emparejar?:

*:;

Compruebe que el PIN es el mismo en ambos dispositivos. En caso afirmativo, gire el selector
de control del dispositivo terapéutico para seleccionar Si y pulselo. A continuacion, acepte en el
dispositivo moévil para completar el emparejamiento.

*La tecnologia inalambrica Bluetooth y DreamMapper no estan disponibles en todos los paises. Para obtener mas informacion,
consulte al representante local de Philips Respironics
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2.10.2 Avisos

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

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

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

La FCC solo ha aprobado y permite colocar juntos esta radio con Bluetooth con los transceptores de
radio del accesorio Wi-Fiy del médem movil 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 Wi-Fi o el méddem movil y el cuerpo del usuario,
cuando los primeros estén funcionando en combinacién con DreamStation.

ID de la FCC: THO1116426
THO1116426 es la identificacién de la FCC del modulo Bluetooth certificado que contiene este dispositivo.

El uso de accesorios aprobados por el fabricante que no sean originales puede infringir las
directrices locales de exposicion a RF; y 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 daninas 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 daninas 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 recepcidon 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:

— Reorientando o cambiando de sitio la antena receptora (del aparato de radio, el televisor o el
otro dispositivo).
— Aumentando la separacion entre el equipo vy el receptor.

— Conectando el equipo a una toma de corriente situada en un circuito distinto de aquel al que
esta conectado el receptor.

— Solicitando ayuda al distribuidor del dispositivo.
Cualquier cambio o modificacién del dispositivo que no haya sido expresamente aprobada por
Respironics puede anular la autorizacion del usuario para utilizar el equipo.

Aviso de CE

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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211 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. Péngase 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 de control
para iniciar la comprobacién.

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. Una vez finalizada la
prueba, la pantalla mostrara bien una marca verde o una X roja. La marca verde indica que la fuga detectada
permite un rendimiento 6ptimo del dispositivo. La X roja indica que la fuga puede afectar al rendimiento
aunque el dispositivo seguira funcionando y administrando la terapia.

=y 40

g

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.

212 Progreso del sueno

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 sesidon 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 usé menos de 4 horas.
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213 Compensacion de altitud

Este dispositivo compensa automaticamente las altitudes hasta 2286 metros. No es necesario ajustarla
manualmente.
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3. Alarmas, alertas y resolucidon de
problemas

En este capitulo se describen las alarmas y alertas, y qué debe hacerse cuando se producen. Consulte el
apartado de Resolucidn de problemas si se produce alguna incidencia al usar el dispositivo.

3.1 Alarmas del dispositivo

Existen dos tipos de alarmas:
Prioridad alta: precisa de respuesta inmediata por parte del operador.

Prioridad media: precisa de respuesta rapida por parte del operador.

Cuando se produce una situacién de alarma:
Aparece el icono de pausa de audio y se enciende el indicador LED del selector de control.
Suena la alarma audible.

Aparece un mensaje en la pantalla que describe el tipo de alarma.

3.2 Alertas del dispositivo

Las alertas son mensajes informativos y de confirmacion que notifican situaciones que precisan de atencién
sin llegar a ser situaciones de alarma. Las alertas no suelen aparecer durante la administracién de la terapia.
Los tipos de alertas diferentes son:

Estado: aparece un mensaje en la pantalla.
Notificacion: aparece un mensaje en la pantalla y el LED del botén de terapia parpadea.

Alerta: aparece un mensaje en la pantalla, el LED del botdn de terapia parpadea y suena un pitido en
cuanto aparece la alerta.

3.3 Indicadores LED de alarma y de alerta

LED de alarma rojo | Cuando se detecta una alarma de prioridad
intermitente alta, el icono de pausa de audio (1) y el LED del
selector (2) comienzan a parpadear en rojo.

LED de alarma Cuando se detecta una alarma de prioridad
amarillo media, el icono de pausa de audio (1) y el LED del
intermitente selector (2) comienzan a parpadear en amarillo.
LED del botén Cuando aparece un mensaje de alerta o

de terapia notificacion en la pantalla, el LED del botén
intermitente de terapia parpadea. Si se produce la alerta

durante la administracion de la terapia, la
alerta o notificacion aparece en la pantalla,
pero el LED no parpadea.
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3.4 Indicadores audibles de alarma y de alerta

Cuando se produce una de las siguientes situaciones, suena un indicador audible:

+ Se presenta una situacién de equipo inoperante

- Elventilador esta encendido y se produce un corte eléctrico

- Se produce una situacion de alarma

- Aparece un mensaje de alerta en la pantalla

Tipo de alarma o alerta

Indicador audible

Equipo Inoperante

Cuando se produce una alarma de equipo inoperante, suena un
indicador audible continuo.

Corte eléctrico

Cuando se produce un corte eléctrico, suena una serie de pitidos que
siguen un patrén de 1 pitido: suena durante un segundo y se apaga
durante un segundo.

Prioridad alta

Cuando salta una alarma de prioridad alta, suena una serie de pitidos
con el siguiente patron, que se repite dos veces: 3 pitidos, una pausa
y 2 pitidos mas. El indicador se mantiene hasta que se corrige la causa
de la alarma o se silencia la alarma audible.

Prioridad media

Cuando salta una alarma de prioridad media, suena una serie de pitidos
con un patrén de 3 pitidos. El patron se repite hasta que se corrige la
causa de la alarma o se silencia la alarma audible.

Alertas

Cuando aparece una alerta en la pantalla, suena un indicador audible de
1 pitido breve.

3.5 Silenciamiento de una alarma

Es posible silenciar temporalmente una alarma pulsando el selector de control. La alarma se silencia durante
60 segundos y luego vuelve a sonar si no se ha corregido la causa de la alarma. Si se produce otra alarma
durante el periodo de silencio, la nueva alarma no sonara hasta que termine el periodo de silencio. Cuando
termina, si no se ha corregido la situacién de alarma, la alarma audible se reactiva.
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3.6 Pantallas con mensajes de alarma

Cuando se activa un mensaje de alarma, aparece una pantalla de alarma con el texto o icono particular de la
alarma de mayor prioridad mas reciente.

Si se pulsa el selector de control una vez, se silencia la alarma audible. Si lo vuelve a pulsar, se cierra la
pantalla de alarma. Cuando se restablece la alarma, se vuelve a la pantalla anterior. Si se producen varias
alarmas durante el mismo periodo de tiempo, la pantalla de alarma muestra la alarma con la prioridad mas
alta (las alarmas con mayor prioridad priman sobre las de menor prioridad).

3.7 Qué hacer cuando se produce una alarma

Cuando se produzca una alarma, lleve a cabo los siguientes pasos:

—_

Observe al paciente y compruebe que dispone de la ventilacion y oxigenacion (cuando proceda) adecuadas.
Escuche la alarma audible y fijese en si los indicadores de alarma son fijos o intermitentes.

Observe la pantalla para comprobar qué mensaje de alarma aparece y si es rojo o amarillo.

A W N

Pulse una vez el selector de control para silenciar temporalmente la alarma audible. o pulselo veces para
confirmar y eliminar la alarma de la pantalla. En caso de corte eléctrico, utilice el selector de control tanto
para silenciar como para apagar la alarma.

5. Busque la alarma en las descripciones de alarmas de este capitulo para determinar el motivo y la medida
que debe adoptar.
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3.8 Tabla de resumen de alarmas

En la tabla siguiente se resumen las alarmas. Consulte en Indicadores LED de alarma y de alerta y Indicadores
audibles de alarma y de alerta, anteriormente este capitulo, los LED y los indicadores audibles de cada uno de

los tipos de alarmas.

Alarma

Prioridad

Accion del
dispositivo

Accion del usuario

Alarmas fisiologicas

ventd AN
Vent. Min. Baja

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Esta alarma se produce cuando la
ventilacion minuto calculada es inferior
oigual al ajuste de la alarma. Pulse una
vez el selector de control para silenciar la
alarma. Pulselo de nuevo para confirmary

eliminar la alarma de la pantalla. Notifique
la alarma a su proveedor de servicios
médicos. Puede seguir utilizando el
dispositivo.

AL

Apnea

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Esa alarma se produce cuando el
paciente no ha activado una respiracion
en el tiempo especificado en el ajuste
de alarma de apnea. El dispositivo sigue
funcionando. La alarma se detiene de
forma automatica cuando se detectan
dos respiraciones consecutivas del
paciente que cumplan lo establecido en
la alarma de apnea.

Pulse una vez el selector de control para
silenciar la alarma. Pulselo de nuevo
para confirmar y eliminar la alarma de

la pantalla. Notifique la alarma a su
proveedor de servicios médicos. Puede
seguir utilizando el dispositivo.

84

Desconectar

Pulse para borrar

"

Alta

En
funcionamiento

Esta alarma se produce cuando el circuito
del paciente esta desconectado o presenta
una fuga importante. Pulse una vez el
selector de control para silenciar la alarma.
Pulselo de nuevo para confirmar y eliminar
la alarma de la pantalla. Vuelva a conectar
el circuito del paciente o corrija la fuga. Si
la alarma contintia, péngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos.
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Accion del
dispositivo

Accion del usuario

Alarmas técnicas

A

Equipo Inoperante

Equipo
Inoperante

Se apaga

Pulse una vez el selector de control
para silenciar la alarma. Desconecte

el dispositivo de la alimentacion.
Retire inmediatamente al paciente del
ventilador y conéctelo a una fuente
alternativa de ventilacion. Péngase en
contacto con su proveedor de servicios
médicos para la reparacion.

& Equipo Inoperante

Entrada bloqueada
Comprobar filtro

Equipo
Inoperante

Se apaga

Compruebe que la entrada de aire del
dispositivo no esté obstruida. Compruebe
que el filtro o filtros de aire estan bien
instalados; cambielos si es preciso. Si la
alarma continua, péngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos
para la reparacion.

& Equipo Inoperante

Fuga baja: compruebe la
mascarilla y el tubo

Equipo
Inoperante

Se apaga

Compruebe que el tubo no esté
aplastado o doblado de tal manera que el
flujo de aire se vea mermado. Compruebe
que la mascarilla esté bien acopladay

no presente obstrucciones. Si la alarma
continua, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos para la
reparacion.

& Equipo Inoperante

Comprobar filtro.

Equipo
Inoperante

Se apaga

Retire la mascarilla y desconecte el
dispositivo de la corriente eléctrica. Aclare
o cambie el filtro de aire reutilizable o
cambie el filtro ultrafino desechable.
Encienda el dispositivo y retome el uso
normal. Si la alarma continua, pongase en
contacto con su proveedor de servicios
médicos para la reparacion.

Falta de corriente
(pantalla en blanco)

Corte
eléctrico

Se apaga

Pulse una vez el selector de control para
silenciar la alarma. Retire la mascarilla.
Compruebe las conexiones eléctricas.
Asegurese de que llega corriente a la toma
de corriente o fuente de alimentacién. Si la
alarma continua, péngase en contacto con
su proveedor de servicios médicos.
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Alarma

Prioridad

Accion del
dispositivo

Accién del usuario

TRFAN
Presion Baja

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento

Podria deberse a una fuga excesiva, una
obstruccion o un mal funcionamiento del
dispositivo. Pulse una vez el selector de
control para silenciar la alarma. Pulselo
de nuevo para confirmar y eliminar la
alarma de la pantalla. Retire la mascarilla.
Compruebe que los filtros de entrada no
estén sucios, que la entrada de aire no
esté obstruida y que no haya una fuga
excesiva en el circuito del paciente. Si la
alarma continua, péngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos.

RO TA

Presion Alta

Pulse para borrar

Alta

En
funcionamiento;
si la alarma
continua
durante

10 segundos,
pasa a alarma
de equipo
inoperante.

Podria deberse a un mal funcionamiento
del dispositivo. Pulse una vez el selector
de control para silenciar la alarma.
Pulselo de nuevo para confirmary
eliminar la alarma de la pantalla. Retire la
mascarilla y desconecte el dispositivo de
la corriente eléctrica. Vuelva a conectar

la electricidad. Si la alarma continua,
poéngase en contacto con su proveedor de
servicios médicos para la reparacion.

DA

Velocidad del Motor
Baja

Alta

En
funcionamiento

Podria deberse a un mal funcionamiento
del dispositivo. Pulse una vez el selector
de control para silenciar la alarma.
Pulselo de nuevo para confirmary
eliminar la alarma de la pantalla. Retire la
mascarilla y desconecte el dispositivo de
la corriente eléctrica. Vuelva a conectar

la electricidad. Si la alarma continua,
pongase en contacto con su proveedor de
servicios médicos para la reparacion.

Voltaje bajo

Pulse para borrar

Mediano

En
funcionamiento
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Pulselo de nuevo para confirmary
eliminar la alarma de la pantalla. Retire
la mascarilla y desconecte el dispositivo
de la corriente eléctrica. Confirme que

la fuente de alimentacion acoplada es
compatible y de Philips Respironics.
Cambiela por una fuente de alimentacion
compatible si es preciso. Si se esta
usando la bateria, compruebe que esta
bien cargada.
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3.9 Tabla de resumen de alertas

En la tabla siguiente se resumen las alertas. Consulte en Indicadores LED de alarma y de alerta y Indicadores
audibles de alarma y de alerta, anteriormente en este capitulo, los LED y los indicadores audibles de cada
uno de los tipos de alertas. La pantalla que aparece a continuacion es un ejemplo de pantalla de alerta. Los
iconos de la tabla aparecen en la parte superior de las pantallas de alerta.

Alerta

Ilcono

Prioridad

Descripcion

Accion del usuario

Actividad de datos:
no extraer tarjeta.

Estado

Lectura/escritura de la
tarjeta SD en curso.

No es necesario hacer
nada.

Cambio aceptado

Estado

Confirma la aceptacion del
cambio en la prescripcion
o la actualizacion del
dispositivo.

No es necesario hacer
nada.

Oximetria: buena
conexion
(solo icono)

Estado

Aparece en la pantalla

de terapia cuando esta
encendido el ventilador y
se detectan 3 segundos de
buena conexién. Aparece
al principio de la terapia.
Esta pantalla no se vuelve
a mostrar si se quitay se
vuelve a poner el sensor
de oximetria a menos que
se detenga y reinicie la
terapia.

No es necesario hacer
nada.

;Emparejar?:
123456
Si/No

Estado

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

Gire el selector de
control para aceptar el
emparejamiento (Si)

o rechazarlo (No) y
pulselo para confirmar la
seleccion.
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Alerta Icono Prioridad Descripcion Accién del usuario
;Emparejar? Estado Solicita que se acepte o Gire el selector de
Si/No *f%' rechace el emparejamiento | control para aceptar el
con un dispositivo emparejamiento (Si)
compatible con Bluetooth. | o rechazarlo (No)y
pulselo para confirmar
la seleccidn. Si escoge
Si, se abre la pantalla
gue solicita la clave del
Bluetooth.
Error del sensor de Notificacion | Mal funcionamiento del Pulse el selector de
flujo: @ A sensor de flujo. control para confirmar
Terapia limitada el mensaje y borrarlo.
Desconecte el dispositivo
de la alimentacion.
Retire inmediatamente al
paciente del ventilador
y conéctelo a una fuente
alternativa de ventilacion.
Pongase en contacto con
su proveedor de servicios
médicos para la reparacion.
Tarjeta SD Notificacion | Indica que se ha extraido Vuelva a insertar la tarjeta
extraida. ﬂ o alerta la tarjeta SD del dispositivo | SD o pulse el selector para
terapéutico y no se ha borrar la alerta.
vuelto a insertar antes
de empezar la sesion de
terapia en curso.
Oximetria: estudio Notificacion | Al cerrar la terapia, el Pulse el selector de control

correcto
(solo icono)

dispositivo terapéutico
muestra la pantalla
emergente de Buena
oximetria si la conexion del
sensor de oximetria ha sido
buena durante al menos

4 horas consecutivas en

un plazo de 24 horas sin
interrupciones de la terapia
mayores de 1 hora.

para confirmar el mensaje
y borrarlo.
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Alerta Icono Prioridad Descripcion Accion del usuario

Error de tarjeta SD: Notificacion | Error de tarjeta SD Retire la tarjeta SD y

extraer y volver a detectado. vuelva a insertarla. Si la

insertar | El dispositivo no consigue alerta sigue apareciendo,
leer la tarjeta SD. cambie de tarjeta o
Puede que haya algun pongase en contacto con
problema con la tarjeta su proveedor de servicios
SD, que se haya expulsado | médicos.
mientras se estaba
escribiendo en ella o que
se haya insertado de forma
incorrecta.

Tarjeta SD llena. Notificacion | La tarjeta SD esta llena. Retire la tarjeta SD y
pongase en contacto con
su proveedor de servicios
médicos para que le
facilite una tarjeta SD
nueva.

Mensaje para el ﬁ' Notificacion | Mensaje de su proveedor. Pulse el selector de control

paciente —_ para confirmar el mensaje

— y borrarlo.
Cambio rechazado Alerta Se ha rechazado un cambio | Péngase en contacto con
— en la prescripcion o los su proveedor de servicios
ajustes. médicos.
Falta el cambio o es
incorrecto.

Error de Estado Error de humidificacion Apague el dispositivo

humidificacién. S S& (solo cuando esta presente |y desconéctelo de la

Poéngase en el humidificador). alimentaciéon. Desconecte

contacto con Error de la placa del el humidificador,

el servicio de calefactor del humidificador | compruebe visualmente

asistencia técnica o humidificador no que no hay obstrucciones

si el problema conectado correctamente en los contactos eléctricos

persiste. al dispositivo terapéutico. y vuelva a conectar el
humidificador y el cable de
alimentacién. Si la alerta
continua, péngase en
contacto con su proveedor
de servicios médicos.

Error de tubo Estado Error del tubo térmico (solo | Apague el dispositivo.

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

2
>

cuando esta presente el
tubo térmico).

El tubo térmico puede
haberse sobrecalentado o
danado.

Desconecte el tubo
térmico del humidificador,
compruebe que no esta
tapado u obstruido y
vuelva a conectarlo al
humidificador. Si la alerta
continua, péngase en
contacto con su proveedor
de servicios médicos.
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Alerta Icono Prioridad Descripcion Accién del usuario
La fuente de Alerta Indica que la fuente de Pongase en contacto
alimentacion alimentacion acoplada no con el proveedor de
conectada es apta para proporcionar servicios médicos para
no admite alimentacion a la conseguir una fuente de
humidificacién. humidificacién o al tubo alimentacion de Philips
térmico. Respironics. O bien use el
dispositivo terapéutico sin
el humidificador.
Comprobar Notificacion | Indica que se ha conectado | Compruebe que el cable
alimentacion una fuente de alimentacién | de alimentacion esta bien
incompatible. insertado en la entrada de
La fuente de alimentacion alimentacion. Confirme que
es incompatible o el cable la fuente de alimentacién
de alimentacion no se acoplada es compatible
ha insertado bien en la y de Philips Respironics.
entrada de alimentacion Cambiela por una fuente de
del dispositivo. alimentacion compatible si
es preciso.
Ocupado Estado Aparece cuando no No es necesario hacer
X se puede acceder nada.
temporalmente al
dispositivo debido a una
comunicacion de datos.
Resumen de tres n/d Estado Muestra las 3 ultimas Pulse el selector de
noches noches de uso por horas. control para confirmar
la pantalla y borrarla.
En caso contrario, el
mensaje desaparece en
30 segundos.
Comprobar ajuste n/d Estado Aparece cuando esta Esta alerta se puede
de mascarilla habilitada la funcién borrar pulsando el selector
Comprobar ajuste de de control. En caso
mascarilla en el menu de contrario, desaparece en
paciente. 60 segundos.
Cargando idiomay Estado Aparece cuando se No es necesario hacer

reiniciando

selecciona unidioma en el
menu.
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nada. Desaparece cuando
se termina.



3.10 Resolucién de problemas

Su dispositivo esta dotado de una herramienta de autodiagnostico llamada Comprobacion del rendimiento,
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que sirve para detectar ciertos errores en el dispositivo. También le permite compartir algunos ajustes
importantes del dispositivo con su proveedor. Use esta herramienta 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

Motivo

Qué hacer

No sucede nada
cuando proporciona
alimentacién al
dispositivo. La
retroiluminacion en los

botones no se enciende.

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

Si utiliza alimentacion de CA, compruebe la

toma de corriente y verifique que el dispositivo
esta correctamente enchufado. Asegurese de

que la toma de corriente suministra electricidad.
Asegurese de que el cable de alimentacion de

CA esta conectado correctamente a la fuente

de alimentaciéon y que el cable de la fuente de
alimentacién esta bien conectado a la entrada

de alimentaciéon del dispositivo. Si el problema
continua, llame a su proveedor de servicios
médicos. Devuelva tanto el dispositivo como la
fuente de alimentacién 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

CCy 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
continua, llame a su proveedor de servicios médicos.

El flujo de aire no se
enciende.

Puede que haya
un problema con el
ventilador.

Asegurese de que el dispositivo recibe alimentacion
eléctrica correctamente. Compruebe que la pantalla
de inicio aparece en la interfaz de usuario. Pulse el
botdn 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 manejado
incorrectamente, o

se encuentra en una
zona de interferencias

electromagnéticas 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 electronicos tales como teléfonos moéviles,
teléfonos inalambricos, ordenadores, televisores,
juegos electrénicos, secadores de pelo, etc.). Si el
problema continua, pida ayuda a su proveedor de
servicios médicos.
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Problema

Motivo

Qué hacer

La funcion de rampa
no funciona al pulsar el
botén de rampa.

Su proveedor de
servicios médicos no le
prescribié Rampa o la
presion de su terapia ya
esta fijada en el ajuste
mas bajo.

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

Si su proveedor le ha habilitado la Rampa y aun asi
no funciona, compruebe el ajuste de presion en la
pantalla de terapia. Si la presion esta ajustada en
el minimo (4,0 cm H,0) o la presion de inicio de

la rampa es la misma que la presiéon de la terapia,
la funcion de Rampa no se pone en marcha.
Compruebe que el ajuste de tiempo de rampa sea
de al menos 5 minutos.

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

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

Limpie o sustituya los filtros de aire.

La temperatura del aire puede variar un poco

segun 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. Asegurese de que el
dispositivo no esté expuesto a la luz directa del sol
ni cerca de aparatos de calefaccion.

Si junto con el dispositivo se utiliza el humidificador,
compruebe los ajustes de este y baje el ajuste si

es posible. Revise que tenga agua en el depodsito.
Consulte las instrucciones del humidificador para
asegurarse de que funciona correctamente.

Si el problema continua, péngase en contacto con
su proveedor de servicios médicos.

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

Es posible que el ajuste
del tipo de tubo no sea
el correcto.

Asegurese de que el ajuste del tipo de tubo (22 o 15)
corresponde al tubo que esta empleando (tubo de
15 0 22 mm de Philips Respironics). Si se cambia el
ajuste de tipo de tubo, péngase en contacto con su
proveedor de servicios médicos.

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

La temperatura del tubo
esta encendida pero el
tubo térmico no esta
caliente.

Se estd usando una
fuente de alimentacion
incorrecta.

Compruebe que la fuente de alimentacion que se
esta usando es de 80 W o que la bateria o el cable
de CC sean compatibles.
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Problema

Motivo
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Qué hacer

Tengo dificultades

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

El ventilador no

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

El ajuste del humidificador y los ajustes de
temperatura del tubo solo se pueden modificar en
la pantalla con la terapia encendida. Compruebe
que el ventilador esta encendido y que los ajustes
se pueden ver en la parte derecha de la pantalla

y, a continuacion, ajuste la comodidad como

desee. Si el ventilador esta encendido pero no
aparecen los ajustes del humidificador en la
pantalla con la terapia encendida, desenchufe el
dispositivo. Compruebe que los contactos eléctricos
del humidificador y del tubo térmico no estén
obstruidos o danados. A continuacién, vuelva a
conectar el humidificador o el tubo térmico, asi
como la fuente de alimentacion del dispositivo.
Encienda el ventilador; si siguen sin verse los
ajustes, pongase en contacto con su proveedor para
obtener asistencia.

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

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

demasiado secas o frias.

En la mayoria de las condiciones, una camara

de agua llena deberia durar para una sesion de
sueno 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 mascarillay la
duracion del sueno.

En primer lugar, asegurese de que la cdmara tenga
agua hasta la linea de llenado maximo al inicio de la
sesion de sueno. 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 reducir los ajustes del
humidificador o del tubo térmico o cambiar el modo
de humidificacion 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 estan correctamente
conectados. Faltan las
juntas del humidificador
0 no estan bien
asentadas.

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 las juntas
para volver a asentarlas.
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Problema Motivo

Qué hacer

Se ha llenado la camara
de agua por encima

de la linea de llenado
maximo.

Se ha derramado
agua sin querer
en el depdsito del
humidificador.
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Aunque se vierta un poco de agua en el depdsito
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 daiar 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 camara. 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 pano 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
alimentacion y coloque la camara de agua.
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4. Accesorios

Hay varios accesorios opcionales disponibles para el dispositivo DreamStation BiPAP autoSV. Pida mas
informacioén a su proveedor de servicios médicos sobre los accesorios disponibles. Al utilizar los accesorios
opcionales, siga siempre las instrucciones incluidas con los accesorios.

41 Humidificador

Puede utilizar el humidificador térmico y el tubo térmico con el dispositivo. Su proveedor de servicios médicos
puede suministrarselos. Un humidificador puede reducir la irritacidén 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 informaciéon completa sobre su
instalacion.

42 TarjetaSD

El dispositivo DreamStation BiPAP autoSV viene con una tarjeta SD insertada en la ranura a tal fin que
posee en un lateral. Esta tarjeta recoge informacion para el 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.

4.3 Moédem movil

El médem moévil de DreamStation esta previsto para utilizarse con determinados dispositivos terapéuticos de
Philips Respironics. Una vez instalado, transfiere datos automaticamente entre el dispositivo terapéutico y el
software de cumplimiento terapéutico perteneciente a Philips Respironics. El médem movil permite recibir
datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico.

4.4 Accesorio Wi-Fi

El accesorio Wi-Fi de DreamStation esta previsto para utilizarse con los dispositivos terapéuticos de Philips
Respironics. Una vez instalado y conectado a una red Wi-Fi local, puede transferir datos entre el dispositivo
terapéutico y el software de cumplimiento terapéutico perteneciente a Philips Respironics. Si esta disponible
en su modelo, este accesorio permite recibir datos de oximetria y transferirlos al dispositivo terapéutico.
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4.5 Modulo de enlace

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 DreamStation BiPAP autoSV a través de un ordenador personal.

Notas

Para la instalacion y la retirada, consulte las instrucciones que acompanan al médulo de enlace.

No hay alarmas disponibles para SpO,.

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

Advertencias

Si nota algun 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. Péngase 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 mantenimiento no autorizado podria causar lesiones, anular la garantia o
producir dafos costosos.

No utilice ninguin 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.

4.6 Oximetro

El sistema de oximetria DreamStation, cuando forma parte del dispositivo DreamStation BiPAP autoSV, mide
y muestra el %SpO0, y la frecuencia cardiaca de los pacientes adultos.

Advertencia

Use solo los cables y los sensores de pulsioximetria de SpO, recomendados por Philips Respironics.
El uso de sensores incompatibles puede ocasionar un funcionamiento inexacto del pulsioximetro.

4.7 Software de cumplimiento terapéutico perteneciente a
Philips Respironics
Puede usar el software de cumplimiento terapéutico perteneciente a Philips Respironics para descargar los

datos relativos a la prescripcion de la tarjeta SD a un ordenador. Los médicos pueden utilizarlo para recibir los
datos guardados en la tarjeta SD y utilizarlos en informes.

4.8 Soporte con ruedas

Hay disponible un soporte con ruedas para utilizar con el dispositivo BIPAP autoSV. Consulte las instrucciones
del soporte con ruedas para tener mas informacion.

Nota

El dispositivo debe utilizarse solamente con el soporte con ruedas parado.
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4.9 Oxigeno suplementario

Se puede anadir oxigeno (hasta 15 lpm) en cualquier parte del circuito del paciente siempre que se utilice una
valvula de presion. Si usa oxigeno con este dispositivo, tenga en cuenta las advertencias indicadas en el capitulo 1.

410 Cable de alimentacion de CC

El cable de alimentacion de CC de Philips Respironics puede utilizarse para hacer funcionar este dispositivo
en un vehiculo recreativo, embarcacion o caravana parados. 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 autbnoma de 12V CC.

Precauciones

Asegurese 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.

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

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 alimentacién de CC y el cable del adaptador, para
obtener informacion sobre como utilizar alimentacién de CC con el dispositivo.

411 Maletin portatil y viajes en lineas aéreas

Para su comodidad en los controles de seguridad, el dispositivo lleva una nota en la parte inferior que indica
que se trata de un equipo médico. Puede que le resulte util llevar consigo este manual para que el personal de
seguridad pueda determinar facilmente el propésito del dispositivo.

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 depodsito de agua lleno.

Si viaja a un pais con una tensioén diferente de la que esta utilizando actualmente, tal vez necesite un cable de
alimentacion diferente o un adaptador para enchufes internacionales para que su cable de alimentacion sea
compatible con las tomas de corriente del pais al que viaja. Pida mas informacién a su proveedor de servicios médicos.
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5. Limpieza, desinfeccion y cuidados

En este capitulo se explica de manera pormenorizada como limpiar y desinfectar el dispositivo DreamStation
BiPAP autoSV, los filtros y los tubos, tanto en un entorno domiciliario como hospitalario o institucional.

51

Precauciones

Descripcidon general de la limpieza y desinfeccion

. Philips Respironics recomienda seguir Unicamente los procedimientos de limpieza y
desinfeccion indicados en este manual. El uso de otros procedimientos de limpieza 'y
desinfeccién, no especificados por Philips Respironics, no garantizan el mantenimiento del
rendimiento o la durabilidad del producto.

. Siga todas las instrucciones del fabricante del producto de desinfeccion. Si no sigue estas
instrucciones o las instrucciones del fabricante, o si utiliza agentes no indicados en ellas, el
rendimiento del producto podria verse afectado. Revise las instrucciones correspondientes para
consultar otras precauciones y advertencias.

Limpieza en

Limpieza Desinfeccion R Desinfeccion en instituciones,
domeéstica domeéstica instituciones, hospitales
hospitales
Exterior Detergente N/A Detergente lavavajillas Toallitas humedas Discide Ultra
del dispositivo lgvayajillas liquido suave y agua Pafo con lejia (hipoclorito de
liquido suave Semanalmente y entre | sodio al 6 %) con una proporcion
yagua pacientes de 1 parte de lejia por cada
Semanalmente 9 partes de agua potable
Semanalmente y entre pacientes
Exterior del Detergente N/A Detergente lavavajillas Toallitas humedas Discide Ultra
humidificador lgva_va]'illas liquido suave y agua Pafio con lejia (hipoclorito de
liquido suave Semanalmente y entre | sodio al 6 %) con una proporcion
y agua pacientes de 1 parte de lejia por cada
Semanalmente 9 partes de agua potable
Semanalmente y entre pacientes
Tubo no Detergente N/A Detergente lavavajillas N/A
térmico lavavajillas liquido suave y agua
llanlS;) suave Semanalmente y
yag sustituir entre pacientes
Semanalmente
Filtro Aclarar con agua N/A Aclarar con agua N/A
antipolen azul | del grifo templada del grifo templada
reutilizable mensualmente y semanalmente y

sustituir cada seis
meses

Nota: Si, al
inspeccionarlo,
hay suciedad
visible, se debe
aclarar con mas
frecuencia.

sustituir cada seis
meses y entre pacientes

Nota: Si, al
inspeccionarlo, hay
suciedad visible, se
debe aclarar con mas
frecuencia.
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Filtro Sustituir cada 30 | N/A Sustituir cada 30 diasy | N/A

ultrafino dias entre pacientes

Filtro IMPORTANTE: Utilice un filtro antibacteriano en linea en entornos clinicos. El filtro
antibacteriano | antibacteriano se debe desechar semanalmente y entre pacientes.

Nota: Para obtener mas informacion sobre el cuidado de los accesorios, consulte las instrucciones de uso
gque se incluyen con estos. Revise todas las instrucciones aplicables para conocer todas las precauciones
y advertencias.

5.2 Limpieza domeéstica y en el hospital/institucion: exterior
del dispositivo y del humidificador

Advertencias

. Para evitar descargas eléctricas, asegurese de que el dispositivo esté desconectado de todas las
tomas de corriente y fuentes de alimentacién. Retire todos los cables conectados al dispositivo.

. NO sumerja el dispositivo en ningun liquido.

En el entorno doméstico, para uso con un solo paciente, limpie la superficie exterior del dispositivo
terapéutico y del humidificador semanalmente.

Para el uso con varios pacientes en el entorno doméstico u hospitalario, limpie la superficie exterior del
dispositivo terapéutico y del humidificador semanalmente y entre pacientes.
1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion. Desconecte todos los accesorios
y conectores.
Retire el deposito de agua del humidificador del dispositivo.

Retire el filtro reutilizable antipolen azul y el filtro ultrafino desechable azul claro (si se esta usando).
Consulte En el domicilio y el hospital: enjuague y sustitucion de los filtros para obtener mas informacion.

Advertencia

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

4. Utilice un pano que no suelte pelusas humedecido con una soluciéon 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.

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

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

7. Inspeccione el dispositivo para comprobar si esta limpio. Si es necesario, repita los pasos de limpieza hasta
que todas las superficies estén visiblemente limpias.

8. Inspeccione el dispositivo y todas las piezas del circuito (filtro, tubo y mascarilla) para comprobar si
presentan dafnos, como grietas, fisuras o roturas. Sustituya todas las piezas dahadas.

Precaucion

Espere a que el dispositivo se seque completamente antes de volver a conectarlo a una fuente de alimentacién.
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5.3 Desinfeccién en el hospital y la institucidon: exterior del
dispositivo y del humidificador

Desinfecte la superficie exterior del dispositivo semanalmente o con mas frecuencia si es necesario, y entre
pacientes. Antes de desinfectar el exterior, asegurese de haber limpiado el dispositivo segun se indica en el
apartado anterior.

Notas

. Asegurese de que el cable de alimentacion esté desenchufado de la toma de corriente de pared.
Antes de desinfectar el dispositivo y el humidificador, retire el filtro antipolen azul reutilizable y el
filtro ultrafino desechable (si lo esta usando). Consulte el apartado Limpieza y sustitucién de los
filtros para obtener mas informacion.

. Antes de comenzar el proceso de desinfeccidon y después de la limpieza, asegurese de que el
dispositivo y el humidificador estén completamente secos.

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 segun se indica en Limpieza doméstica y en el hospital/institucion: exterior del
dispositivo y del humidificador.

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 hiumedas DisCide Ultra

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

— Utilice toallitas humedas para humedecer bien las superficies exteriores.

Lejia (con hipoclorito de sodio al 6 %) en 1 parte por 9 de agua.
— Utilice un pano que no suelte pelusas para aplicar la solucién de lejia inicialmente al exterior de
la carcasa y eliminar cualquier marca visible de suciedad.
—  Utilice un pano que no suelte pelusas para humedecer bien la superficie exterior con la solucién de lejia.
Preste especial atencién a todas las esquinas y ranuras de la superficie exterior del dispositivo y el humidificador.

4. Abra la tapa del humidificador y desinfecte la zona del pestillo con uno de los desinfectantes mencionados
anteriormente.

Manténgala humeda durante 5 minutos.

6. Limpie con un pano 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 dafados. Si alguna pieza ha resultado dafnada, péngase en contacto con el
Servicio de atencion al cliente de Philips Respironics. Sustituya todas las piezas danadas.
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5.4 Limpieza: tubo flexible no térmico

Limpie el tubo flexible no térmico antes de utilizarlo por primera vez y semanalmente. Deseche y sustituya
el tubo no térmico después de seis (6) meses. Si utiliza el dispositivo y el humidificador con varios usuarios,
deseche y sustituya el tubo no térmico entre pacientes.

Precaucion

El incumplimiento de estas instrucciones puede afectar al rendimiento del producto.

1. Desconecte el tubo flexible del dispositivo.

2. Lave con cuidado el tubo flexible de 15 0 22 mm sumergiéndolo por completo en una solucion de agua
templada con un detergente liquido suave para vajillas. 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, asegurese de sumergirlo totalmente en la

solucion con detergente mientras lo agita suavemente con la mano.

4. Aclarelo con agua potable durante 1 minuto como minimo para eliminar todos los residuos de jabon del
tubo y los conectores.
Déjelo secar al aire totalmente, alejado de la luz solar directa.

Examine el tubo para detectar posibles dafnos o desgastes (grietas, fisuras, perforaciones, etc.). Deséchelo
y sustituyalo si es necesario.

Nota

Consulte en el manual del humidificador DreamStation las instrucciones sobre como limpiar el tubo térmico.
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5.5 En el domicilio y el hospital: enjuague y sustitucién de
los filtros

Filtro antipolen azul reutilizable

En caso de uso doméstico normal, enjuague el filtro antipolen azul reutilizable una vez al mes. Sustituyalo por
uno nuevo cada seis meses. En un entorno hospitalario o de una institucién, enjuague el filtro antipolen azul
reutilizable semanalmente y sustituyalo por uno nuevo cada seis meses y entre pacientes.

Precaucion

Un filtro de entrada atascado puede provocar altas temperaturas de funcionamiento que pueden afectar
al rendimiento del dispositivo. Examine los filtros de entrada con regularidad, segliin sea necesario, para
garantizar la integridad del sistema y comprobar si tienen suciedad acumulada.

Siga estos pasos para aclarar el filtro antipolen azul reutilizable:

1. Apague el dispositivo y desconéctelo de la fuente de alimentacion.

2. Extraiga el deposito del humidificador para acceder a la zona del filtro y, después, extraiga el filtro del
dispositivo. Consulte el apartado “Instalaciéon y sustitucion de los filtros de aire” mas arriba en 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, segun 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. Sacuda un poco el filtro para eliminar toda el agua posible.

5. Espere a que el filtro se seque al aire completamente antes de volverlo a colocar.
6. Si el filtro antipolen azul reutilizable esta roto o presenta algun dano, cambielo.
Nota

Utilice exclusivamente filtros de repuesto suministrados por Philips Respironics.

7. Si el filtro ultrafino azul claro esta sucio o roto, cdmbielo.

8. Vuelva a instalar los filtros. Consulte el apartado Instalacion y sustitucion de los filtros de aire de este
manual.

Precaucion

No coloque nunca un filtro humedo 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.
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5.6 Mantenimiento

El dispositivo no necesita de mantenimiento preventivo ni rutinario aparte de la inspeccidon ordinaria de
desgaste o dano y la limpieza.

Advertencia

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

6.1 Especificaciones

6.11 Ambientales

Temperatura de funcionamiento

5a35°C

Temperatura de almacenamiento

-20a60°C

Humedad relativa
(funcionamiento y almacenamiento)

De 15 a 95 % (sin condensacion)

Presidén atmosférica:

6.1.2 Fisicas

Dimensiones

101a 77 kPa (0-2286 m)

15,7x19,3x 8,4cm

Peso (dispositivo con fuente de
alimentacion)

6.1.3 Vida util

Aproximadamente 1,28 kg

La duracién estimada del dispositivo terapéutico DreamStation y del médulo de enlace es de 5 anos.

6.1.4 Cumplimiento de normas

Este dispositivo esta disefiado para cumplir las siguientes normas:

IEC 60601-1: Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de equipos

electromédicos

EN 60601-1-2: Compatibilidad electromagnética

IEC 60601-1-8: Equipos electromédicos, parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos generales, ensayos y guia para los sistemas de
alarma en equipos electromédicos y sistemas electromédicos.

IEC 60601-1-11: Equipos electromédicos, parte 1-11: Requisitos generales para la seguridad basica
y funcionamiento esencial. Norma colateral: Requisitos para el equipo electromédico y el sistema
electromédico utilizado para el cuidado en el entorno médico del hogar.

ISO 80601-2-74 Equipos electromédicos. Parte 2-74: Requisitos concretos para la seguridad basica
y el rendimiento esencial del equipo de humidificacion respiratoria

ISO 80601-2-79 Equipos electromédicos. Parte 2-79: Requisitos concretos para la seguridad basica
y el rendimiento esencial del equipo de asistencia de ventilacion para deficiencias ventilatorias

RTCA/DO-160 apartado 21, categoria M: Emision de energia de radiofrecuencia
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La marca CEO123 indica el cumplimiento de la siguiente directiva de la Union Europea:

Directiva sobre dispositivos médicos 93/42/CEE, enmendada y corregida hasta la directiva del
consejo 2007/47/CE

El dispositivo también se ha disenado y comprobado segun las siguientes directivas: 2011/65/UE, restriccion
del uso de determinadas sustancias peligrosas (RoHS) en aparatos eléctricos y electréonicos (AEE)

6.1.5 Clasificacion IEC 60601-1

Tipo de proteccion contra descargas Equipo de clase Il
eléctricas
Grado de proteccion frente a descargas Pieza aplicada de tipo BF
eléctricas
Grado de proteccién contra la entrada de Dispositivo: A prueba de goteo, IP22
agua Médulo de enlace: A prueba de goteo, IP22
Fuente de alimentacion de 80W: A prueba de goteo, IP22
Modo de funcionamiento Continuo

6.1.6 Eléctricas

Consumo de alimentacion de CA (con fuente De 100 a 240V CA, 50/60 Hz, 2,0-1,0 A
de alimentacion de 80 W) Nota: la fuente de
alimentacién forma parte del equipo electromédico.

Consumo de alimentacién de CA 12V CC,6,67A
Fusibles No hay fusibles que el usuario pueda
reemplazar.

6.1.7 Especificaciones radioeléctricas

Limites de frecuencia de 2402-2480 MHz
funcionamiento

Maxima potencia de salida <10 dBm
Modulaciéon GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

6.1.8 Filtros de los orificios de entrada

Filtro antipolen 100 % poliéster

Eficiencia 88 %, tamafo 7-10 micras

Mezcla de fibras sintéticas
Eficiencia 95 %, tamano 0,5-0,7 micras

Filtro ultrafino

58 Especificaciones



6.1.9 Sonido

Manual del usuario de DreamStation BiPAP autoSV

Intervalo del nivel de sonido de la alarma: 45 dB(A) + 85 dB(A)

6.1.10 Valores de emision sonora declarados mediante dos cifras
(segun la norma ISO 4871)

Nivel de presiéon acustica ponderado A

Dispositivo: 26 dB (A) con una incertidumbre de 2 dB.
Dispositivo con humidificador: 28 dB (A) con una
incertidumbre de 2 dB.

Nivel de potencia acustica ponderado A

Nota

Dispositivo: 34 dB (A) con una incertidumbre de 2 dB.
Dispositivo con humidificador: 36 dB (A) con una
incertidumbre de 2 dB.

Los valores se han determinado de acuerdo con el cédigo de ensayo acustico especificado en la
norma ISO 80601-2-79:2018, mediante las normas basicas ISO 3744 e ISO 4871.

6.1.11 Precision de los controles

Parametro Intervalo Precision

IPAP 4-30cm H,0 + 2,5cmH,0"

EPAP 4-20 cm H,O +2,5cm H,0*

CPAP 4-20 cm H,O +2,5cm H,0"

Frecuencia De 4 a 30 RPM mayor que +1RPM o +10 % de la

respiratoria

configuracion

Duracién de la
inspiracion

De 0,5 a 3 segundos

*+ (10 % del ajuste + 0,1 segundo)

*Presiéon medida en el conector del paciente con o sin el humidificador térmico integrado (sin flujo del

paciente).

6.1.12 Precision de la presion

Incrementos de presion: De 4,0 a 30,0 cm H,O (en incrementos de 0,5 cm H,0)
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6.113 Precision de los parametros mostrados

Parametro Precision Resolucion | Intervalo

Velocidad de fuga estimada + (5 + 15 % de la lectura) LPM 1LPM De 0 a 200 LPM

Volumen corriente espirado + (25 +15 % de la lectura) ml 1ml De 0 a 2000 ml

Frecuencia respiratoria mayor que=1RPM0+10 % dela |1RPM De 0 a 60 RPM
lectura

Ventilacion minuto exhalada | + (1 + 15 % de la lectura) LPM 1LPM De 0a 99 LPM

6.114 Respiracion espontanea durante situaciones de fallo de
alimentacion eléctrica

6.1.15

Tubos

Flujo del Presién espiratoria (cmH,0) [ Presi6n inspiratoria (cmH,0)
paciente Circuito pasivo Circuito pasivo
(lpm)
30 <1,8 <21
60 <4,9 <5,5
Tubos *

Resistencia de los tubos (RI/RE)

Conformidad de los tubos (a 60 hPa)

Tubo de rendimiento de
15 mm (PR15)

A 15 |/min: 0,006 hPa/l/min
(cmH,O/l/min)

A 30 l/min: 0,01 hPa/l/min
(cmH,0/1/min)

0,52 ml/hPa (ml/cmH,0)

Tubo de rendimiento
de 22 mm

A 15 |/min: 0,00 hPa/l/min
(cmH,0/1/min)

A 30 |/min: 0,003 hPa/l/min
(cmH,O/l/min)

0,73 ml/hPa (ml/cmH,0O)

%
Consulte el manual de usuario del humidificador térmico DreamStation para ver las especificaciones del
tubo térmico.
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6.2 Eliminacion

Elimine este dispositivo conforme a las normas locales de recogida y reciclaje. Para obtener mas informacion,
visite www.philips.com/recycling.

6.3 Informacion sobre CEM (compatibilidad electromagnética)

Su unidad se ha disefado para cumplir con la normativa de CEM durante toda su vida util 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 EMC desconocido. Si cree que su unidad
puede verse afectada si esta préoxima a otro dispositivo, solo tiene que separar los dispositivos para que esta
situacién no se produzca.

Precisién de la presion y el flujo

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

Exactitud de la SpO, y la frecuencia del pulso

El dispositivo terapeutico DreamStation esta previsto para recoger los datos de SpO, y de oximetria 'y
frecuencia del pulso con la precision indicada en las instrucciones de uso del fabricante del sensor. Cuando se
consiguen 4 horas de datos de oximetria correctos, el dispositivo se lo indica al usuario mostrando “Oximetria:
estudio correcto“. Si sospecha que la unidad se ve afectada por interferencias de EMC, retire la alimentacion y
ubique el dispositivo en otro lugar. Si el rendimiento sigue afectado, interrumpa el uso y péngase en contacto
con su proveedor de servicios médicos.

Advertencias

. 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.

. Para asegurarse de que recibe una terapia segura y eficaz, 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.

. Los equipos portatiles y moviles 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 quirurgicos 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.
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este dispositivo esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

El dispositivo utiliza energia de radiofrecuencia solamente para
Emisiones radiadas de RF Grupo 1 su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
CISPR 1 Clase B son muy bajas y no es probable que causen interferencias en los
equipos electronicos cercanos.

Emisiones conducidas de RF Grupo 1
CISPR N Clase B

El dispositivo es adecuado para utilizarse en todo tipo de
Emisiones de armonicos establecimientos, incluidos los establecimientos domeésticos y los
IEC 61000-3-2 Clase A conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico
de baja tension.

Fluctuaciones de tensién/emisiones
de flicker Cumple
IEC 61000-3-3

Emision de energia de
radiofrecuencia Categoria M
RTCA/DO-160 seccion 21
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Este dispositivo esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRUEBA DE INMUNIDAD

NIVEL DE PRUEBA DE
IEC 60601

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA

Descarga electrostatica
(DES)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV de descarga por
contacto
+2kV,+4kV,+8kVy
+ 15 kV de descarga por
aire

+ 8 kV de descarga por
contacto
+2kV,+4kV,+8kVy
+15 kV de descarga por
aire

Los suelos deben ser de madera,
hormigon o baldosas de ceramica. Si

los suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debera ser
al menos del 35 %.

Transitorios rapidos
eléctricos/rafagas
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
repeticién de 100 kHz

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

+1kV 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 comun

+ 2 kV para modo comun

La calidad de la energia de la red
eléctrica debe ser la normal de un
entorno doméstico 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 1ciclo

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 de
alimentacion
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/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
AIM 7351731:

134,2kHza 65A/m

13,56 MHza 12 A/m

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

134,2kHza 65A/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: inmunidad electromagnética

Este dispositivo esta indicado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El
usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

PRuEsA D NIVEL DE PRUEBA DE NIVEL DE CUMPLIMIENTO ENTORNO ELECTROMAGNETICO: GUIA
INMUNIDAD IEC 60601 :
Radiofrecuencia | 3 Vrms 3Vrms Cualquier equipamiento de comunicaciones por
conducida De 150 kHz a 80 MHz De 150 kHz a 80 MHz RF movil o portatil debera usarse a una distancia
IEC61000-4-6 minima recomendada de 30 cm de cualquier parte
6 Vrms 6 Vrms del dispositivo, incluidos cables.
Bandas de Bandas de

radioaficionado e ISM
entre 150 kHz y 80 MHz

radioaficionado e ISM
entre 150 kHz y 80 MHz

Radiofrecuencia
radiada
IEC 61000-4-3

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

Frecuencias de
telecomunicaciones
especificadas en la
clausula 8.10 de

IEC 60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930,
1720, 1845, 1970 y
2450 MHz a 28 V/m

385 MHza27V/m
710, 745, 780, 5240,

5500y 5785 MHz a
9V/m

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

Frecuencias de
telecomunicaciones
especificadas en la
clausula 8.10 de

|IEC 60601-1-2:2014:

450, 810, 870, 930,
1720, 1845, 1970 y
2450 MHz a 28 V/m

385 MHza27V/m
710, 745, 780, 5240,

5500y 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 MHza3V/m

860 MHz a 960 MHz a
54V/m

2450 MHz a 54 V/m
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Las frecuencias de los
lectores de RFID se
especifican en la norma
AIM 7351731:

433 MHza3V/m

860 MHz a 960 MHz a
54V/m

2450 MHz a 54 V/m

Pueden producirse interferencias en las
inmediaciones de los equipos marcados con el
simbolo siguiente:

(R



Garantia limitada

Respironics, Inc., una empresa de Philips (“Philips Respironics”) proporciona esta garantia limitada e
intransferible para el dispositivo DreamStation BiPAP autoSV (el “Producto”) al cliente que efectud la
compra original del Producto directamente a Philips Respironics.

Lo que cubre esta garantia: Philips Respironics garantiza, sujeto a las exclusiones que se indican mas
abajo, que todos los Productos nuevos estaran libres de defectos de materiales y mano de obra, y
funcionaran segun las especificaciones del Producto siempre y cuando reciban un uso y mantenimiento
normales y correctos, de acuerdo con las instrucciones correspondientes.

Duracién de esta garantia: Dos (2) anos 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
el tubo, los filtros, el maletin portatil y el cable de alimentacion, es de 90 dias desde la fecha de envio al
comprador original.

Lo que no cubre esta garantia: Esta garantia no es aplicable a ningun software incluido con el Producto,

ya que la garantia de software esta incluida en la licencia de software. Esta garantia no cubre danos 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 lared (p. €j., 2G, 3G, etc.) por parte de un operador (p. €j., ATT, Verizon, etc.), o por otros defectos
no relacionados con los materiales o la mano de obra. Esta garantia no es transferible. Si Philips Respironics
considerase que un Producto devuelto para su reparacién o el problema surgido no quedaran cubiertos por
esta garantia limitada, Philips Respironics podria cobrar una tarifa de evaluacion y el envio de devolucion.

Lo que hara Philips Respironics: Si un Producto no cumpliese las garantias establecidas mas arriba durante
el periodo de garantia aplicable, Philips Respironics reparara o sustituira el Producto o reembolsara el precio
de compra original, a criterio exclusivo de Philips Respironics. Philips Respironics podria utilizar conjuntos,
componentes o piezas reelaborados en la reparacién, asi como dispositivos nuevos o reacondicionados
recertificados para la sustitucién. A cualquier Producto o componente de un Producto reparado o sustituido
en el marco de esta garantia se le aplicara la duracién restante del periodo de garantia original.

Exclusiones de las garantias; 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 DE ALGUN 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 SUPERARA LA
RESPONSABILIDAD MAXIMA DE PHILIPS RESPIRONICS EN VIRTUD DE ESTAS GARANTIAS EL PRECIO DE
COMPRA ORIGINAL, NI SERA PHILIPS RESPIRONICS RESPONSABLE DE CUALQUIER PERDIDA ECONOMICA,
PERDIDA DE BENEFICIOS, GASTOS GENERALES O DANOS ESPECIALES, INCIDENTALES O CONSECUENTES.
La reparacion, sustitucion o devoluciéon 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 exclusién ni la
limitacion de danos incidentales o consecuentes, 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 pueden ponerse 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, Pennsylvania 15668-8550 EE. UU.

+1-724-387-4000



PHILIPS

Respironics Inc. Respironics Deutschland GmbH & Co. KG c E
1001 Murry Ridge Lane Gewerbestrasse 17
“ Murrysville, PA 15668 EE. UU. [ECIREP] 82211 Herrsching, Alemani o128
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1. Introducao

Este capitulo fornece uma visao geral do dispositivo DreamStation BiPAP autoSV. Despenda de algum tempo
para ler o manual na integra antes de utilizar o seu dispositivo pela primeira vez. Este capitulo inclui:

+ Conteudo da embalagem

- Utilizacao prevista

- Informacgdes de seguranca

+  Visao geral do sistema

11  Conteudo da embalagem

O seu sistema DreamStation pode incluir os seguintes componentes. Alguns componentes sao acessoérios
opcionais que podem nao ser embalados com o dispositivo.

Dispositivo - Cartao SD
Manual do utilizador + Tubagem flexivel
+ Mala de transporte « Filtro de polen azul reutilizavel
Cabo de alimentacao +  Filtro ultrafino azul claro descartavel (opcional)
Fonte de alimentacao +  Humidificador (opcional)

1.2 Utilizacao prevista

Este dispositivo destina-se a fornecer suporte de ventilagao ndo invasiva com mascara a pacientes adultos
(>30 kg) para o tratamento primario de disturbio obstrutivo respiratério do sono com Apneia Central do Sono
ou Respiracao de Cheyne-Stokes (RCS) secundaria. O dispositivo pode ser utilizado no hospital ou em casa.
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1.3

Informacdes de seguranca

71\

Adverténcia: Utilize apenas os métodos de limpeza indicados no seu
manual do utilizador. A Philips nao tem capacidade de verificar a seguranca
ou desempenho de qualquer dispositivo se forem utilizados ozono ou outros
métodos de limpeza e desinfecao nao aprovados.

1.3.1

Adverténcias

Uma adverténcia indica a possibilidade de lesdes no utilizador ou no operador.

Utilizacao do
dispositivo

Este dispositivo nao se destina a ser utilizado como suporte de vida ou ventilacao
invasiva. O dispositivo fornece Ventilacao de Pressao Positiva e esta indicado para
ventilacao assistida através de uma interface nao invasiva. O dispositivo dispde da
capacidade de fornecer uma taxa auxiliar conforme necessario.

O dispositivo nao fornece ventilagao com administracao garantida de volume corrente.
Os pacientes que necessitem de ventilacao com um volume corrente pré-determinado
nao sao candidatos para ventilacao com Suporte de Pressao.

Este sistema de dispositivo ndo é adequado para o paciente dependente de ventilador.

Qualificagdes do
pessoal

Este manual serve como referéncia. As instru¢des neste manual ndo se destinam
a substituir as instrugcdes do seu profissional de cuidados médicos relativamente a
utilizacao do dispositivo.

A prescricao e outras definicdes 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.

Alteracoes de
prescricao com
cartao SD

Ao efetuar uma alteracao de prescricao de terapia ou de definicao de alarme com

o cartdo SD, o profissional de cuidados médicos deve rever e verificar quaisquer
alteracoes de prescricao antes de utilizar o dispositivo. O profissional de cuidados
médicos é responsavel por garantir que as definicdes de prescricdo estao corretas e
sao compativeis com o paciente apos utilizar esta funcionalidade. Instalar a prescricao
errada para um determinado paciente pode resultar numa terapia inadequada, falta de
monitorizacao de seguranca adequada e lesao no paciente.

Temperaturas de
funcionamento e
armazenamento

Nao utilize este dispositivo se a temperatura ambiente for superior a 35 °C, uma vez que
a temperatura do fluxo de ar pode exceder os 43 °C. e resultar numa irritagao ou lesao
térmica nas vias respiratérias do paciente.

Nao utilize o dispositivo enquanto posicionado num local quente, como com luz solar direta
ou préximo de um aparelho de aquecimento. Estas condicées podem aumentar a temperatura
do fluxo de ar e podem causar irritacdo ou lesdo térmica nas vias respiratérias do paciente.

Arranque do
dispositivo

Garanta que o dispositivo esta a funcionar corretamente aquando do arranque (ao entrar no
modo de espera). Verifique sempre se os LEDs de alarme acendem a vermelho e, a seguir,
momentaneamente a amarelo. Contacte a Philips Respironics ou um centro de assisténcia
autorizado para obter assisténcia, se estas indicacées nao ocorrerem no arranque, Consulte
o Capitulo 2 para obter mais informacoes sobre o arranque do dispositivo.

2 Introducao
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Filtro bacteriano

Se o dispositivo for utilizado por multiplas pessoas num ambiente hospitalar (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 contaminacao.

Nebulizador ou
humidificacdo

A nebulizacdo ou humidificacdo pode aumentar a resisténcia dos filtros de sistemas
respiratérios. Monitorize o filtro do sistema respiratério com frequéncia quanto a um
aumento de resisténcia e bloqueio.

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado com um nebulizador. A exatidao do ventilador
pode ser adversamente afetada por gas adicionado pela utilizagdo de um nebulizador.

Circuitos do
paciente

O ventilador apenas deve ser utilizado com interfaces do paciente compativeis (por ex.,
mascaras, circuitos e portas de exalacao). O funcionamento adequado do dispositivo,
incluindo alarmes, com outros circuitos nao foi verificado pela Philips Respironics e é

da responsabilidade do profissional de cuidados médicos. Nao deve utilizar-se uma
mascara a menos que o dispositivo esteja ligado e a funcionar corretamente. A(s)
porta(s) de exalacao associada(s) a mascara nunca deve(m) ser bloqueada(s).
Explicacao de adverténcia: O dispositivo destina-se a ser utilizado com mascaras
especiais ou conectores que possuam portas de exalacdo 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 exalagao
na mascara. No entanto, quando o dispositivo ndo esta a funcionar, ndo sera administrado
ar fresco suficiente através da mascara, e o ar exalado podera ser reinalado. A reinalacao
do ar exalado pode, em algumas circunstancias, levar a sufocacao.

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 (retencao).

E necessaria uma porta de exalacdo. Nao bloqueie a porta de exalacio. Isto pode reduzir
o fluxo de ar e resultar na reinalacao de ar exalado.

A pressoes expiratérias baixas, o fluxo através da porta de exalacao pode nao ser
o adequado para eliminar todo o gas exalado da tubagem — pode ocorrer alguma reinalacao.

N&ao puxe nem alargue a tubagem. Tal podera resultar em fugas no circuito.

Cobrir a tubagem com um cobertor ou aquecé-la numa incubadora ou com um
aquecedor suspenso pode afetar a qualidade da terapia ou ferir o paciente.

Verifique o funcionamento do alarme de Paciente Desligado com quaisquer alteracdes
no circuito do paciente.

Funcionamento
incorreto do
ventilador

Se observar alteragdes inexplicaveis no desempenho do dispositivo, se este fizer ruidos
invulgares, se for derramada agua dentro da caixa ou se esta estiver rachada ou partida,
interrompa a utilizacao e contacte o seu fornecedor de assisténcia de cuidados médicos
domiciliarios.

Circuito
desligado

Nao se deve basear em nenhum tipo de alarme para detetar uma condicao de circuito
desligado. Os alarmes de Ventilagdo Minima Baixa e de Apneia devem ser utilizados em
conjunto com o alarme de Circuito Desligado.

Teste o funcionamento da funcao do circuito desligado sempre que for efetuada
uma alteracao ao circuito. Um aumento na resisténcia do circuito pode impedir
o funcionamento adequado de alguns alarmes.
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Cabo de

alimentacao

Direcione o cabo de alimentacao para a tomada de forma a impedir que alguém tropece
no cabo ou que este interfira com as cadeiras ou outro mobiliario.

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

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

Utilize apenas os cabos de alimentacao fornecidos pela Philips Respironics para este
dispositivo. A utilizacado de cabos de alimentacao nao fornecidos pela Philips Respironics
pode causar um sobreaquecimento ou danos no dispositivo.

Acessori

os

Para garantir que recebe uma terapia segura e eficaz, utilize apenas acessorios da
Philips Respironics. A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que nao os
especificados pela Philips Respironics pode resultar em emissdes acrescidas ou numa
imunidade reduzida do dispositivo.

Oxigénio

Ao administrar oxigénio suplementar com fluxo fixo, a concentracdo de oxigénio pode
nao ser constante. A concentracao de oxigénio inspirado ira variar, dependendo das
pressodes, fluxos do paciente e fuga do circuito. A existéncia de fugas substanciais pode
reduzir a concentracao de oxigénio inspirado para um valor inferior ao esperado. Deve
utilizar-se monitorizacao adequada do paciente, conforme medicamente indicado, tal
como oximetria de pulso com alarme.

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

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

Ao utilizar oxigénio com este sistema, devera ser colocada uma valvula de pressao 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 o refluxo de oxigénio do circuito do
paciente para o dispositivo, quando a unidade estiver desligada. A ndo utilizacao da
valvula de pressao pode resultar em perigo de incéndio.

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

Nao utilize o dispositivo na presenca de mistura anestésica inflamavel em combinacao
com oxigénio ou ar, na presenca de 6xido nitroso ou num ambiente rico em oxigénio.

Nao utilize o dispositivo proximo de uma fonte de vapores téxicos ou nocivos.

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 acumulacao de
oxigeénio no dispositivo. Explicacao da Adverténcia: Quando o dispositivo nao 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.
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CEM

Os Equipamentos Médicos Elétricos exigem precaucdes especiais no que se refere a
compatibilidade eletromagnética (CEM) e necessitam de ser instalados e colocados em
funcionamento de acordo com as informacdes relativas a CEM fornecidas neste manual.
O dispositivo ndao deve ser utilizado junto a outros equipamentos ou empilhado nestes.
Para mais informagodes, contacte o seu fornecedor de assisténcia de cuidados médicos
domiciliarios.

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

Apenas cabos compativeis com o dispositivo prescrito devem ser utilizados. A utilizacao
de quaisquer outros cabos pode resultar no aumento de emissdes ou perturbacao do
equipamento.

Os Equipamentos de Comunicacoes de RF Portateis e Moveis podem afetar os
Equipamentos Médicos Elétricos. Consulte na seccao sobre CEM deste manual
as distancias a observar entre Geradores de RF e o ventilador por forma a evitar
interferéncias.

Nao utilize este dispositivo perto de equipamento cirurgico ativo de alta frequéncia nem
da sala protegida de Radiofrequéncia de um sistema Elétrico Médico para Imagem por
ressonancia magnética, onde a intensidade de perturbacao electromagnética é alta.

A Health Industry Manufacturers Association (Associacao de Fabricantes da Industria
da Saude) recomenda que se mantenha uma separacao minima de 15,25 cm entre um
telefone sem fios e um pacemaker para evitar a potencial interferéncia com este. A este
respeito, a comunicagao por Bluetooth integrada no sistema DreamStation deve ser
considerada um telefone sem fios.

Oximetro de
Pulso

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

Nao utilize um sensor ou oximetro de pulso danificado.

Antes de utilizar, leia com atencao estas instrucoes e as instrucoes de utilizacao
fornecidas com o oximetro de pulso e o sensor.

Manutencao

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

Inspecione periodicamente os cabos elétricos, fios, tubagem e acessorios para verificar
se existem danos ou sinais de desgaste. Interrompa a utilizacao e substitua se estiverem
danificados.

Quaisquer reparacoes e ajustes apenas deverao ser efetuados por pessoal da assisténcia
técnica autorizado da Philips Respironics. A assisténcia técnica nao autorizada pode
causar lesdes, invalidar a garantia ou resultar em danos dispendiosos no dispositivo.
Contacte o seu fornecedor de assisténcia de cuidados médicos domicilidrios para obter
assisténcia.
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Limpeza

Para evitar choques elétricos, desligue sempre o cabo de alimentacao da tomada de
parede antes de limpar o dispositivo.

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

Humidificador

Se utilizar um humidificador, ndo o utilize a uma altitude superior a 2286 m
ou fora de uma temperatura de 5 °C a 40 °C. A utilizacao do humidificador fora desta
temperatura pode afetar a qualidade da terapia ou ferir o paciente.

Para evitar a que o tubo ou o sistema de tubos se desliguem durante a utilizagao, apenas
tubos em conformidade com o ISO 5367 ou ISO 80601-2-74 devem ser utilizados.

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

A humidificacdo 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 administracao da pressao terapéutica.

1.3.2 Precaucoes

Uma precaucao assinala a possibilidade de danos no dispositivo.

Descarga
eletrostatica (ESD)

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 ligacdes devem ser feitas de acordo com precaucdes especiais.

Os procedimentos de seguranca incluem métodos para prevenir a formacao de carga
eletrostatica (por ex., ar condicionado, sistemas de humidificacdo, coberturas para
chao condutoras, vestudrio ndo sintético), descarga do proprio 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 seguranca,

no minimo, como parte da sua formacao.

Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se de que a tampa de acesso ao filtro/cartao
SD e a porta de acesso ao modem estao fechadas sempre que algum dos acessorios,
como o Médulo Link ou o modem, nao estiver instalado. Consulte as instrucoes
fornecidas com o acessorio.

Condensacao

A condensacao pode danificar o dispositivo. Se o 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
Especificacdes adiante neste manual.
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Filtros

Para um funcionamento correto, & necessario que esteja devidamente instalado um
filtro de polen azul da Philips Respironics.

Filtros de entrada obstruidos 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 acumulagao
de detritos.

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

Corrente continua

Certifique-se sempre de que o cabo de corrente continua encaixa bem no dispositivo
de terapia antes de utilizar. Contacte o seu fornecedor de assisténcia de cuidados
meédicos domicilidrios para determinar se possui um cabo de corrente continua
adequado para o seu dispositivo de terapia especifico.

Quando a corrente continua é obtida a partir da bateria de um veiculo, o dispositivo
nao 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 utilizacao de qualquer outro sistema podera danificar o
dispositivo.

Colocagao do
dispositivo

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

Nao coloque o dispositivo diretamente sobre alcatifa, tecido ou outros materiais
inflamaveis.

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

Tabagismo

O fumo de tabaco pode provocar a acumulacao de alcatrdo no interior do
dispositivo.

Humidificador

O humidificador aquecido s6 pode ser utilizado quando o ventilador estiver ligado
a corrente alternada. Nao pode ser utilizado com bateria.

Limpeza

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

Nao esterilize o ventilador por autoclave a vapor. Este procedimento ira destruir
o ventilador.

Nao utilize detergentes agressivos, solucoes de limpeza abrasivas ou escovas para
limpar o sistema do ventilador.

Apenas os procedimentos de limpeza descritos neste manual sdo recomendados
pela Philips Respironics: A utilizacdo de outros processos de limpeza, nao
especificados pela Philips Respironics, pode afetar o desempenho do produto.
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1.3.3 Notas

- Este produto nao é feito com DEHP, borracha de latex natural ou borracha natural seca em areas
acessiveis pelo paciente ou operador ou no trajeto de ar ou circuito de respiracao.

» Consulte a seccao Garantia Limitada deste manual para obter informagdes sobre a cobertura da
garantia.

1.3.4 Contraindicacées

O dispositivo esta contraindicado em pacientes sem um controlo respiratério espontaneo. Se alguma das
seguintes condicdes se aplicar a si, consulte o ser médico antes de utilizar o dispositivo:

+ Impossibilidade de manter uma via respiratoria desobstruida ou limpar adequadamente as secrecoes
- Em risco de aspiracao de conteudo gastrico

- Diagnostico de sinusite aguda ou otite média

- Alergia ou hipersensibilidade aos materiais da mascara onde o risco de reacao alérgica ultrapassa o
beneficio da assisténcia ventilatéria.

- Epistaxe, provocando aspira¢ao pulmonar de sangue.
+ Hipotensao

Ao avaliar os riscos e beneficios relativos da utilizacao deste equipamento, o profissional de cuidados médicos
deve compreender que este dispositivo pode administrar os intervalos de pressao indicados na tabela de
Exatidao de Controlo no capitulo 6. No caso de determinadas condi¢oes de avaria, € possivel uma pressao
maxima de 60 cm H,O.

Adverténcia

Os médicos devem avaliar os riscos individuais para o paciente antes de prescreverem a terapia
autoSV a pacientes com insuficiéncia cardiaca sintomatica, crénica (NYHA 11-1V) com fracao de ejecao
ventricular esquerda inferior a 45% e apneia central do sono predominante moderada a grave.

O médico deve avaliar os riscos e beneficios relativos da terapia autoSV caso a caso, em pacientes
com condic¢des cardiacas graves, incluindo angina instavel ou arritmias instaveis.
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1.3.5 Precaucodes do paciente
- Comunique imediatamente qualquer desconforto toracico fora do normal, falta de ar ou dor de
cabeca grave.

- Se desenvolver irritagdes ou lesdes cutaneas devido a utilizacao da mascara, consulte as instru¢des
da mascara para agir adequadamente.

- Em seguida, sao apresentados os potenciais efeitos secundarios da terapia de pressao positiva ndao
invasiva:

— Desconforto auricular
— Conjuntivite
— Abrasoes na pele devido a interfaces nao invasivas

— Distensao gastrica (aerofagia)
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1.4 Glossario de Simbolos

Os simbolos que se seguem podem aparecer no dispositivo, na fonte de alimentacao, nos acessorios e na embalagem.

Simbolo | Definicao Simbolo | Definicao
Consulte as instrucoes de - Recolha separada para equipamentos
[:E:I utilizacao que acompanham “g elétricos e eletronicos de acordo com

o dispositivo

a Diretiva da CE 2012/19/UE.

Corrente alternada

Simbolo Bluetooth®

Corrente continua

Este dispositivo contém um transmissor
de RF

IP22

Equipamento a prova de
gotejamento

Ligacao do oximetro

Atencao, consultar os
documentos anexos

Ligacao de série

Dispositivos Sensiveis

a Descarga Eletrostatica
(Simbolo de adverténcia
ESD)

Evitar radiacao ultravioleta

Equipamento Classe Il
(Isolamento duplo)

Nao desmontar

Peca aplicada de tipo BF

Pausar som

Apenas para utilizacao
no interior

Unidades na embalagem
Para indicar o numero de itens na
embalagem.

Inseguro em ambiente de RM
Nao utilize o dispositivo num
ambiente de Ressonancia
Magnética (RM).

Importador
Indica a entidade que importa o
dispositivo médico.

5 ® o =20 » >

Dispositivo Médico
Indica que o item é um
dispositivo médico.

Identificador Unico do
Dispositivo Indica as
informacdes relativas ao
Identificador Unico do
Dispositivo.
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1.5 Visao geral do sistema

1.5.1 Descricao do dispositivo

O dispositivo destina-se a aumentar a respiracao do paciente, fornecendo ar pressurizado através de um
circuito do paciente. Deteta o esforco de respiracao do paciente, monitorizando o fluxo de ar no circuito do
paciente e ajusta a saida para ajudar na inalagao e exalacao. Esta terapia € conhecida por ventilacao de dois
niveis. A ventilacao de dois niveis fornece uma pressao superior, conhecida por IPAP (pressao inspiratéria
positiva nas vias respiratérias), quando inala e uma pressao inferior, conhecida por EPAP (pressao expiratéria
positiva nas vias respiratérias), quando exala. A pressao superior ajuda na inalacao e a pressao inferior facilita
a exalacao.

Quando prescrito, o dispositivo também pode disponibilizar funcionalidades que ajudam a tornar a sua
terapia mais confortavel. A funcao 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 fornece um maior alivio de pressao durante a fase expiratéria da respiragao.

Também estao disponiveis varios acessorios para utilizacado com o dispositivo. Contacte o seu fornecedor

de assisténcia de cuidados médicos domicilidrios para adquirir quaisquer acessoérios nao incluidos no seu
sistema.

1.5.2 Funcionalidades de terapia

Quando o dispositivo lhe for prescrito, este ird incluir as seguintes funcionalidades de terapia.

1.5.21 Funcionalidade de conforto Flex

Se ativada, o dispositivo fornece uma funcionalidade de conforto denominada Bi-Flex. O atributo

Bi-Flex ajusta a terapia inserindo uma pequena quantidade de alivio de pressao durante as ultimas fases
de inspiracao e durante a exalagao ativa ( a parte inicial da exalacdo). Os niveis Bi-Flex 1, 2 ou 3 refletem
progressivamente um maior alivio de pressao que ira ocorrer no final da inspiracao e no inicio da expiragao.

IPAP

EPAP

Tempo
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1.5.2.2 Rampa

Se ativada, o dispositivo esta equipado com uma funcao de rampa linear. A funcionalidade de Rampa permite
aos pacientes reduzir a pressao e, em seguida, aumentar gradualmente (em rampa) a pressao para a definicao
de pressao da prescri¢cao para que possam adormecer mais confortavelmente.

Fluxo
dear ligado

Botdo de rampa
/ premido

Pressdo  —f----- ‘
CPAP/EPAP

Pressao IPAP —

Pressao de —
rampa inicial

0cmH0 —
| [:Tempo da rampaj

Minutos
Rampa linear

O delta é definido como o0 menor de 2 cm H,0
e a diferenca entre as defini¢oes de
pressao IPAP e EPAP.

1.5.2.3 Funcionalidade de conforto de Tempo de aumento

Se ativada, o dispositivo fornece uma funcionalidade de conforto denominada Tempo de aumento. O Tempo
de aumento é a quantidade de tempo que o dispositivo demora a mudar da definicao de pressao expiratoria
para a definicao de pressao inspiratéria. Os niveis de tempo de aumento de 1-6 refletem progressivamente

o abrandamento da resposta do aumento de pressao que ira ocorrer no inicio da inspiracao. Uma definicao
de 1é o tempo de aumento mais rapido enquanto uma definicdo de 6 é o mais lento. Os fornecedores devem
ajustar o tempo de aumento para encontrarem a definicdo mais confortavel para o paciente. O tempo de
aumento ndo pode ser ajustado quando a funcionalidade Bi-Flex esta ativada.

PRESSAO Tempo de aumento

A -

EPAP

TEMPO

1.5.2.4 Auto-Trak digital

Auto-Trak digital € uma funcionalidade de ventilacao importante devido a sua capacidade de identificar e
compensar fugas nao intencionais no circuito do paciente. O Auto-Trak digital € um processo automatizado que
mantém o desempenho ideal do ventilador na presenca de fugas. O dispositivo monitoriza de forma continua

o circuito efetivo e ajusta uma estimativa interna do fluxo do paciente a medida que ocorrem variagdes naturais
na fuga do circuito. A medida que ocorrem fugas ndo intencionais no circuito, os algoritmos de ativacdo e de
ciclo garantem a sincronia ideal entre o paciente e a maquina. Além disso, também fornece um elevado grau de
exatidao para calculo de parametros baseados no fluxo, como o volume corrente de expiracao.
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1.5.3 Funcionalidades do dispositivo

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

N.2 Funcionalidade Descricao
Botdo de terapia ligada/ o .
1 i | Inicia e para o fluxo de ar para a terapia.
desligada O
. Deteta os niveis de luz na divisao e ajusta o brilho do
2 Sensor de luz ambiente - .
ecra do visor LCD.
3 Botao de rampa A Ativa a funcao de rampa durante a terapia.
a Porta de acesso ao cartao SD Esta porta abre-se para permitir o acesso ao cartao
e ao filtro SD e a area do filtro.
Trata-se da interface de utilizador do dispositivo de
5 Ecra do visor LCD . P
terapia.
Rode o botao para percorrer as opgdes no ecra.
6 Botdo de controlo Pressione o botao para escolher uma opcao e silenciar
e confirmar alarmes.
Esta porta abre-se para permitir o acesso aos
7 Porta de acesso aos acessoérios p . . p P
acessorios (opcionais).
O humidificador liga-se a parte posterior do dispositivo
8 Conector do humidificador de terapia. O conector de pinos do humidificador
é encaixado aqui.
9 Porta de saida de ar Ligue a tubagem aqui.
10 Entrada de alimentacao Ligue o cabo de alimentacao aqui.

Introducao
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1.6 Como contactar a Philips Respironics

Caso tenha problemas com este equipamento ou necessite de assisténcia aquando da configuracao, utilizacao
ou manutencao do dispositivo ou dos respetivos acessorios, contacte o seu fornecedor de cuidados médicos
domiciliarios. Caso necessite de contactar diretamente a Philips Respironics, contacte o servico de apoio ao
cliente através do numero +1-724-387-4000 ou aceda a www.respironics.com para obter as informagdes de
contacto do servico de apoio ao cliente local.
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2. Configuracao do dispositivo

Este capitulo detalha a forma como configurar o dispositivo DreamStation BiPAP autoSV. Este capitulo inclui:

- Instalar o filtro de ar

+ Posicionar o dispositivo

- Ligar o circuito de respiracao

+  Fornecer corrente alternada ao dispositivo
- Navegacao no menu e ecras

+ Configuracao do Bluetooth e Wi-Fi

21 Instalar e substituir os filtros de ar

Precaucao

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

O dispositivo utiliza um filtro de poélen azul reutilizavel, que pode ser lavado, e um filtro ultrafino azul claro
descartavel. O filtro azul reutilizavel filtra os poélenes, 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 verificacao 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 é apenas um lembrete. O dispositivo ndo deteta o desempenho dos filtros nem
reconhece quando um filtro tem de ser lavado ou substituido.

1. Levante a porta de acesso aos filtros para a abrir. Em caso de substituicao, remova o conjunto de filtros
antigo.
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2. Se aplicavel, coloque um filtro de poélen azul seco e reutilizavel (1) em cima de um novo filtro ultrafino azul
claro descartavel opcional (2) e encaixe-os firmemente um no outro.

2.2 Posicionar o dispositivo

Coloque o dispositivo sobre uma plataforma plana, firme, num local de facil alcance e a um nivel mais
baixo em relacdo a sua posicao 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 alimentacao esta

acessivel, uma vez que remover a alimentacao é a unica forma de desligar o dispositivo.

Precaucoes

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.

Nao coloque o dispositivo diretamente sobre alcatifa, tecido ou outros materiais inflamaveis.

Nao coloque o dispositivo dentro ou sobre qualquer recipiente que possa recolher ou conter agua.
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2.3 Fornecer corrente alternada ao dispositivo

Execute os seguintes passos para por o dispositivo a funcionar com corrente alternada:

1. Ligue a extremidade da ficha do cabo de corrente alternada (incluido) na fonte de alimentacao (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.

4. Certifique-se de que a ficha na parte lateral do dispositivo, na fonte de alimentacao, e na tomada elétrica
estd corretamente inserida. Isto ira ajudar a garantir uma ligacao elétrica segura e fiavel.

Nota

Se o icone de Fonte de Alimentacao Incorreta surgir no ecra, repita o passo 4. trﬂ'

Importante

Para retirar a corrente alternada, desligue o cabo de alimentacao da tomada elétrica.

Adverténcia

Inspecione periodicamente os cabos elétricos e fios para verificar se existem danos ou sinais de
desgaste. Interrompa a utilizacao e substitua se estiverem danificados.
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2.4 Ligar o circuito de respiracao

Para utilizar o sistema, precisara dos seguintes acessorios de modo a montar o circuito de respiracao
recomendado:

Interface da Philips Respironics (mascara nasal ou mascara facial completa) com porta de exalacao
integrada ou interface da Philips Respironics com um dispositivo de exalacao separado (como o
Whisper Swivel I1)

Tubagem flexivel da Philips Respironics, 1,83 m
Ligacao a cabeca da Philips Respironics (para a mascara)

Para ligar o circuito de respiracao ao dispositivo, execute os seguintes passos:

1. Ligue a tubagem flexivel a saida de ar na parte posterior do dispositivo de terapia.

Para ligar o tubo aquecido (ilustrado) com a porta de saida de ar na parte posterior do dispositivo
terapéutico, alinhe o conector (1) na parte superior do tubo aquecido com a parte superior da porta de
saida de ar na parte posterior do dispositivo.

2. Pressione o tubo no lugar sobre a porta da saida de ar até as patilhas na parte lateral do tubo se
encaixarem nas ranhuras laterais da porta de saida.

Se utilizar a tubagem padrao (nao apresentada), faca deslizar simplesmente a tubagem sobre a porta de
saida de ar no dispositivo.
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Notas

Se utilizar um tubo padrao (nao apresentado) em vez de um tubo aquecido, deslize simplesmente o
tubo sobre a porta de saida de ar no dispositivo de terapia.

Se o dispositivo estiver a ser utilizado por multiplas pessoas num ambiente hospitalar, 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. Ligue a tubagem a mascara. Para uma colocacao e posicionamento adequados, consulte as instrucoes

fornecidas com a mascara.
Adverténcias
Nao puxe nem alargue a tubagem. Tal podera resultar em fugas no circuito.

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

4. Encaixe a ligacao a cabeca na mascara, se necessario. Consulte as instru¢cdes que vieram com a sua ligacao

a cabeca.
Adverténcias

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 (retencao).

E necessaria uma porta de exalacdo. Nio bloqueie a porta de exalacao. Isto pode reduzir o fluxo
de ar e resultar na reinalacao de ar exalado.

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 contaminacao.

2.5 Iniciar o dispositivo

1.

Certifigue-se de que o dispositivo esta ligado a rede elétrica. O primeiro ecra a ser apresentado sera o do logotipo
da Philips Respironics, seguido pelo ecra que mostra o modelo do dispositivo e, em seguida, pelo ecra Inicial.

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

Nota

Esta definicao da hora ndo é apresentada como uma funcao de relégio no dispositivo. Esta definicao
é apenas utilizada para alinhar os seus dados da terapia para os relatérios de dados do fornecedor
de assisténcia de cuidados médicos domiciliarios.
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2. Ponha a sua mascara. Consulte as instrucdes fornecidas com a mascara.

3. Prima o botao de Terapia ((')) na parte superior do dispositivo para ligar o fluxo de ar e iniciar a terapia.
A pressao atualmente administrada sera apresentada no ecra.

4. Certifique-se de que ndo existem fugas de ar da mascara. Se necessario, ajuste a mascara e a ligagao
a cabeca até a fuga de ar parar. Consulte as instrucdes fornecidas com a sua mascara para obter mais
informacoes.

Nota
Uma pequena quantidade de fuga da mascara é normal e aceitavel. Corrija grandes fugas da
mascara ou irritacao ocular provocada por uma fuga de ar logo que possivel.
5. 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 e mantenha premido o botao de Terapia durante 2 segundos 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 alimentacao for restaurada. Podera retomar a terapia conforme
necessario.

2.6 Navegacao pelos ecras do dispositivo

Ainterface de utilizador (IU) neste dispositivo permite-lhe ajustar as definicdes do dispositivo e visualizar as
informacdes sobre a sua terapia. A IlU é composta pelo ecra do visor e pelo botao de controlo. Rode o botao
de controlo em ambas as direcdes para percorrer os menus no ecra do visor. Prima o botdo de controlo para
abrir um menu.

Para ajustar uma definicao:

1. Rode o botao de controlo para a definicdo pretendida.
2. Prima o botao de controlo para selecionar a defini¢ao.

3. Rode o botao de controlo para alterar a definicdao. O icone de rotacao do botao m em qualquer ecra indica
que deve rodar o botao para realizar uma acao.

4. Prima novamente o botao de controlo para guardar a alteracao da defini¢ao. O icone para clicar no botao
E em qualquer ecra indica que deve pressionar o botao para realizar uma agao.

Notas

Pressionar o botdao quando a seta para baixo gY é apresentada num ecra encaminha-o para um submenu
com opg¢oes de menu adicionais. Pressionar o botao quando a seta para cima 4 é apresentada num
submenu permite-lhe regressar ao menu principal.

Os ecras 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 definicdes do fornecedor.

20 Configuracao do dispositivo



Manual do Utilizador do DreamStation BiPAP autoSV

2.7 Caracteristicas dos menus de terapia e definicées de
humidificacao opcionais

O ecra seguinte é apresentado enquanto a terapia estiver ligada. A tabela em baixo descreve as diferentes
funcionalidades que podem surgir no seu ecra. Se um acessorio estiver ligado ao dispositivo de terapia,
podem aparecer simbolos adicionais. Consulte as instrucdes fornecidas com o acessorio para obter mais
informacoes.

N.2 [ Funcionalidade Descricao
1 Pressao de terapia Apresenta a pressao atualmente administrada.
2 Definicao ajustavel da Pode alterar esta definicao de O a 5. Esta definicao
temperatura do tubo é apresentada apenas quando esta ligado o tubo aquecido
opcional.
3 Definicao de humidificador Pode alterar esta definicao de O a 5. Esta definicao é
ajustavel apresentada apenas quando esta ligado um humidificador.
4 Funcionalidades ativadas Se ativado, as funcionalidades seguintes serao aqui
apresentadas:
+  Opti-Start
- Humidificador m
+ louE -indica o estado de IPAP ou EPAP
+ Indicacao de respiracao programada n

Nota

Os ecras do menu Paciente podem ser acedidos durante a terapia pressionando o botao Terapia ( (D ).

O ecra Inicio sera apresentado, permitindo navegar nos menus Minha informacao, Meu prestador, e Minha
configuracao. Consulte “2.8 Navegacao pelo menu doente” na pagina 23 mais a frente neste capitulo para
obter detalhes adicionais sobre cada menu. O ecra Pré-aquecimento nao esta disponivel enquanto a terapia
estiver ligada.
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2.71 Ajustar as definicoes do humidificador e do tubo aquecido

Se tiver um humidificador, pode ajustar as defini¢cdes de temperatura do tubo ou do humidificador enquanto
o dispositivo estd a administrar terapia, seguindo os passos abaixo:

1. Rode o botao de controlo no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio para ativar a definicao do
humidificador e no sentido dos ponteiros do relégio para ativar a definicao de tubo aquecido.
2. Prima o botao de controlo para editar a definicao.

3. Rode o botao de controlo até atingir a definicao pretendida. A definicdo aumenta quando roda o botao no
sentido dos ponteiros do relégio e diminui quando roda o botao no sentido oposto ao dos ponteiros do
relogio.

4. Prima o botao de controlo para guardar a definicao.
Nota

Se estiver a utilizar o humidificador sem o tubo aquecido, rode simplesmente o botao de controlo
numa das dire¢bes para alterar a definicdo do humidificador.

2.7.2 Funcao de rampa

O dispositivo esta equipado com uma funcionalidade de rampa opcional que o seu fornecedor de assisténcia
de cuidados domiciliarios pode ativar ou desativar. Esta funcionalidade reduz a pressao do ar quando estiver
a tentar adormecer e, em seguida, aumenta gradualmente (em rampa) a pressao até a sua definicao da
prescricao ser atingida, permitindo que adormeca mais confortavelmente.

Se a funcionalidade de rampa estiver ativa no seu dispositivo, depois de ligar o fluxo de ar, prima o botao
Rampa ( .~1) no topo do dispositivo. Pode utilizar o botdo Rampa as vezes que quiser durante a noite.

Ao clicar no botdo Rampa, o ecra Terapia altera-se para refletir a pressdo de Rampa e o circulo azul ira refletir
o0 aumento gradual na pressao.

O seu dispositivo possui dois modos de rampa. O seu fornecedor ira selecionar o modo que melhor se adequar
ao seu caso. O modo de rampa padrdao 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.
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2.8 Navegacao pelo menu doente

A partir do ecra Inicial, pode percorrer as quatro op¢des disponiveis:

-m-m-g-g-

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

As minhas info.

servigos configuracdo

Este menu apresenta estatisticas resumidas da utilizacao da sua terapia.

Pré-aguecimento

Esta funcao permite-lhe aquecer o humidificador durante 30 minutos antes de iniciar
uma sessao de terapia. Este menu so6 é apresentado quando um humidificador esta
ligado ao seu dispositivo.

Nota

O ecra Pré-aquecimento nao esta disponivel enquanto a terapia estiver ligada.

O meu prestador
servicos

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

A minha
configuracao

2.81 As minhas info.

Este menu contém definicbes de conforto que pode ajustar conforme necessario.

o

¥

Ao selecionar As minhas info., podera visualizar os ecras que se seguem. O utilizador ndo pode alterar as
definicdes no menu As minhas info. Estes ecras destinam-se apenas a servir de referéncia. O seu fornecedor
de cuidados médicos domiciliarios podera pedir-lhe periodicamente estas informagoes.

Nota

Podem surgir icones adicionais se estiverem a ser utilizados acessoérios opcionais (como o médulo de
oximetria). Consulte o manual que acompanha o acessorio para obter mais informacoes.

icone Texto

Descricao

receber terapia do dispositivo no ultimo intervalo de tempo correspondente

E Horas tratamento | Este ecra apresenta o tempo em que o utilizador esta efetivamente a

a 1dia. Apresenta igualmente o tempo médio durante o qual o paciente esta
efetivamente a receber terapia ao longo dos ultimos 7 dias e 30 dias.
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icone

Texto

Descricao

AHI

IAH

Este ecra apresenta o valor dos indices de Apneia/Hipopneia (IAH) noturna
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 sé é apresentado se o seu
fornecedor de cuidados domiciliarios o tiver ativado.

Ajuste da
mascara

Apresenta o valor “100% menos fuga grande”. Fuga grande é a percentagem
de tempo durante o qual a fuga da mascara era tao elevada que impedia

o dispositivo de identificar eventos respiratérios com precisao estatistica.
Apresenta o valor para o ultimo intervalo de tempo correspondente a

1dia, bem como os valores para os ultimos 7 dias e 30 dias. Este ecra so

é apresentado se o seu fornecedor de cuidados domiciliarios o tiver ativado.

Periodic
Breathing

Respiracao
periodica

Apresenta a percentagem de tempo durante o qual o utilizador apresentou
uma respiracao periddica. 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
respiracao peridédica aqui indicado, contacte o seu fornecedor de cuidados
domicilidrios para obter assisténcia. Este ecra s6 é apresentado se o seu
fornecedor de cuidados domicilidrios o tiver ativado.

90%
Pressure

Pressao a 90%

Este ecra mostra o valor noturno de pressao a 90% para o ultimo intervalo
de tempo correspondente a 1 dia. Apresenta igualmente a média destes
valores noturnos individuais a uma pressao a 90% ao longo de um intervalo
de tempo de 7 dias e 30 dias.

99

2.8.2 Pré-aquecimento

NOTA

Este ecra so sera apresentado se estiver ligado um humidificador.

Quando utilizar um humidificador, o dispositivo pode agora pré-aquecer o reservatorio 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 botao de controlo para selecionar entre
Ligado ou Deslig. Prima novamente o botao de controlo para efetuar a selecao. Durante os 30 minutos de

pré-aquecimento, ainda podera continuar a usar o botao de controlo para selecionar outras op¢des do menu
no ecra Inicial.
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¥

Ao selecionar O meu prestador servicos, poderd visualizar os ecras que se seguem. O utilizador nao pode
alterar as definicdes no menu Prestador de servicos. Estes ecras destinam-se apenas a servir de referéncia.
O seu fornecedor de cuidados médicos domicilidrios podera pedir-lhe periodicamente estas informacoes.

icone Texto Descricao

Terapia Este ecra apresenta as suas defini¢des de terapia. As definicdes ndo podem

% ser ajustadas a partir deste ecra.
Alarmes Este ecra apresenta as suas defini¢des de alarme. As definicdes ndo podem

ser ajustadas a partir deste ecra.
. Informacgoes Este ecra ird apresentar as informacgdes de contacto do prestador de servicos

de contacto do se as informacgoes tiverem sido carregadas para o seu dispositivo.

- prestador de
servigos

Por telefone

Este ecra apresenta o numero total de horas de terapia do dispositivo,

o numero total de horas do insuflador, o niUmero total de dias em que

as sessdes duraram mais de 4 horas e um numero de verificacao de
conformidade utilizado pelo seu fornecedor de assisténcia de cuidados
domiciliarios para validar que os dados fornecidos sao os dados retirados
deste ecra.

Conformidade

Este ecra apresenta a sua data de inicio, o nimero total de dias utilizados
quando as sessoes foram superiores a 4 horas e um nimero de codigo de
verificacao utilizado pelo seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.

Carregar

Permite ao utilizador iniciar uma chamada através do modem quando

estd instalado um telemodem ou um acessoério Wi-Fi opcional. A forca do
sinal ( ﬂ ) é indicada na parte superior deste ecra. Uma vez concluido

o carregamento do modem, o ecra ird apresentar uma marca de verificacao
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 fornecedor de cuidados médicos domicilidrios se o problema persistir.
Este ecra encontra-se bloqueado se o modem estiver desligado.

Informacgdes do
dispositivo

Este ecra apresenta as informagodes do dispositivo de terapia: nUmero de
série, modelo e versao de software.
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icone

Texto

Descricao

Verificagao de
desempenho

O seu dispositivo esta equipado com uma ferramenta de autodiagnoéstico
designada por Verificacao de desempenho. Esta ferramenta pode avaliar o
seu dispositivo para verificar determinados erros. Permite-lhe igualmente
partilhar definicdes chave do dispositivo com o seu fornecedor de
assisténcia de cuidados domiciliarios. Utilize a ferramenta Verificacao de
desempenho quando instruido para tal pelo seu fornecedor de assisténcia
de cuidados domiciliarios.

Apods a analise, o ecra apresenta uma marca de verificacao verde se nao for
detetado nenhum problema. Se o dispositivo apresentar um “X” vermelho,
contacte o seu fornecedor de assisténcia de cuidados domiciliarios.

2.8.4 A minha configuracao %

¥

Ao selecionar A minha configuracao, podera visualizar os ecras que se seguem. Pode alterar as defini¢des no
menu de Configuracao. Estes ecras so serdao apresentados se estiverem disponiveis e ativados no seu dispositivo.

icone

Texto

Descricao

Rampa

Apresenta a pressao inicial de rampa. Pode aumentar ou diminuir a pressao
inicial de rampa em incrementos de 0,5 cmH,0.

Nota: Se for apresentado um icone de cadeado @ neste ecra, tal indica que o
seu fornecedor bloqueou esta definicdo e que nao é possivel altera-la.

Dur. “aumento
rampa”

Permite modificar a definicao de duragao da rampa em incrementos de
5 minutos. O intervalo para esta definicdo é de O a 45 minutos.

Tempo
aumento

Este é o tempo que o dispositivo demora a mudar de EPAP para IPAP. Se lhe
for prescrito um tempo de aumento, pode ajustar o tempo de aumento de

1 para 6 para encontrar a definicao que lhe da mais conforto. Uma definicao
de 1é o tempo de aumento mais rapido enquanto 6 é o mais lento.

FLEX

HON D

Flex

Permite-lhe ajustar o nivel de alivio da pressao de ar que sente quando
exala durante a terapia. O seu fornecedor de cuidados domiciliarios

pode ativar ou desativar esta funcao. Quando o seu fornecedor ativar a
funcionalidade Flex, ja estara definido no seu dispositivo um nivel para si.
Pode aumentar ou diminuir a definicao de 1a 3. A definicao de 1reduz um
pouco a pressao, enquanto nimeros maiores fornecem uma maior reducao.
Nota: Se for apresentado um icone de cadeado f neste ecra, tal indica que
o seu fornecedor bloqueou esta definicao e que nao é possivel altera-la.
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Descricao

(=
™
(o

Humidificacao

Apresenta o modo Humidificacdo que esta a ser utilizado. Pode selecionar
entre Fixa ou Adaptativa. Se estiver a utilizar um tubo aquecido, o dispositivo
ira alternar automaticamente para o modo de Humidificacao de tubo
aquecido. Um icone de cadeado @ sera apresentado junto a definicao de
modo a indicar que nao é possivel alterar este modo enquanto um tubo
aquecido estiver encaixado no dispositivo. No entanto, continua a ser
possivel ajustar como habitual as definicées de temperatura do tubo e da
placa de aquecimento no ecra de Terapia do dispositivo.

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 definicao de controlo da resisténcia System
One. Contacte o seu fornecedor de cuidados domicilidrios se ndo conseguir
encontrar esta definicao de resisténcia para a sua mascara.

Nota: Se for apresentado um icone de cadeado @ neste ecra, tal indica que
o seu fornecedor bloqueou esta definicdo e que nao é possivel altera-la.

Tipo de tubo

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

Philips Respironics de 22 mm ou (15) para a tubagem da Philips Respironics
de 15 mm. Quando utilizar a tubagem aquecida, o dispositivo muda
automaticamente esta definicao para o tipo de tubagem adequado (15H)

e nao podera altera-la.

Nota: A tubagem é identificada na bragadeira com o simbolo de identificacao
de tubagem: 15, 22 ou 15H.

Nota: Se for apresentado um icone de cadeado  neste ecra, tal indica que

o seu fornecedor bloqueou esta definicdo e que nao é possivel altera-la.

Idioma

Esta funcionalidade permite-lhe escolher o idioma em que pretende
visualizar a interface. Pode igualmente desativar o idioma (0), o que significa
que o dispositivo mostrara apenas icones de visualizacao na interface.

Verificar ajuste
da mascara

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

Wi-Fi

Esta funcionalidade permite configurar ou editar a sua ligacao Wi-Fi. Apenas
é apresentada quando um modem Wi-Fi estiver instalado e ligado.

Modem

Esta funcionalidade permite-lhe desligar temporariamente o modem ou
voltar a liga-lo. Quando o modem esta desligado, este é automaticamente
ligado outra vez apods 3 dias. Esta funcionalidade é apresentada apenas
quando o modem esta instalado.

Bluetooth

Esta funcionalidade permite-lhe ligar e desligar o Bluetooth. Adicionalmente,
permite-lhe limpar o emparelhamento com um dispositivo Bluetooth
compativel.

Hora

Esta definicao permite-lhe ajustar a hora. A predefinicdo é Hora Média de
Greenwich, mas podera ajustar a hora em incrementos de 30 minutos para
corresponder ao seu fuso horario local.

Nota: Esta definicdo da hora nao é apresentada como uma funcao de relégio
no dispositivo. Esta definicao é apenas utilizada para alinhar os seus dados
da terapia para os relatérios de dados do fornecedor.

Brilho

Esta funcionalidade permite-lhe ajustar o brilho do ecra. A predefinicao
é Auto. Pode alterar a definicdo de brilho de 20% para 100%.
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2.9 Ligar ao Wi-Fi (se disponivel)

Se o seu dispositivo tiver um acessério Wi-Fi instalado e ativado, siga os passos em baixo para ligar o seu
dispositivo ao Wi-Fi. Para obter informag¢des adicionais, consulte as instru¢des incluidas com o seu acessoério

Wi-Fi.
1.  No menu A minha configuracao, selecione Wi-Fi.

2. O acessorio Wi-Fi ira procurar todas as redes disponiveis no intervalo do seu dispositivo. Prima o botao de
controlo para selecionar a sua rede.

Click to cancel (,ﬂ

3. Se asuarede for segura, surge um ecra de aviso de chave de acesso. Introduza a sua palavra-passe de
rede e, em seguida, selecione a marca de verificacao verde.

NO
(|

Wi-Fi Passkey

Quando a palavra-passe for introduzida, o acessoério Wi-Fi ira ligar a sua rede. Quando o ecra concluido
surgir, prima o botao de controlo para fechar o ecra.

Click to Close g

Nota

Se surgir um X vermelho sobre o icone de forca do sinal, o acessorio Wi-Fi esta a detetar um router
sem fios mas nao pode ligar ao mesmo. Tente repetir os passos 1-3 acima, garantindo que seleciona
a rede correta e que introduz a palavra-passe correta.
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2.10 Tecnologia Sem Fios Bluetooth*

O seu dispositivo contém tecnologia sem fios Bluetooth, um dos métodos que lhe permite transferir os
dados do seu dispositivo de terapia com o DreamMapper*. DreamMapper é um sistema moével baseado na
Web concebido para ajudar os pacientes com disturbios respiratérios durante o sono a otimizarem a sua
experiéncia com a terapia do sono.

2.10.1 Emparelhar o seu dispositivo de terapia com o seu dispositivo
movel ativado com Bluetooth

Notas
Nao recebera alarmes no seu dispositivo movel através da ligacao com Bluetooth.

So é possivel emparelhar o seu dispositivo de terapia com um dispositivo mével num determinado
periodo de tempo.

O emparelhamento funciona melhor quando o dispositivo de terapia e o dispositivo mével estdao no
mesmo local.

A versao atual do DreamMapper ira fornecer-lhe orientacao ao longo destas instrucoes.

Depois de iniciar o emparelhamento, tera 30 segundos para concluir a configuracdo. 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 de terapia ligado e o insuflador desligado, inicie a Configuracao do Bluetooth na
aplicacao moével DreamMapper.

2. Se tiver de efetuar uma selecdo a partir de uma lista de dispositivos Bluetooth disponiveis, o dispositivo
de terapia aparecerd como PR BT XXXX (XXXX) (sendo que XXXX correspondera aos ultimos quatro
algarismos do numero de série indicado no seu dispositivo de terapia).

3. O seu dispositivo movel solicita que confirme o emparelhamento através de um dos dois métodos que se
seguem:

— Introduza um coédigo PIN
O icone que se segue serd apresentado no ecra do dispositivo de terapia com a mensagem

Emparelhar?:

Rode o botao de controlo do dispositivo de terapia para selecionar Sim e prima o botao de controlo.
O dispositivo de terapia apresentara um PIN de 6 algarismos. Introduza este PIN no dispositivo
movel para concluir o emparelhamento.

— Confirme o cédigo PIN

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

Verifique se o PIN é o mesmo no dispositivo de terapia e no dispositivo mével. Se for o caso, rode
o botao de controlo do dispositivo de terapia para selecionar Sim e, em seguida, prima o botao de
controlo. Em seguida, aceite no dispositivo movel para concluir o emparelhamento.

*A tecnologia sem fios Bluetooth e o DreamMapper nao estao disponiveis em todos os mercados. Para mais informacoes,
consulte o seu representante Philips Respironics local

Configuracao do dispositivo 29



Manual do Utilizador do DreamStation BiPAP autoSV

2.10.2 Avisos

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

O dispositivo DreamStation pode transmitir dados entre o dispositivo de terapia e um dispositivo
movel. Esta ligacao entre o dispositivo de terapia e um dispositivo movel esta encriptada.

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

Apenas a partilha do local deste radio Bluetooth com os emissores-recetores de radio do acessorio
Wi-Fi DreamStation e do telemodem foi aprovada pela FCC e é permitida.

Para assegurar a conformidade com as diretrizes de exposicao a RF da FCC, devera ser mantida uma
distancia minima de 20 cm entre o acessério Wi-Fi ou o telemodem e o corpo do utilizador durante a
utilizacao de qualquer um dos acessoérios com o DreamStation.

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

A utilizacao de acessoérios nao originais aprovados pelo fabricante pode violar as diretrizes locais
relativas a exposicao a radiofrequéncia e deve ser evitada.

Este dispositivo cumpre a parte 15 dos Regulamentos da FCC. O funcionamento esta sujeito as
seguintes duas condic¢odes: (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 protecao razoavel contra interferéncia nociva numa instalacao residencial. Este equipamento
gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo
com as instrucdes, pode causar interferéncias prejudiciais nas comunicag¢oes de radio. Todavia,

nao existe nenhuma garantia que essas interferéncias nao ocorram numa determinada instalacao.

Se este equipamento provocar de facto uma interferéncia prejudicial na rececao 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 distancia de separacao 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 alteracdes ou modificacoes feitas ao dispositivo, que nao sejam expressamente
aprovadas pela Respironics, podem anular o direito do utilizador em utilizar o equipamento.

Aviso CE

A Respironics Inc. declara, pelo presente documento, que o equipamento de radio de classe 1 estd em
conformidade com a Diretiva 2014/53/UE. O texto integral da declaracao de conformidade da UE esta
disponivel no seguinte endereco da Internet: http://incenter.medical.philips.com/PMSPublic
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211 Verificar ajuste da mascara

A funcao opcional Verificar ajuste da mascara pode ser ativada ou desativada pelo seu prestador de cuidados
domiciliarios. Esta funcionalidade permite-lhe verificar o ajuste da sua mascara antes de comecar a terapia.
Isto é feito medindo a quantidade de fuga. Ponha a sua mascara. Consulte as instru¢cdes da mascara, se
necessario. Navegue para o ecra Verificar ajuste da mascara em A minha configuracao e prima o botao de
controlo para iniciar a verificacao.

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
verificacao verde ou um “X” vermelho. Uma marca de verificacao 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

Nota

Se optar por tentar melhorar o ajuste da mascara, podera interromper a terapia, ajustar a mascara e
voltar a executar a funcao Verificar ajuste da mascara. Consulte nas instrucdes fornecidas com a sua
mascara e ligagao a cabeca o procedimento de ajuste correto.

212 Progresso do sono

O seu dispositivo fornece-lhe informagdes resumidas sobre a utilizacao da terapia sempre que a terapia é
desligada. O ecra apresenta o seu Resumo de trés noites. Apresenta-lhe a utilizacao noturna das ultimas

3 sessoes de sono (medida em periodos de 24 horas, terminando ao meio-dia em cada dia). A sessao 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.
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213 Compensacao da altitude

Este dispositivo compensa automaticamente a altitude até 2286 metros. Nao é necessario qualquer ajuste
manual.
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3. Alarmes, alertas e resolucao de
problemas

Este capitulo descreve os alarmes e alertas e o que deve fazer se ocorrer um alarme ou alerta. Consulte a
seccao Resolucao de problemas se ocorrerem problemas durante a utilizacao do dispositivo.

3.1 Alarmes do dispositivo

Existem dois tipos de alarme
+ Prioridade maxima - Requer resposta imediata por parte do operador.

- Prioridade média - Requer resposta rapida por parte do operador.

Quando ocorre uma situacao de alarme:
- O icone de pausa sonora surge e o indicador LED do botao de controlo acende.
« O alarme sonoro soa.

+ Surge uma mensagem no ecra descrevendo o tipo de alarme.

3.2 Alertas do dispositivo

Os alertas sao mensagens informativas e de confirmacao que o informam relativamente a condi¢cdes que
requerem atencao mas que nao sao condi¢cdes de alarme. A maior parte dos alertas nao surge enquanto
estiver a ser administrada terapia. Os diferentes tipos de alerta sao:

« Estado - Surge uma mensagem no ecra.
- Notificagdo - Surge uma mensagem no ecra e o LED do botao de Terapia pisca.

+ Alerta - Surge uma mensagem no ecra, o LED do botao de Terapia pisca e € emitido um sinal sonoro
uma vez quando o alerta for apresentado.

3.3 Indicadores LED de alarme e alerta

LED de alarme a Quando um alarme de prioridade maxima é
piscar vermelho detetado, o icone de pausar som (1) e o LED
do botao de controlo (2) piscam a vermelho.
LED de alarme a Quando um alarme de prioridade média é
piscar amarelo detetado, o icone de pausar som (1) e o LED
do botao de controlo (2) piscam a amarelo.
LED do botao de Quando surge uma mensagem de alerta ou
Terapia a piscar notificacao no ecra, o LED do botao de Terapia

pisca. Se o alerta ocorrer enquanto estiver a ser
administrada terapia, o alerta ou notificacao ira
surgir no ecra, mas sem o LED piscar.
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3.4 Indicadores sonoros de alarme e alerta

Um indicador sonoro soa quando ocorre qualquer uma das seguintes situagoes:
- Ocorre uma condicao de dispositivo inoperacional

- Oinsuflador esta ligado e ocorre uma falha de alimentacao

- Quando ocorre uma condicao de alarme

- Surge uma mensagem de alerta no ecra.

Tipo de alarme/ Indicador sonoro
alerta
Dispositivo Quando ocorre um alarme de dispositivo inoperacional, soa um indicador
Inoperacional sonoro continuo.
|
Falha de corrente Quando ocorre uma falha de corrente, ouvem-se uma série de bips num

padrao de 1 bip, repetindo intercalando um segundo de bip seguido de um
segundo de pausa.

Prioridade maxima Quando um alarme de prioridade maxima esta ativo, ouvem-se uma serie de
bips com o seguinte padrao, que é repetido duas vezes: 3 bips, uma pausa

e, em seguida, mais 2 bips. O indicador continua até a causa do alarme ser
corrigida ou o alarme sonoro silenciado.

Prioridade média Quando um alarme de prioridade média esta ativo, ouvem-se uma série de
bips com um padrao de 3 bips. O padrao repete-se até a causa do alarme
ser corrigida ou o alarme sonoro silenciado.

Alertas Quando um alerta surge no ecra, ouve-se 1indicador sonoro breve.

3.5 Silenciar um alarme

E possivel silenciar temporariamente um alarme premindo o botdo de controlo. O alarme é silenciado durante
60 segundos e, em seguida, soa novamente se a causa do alarme nao tiver sido corrigida. Se ocorrer outro
alarme enquanto o periodo de siléncio estiver ativo, a parte do alarme sonoro do novo alarme nao sera
emitida até terminar o periodo de siléncio. Quando o periodo de siléncio terminar, o alarme sonoro do alarme
é reativado se a condicao de alarme nao tiver sido corrigida.

34 Alarmes, alertas e resolucao de problemas



Manual do Utilizador do DreamStation BiPAP autoSV

3.6 Ecras de mensagens de alarme

Quando uma mensagem de alarme é ativada, é apresentado um ecra de alarme, mostrando o texto ou icone
especifico do alarme de prioridade maxima mais recente.

Premir o botao de controlo uma vez ira silenciar o alarme sonoro. Prima o botao de controlo novamente
para remover o ecra de alarme do visor. Redefinir o alarme permite-lhe voltar ao ecra anterior. Se ocorrerem
multiplos alarmes durante o mesmo periodo de tempo, o ecra de alarme apresentara o alarme de prioridade
maxima (os alarmes de prioridade maxima tém precedéncia em relacao aos alarmes de prioridade baixa).

3.7 O que fazer quando ocorre um alarme

Efetue os seguintes passos quando ocorrer um alarme:

1. Observe o paciente e certifique-se de que se encontra disponivel ventilacao e oxigenac¢ao adequadas
(se adequado).

2. Escute o alarme sonoro e olhe para os indicadores de alarme e se o LED se encontra fixo ou a piscar.
3. Olhe para o visor para verificar a mensagem de alarme que surge no ecra e se é vermelha ou amarela.

4. Prima o botao de controlo uma vez para silenciar temporariamente o alarme sonoro. Ou prima o botao de
controlo duas vezes para confirmar e remover o alarme do ecra. No caso de perda de alimentacao, utilize
o botao de controlo para silenciar e terminar o alarme.

5. Procure o alarme das descri¢des de alarme neste capitulo para determinar a origem do alarme e a acao
adequada.
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3.8 Tabela de resumo de alarmes

A tabela seguinte mostra um resumo dos alarmes. Consulte Indicadores LED de alarme e alerta e Indicadores
sonoros de alarme e alerta no inicio deste capitulo para mais informagdes sobre os indicadores LED e sonoros

para cada tipo de alarme.

Alarme

Prioridade

Acao do
dispositivo

Acao do utilizador

Alarmes fisiologicos

ventb A
Vent/Minuto Baixa

Cligue para limpar

Maxima

Funciona

Este alarme ocorre quando a ventilacao
por minuto calculada é inferior ou igual
a definicao de alarme. Prima o botdo de
controlo para silenciar o alarme. Prima
o botao de controlo novamente para
confirmar e remover o alarme do ecra.
Comunique o alarme ao seu fornecedor
de assisténcia de cuidados médicos
domiciliarios. Continue a utilizar o seu
dispositivo.

AL

Apneia

Cligue para limpar

Maxima

Funciona

Este alarme ocorre quando o paciente
nao tiver ativado uma respiracao no
prazo de tempo especificado na
definicao do alarme de apneia.

O dispositivo continua a funcionar.

O alarme ira terminar automaticamente
quando forem detetadas duas
respiragdes consecutivas do paciente
que cumpram a definicao de tempo de
alarme de apneia.

Prima o botao de controlo para silenciar
o alarme. Prima o botao de controlo
novamente para confirmar e remover o
alarme do ecra. Comunique o alarme
ao seu fornecedor de assisténcia de
cuidados médicos domiciliarios. Continue
a utilizar o seu dispositivo.

84

Paciente Desligado

Cligue para limpar

Maxima

Funciona

Este alarme ocorre quando o circuito do
paciente é desligado ou apresentar uma
fuga grande. Prima o botao de controlo
para silenciar o alarme. Prima o botao
de controlo novamente para confirmar
e remover o alarme do ecra. Volte a ligar
o circuito do paciente ou resolva a fuga.
Se o alarme continuar, contacte o seu
fornecedor de assisténcia de cuidados
meédicos domiciliarios.
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Acao do
dispositivo

Acao do utilizador

Alarmes técnicos

A

Dispositivo Inoperacional

Dispositivo
Inoperacional

Encerra

Prima o botao de controlo para silenciar
o alarme. Desligue o dispositivo da
alimentagao. Retire imediatamente o
paciente do ventilador e ligue a uma
fonte alternativa de ventilacao. Contacte
o seu fornecedor de assisténcia de
cuidados médicos domiciliarios para
obter assisténcia.

Dispositivo
Inoperacional

A

Entrada bloqueada. Verificar
o filtro.

Dispositivo
Inoperacional

Encerra

Certifique-se de que a entrada de ar do
dispositivo ndo esta obstruida. Verifique
se os filtros de ar estao corretamente
instalados; substitua-os se necessario.
Se o alarme continuar, contacte

o seu fornecedor de assisténcia de
cuidados médicos domiciliarios.

Dispositivo
Inoperacional

A

Fuga baixa: verificar a
mascara e o tubo.

Dispositivo
Inoperacional

Encerra

Certifique-se de que o tubo nao esta
esmagado ou dobrado de modo a
limitar o fluxo de ar. Certifique-se de
que a mascara esta corretamente
encaixada sem qualquer obstrucao.
Se o alarme continuar, contacte o seu
fornecedor de assisténcia de cuidados
médicos domiciliarios.

Dispositivo
Inoperacional

A

Verificar o filtro.

Dispositivo
Inoperacional

Encerra

Retire a sua mascara e a alimentacao
do dispositivo. Lave ou substitua o filtro
de ar reutilizavel ou substitua o filtro
ultrafino descartavel. Ligue o dispositivo
e retome a utilizacdo normal.

Se o alarme continuar, contacte

o seu fornecedor de assisténcia de
cuidados médicos domiciliarios.

Perda de alimentacao
(ecra em branco)

Falha de
corrente

Encerra

Prima o botao de controlo para silenciar
o alarme. Retire a sua mascara. Verifique
as suas ligacoes de alimentacao.
Certifique-se de que existe alimentacao
na tomada ou fonte de alimentacao.

Se o alarme continuar, contacte o seu
fornecedor de assisténcia de cuidados
meédicos domiciliarios.
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Alarme

Prioridade

Acao do
dispositivo

Acao do utilizador

AN
Pressao Baixa

Clique para limpar

Maxima

Funciona

Pode ser causado por uma fuga
excessiva, bloqueio ou uma avaria do
dispositivo. Prima o botao de controlo
para silenciar o alarme. Prima o botao
de controlo novamente para confirmar
e remover o alarme do ecra. Retire

a sua mascara. Verifique o seguinte:
filtros de entrada de ar sujos, admissao
de ar bloqueada, fuga excessiva no
circuito do paciente. Se o alarme
continuar, contacte o seu fornecedor
de assisténcia de cuidados médicos
domiciliarios.

Ao TA\
Pressao Alta

Cligue para limpar

Maxima

Funciona;

se o alarme
continuar por
10 segundos, o
alarme evolui
para um alarme
de dispositivo
inoperacional.

Pode ser causado por um dispositivo
avariado. Prima o botao de controlo
para silenciar o alarme. Prima o botao
de controlo novamente para confirmar e
remover o alarme do ecra. Retire a sua
mascara e a alimentacao do dispositivo.
Volte a ligar a alimentacao. Se o alarme
continuar, contacte o seu fornecedor

de assisténcia de cuidados médicos
domiciliarios.

DA

Velocidade Baixa do
Motor

Maxima

Funciona

Pode ser causado por um dispositivo
avariado. Prima o botao de controlo
para silenciar o alarme. Prima o botao
de controlo novamente para confirmar e
remover o alarme do ecra. Retire a sua
mascara e a alimentacao do dispositivo.
Volte a ligar a alimentacao. Se o alarme
continuar, contacte o seu fornecedor

de assisténcia de cuidados médicos
domiciliarios.

Média

Funciona
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Prima o botao de controlo novamente
para confirmar e remover o alarme do
ecra. Retire a sua mascara. Retire a
alimentacao do dispositivo. Confirme se
esta ligada uma fonte de alimentacao
compativel da Philips Respironics.
Substitua a fonte de alimentacgao por
uma fonte de alimenta¢ao compativel,
se necessario. Se estiver a utilizar a
bateria, certifique-se de que a bateria
esta adequadamente carregada.
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3.9 Tabela de resumo de alertas

A tabela seguinte mostra um resumo dos alertas. Consulte Indicadores LED de alarme e alerta e Indicadores
sonoros de alarme e alerta no inicio deste capitulo para mais informacdoes sobre os indicadores LED e sonoros
para cada tipo de alerta. O ecra em baixo € um exemplo de uma ecra de alerta. Os icones apresentados na
tabela em baixo surgem na parte superior de cada ecra de alerta.

6]

Data Activity. Do not
remove SD card.

Click to Close @

Alerta icone Prioridade | Descricao Acao do utilizador
Atividade de Estado Esta em curso a leitura/ Nao é necessaria qualquer
dados: ndo remover gravacao do cartao SD. medida.
o cartao SD.
Alteragao aceite Estado Confirma a aceitacdo da Nao é necessaria qualquer
alteracao de prescricao medida.
ou a atualizacao do
dispositivo.
Oximetria: Boa Estado Apresentado no ecra de Nao é necessaria qualquer
ligacao terapia quando o insuflador | medida.
(apenas icone) esta ligado e é detetada
uma boa ligacao durante
3 segundos. Surge no
inicio da terapia. Este
ecra nao sera novamente
apresentado se sensor de
oximetria for removido
e novamente aplicado,
exceto se a terapia tiver
sido parada e reiniciada.
Emparelhar?: Estado Solicita ao utilizador Rode o botao de controlo para

123456
Sim/Nao

que aceite ou decline o
emparelhamento com

um dispositivo Bluetooth
compativel. Este dispositivo
pode ser identificado pelos
algarismos apresentados.

aceitar o emparelhamento
(Sim) ou para declinar (Nao)
e, em seguida, prima o botao
de controlo para confirmar a
selecao.
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Alerta icone Prioridade | Descricao Acao do utilizador
Emparelhar?: Estado Solicita ao utilizador Rode o botao de controlo para
Sim/Nao *f%' gue aceite ou decline o aceitar o emparelhamento
emparelhamento com (Sim) ou para declinar (Nao)
um dispositivo Bluetooth e, em seguida, prima o botao
compativel. de controlo para confirmar a
selecdo. Selecionar Sim abre
o ecra de chave de acesso ao
Bluetooth.
Erro do Sensor de Notificacdo | Erro do sensor de fluxo. Prima o botao de controlo
Fluxo: @ A para confirmar e limpar
Terapia Limitada a mensagem. Desligue o
dispositivo da alimentacao.
Retire imediatamente o
paciente do ventilador e ligue
a uma fonte alternativa de
ventilacao. Contacte o seu
fornecedor de assisténcia
de cuidados médicos
domicilidrios para obter
assisténcia.
Cartao SD Notificacao | Indica que o cartao SD foi Reintroduza o cartao SD ou
removido. ﬂ ou Alerta removido do dispositivo prima o botao de controlo
de terapia e nao foi para limpar o alerta.
reintroduzido antes do inicio
da sessao de terapia atual.
Oximetria: Estudo Notificacdo | Depois de sair da terapia, Prima o botao de controlo
satisfatério . o dispositivo de terapia para confirmar e limpar a
(apenas icone) ird apresentar o ecra de mensagem.
aviso de Boa oximetria se
o sensor de oximetria tiver
mantido uma boa ligacao
durante pelo menos 4 horas
consecutivas no prazo de
24 horas, com interrupgoes
na terapia nao superiores a
1hora cada.
Erro do cartdo SD: Notificacdo | Detetado um erro no Remova o cartao SD e

remover e
reintroduzir

cartao SD.

O dispositivo ndao consegue
ler o cartdo SD.

Existe um problema com

o cartao SD ou este foi
ejetado durante uma
atividade de registo ou

o cartao foi introduzido
incorretamente.

reintroduza-o. Se o alerta
continuar, substitua-o por
outro cartao ou contacte o
seu fornecedor de assisténcia
de cuidados médicos
domiciliarios.
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Alerta Prioridade | Descricao Acao do utilizador
Cartao SD cheio. Notificacdo | O cartao SD esta cheio. Retire o cartao SD e
contacte o seu fornecedor
de assisténcia de cuidados
médicos domiciliarios para
obter um cartdo novo.
Mensagem para o ﬁ' Notificacdo | Mensagem do fornecedor Prima o botao de controlo
paciente — de cuidados médicos para confirmar e limpar a
domicilidrios. mensagem.
Alteracao rejeitada Alerta Uma alteracao de Contacte o seu fornecedor
E; prescricdo ou das de assisténcia de cuidados
definicdes foi rejeitada. médicos domiciliarios.
Alteracao em falta ou
incorreta.
Erro de Estado Erro do humidificador Desligue o dispositivo e
humidificacao S S& (apenas quando o retire a ficha da alimentacao.
Contacte a humidificador esta Desencaixe o humidificador,
Assisténcia Técnica instalado) verifique visualmente se os
se o problema Erro da placa de contactos elétricos estao
persistir. aguecimento do limpos e, em seguida, volte a
humidificador ou o ligar o humidificador e o cabo
humidificador ndo esta de alimentagao. Se o alerta
corretamente ligado ao continuar, contacte o seu
dispositivo de terapia. fornecedor de assisténcia
de cuidados médicos
domiciliarios.
Erro do tubo Estado Erro do tubo aquecido Desligue o dispositivo.
aquecido. Contacte m& (apenas quando esta Desencaixe o tubo aquecido
a Assisténcia presente um tubo do humidificador, certifique-
Técnicase o aquecido) se de que o tubo nao esta
problema persistir. O tubo aquecido pode tapado nem obstruido e,
estar sobreaquecido ou em seguida, volte a instalar
danificado. o tubo no humidificador.
Se o alerta continuar,
contacte o seu fornecedor
de assisténcia de cuidados
médicos domiciliarios.
A fonte de Alerta Indica que a fonte de Contacte o seu fornecedor

alimentacao
ligada nao suporta
humidificacao.

alimentacao ligada nao
suporta humidificacao ou
um tubo aquecido.

de assisténcia de

cuidados médicos
domiciliarios para obter

uma fonte de alimentacao
Philips Respironics
compativel. Alternativamente,
utilize o dispositivo de terapia
sem humidificador.
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Alerta icone Prioridade | Descricao Acao do utilizador
Verificar Notificacdo | Indica que esta ligada Certifique-se de que o
alimentacao uma fonte de alimentacao cabo de alimentacao esta
incompativel. totalmente introduzido na
Fonte de alimentacao entrada de alimentagao
incompativel ou o cabo do dispositivo. Confirme se
de alimentacao nao esta esta ligada uma fonte de
totalmente introduzido na alimentagao compativel da
entrada de alimentacao do | Philips Respironics. Substitua
dispositivo. a fonte de alimentagao por
uma fonte de alimentacao
compativel, se necessario.
Ocupado Estado Apresentado quando Nao é necessaria qualquer
X o dispositivo esta medida.
temporariamente
inacessivel devido a
comunicac¢ao de dados.
Resumo de trés N/A Estado Apresenta as ultimas 3 Prima o botao de controlo
noites noites de utilizacao. para confirmar e limpar
o ecra. Caso contrario, a
mensagem desaparece apos
30 segundos.
Verificar ajuste da N/A Estado Apresentado quando a Este alerta pode ser limpo
mascara funcao Verificar ajuste da pressionando o botao de
mascara esta ativada no controlo. Caso contrario, o
menu Paciente. seu tempo esgotar-se-a apos
60 segundos.
A carregar idioma e Estado Apresentado aquando da Nao é necessaria qualquer

a reinicializar

selecao de um novo idioma
a partir do menu.
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medida. A mensagem
desaparece quando a
reinicializacao for concluida.
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O seu dispositivo esta equipado com uma ferramenta de autodiagnostico designada por Performance Check
(Verificacao de desempenho). Esta ferramenta pode avaliar o seu dispositivo para verificar determinados erros.
Permite-lhe partilhar definicdes chave do dispositivo com o seu fornecedor. Utilize a ferramenta Performance
Check (Verificacao de desempenho) quando instruido para tal pelo seu fornecedor.

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

Problema

Por que razao
aconteceu

O que fazer

Nao acontece

nada quando liga

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

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

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
instrucoes 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
assisténcia de cuidados médicos domiciliarios.

O fluxo de ar nao liga.

Podera existir um
problema com o
insuflador.

Certifique-se de que o dispositivo esta ligado a fonte
de alimentacao correta. Certifique-se de que o ecra
Inicial é apresentado na interface de utilizador. Prima
o botao 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 assisténcia de cuidados
médicos domiciliarios 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
emissdes elevadas

de Interferéncia
eletromagnética (IEM).

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

Por que razao
aconteceu

O que fazer

A funcionalidade de
Rampa nao funciona
quando prime o botao
de Rampa.

O seu fornecedor de
cuidados médicos
domicilidrios nao

lhe prescreveu a
funcionalidade Rampa
ou a sua pressao de
terapia prescrita ja esta
definida para o valor
minimo.

Se a funcionalidade Rampa nao lhe tiver sido
prescrita, fale com o seu fornecedor de cuidados
médicos domiciliarios para saber se mudara a sua
prescricao.

Caso o seu fornecedor tenha ativado a funcionalidade
Rampa, e ainda assim ela nao funcionar, confirme

a definicao de pressao atual no ecra de Terapia. Se

a pressao de terapia estiver definida para o valor
minimo (4,0 cmH,0) ou a pressao inicial de Rampa for
igual a pressao de terapia, a funcionalidade Rampa
nao funcionara. Certifique-se de que a definicao de
duracao da rampa é de pelo menos 5 minutos.

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

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

Limpe ou substitua os filtros de ar.

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 definicoes do humidificador e reduza a definicao,
se possivel. Certifique-se de que existe agua no
reservatorio de agua do humidificador. Consulte

as instrucdes do humidificador para garantir que o
humidificador esta a funcionar corretamente.

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

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

A definicao Tipo de tubo
pode estar incorreta.

Certifique-se de que a definicao Tipo de tubo (22 ou 15)
corresponde a tubagem que esta a utilizar (tubagem da
Philips Respironics 22 ou 15 mm). Se a definicao

de tipo de tubagem tiver sido alterada, contacte o

seu fornecedor de assisténcia de cuidados médicos
domicilidrios.

Se estiver a utilizar a tubagem aquecida, esta
definicao sera 15H e ndo podera altera-la.

A definicao Temperatura
do tubo esta ligada, mas
a tubagem aquecida
nao esta quente.

Esta a ser utilizada uma
fonte de alimentacao
incorreta.

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

Por que razao
aconteceu
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O que fazer

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

O insuflador nao

esta ligado ou o
humidificador ou o
tubo aquecido nao esta
corretamente ligado.

A definicao do humidificador e as definicoes da
temperatura do tubo sé podem ser ajustadas a partir
do ecra do visor Terapia ativada. Certifique-se de que o
insuflador esta ligado e de que as defini¢des sao visiveis
no lado direito do ecra e, em seguida, ajuste para uma
definicao confortavel. Se o insuflador estiver ligado mas
as defini¢des do humidificador ndo 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 nao estao
obstruidos nem danificados. Em seguida, volte a ligar

o humidificador e/ou o tubo aquecido e volte a ligar a
fonte de alimentacao do dispositivo. Ligue o insuflador;
se as definicdes continuarem a nao estar visiveis,
contacte o seu fornecedor para obter assisténcia.

A dgua na camara de
agua esgota-se antes
do amanhecer.

A camara de agua

nao estava cheia no
inicio da sessao. A

fuga na mascara é
excessivamente elevada.
As condi¢cdes ambientais
sao muito secas/frescas.

Em quase todas as condi¢des, uma camara de agua
cheia deve ser suficiente para uma sessao de sono
tipica. No entanto, muitos fatores tém impacto no
consumo de agua, incluindo a temperatura ambiente
e a humidade no seu quarto, as definicdes do
humidificador ou do tubo aquecido, o nivel de fuga da
mascara e a duragao da sessao de sono.

Em primeiro lugar, certifique-se de que a agua na
camara de agua atinge a linha de enchimento maxima
no inicio da sessao 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 funcao 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
estao corretamente ligados e nao apresentam fugas.
Pode igualmente optar por diminuir as definicées do
humidificador e/ou do tubo aquecido ou alterar o
modo de humidificacdo de Fixo para Adaptativa para
aumentar a duracao da agua do humidificador.

Ouco uma fuga ou um
assobio proveniente do
dispositivo de terapia
ou do humidificador
(nao relacionado com a
fuga da mascara).

A entrada de ar do
dispositivo de terapia
pode estar obstruida.

O humidificador ou

o tubo nao estao
corretamente encaixados.
Os vedantes do
humidificador ndo estao
corretamente encaixados
ou estao em falta.

Certifique-se de que a entrada de ar do dispositivo
de terapia nao esta obstruida e de que os filtros
estdo isentos de detritos e corretamente inseridos.
Certifigue-se de que o dispositivo, o humidificador e
o tubo estao corretamente ligados e nao apresentam
fugas. Certifique-se de que o vedante da tampa

do humidificador e o vedante da caixa seca estao
presentes e corretamente encaixados; se nhecessario,
pressione cuidadosamente a volta do perimetro dos
vedantes para os encaixar devidamente.
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Problema Por que razao O que fazer
aconteceu
Derramei A camara de agua Pouca quantidade de agua derramada para

acidentalmente agua
para o recipiente do
humidificador.

apresenta um nivel de
agua superior a linha
maxima de enchimento.
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o recipiente do humidificador ndo ira afetar o
dispositivo. Um pequeno derrame no humidificador
ira evaporar durante a utilizacao normal do mesmo.
No entanto, demasiada agua no recipiente do
humidificador pode transbordar pela dobradica da
tampa do humidificador e danificar a sua mobilia.
Desligue a alimentacao do dispositivo. Remova a
camara de agua, deite fora a agua em excesso até

o nivel da dgua estar ao nivel da ou abaixo do nivel
da linha maxima de enchimento e coloque a camara
de parte. Separe o humidificador do dispositivo de
terapia 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
estd seco. Volte a ligar o humidificador e a fonte de
alimentacao e reinstale a camara de agua.
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4. Acessorios

Existem varios acessoérios opcionais disponiveis para o seu dispositivo DreamStation BiPAP autoSV. Contacte
o seu fornecedor de assisténcia de cuidados médicos domiciliarios para obter mais informagodes sobre
acessorios disponiveis. Ao utilizar acessorios opcionais, siga sempre as instru¢des incluidas com os acessorios.

41 Humidificador

Podera utilizar o humidificador aquecido e a tubagem aquecida com o seu dispositivo. Estdo disponiveis no
seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios. Um humidificador pode reduzir a secura e irritacao nasal
adicionando humidade ao fluxo de ar.

Adverténcia

Para um funcionamento seguro, o humidificador tem de estar sempre posicionado abaixo da
ligacao do circuito de respiracdo da mascara. O humidificador tem de estar nivelado para funcionar
corretamente.

Nota

Consulte as instrucdes do humidificador para obter informagdes de configuracdao completas.

4.2 CartaoSD

O dispositivo DreamStation BiPAP autoSV vem com um cartdo SD inserido na ranhura de cartdes SD na parte
lateral do dispositivo. O cartao SD regista informacdes para o fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.
O seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios podera pedir-lhe para remover periodicamente o cartao
SD e envia-lo para avaliagao.

4.3 Telemodem

O Telemodem DreamStation foi concebido para ser utilizado com determinados dispositivos de terapia da
Philips Respironics. Uma vez instalado, transmite dados automaticamente entre o dispositivo de terapia e
o software de conformidade exclusivo da Philips Respironics. O telemodem tem a capacidade de receber

dados de oximetria e transferi-los para o dispositivo de terapia.

4.4 Acessorio Wi-Fi

O acessorio Wi-Fi foi concebido para ser utilizado com determinados dispositivos de terapia da

Philips Respironics. Uma vez instalado e ligado a uma rede Wi-Fi local, pode transferir dados entre

o dispositivo de terapia e o software de conformidade exclusivo da Philips Respironics. Se estiver disponivel
no seu modelo, o acessério tem a capacidade de receber dados de oximetria e transferi-los para o dispositivo
de terapia.
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4.5 Modulo Link

O Moédulo Link recebe dados de oximetria e transfere-os para o dispositivo de terapia para utilizacao
domiciliaria ou num contexto laboratorial. Para utilizacao num contexto laboratorial, o Médulo Link inclui
também uma porta RS-232 (ou “DB9”) para permitir o controlo remoto do dispositivo DreamStation BiPAP
autoSV a partir de um computador pessoal.

Notas

Consulte as instru¢des que acompanham o Modulo Link para instalagao e remocgao.

Nao estdo disponiveis quaisquer alarmes de SpO,.

Elimine o mdédulo seguindo as mesmas instrucdes de eliminacao utilizadas para o dispositivo de terapia.

Adverténcias

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

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

Nao utilize quaisquer acessorios, pecas amoviveis e materiais ndo recomendados pela Philips Respironics.
As pecas ou acessorios incompativeis podem causar um desempenho defeituoso.

4.6 Oximetro

O sistema de oximetria DreamStation, enquanto parte do dispositivo DreamStation BiPAP autoSV, mede
e apresenta a %SpO0, e frequéncia cardiaca em pacientes adultos.

Adverténcia

Utilize apenas cabos de SpO, e sensores do oximetro de pulso recomendados pela Philips Respironics.
A utilizacao de sensores incompativeis pode resultar num desempenho impreciso do oximetro de pulso.

4.7 Software de conformidade exclusivo da Philips Respironics

Pode utilizar o software de conformidade exclusivo da Philips Respironics para transferir dados de prescricao
do cartao SD para um computador. Pode ser utilizado por médicos para receber e comunicar dados
armazenados do cartao SD.

4.8 Suporte com rodizios

Encontra-se disponivel um suporte com rodizios com o seu dispositivo BiPAP autoSV. Consulte as instrucées
incluidas com o seu suporte com rodizios para obter mais informacdes.

Nota

O dispositivo s6 deve ser utilizado com o suporte com rodizios estacionario.
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4.9 Oxigénio suplementar

Pode ser adicionado oxigénio (até 15 LPM) em qualquer ponto no circuito do paciente desde que seja utilizada uma
valvula de pressao. Quando utilizar oxigénio com o dispositivo, tenha atengdo as adverténcias enumeradas no Capitulo 1.

410 Cabo de corrente continua

O cabo de corrente continua (CC) Philips Respironics pode ser utilizado para p6r este dispositivo a funcionar
em rulotes, barcos ou autocaravanas. Além disso, o cabo adaptador de bateria CC Philips Respironics, quando
utilizado com o cabo de corrente continua (CC), permite que o dispositivo funcione a partir de uma bateria
auténoma de 12 VCC.

Precaucoes

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

Quando a corrente continua é obtida 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 utilizacao de qualquer outro sistema podera danificar o dispositivo.

Consulte as instrucdes fornecidas com o cabo de corrente continua (CC) e o cabo adaptador para obter mais
informacdes sobre como poér o dispositivo a funcionar com corrente continua (CC).

411 Mala de transporte e viajar de aviao

Para sua comodidade na passagem por postos de seguranca, ha uma nota na base do dispositivo que indica
que se trata de equipamento médico. Pode ser util levar consigo este manual para ajudar o pessoal de
seguranca a compreender o dispositivo.

Ao viajar, a mala de transporte é para ser utilizada apenas como bagagem de mao. A mala de transporte nao
ird proteger o sistema se for colocado na bagagem de porao. Se viajar com o humidificador opcional, ndo o
faca com agua no reservatorio de agua.

Caso viaje para um pais com uma tensao diferente daquela que esta a usar, podera precisar de um cabo de
alimentacao diferente ou de um adaptador para fichas internacionais, que torne o seu cabo de alimentacao
compativel com as tomadas elétricas do pais para o qual vai viajar. Contacte o seu fornecedor de cuidados
meédicos domicilidrios ou de assisténcia para obter mais informacodes.
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5. Limpeza, desinfecao e cuidados

Este capitulo detalha como limpar e desinfetar o dispositivo BiPAP autoSV, filtros e tubagem em ambiente
domiciliario, hospitalar ou institucional.

51

Precaucoes

Descricao Geral da Limpeza e Desinfecao

. Somente os procedimentos de limpeza e desinfecao descritos neste manual sdo recomendados
pela Philips Respironics. A utilizacao de outros procedimentos de limpeza e desinfecao, nao
especificados pela Philips Respironics, pode afetar o desempenho ou a durabilidade do produto.

. Cumpra todas as instrucdes do fabricante do produto de desinfecao. Qualquer desvio destas
instrucoes, das instrucdes do fabricante ou a utilizacao de agentes nao listados nestas
instrucoes, pode afetar o desempenho do produto. Consulte todas as instrucdes aplicaveis
quanto a mais adverténcias e precaucoes.

Inicio Inicio Hospital, Hospital,
Limpeza Desinfecao Limpeza institucional Desinfecao institucional
Dispositivo Detergente N/D Detergente liquido Toalhetes DisCide Ultra
Exterior {g}ﬁlgoeséuivae de suave de louca e agua Pano com lixivia (6% de
¢ g Semanalmente e entre | hipoclorito de sédio), 1 para
Semanalmente pacientes 9 partes de reducao com agua
Semanalmente e entre
pacientes
Humidificador | Detergente N/D Detergente liquido Toalhetes DisCide Ultra
Exterior {g}dngoesé‘uivae de suave de louca e agua Pano com lixivia (6% de
¢ g Semanalmente e entre | hipoclorito de sédio), 1 para
Semanalmente pacientes 9 partes de reducao com agua
Semanalmente e entre
pacientes
Tubagem Detergente N/D Detergente liquido N/D
Nao-Aquecida | liquido suave de suave de louca e agua
louca e agua Semanalmente
Semanalmente e substituir entre
pacientes
Filtro de Enxague com N/D Enxague com agua N/D
polen azul agua morna morna da torneira
reutilizavel da torneira mensalmente e

mensalmente e
substituir a cada
seis meses

Nota: Se observar
sujidade durante
ainspecao,
enxague mais
frequentemente.

substituir a cada seis e
entre pacientes

Nota: Se observar
sujidade durante a
inspecao, enxague
mais frequentemente.
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Filtro Substituir a cada N/D Substituir a cada N/D
Ultrafino 30 dias 30 dias e entre
pacientes
Filtro IMPORTANTE: Utilize um filtro bacteriano integrado no ambiente clinico. O filtro bacteriano
Bacteriano deve ser eliminado semanalmente e entre pacientes.

Nota: Para obter mais informagdes sobre os cuidados a ter com os acessorios, consulte as instru¢des de utilizacao
fornecidas com o acessorio. Consulte todas as instrucdes aplicaveis quanto a mais adverténcias e precaucoes.

5.2 Limpeza do domicilio e hospitalar/institucional: exterior
do dispositivo e humidificador

Adverténcias

. Para evitar choques elétricos, certifique-se de que o dispositivo esta desligado de todas as
tomadas e fontes de alimentacao. Remova todos os cabos ligados ao conjunto de bateria.

. NAO mergulhe o dispositivo em nenhum liquido.

No ambiente domeéstico, para uso num unico paciente, limpe a superficie externa do dispositivo de terapia
e humidificador semanalmente.

Para utilizacdo com varios pacientes em casa ou hospital, limpe a superficie externa do dispositivo de terapia
e humidificador semanalmente e entre os pacientes.

1. Desligue o dispositivo e retire a ficha da fonte de alimentacdo. Remova todos os acessoérios e conectores.
2. Retire o reservatoério de agua do humidificador do dispositivo.

Remova o filtro de poélen azul reutilizavel e o filtro ultrafino descartavel azul claro (se aplicavel). Consultar
Domicilio e Hospital: Enxaguar e substituir os filtros para mais informacoes.

Adverténcia

Se estiver a utilizar o dispositivo em multiplos utilizadores, elimine e substitua o filtro bacteriano sempre
que o dispositivo for utilizado numa pessoa diferente.

4. Utilize um pano que nao solte fiapos embebido em agua e numa solucao de detergente liquido suave para
louca para limpar o exterior da caixa. Utilize 1 colher de cha (5 ml) de detergente liquido para loica por
cada 3,8 litros de agua.

5. Preste atencao a todos os cantos e fendas das superficies exteriores do dispositivo. Certifique-se de que
toda a sujidade visivel é removida.

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

7. Verifique se o dispositivo esta bem limpo. Se necessario, repita os passos de limpeza até todas as
superficies estarem visivelmente limpas.

8. Inspecione o dispositivo e todas as partes do circuito (filtro, tubo e mascara) quanto a danos, como fendas,
rasgoes ou pecas partidas. Substitua quaisquer pecas danificadas.

Precaucao

Deixe o dispositivo secar completamente antes de o voltar a ligar a uma fonte de alimentacao.
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5.3 Desinfecao hospitalar e institucional: exterior do
dispositivo e humidificador

Desinfete a superficie exterior do dispositivo semanalmente ou mais frequentemente, se necessario, e entre
utilizacoes de diferentes pacientes. Antes de desinfetar a parte externa, certifique-se de limpar o dispositivo
conforme as instrucées na secao anterior.

Notas

. Certifique-se de que o cabo de alimentacao da tomada da parede é desligado. Antes de
desinfetar o dispositivo e o humidificador, remova o filtro de pélen azul reutilizavel e o filtro
ultrafino descartavel (se aplicavel). Consultar Limpeza e substituir os filtros para mais informacoes.

. Certifique-se que o dispositivo e o humidificador estdo completamente secos depois da limpeza
antes de iniciar o processo de desinfecao.

Se se utilizar o dispositivo e humidificador com multiplos utilizadores, o exterior do dispositivo e humidificador
deve ser desinfetado entre utilizacdes de pacientes da seguinte forma:

1. Limpe o dispositivo e o humidificador conforme indicado em Limpeza doméstica e hospitalar/
institucional: exterior do dispositivo e humidificador.

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
— Utilize 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 s6dio), 1 para 9 partes de reducao com agua.
— Utilize um pano que nao solte fiapos embebido na solucao de lixivia para limpar inicialmente
a superficie exterior da caixa, a fim de eliminar a sujidade visivel das superficies.

— Utilize um pano que nao solte fiapos para humedecer completamente as superficies exteriores
com a solugao de lixivia.

Preste atencao a todos os cantos e fendas das superficies exteriores do dispositivo e do humidificador.
Abra a tampa do humidificador e desinfete a area da patilha utilizando um dos desinfetantes acima descritos.

Mantenha humido durante 5 minutos.

o v oA w

Limpe com um pano que nao solte fiapos (sem estar a pingar) com agua potavel durante um minuto, pelo
menos, virando o pano frequentemente, para remover todos os residuos de detergente.

N

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

Inspecione o dispositivo e o humidificador e todas as pecas do circuito para verificar se existem danos
depois da desinfecdo. Se detetar a presenca de danos, contacte o Apoio ao Cliente da Philips Respironics.
Substitua quaisquer pecas danificadas.
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5.4 Limpeza: tubagem flexivel nao-aquecida

Limpe a tubagem flexivel ndo-aquecida antes da primeira utilizacao e semanalmente. Elimine e substitua
a tubagem nao-aquecida depois de seis (6) meses. Se utilizar o dispositivo e humidificador em utilizadores
multiplos, elimine e substitua a tubagem nao-aquecida entre pacientes.

Precaucao

Qualquer incumprimento destas instrugdes pode afetar o desempenho do produto.

1. Desligue a tubagem flexivel do dispositivo.

2. Lave suavemente os 15 mm ou 22 mm de tubagem flexivel completamente mergulhando numa solucao de
agua tépida e detergente liquido suave para a loica. Utilize uma colher de cha (5 ml) de detergente liquido
para louca por cerca de 3,8 litros de dgua morna durante 3 minutos.

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

Nota
Certifique-se de que limpa toda a superficie interior do tubo assegurando que esta completamente

mergulhado na solucao de detergente agitando cuidadosamente com a mao.

4. Enxague completamente com agua potavel pelo menos durante 1 minuto para retirar todos os residuos de
sabao do tubo e conectores.
Deixe secar completamente ao ar, longe da luz solar direta.

Inspecione a tubagem e verifique se esta danificada ou gasta (fendas, rasgdes, puncdes, etc.). Elimine e
proceda a sua substituicao, se necessario.

Nota

Consulte o manual do humidificador DreamStation para obter instru¢dées sobre como limpar a tubagem
aquecida.
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5.5 Domicilio e hospital: enxaguar e substituir filtros
Filtro de poélen azul reutilizavel

Em utilizacao doméstica normal, enxague o filtro de poélen azul reutilizavel mensalmente. Substitua-o com um
novo a cada seis meses. No ambiente hospitalar ou institucional, enxague o filtro de poélen azul reutilizavel
semanalmente e substitua-o com um novo a cada seis meses e entre pacientes.

Precaucao

Filtros de entrada obstruidos 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 acumulacao de detritos.

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

1. Desligue o dispositivo e desligue-o da fonte de alimentacao.

2. Retire o reservatoério de agua do humidificador para aceder a area do filtro e, em seguida, retire o filtro
do dispositivo. Consulte a seccao “Instalar e substituir os filtros de ar” mais atras neste manual. Examine
o filtro 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
0 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 danificado, substitua-o.
Nota

S6 devera usar filtros fornecidos pela Philips Respironics para substituir os filtros do dispositivo.

7. Se ofiltro ultrafino azul claro estiver sujo ou rasgado, substitua-o.
8. Volte a colocar os filtros. Consulte a seccao Instalar e substituir os filtros de ar deste manual.
Precaucao

Nunca instale um filtro himido no dispositivo. Garanta tempo de secagem suficiente para o filtro.
Filtro ultrafino azul claro

Em casa, o filtro ultrafino azul claro é descartavel. Substitua-o com um novo a cada 30 dias ou antes disso
se aparentar estar sujo. NAO lave o filtro ultrafino. Em ambiente hospitalar ou institucional, o filtro ultrafino
deve ser substituido com um novo a cada 30 dias ou antes e deve ser substituido entre pacientes.

Limpeza, desinfecao e cuidados 55



Manual do Utilizador do DreamStation BiPAP autoSV

5.6 Assisténcia técnica

O dispositivo nao requer assisténcia de rotina nem manutencgao preventiva para além da inspecao de
desgaste ou danos normal ou da limpeza do dispositivo.

Adverténcia

Se notar alguma alteracdo sem explicacdo 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 alimentacao e interrompa a utilizacao. Contacte
o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.
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6. Especificacdes, eliminacao e CEM

6.1 Especificacoes

6.11 Ambientais

Temperatura de funcionamento:

5°Ca35°C

Temperatura de armazenamento

-20°Ca60°C

Humidade relativa (funcionamento e
armazenamento)

15 a 95% (sem condensacao)

Pressao atmosférica:

6.1.2 Fisicas

Dimensodes

101a 77 kPa (O - 2286 m)

15,7x19,3x 8,4cm

Peso (dispositivo com fonte de
alimentacao)

6.1.3 Vida util

Aproximadamente 1,28 kg

A vida util prevista do dispositivo de terapia DreamStation e do Médulo Link é de 5 anos.

6.1.4 Conformidade com as normas

Este dispositivo foi concebido para cumprir as normas que se seguem:

IEC 60601-1: Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial para equipamento

médico elétrico

EN 60601-1-2: Compatibilidade eletromagnética

IEC 60601-1-8: Equipamento de eletromedicina — Parte 1-8: Regras gerais de seguranca basica
e desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos gerais, ensaios e guia orientador para sistemas
de alarme em equipamentos e sistemas de eletromedicina

IEC 60601-1-11: Equipamento elétrico para medicina — Parte 1-11: Requisitos particulares para
a seguranca basica e o desempenho essencial — Norma colateral: Requisitos para equipamentos
elétricos para medicina e sistemas elétricos para medicina usados em cuidados de saude no domicilio

ISO 80601-2-74 Equipamento Médico Elétrico— Part 2-74: Requisitos Particulares de Seguranca
Basica e Desempenho Essencial de equipamento de humidificacao respiratéria

ISO 80601-2-79 Equipamento médico elétrico— Part 2-79: Requisitos Especificos de Seguranca Basica
e Desempenho Essencial de equipamento de assisténcia ventilatéria para deficiéncia ventilatéria

RTCA/DO-160 seccao 21, categoria M; Emissao de Energia de Radiofrequéncia

A marca CEO0123 indica conformidade com a Diretiva da Unido Europeia que se segue:

93/42/CEE, Diretiva relativa a Dispositivos Médicos, conforme alterada até a Diretiva do Conselho

2007/47/CE, inclusive
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O dispositivo também foi concebido e testado para cumprir as Diretivas que se seguem: 2011/65/UE,
Restricao do uso de determinadas Substancias Perigosas (RoHS) em Equipamento Elétrico e Eletronico (EEE).

6.1.5 Classificacao IEC 60601-1

Tipo de protecao contra choque elétrico

Equipamento Classe Il

Grau de protecao contra choque elétrico:

Peca aplicada de tipo BF

Grau de protecao contra a infiltracdo de
liquidos

Dispositivo: Equipamento a prova de gotejamento, P22
Modulo Link: Equipamento a prova de gotejamento, IP22
Fonte de alimentacdo de 80 W: Equipamento a prova de
gotejamento, IP22

Modo de funcionamento

6.1.6 Elétricas

Consumo de corrente alternada (com fonte de

alimentacao de 80 W) Nota: A fonte de alimentacao

faz parte do equipamento médico elétrico.

Continuo

100 -240V CA,50/60 Hz,2,0-10A

Consumo de corrente continua 12V CC,6,67A
Fusiveis Nao existem fusiveis substituiveis pelo
utilizador.
6.1.7 Especificacoes do radio
Intervalo de frequéncia de 2402 - 2480 MHz
funcionamento
Poténcia maxima de saida <10 dBm
Modulacao GFSK, P/4 DQPSK, 8DQPSK

6.1.8 Filtros da porta de entrada

Filtro de poélen

100% de poliéster
Eficiéncia de 88% a um tamanho de 7 - 10 micrones

Filtro ultrafino

6.1.9 Som

Mistura de fibras sintéticas
Eficiéncia de 95% a um tamanho de 0,5 - 0,7 micrones

Intervalo de niveis do som de alarme 45 dB(A) a 85 dB(A)
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6.1.10 Valores declarados de emissdes de ruido de dois digitos
(em conformidade com a norma ISO 4871)

O nivel de pressao acustica ponderado A

Dispositivo: 26 dB(A) com uma incerteza de 2 dB.
Dispositivo com humidificador: 28 dB(A) com uma

incerteza de 2 dB.

O nivel de poténcia acustica ponderado A

Nota

Dispositivo: 34 dB(A) com uma incerteza de 2 dB.
Dispositivo com humidificador: 36 dB(A) com uma

incerteza de 2 dB.

Valores determinados de acordo com o codigo de teste de ruido fornecido na norma ISO 80601-2-79:2018,

utilizando as normas basicas ISO 3744 e I1SO 4871.

6.111 Exatidao de controlo

Parametro Intervalo Exatidao

IPAP 4 -30cmH,0 +2,5 cmH, 0"

EPAP 4-20cmH,0 +£2,5cm H,0*

CPAP 4 -20 cmH,0 +2,5 cm H,0*

Frequéncia respiratéria | 4 a 30 BPM superior a + 1 BPM ou + 10% da definicao

Tempo de inspiragao

0,5 a 3 segundos

+ (10% da definicao + 0,1 segundo)

*Pressdao medida na porta de ligacdao do paciente com ou sem o humidificador aquecido integrado (sem fluxo

do paciente).

6.1.12 Exatidao da pressao

Incrementos de pressao: 4,0 a 20,0 cmH,0O (em incrementos de 0,5 cmH,0)

6.1.13 Exatidao do parametro apresentado

Parametro Exatidao Resolucao | Intervalo

Taxa de fuga estimada | = (5 + 15% da leitura) LPM 1LPM 0a 200 LPM

Volume corrente de * (25 + 15% da leitura) ml 1ml 0a 2000 ml

expiracao

Taxa respiratoria superior a + 1 BPM ou + 10% da leitura | 1 BPM 0a 60 BPM
+ (1+15% da leitura) LPM 1LPM 0a99LPM

Ventilacao por minuto

exalada
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6.1.14 Respiracao espontanea durante situacoes de falha de energia

Fluxo res- Pressao expiratoria (cmH,0) [ Pressdo inspiratoria (cmH,0)
piratério do | Circuito passivo Circuito passivo

paciente

(lpm)

30 <18 <21

60 <49 <55

6.115 Tubagem *

Tubagem

Resisténcia da tubagem (RI/RE)

Conformidade da tubagem (a 60 hPa)

Tubagem de
desempenho de 15 mm
(PR15)

a 15 L/min: 0,006 hPa/L/min
(cmH,O/L/min)

a 30 L/min: 0,01 hPa/L/min
(cmH,O/L/min)

0,52 ml/hPa (ml/cmH,0)

22 mm performance
tubagem

a 15 L/min: 0,00 hPa/L/min
(cmH_,O/L/min)

a 30 L/min: 0,003 hPa/L/
min (cmH,0/L/min)

0,73 ml/hPa (ml/cmH,0)

*
Consultar o manual do utilizador do humidificador aquecido DreamStation para obter as especificacoes da

tubagem aquecida.
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6.2 Eliminacao

Elimine este dispositivo de acordo com os regulamentos de recolhas e reciclagem locais. Para obter mais
informacdes, visite www.philips.com/recycling.

6.3 Informacdes de CEM

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

Exatidao da pressao e do fluxo

Se suspeitar que a exatidao da pressao e/ou da taxa de fluxo é afetada por interferéncia de CEM, remova a
alimentacao e coloque o dispositivo noutra area. Se o desempenho continuar a ser afetado, descontinue a
utilizacao e contacte o seu fornecedor de cuidados médicos domiciliarios.

Exatidao de SpO, e taxa de pulsacao

O Dispositivo de Terapia DreamStation foi concebido para capturar dados de SpO, e de oximetria da taxa
de pulsacao com a especificacdo de exatidao descrita nas instrucées de utilizacao 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 é afetada por interferéncia de CEM, remova a alimentac¢ao e coloque o dispositivo noutra area. Se
o desempenho continuar a ser afetado, descontinue a utilizacao e contacte o seu fornecedor de cuidados
médicos domiciliarios.

Adverténcias

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

. Para garantir que recebe uma terapia segura e eficaz, utilize apenas acessoérios da Philips
Respironics. A utilizacao de acessorios, transdutores e cabos que nao os especificados pela
Philips Respironics pode resultar em emissdes acrescidas ou huma imunidade reduzida do
dispositivo.

. Os Equipamentos de Comunicacoes de RF Portateis e Moveis podem afetar os Equipamentos
Elétricos para Medicina. Consulte na seccao sobre CEM deste manual as distancias a observar
entre Geradores de RF e o ventilador por forma a evitar interferéncias.

. Nao utilize este dispositivo proximo de equipamento cirtirgico de elevada frequéncia ativo e da
sala protegida de Radiofrequéncia de um sistema Elétrico para Medicina para imagiologia de
ressonancia magnética, onde a intensidade de perturbacdées eletromagnéticas é elevada.
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Orientacoes e Declaracao do Fabricante — Emissoes Eletromagnéticas—

Este dispositivo deve ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O utilizador deste
dispositivo deve garantir a sua utilizacao em tal ambiente.

TesTe DE EMissOEs

CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO — ORIENTAGAO

O dispositivo utiliza energia de RF apenas para o funcionamento

Emissoes de RF radiadas Grupo 1 interno. Por isso, as suas emissdes de RF conservam-se
CISPR N Classe B muito baixas e nao é provavel que causem interferéncias nos
equipamentos eletronicos proximos.
Emissdes de RF conduzidas Grupo 1
CISPR M Classe B
o . O dispositivo destina-se a utilizacao em todo o tipo de
Emissoes harmonicas Classe A instalacées, incluindo as domésticas e instalacées diretamente

IEC 61000-3-2

Flutuacdes da tensao/Emissdes
flutuantes
IEC 61000-3-3

Em conformidade

ligadas a rede de alimentacao publica de baixa tensao.

Emissao de Energia de
Radiofrequéncia
RTCA/DO-160 Seccao 21
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Orientacoes e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética—

Manual do Utilizador do DreamStation BiPAP autoSV

Este dispositivo deve ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O utilizador deste
dispositivo deve garantir a sua utilizacao em tal ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

NiveL pe Teste IEC 60601

NiVEL DE CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO = ORIENTAGAO

Descarga Eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Descargas de contacto
+8 kV

Descargas de ar de
+2kV, £4kV, +8kV,
e+15kV

Descargas de contacto
+8 kV

Descargas de ar de
+2kV, £ 4kV, +8 kV,
e+ 15kV

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

Transicao rapida/
impulso elétrico

+ 2 kV para linhas de
alimentacao de energia;

+ 2 kV para linhas de
alimentacao de energia;

A qualidade da alimentacao de rede
deve ser a tipicamente existente num

IEC 61000-4-4 taxa de repeticao de taxa de repeticao de ambiente domeéstico ou hospitalar.
100 kHz 100 kHz
+1kV para as linhas de +1kV para as linhas de
entrada-saida; taxa de entrada-saida; taxa de
repeticao de 100 kHz repeticao de 100 kHz
Sobretensao +1kV modo diferencial +1kV modo diferencial A qualidade da alimentacao de rede
IEC 61000-4-5 deve ser a tipicamente existente num

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV para modo comum

ambiente domeéstico ou hospitalar.

Quebras de tensao,
interrupcdes curtas e
variagoes de tensao nas
linhas de entrada da
alimentacao

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 alimentacao de rede
deve ser a tipicamente existente num
ambiente domeéstico ou hospitalar.

Se o utilizador necessitar de um
funcionamento continuo do dispositivo
durante interrupcdes da rede de
alimentacao, recomenda-se que

a alimentacao do dispositivo seja
efetuada através de uma unidade

de alimentacéo ininterrupta (UPS)

ou bateria.

Campo magnético
(50/60 Hz) frequéncia
de energia

IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

O campo eletromagnético deve
apresentar niveis caracteristicos de
uma localizagao tipica num ambiente
hospitalar tipico ou doméstico.

Imunidade a Leitores
RFID
AIM 7351731

Frequéncias de
leitores RFID conforme
especificado em AIM
7351731

134,2kHz a 65 A/m

13,56 MHz a 12 A/m

Frequéncias de
leitores RFID conforme
especificado em AIM
7351731

134,2kHz a 65 A/m

13,56 MHza 12 A/m

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

NOTA: U, € a tensao de corrente alternada antes da aplicacao do nivel de teste.

Especificacoes 63



Manual do Utilizador do DreamStation BiPAP autoSV

Orientacdes e Declaracao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética—

Este dispositivo deve ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado. O utilizador deste
dispositivo deve garantir a sua utilizacdo em tal ambiente.

TESTE DE IMUNIDADE

NiveL pe Teste IEC 60601

NiVEL DE CONFORMIDADE

AMBIENTE ELETROMAGNETICO — ORIENTAGAO

RF Conduzida

3Vrms

3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
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
telecomunicagao telecomunicagao
conforme descrito conforme descrito
na clausula 8.10 na clausula 8.10
da norma da norma
IEC 60601-1-2:2014: IEC 60601-1-2:2014:
450, 810, 870, 930, 450, 810, 870, 930,
1720, 1845, 1970 1720, 1845, 1970
e 2450 MHz a 28 V/m e 2450 MHz a 28 V/m
385 MHz a27V/m 385 MHz a27V/m
710, 745, 780, 5240, 710, 745, 780, 5240,
5500 e 5785 MHz 5500 e 5785 MHz
ag9V/m a9V/m

Imunidade a Frequéncias de Frequéncias de

leitores RFID leitores RFID conforme leitores RFID conforme

AIM 7351731 especificado em AIM especificado em AIM

7351731
433 MHza3V/m

860 MHz a 960 MHz
a54V/m

2450 MHz a 54 V/m

64 Especificacoes

7351731
433 MHza3V/m

860 MHz a 960 MHz
a54V/m

2450 MHz a 54 V/m

Os equipamentos de comunicacdes de RF
portateis e méveis nao devem ser utilizados nas
proximidades de qualquer parte do dispositivo,
devendo manter-se a distancia de separacao
recomendada de 30 cm.

Podera ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

()



Garantia limitada

A Respironics, Inc., uma empresa da Philips (“Philips Respironics”) fornece esta garantia limitada nao
transferivel para a DreamStation BiPAP autoSV (o “Produto”) ao cliente que adquiriu originalmente o
Produto diretamente a Philips Respironics.

O que esta coberto por esta Garantia: A Philips Respironics garante que cada Produto novo nao
apresentara defeitos de materiais e mao-de-obra e ird apresentar um desempenho em conformidade com
as especificagdes do Produto, em condi¢des de utilizacao normais e adequadas e quando sujeito a uma
manutencao 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 expedi¢ao para o comprador
ou a data de instalacao por parte do comprador para o utilizador final, consoante a que for mais longa,
excetuando-se o seguinte:

O periodo de garantia para acessorios, pecas de substituicdao e descartaveis incluindo, mas sem caracter
limitativo, tubagem, filtros, mala de transporte e cabo de alimentacdo é de noventa (90) dias desde a data
de expedicao para o comprador original.

O que nao esta coberto por esta Garantia: Esta garantia nao se aplica a qualquer software incluido com
o Produto, uma vez que a garantia do software esta incluida na licenca do software. Esta garantia nao
cobre danos nos Produtos, danos materiais ou lesdes causados por acidente, utilizacao indevida, abuso,
catastrofes, penetracao de agua, reparacoes ou alteragdes por qualquer pessoa nao pertencente a Philips
Respironics ou ao respetivo centro de assisténcia autorizado, ndo cumprimento dos termos do manual

de funcionamento e instrucgdes, falta de cuidado razoavel, interrupcao de uma rede (por exemplo, 2G,

3G, etc.) por uma operadora (por exemplo, ATT, Verizon, etc.) ou outros defeitos nao relacionados com
defeitos de material ou de mao-de-obra. Esta garantia nao pode ser transferida. Se a Philips Respironics
considerar que um Produto devolvido para reparacao ou o problema levantado ndo esta coberto por esta
garantia limitada, a Philips Respironics pode cobrar uma taxa de avaliacao e devolver a expedicao.

O que é que a Philips Respironics vai fazer: 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 peco 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 substituicdo. O periodo da garantia original restante sera
aplicado a qualquer Produto ou componente de um Produto reparado ou substituido ao abrigo desta garantia.

Exclusao de Responsabilidade de Garantia; Limitacao 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 COMERCIALIZACAO E A GARANTIA IMPLICITA DE ADEQUACAO 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 unico e
exclusivo recurso do comprador original ao abrigo desta garantia a reparacao, substituicao ou devolucao
do preco 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 ndao permitem a exclusao ou limitagao de danos
incidentais ou consequenciais, por isso, a exclusao e limitacées acima poderao nao 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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